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istanbul Sanayi Odasi olarak Tiirkiye'nin Avrupa Birligi'ne uyum siirecinde KOBI'lerin dncelikli
olarak desteklenmesi gerektigi diistincesindeyiz. Odamiz biinyesinde faaliyet gosteren Avrupa
isletmeler Agi istanbul Merkezi, calismalarini, KOBIi'lerimizi AB mevzuatina uyum kapsaminda
Uretim sUreclerini etkileyebilecek degisiklikler konusunda bilgilendirme amaciyla ytritmektedir.

Bu cercevede, Avrupa Isletmeler Agi istanbul Merkezimizin, “Avrupa Birligi'ne Uyum Siirecinde
Sektor Rehberleri” bashdr altinda hazirladigi kitapgiklar, firmalarimiza tim AB mevzuatini an-
latmaktan ¢ok, dogru bilgiye ulasmalarinda ve Tirkiye’nin AB'ye uyum siirecinde kaydettigi
asamalari takip edebilmelerinde bir kaynak olma amacini tasimaktadir. Avrupa isletmeler Agi
istanbul Merkezimizin internet sitesinde de (www.aia-istanbul.org) yayinlanacak ve dizenli
olarak glincellenecek olan yayinlarimiz, 6zellikle Avrupa Birligi'nde ve Turkiye'de gerceklestirilen,
sektore iliskin mevzuat degisikliklerinin takibinde firmalarimiza yol gosterecektir.

Sektérel rehberlerimizin yedincisi olan “Temizlik Uriinleri ve Kozmetik Sanayi” kitapcigimizi
firmalarimizin bilgisine sunuyor ve AB’ye uyum sirecinde yurittikleri ¢alismalarinda faydali
olmasini diliyoruz.
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Il. AB MUKTESEBATINDA TEMIZLiK URUNLERI VE KOZMETIK SANAYii
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. KOZMETIK URUNLER NASIL TEST EDILIYOR?
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KOZMETIK URUNLER NASIL TANIMLANIYOR?
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1. KOZMETiK URUNLER NASIL TANIMLANIYOR?

Kozmetik Grtinler, AB mevzuatinda, “insan vicudunun dis
kisimlarina veya dis ve agiz mukozasina uygulanmak Ulzere
hazirlanan; yalnizca veya temel olarak, temizleme, koku ver-
me, goriniim degistirme, viicut kokularini diizeltme, koruma
veya iyi durumda tutma amaciyla kullanilan, her tirli mad-
de ve karisim” seklinde tanimlaniyor. Ayni tanimlama, Mart
2005'te yayimlanan Kozmetik Kanunu ile Tirk mevzuatina
da aktarilmis bulunuyor. Buna goére sektor; cilt kremi, mak-
yaj malzemeleri, deodorant ve parfimden, sabun, sampuan,
agiz ve dis bakim malzemeleri gibi kisisel hijyen Griinlerine,
glines kremlerinden sac¢ bakim Urlinlerine, tiras malzemele-
rinden kil dékiicilere kadar birgok tirtin grubunu kapsiyor.

Herhangi bir Grlintin, “kozmetik” olup olmadigi degerlendiri-
lirken, kullanim yeri ve amaci kadar, bir “madde veya karisim”
olup olmadigini da dikkate almak gerekiyor. Ornegin, tekstil
Urlind ya da kagit mendiller, kozmetik Grtind olarak tanim-
lanmiyor. Ancak, i1slak mendillerin icerdigi madde ve karisim-

lar, kozmetik Griin olarak degerlendiriliyor. Ayni sekilde, dis
fircasi, dil fircasi ya da dis ipi gibi Urlinler, agiz ve dis bakimi
amaclh olmalarina ragmen, herhangi bir madde veya karisim
olmadiklari icin, kozmetik tanimina uymuyor. Ancak, bu tir
arlnler araciligiile, agiz, dis veya dis etine aktarilan madde ve
karisimlar, kozmetik Griin olarak kabul ediliyor.

Sektoriin kapsami degerlendirilirken, kozmetik Griin tani-
mindaki “viicudun dis kismi” ifadesini de dikkate almak ge-
rekiyor. Ornegin kalici dévmeler, gériiniim degistirme amacli
“karisimlar” olmalarina ragmen, deri altina enjekte edildikleri
icin, sektor kapsamina girmiyor. Bununla birlikte, deri Gzerine
yapilan yikanabilir ve gegici dévmeler, kozmetik Griin olarak
kabul ediliyor.

2. TEMIZLiK URUNLERI NASIL TANIMLANIYOR?

AB mevzuatinda, temizlik Grlnleri, “Deterjanlar Tiziagud” ile
dizenleniyor. Tuzlkte yer alan “deterjan” tanimi, “yikama ve
temizleme islemlerinde kullanilan sabun ve/veya diger ylizey
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aktif maddeler (surfactant) iceren; sivi, toz, pasta, bar, kalip
vb. sekillerde olabilen; evlerde veya kurumsal ya da endust-
riyel amaclarla pazarlanan veya kullanilan, her tiirlii madde
veya karisim”1 kapsiyor. Bunun yani sira, Tliziik'te; 6n-yikama,
durulama veya beyazlatma amaciyla kullanilan yardimci yi-
kama karisimlari; camasir yumusaticilari; evsel amagli veya
diger ylizey (malzeme, makine, mekanik cihaz, ekipman, ula-
sim araci vb.) temizleme islemlerinde kullanilan karisimlar ve
bunlarin disinda kalan diger tim temizleme ve yikama kari-
simlari da, deterjan olarak tanimlaniyor.

Avrupa Komisyonu'nun, Deterjanlar Tizigiu'nin kapsam ve
uygulamasina aciklik getirmek amaciyla yayimladigi rehber
niteliginde bir dokiiman’, deterjan taniminda kullanilan “di-
ger tim temizleme ve yikama karisimlari” ifadesinin, kisisel
bakim amaciyla kullanilan sabun ya da sampuan gibi koz-
metik Grtinlerini kapsamadigini 6zellikle belirtiyor. Nitekim,
ilgili Turk mevzuatinda da? AB Tiizigl'ndeki tanimin aynen
benimsendigi, ancak basina, “insan viicudunun temizligi di-
sinda” ifadesinin eklendigi dikkat cekiyor. Rehber'de, deter-
jan kapsamina girip girmedigi net olmayan baz Urlinlerin
durumu da acikhiga kavusturuluyor. Ornegin, meyve/sebze
ytkama amaciyla kullanilan Grinler, “yikama” amacli oldukla-
rindan, deterjan olarak kabul ediliyor. Ama¢ odakli bu yak-
lagim uyarinca, yalnizca parlatma islevi olan cila Grtinleri de-
terjan sayllmazken, “temizleme” islevi de géren cila Grlinleri,
deterjan sinifina giriyor.

3. SEKTORUN AB'DEKIi YERI NEDIR?

Avrupa Birligi tlkeleri, gerek kozmetik, gerek temizlik Girtin-
lerinde diinyanin en biyuk Ureticisi, ihracatcisi ve ithalatgisi
konumunda. Ancak sektore yonelik degisik kaynaklara bakil-
diginda, siniflandirma farkliliklari nedeniyle rakamsal verile-
rin de degiskenlik gosterdigi saptaniyor. Bunun yani sira, bazi
kaynaklar dis ticaret verilerine Uye Ulkelerarasi ithalat-ihracat

uAs

rakamlarini da dahil ederken, bazi kaynaklar, ye Ulkelerin sa-
dece AB disi ihracat ve ithalat rakamlarinticeriyor. Bu nedenle
sektore yonelik veriler degerlendirilirken, bu hususlarin dik-
kate alinmasi 6nem tasiyor.

2008 yih verilerine gore, toplam 350 milyar $ hacmindeki
diinya kozmetik Uriinleri pazarinin 1/3'tinden fazlasini AB
Ulkeleri olustururken, AB’yi ABD ve Japonya izliyor. Diinya
ticaretinden en bliyik payi %30’luk bir oran ile cilt bakim,
makyaj ve giines Urinleri aliyor. Bu trtnleri, %23’ltk bir
oran ile parfiimler ve %15’lik bir oran ile sa¢ bakim Grin-
leri ve sampuanlar izliyor.

AB ulkelerinde, Gretim ve ticarette oldugu kadar, yarattigi
istihdam ve sagladigi katma deger agisindan da énemli
bir konuma sahip olan kozmetik sektoriinde, yaklasik
500.000 kisi ¢aligiyor. Bunlardan, 150.000'i dogrudan koz-
metik sanayiinde istihdam edilirken, 350.000'i de toptan
ve perakende dagitim, satis faaliyetlerinde gorev yapiyor.
Codu cokuluslu nitelikteki blytk sirketlerin hakim oldu-
gu Avrupa kozmetik pazarinda, yaklasik 4.000 KOBI de fa-
aliyet gosteriyor. AB'nin sektdérde 6nde gelen ulkeleri ise
Fransa, Almanya, italya, ispanya ve ingiltere.

inovasyonun, rekabet Ustiinliginin saglanmasindaki
temel belirleyici unsur oldugu kozmetik sektoriinde, Av-
rupali Ureticiler her yil, Griinlerinin %40'in1 yeniliyor ve bir
Urdnln ortalama dmri genellikle 5 yili gegmiyor. Tuketi-
ci tercihlerinin hizla degisim gosterdigi, dogal Uriinlere
yonelimin giderek arttigi ginimizde, AB Ulkeleri, ino-
vasyon adirhikli yatirimlarin yani sira, tiketici saghginin
korunmasi ve ¢evre dostu Uretim siireclerini merkezine
alan diizenlemeler ile sektordeki rekabet GstinlGgini
koruyor. Gelismekte olan bir alt sektér olmasi nedeniyle
heniz, diinya kozmetik pazarinda %5’lik bir paya sahip

(1) Avrupa Komisyonu, Isletmeler ve Sanayi Genel Miidiirliigiii, “648/2004/EC Sayili Deterjanlar Tiiziigi'niin Dogru Bir Sekilde Uygulanmasina iliskin Sorular ve Uzerinde Anlasilan Yanitlar’, Subat 2011
(2) Deterjanlar ve Deterjanlarda Kullanilan Yiizey Aktif Maddeler Hakkinda Teblig, 23 Aralik 2010 tarih ve 27794 sayili Resmi Gazete



olan dogal kozmetik Urtnleri ise, 6zellikle son yillarda
Avrupa'da ciddi bir biylime (%9) trendi izliyor.

Yaklasik 65 milyar $ seviyesindeki diinya kozmetik triin-
leri ihracatinda, AB'nin baslica dis pazarlarini ABD, Rusya,
isvicre ve Japonya olusturuyor. En fazla ihracat yapan AB
Ulkelerinin basinda ise 14 milyar $’lik ihracat hacmi ile
Fransa ve 8 milyar $’lik ihracat hacmi ile Almanya geliyor.
Bu lkeleri, ingiltere, italya, ispanya, Belcika ve Polonya
izliyor.

63 milyar dolar civarinda gerceklesen diinya kozmetik
Urdnleri ithalatinda da AB tlkeleri ilk siralarda yer aliyor.
5,4 milyon $’lik ithalat ile dinya ithalatinda birinci siraya
yerlesen ABD'nin hemen ardindan, 4,5 milyar $ ile Alman-
ya, 4,2 milyar $ ile ingiltere, 2,6 milyar $ ile Fransa geliyor.

Avrupa Birligi Ulkeleri, kozmetik sanayiinde oldugu gibi
temizlik Grtnlerinde de diinyanin en bulylk Gretim ve
ticaret kapasitesine sahip Ulkeler siralamasinda ilk basta
geliyor. Son yillarda ¢evre faktériniin giderek 6nem ka-
zanmasi ve tiiketici tercihlerinde daha fazla belirleyici ol-
masi nedeniyle, AB, temizlik Grtnleri sanayiini cevre dos-
tu Urtin ve ambalajlar gelistirmeye yonlendiriyor.

2008 yilinda 31,4 milyar $ seviyesinde gerceklesen diinya
temizlik Grunleri ihracatinin yaklasik %76'sini deterjan-
lar, %24'Un{ ise sabunlar olusturuyor. Diinya ihracatinda
%60’lik bir paya sahip olan AB Ulkeleri arasinda en blyuk
pay ise %14,4'lik bir oran ile Almanya'ya ait. Bu Ulkeyi
%10,7 ile ABD, %7 ile Fransa, %6,6 ile Belcika ve %5,6 ile
italya takip ediyor.

AB Ulkelerinin, 31 milyar $ dizeyindeki dinya temizlik
Urdnleri ithalatindaki payi ise %49. Deterjanlarin %76,

sabunlarin %24'lik bir oran olusturdugu diinya ithalatin-
da da ilk Ug¢ sirada yine AB Ulkeleri, Almanya (%7), Fransa
(%6,7) ve ingiltere (%5,9) yer aliyor.?

4. SEKTORUN TURKIYE'DEKI YERi NEDIR?

Kisisel bakim Griinleri olarak da tanimlanan kozmetik sa-
nayii ile temizlik Urlinleri sanayiinin Tirkiye'deki yapisi,
agirhikli olarak yerli Gretim yapan kuigtik dlcekli aile sirket-
lerine dayaniyor. Ancak, sektérde modern teknolojilerle
Uretim yapan buyuk olcekli, yerli ve yabanci ortakliklar da
bulunuyor. 1990’ yillarin ikinci yarisindan itibaren kendi
markalarini Gretme ve disa acilma siirecine giren sektor,
ekonomik gelismelere ve tiiketici tercihlerindeki degi-
sime paralel olarak 6zellikle son yillarda biylime trendi
gosteriyor.

Yilda ortalama %710 oraninda biyilyen kozmetik/kisisel
bakim Uranleri sanayii, Turkiye'de 2 milyar dolarin lze-
rinde bir pazar olusturuyor. Uretimde, sampuanlar ve sac
bakim Grlnlerinin en ylksek paya sahip oldugu sektérde,
bunlari tras ve banyo/dus Urlnleri, el sabunlari, makyaj
malzemeleri, deodorant vb. trtinler, parfimler, kolonya-
lar ve bebek bakim triinleri izliyor. Hammadde agisindan
ithalata bagimli olan sektoérde, yerli sanayi tarafindan
saglanan esans ve parfimler disindaki hammaddelerin
neredeyse tamami ithal ediliyor.

Son yillarda giderek artis gosteren kisisel bakim Grtinleri
ihracati, 2009 yilinda 378 milyon $ seviyesinde gercekle-
sirken, banyo ve dus Uriinleri, ihracatta %41'lik bir oranla
en yliksek payi olusturuyor. Bunu, %28'lik bir oran ile sag
bakim truinleri ve %22’lik bir oran ile makyaj ve cilt bakimi
Urdinleriizliyor. 140 tlkeye ihracat yapan sektoriin, baslica
ihracat tilkeleri arasinda Irak, Rusya, Libya, iran, Ukrayna ve
Azerbeycan bulunuyor.

(3) AB'de kozmetik ve temizlik tiriinlerine iliskin veriler, EUROSTAT, COLIPA (Avrupa Kozmetikler Dernedi), Dis Ticaret Miistesarligi ve IGEME kaynaklarindan derlenmistir.
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Kozmetik ve kisisel bakim Urtinlerinde net ithalatci konu-
munda olan Tirkiye'nin, sektdrdeki ithalati ise yaklasik
491,4 milyon $ diizeyinde. ithalatin % 32’sini sac bakim
Urdnleri, %30’unu makyaj trunleri olustururken, bunlari
parfiimler, tras, agiz ve dis bakim driinleri izliyor. ithalatin
buyitk bolimund AB Ulkelerinden gerceklestiren sektor-
de, en fazla ithalat yapilan tlkeler, basta ABD olmak lizere
italya, ingiltere, ispanya, Cin ve isvicre.

Temizlik Grlnleri sanayiinde ise, pazarin %88'ini de-
terjanlar, %12'sini sabunlar olusturuyor. Agirlikh ola-
rak kiclk oOlcekli firmalarin faaliyet gosterdigi sek-
torde, toz deterjan ve sabun sektoriinde UGretimin
¢ok Onemli bir bolimi buylk firmalar tarafindan
gerceklestirilirken, krem ve sivi deterjan Uretimi bu-
ylik oOlclide kiiclk firmalarca yapiliyor. Sektoriin ka-
pasite kullanim oraninin ise %56-60 civarinda oldugu
tahmin ediliyor.

2009 yilinda yaklasik 556,4 milyon $ seviyesinde ihracat
gerceklestiren temizlik maddeleri sanayiinde, ihracatin
yaklasik %65'ini sabunlar, %35'ini deterjanlar olusturuyor.
Onemli bir bélimi Bagimsiz Devletler Toplulugu, Orta
Dogu ve Dogu Avrupa Ulkelerine yapilan ihracatta ilk si-
rada Irak yer alirken, bu Ulkeyi Rusya Federasyonu, Azer-
beycan, israil, Ukrayna ve Almanya izliyor.

Ayni yil, 339,3 milyon $ olarak gerceklesen ithalatin ise,
%89’unu deterjanlar, %11'ini sabunlar olusturuyor. Bi-
ylk bolimu AB Ulkelerinden yapilan ithalatta ilk sirada
Almanya bulunuyor. Bu (lkeyi, italya, Polonya, ingiltere,
ABD, Belcika, Fransa, Hollanda ve ispanya takip ediyor.*

(4) Tiirkiye'de Kozmetik ve temizlik iiriinlerine iliskin veriler Dis Ticaret Miistesarligi ve IGEME raporlarindan derlenmistir.
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5. SEKTOR AB MUKTESEBATININ HANGI BASLIKLARI AL-
TINDA DUZENLENiYOR?

Muizakere stirecinde Tiirkiye, AB'nin tiim hukuk sistemini asama-
I olarak benimseme ve Uyelikle birlikte uygulama yukimliligu
tastyor.“AB miktesebati” olarak adlandirilan ve yaklasik 125.000
sayfadan olusan bu sistem; tliziik, karar ve direktif gibi dlizenle-
melerin yani sira, bunlarin kaynagi olan Antlagmalari ve Avrupa
Birligi Adalet Divani kararlarini da kapsiyor. Oldukca teknik ve
karmasik bir yapiya sahip olan AB miiktesebati, aday tlkeler ile
yirdtilen Gyelik mizakerelerini kolaylastirmak amaciyla, 35 ayri
baslik altinda inceleniyor. Miktesebat stirekli olarak giincellen-
diginden, bu basliklar altinda siniflandirilan diizenlemelerin ge-
lisimini, mzakere stireci boyunca yakindan izlemek gerekiyor.

Kozmetik ve temizlik Grlinleri sanayiini ilgilendiren tim AB d-
zenlemeleri, tek bir miktesebat bashgi altinda toplanmiyor.
Sektorli dogrudan ve dolayh olarak ilgilendiren diizenleme-
ler, farkl miiktesebat basliklari altinda daginik bir bicimde yer
aliyor. Ornegin, kozmetik (riin ve deterjanlara yonelik temel
diizenlemeler ve ambalajlamaya iliskin ytktmlalikler “Malla-
rin Serbest Dolasimi”; sektoriin ozon tabakasinin korunmasi,
kimyasal ve biyosidal Griinler, endistriyel kazalar ve atik yone-
timi gibi konular baglamindaki yikimlultkleri “Cevre”; yaniltici
reklamlara iliskin hiikiimler “Tlketicinin ve Sagligin Korunmast’,
kozmetik ve temizlik Grlnleri firmalarinin marka, bulus ve tasa-
rimlarina iliskin haklar ise “Fikri Milkiyet Hukuku” bagliklar al-
tinda ele aliniyor.

Bunun yani sira, sektdr ayrimi yapmaksizin tim isletmeleri etki-
leyen yatay dlzenlemeler de bulunuyor. Diger sektorlerle bir-
likte kozmetik ve temizlik Griinleri sanayiini de ilgilendiren bu
diizenlemeler, daha ¢ok, “Sirketler Hukuku’, “Sosyal Politika ve
istihdam’, “Vergilendirme” ve “Rekabet” gibi miiktesebat baslik-
lari altinda inceleniyor. ®
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6. HANGi AB DUZENLEMELERi BAGLAYICI?

AB miiktesebati; yasal baglayiciligi olmayan teblig, tav-
siye karari ve goruslerden; ic hukuka aktariimaksizin
tim Uye devletlerde dogrudan uygulanmasi gereken
tliziiklere kadar uzanan dizenleme tirleri iceren, hiye-
rarsik bir yapiya sahip. Bu yapida, yasal baglayicihigi olan
diizenlemeler, tlzik, direktif ve kararlardan olusuyor.
Tazukler, ic hukuka aktarim gerektirmeksizin, tim Uye
devletlerde kanun hikmiinde kabul edilerek dogrudan
uygulaniyor. Direktiflerin ise, tye devletler tarafindan ic
hukuka aktarilmasi gerekiyor. Karsilanmasi gereken asga-
ri standart ve hedefleri ortaya koyan direktifler, mevzuata
aktarim ve uygulama ydntemlerini tye devletlerin tercihi-
ne birakiyor.

Kararlar, yalnizca muhatap aldiklari Gye devlet(ler), gercek
veya tlzel kisiler acisindan baglayicilik tasiyor. Tavsiye ka-
rari, gorls ve tebligler ise, yasal acidan baglayici olmamak-
la birlikte, AB'nin cesitli alanlardaki hedef, tutum ve 6n-
celiklerini ortaya koymak ve cogu zaman, ileride alinmasi
planlanan yasal 6nlemlere zemin hazirlamak acisindan
blyik 6nem tasiyor.

I.1. KOZMETIiK URUNLER NASIL
DUZENLENiYOR?

7. KOZMETIK URUNLERE iLiSKIN TEMEL YOKUMLULUK-
LER NELER?

Avrupa Birligi, kozmetik Grlinlerini, 1976'dan beri ayni Direktif
ile diizenliyor. Aralik 2009'da yurirlige giren ve s6z konusu
Direktif'i, bugline kadar yapilan tim degisiklik ve eklemeleri
kapsayacak sekilde glincelleyen yeni Tiiziik ise, istisnai birkac
madde disinda®, 11 Temmuz 2013'te yururlige girecek. Bu
tarihe kadar ise, mevcut Direktif hikiimleri gecerli olmaya
devam edecek.’

(5) Bu galismada ele alinan diizenlemeleri kapsayan miiktesebat basliklarindan, “Tiiketicinin ve Sagligin Korunmasi” Aralik 2007, “Fikri Miilkiyet Hukuku” Haziran 2008, “Cevre” Aralik 2009'da AB ile
miizakereye agildi. Sektorii dogrudan ilgilendiren temel diizenlemeleri kapsayan “Mallarin Serbest Dolasimi” fasli ise, AB'nin Aralik 2006'da siyasi nedenlerle askiya aldigi 8 baslik arasinda yer aliyor.
(6) Tiiziigtin 15. maddesinin 1. ve 2. fikrasi uyarinca, kanserojen, mutajen ve tireme icin toksik CMR maddelerinin tabi tutuldugu yasaklara iliskin kosullar, 1 Aralik 2010dan beri uygulaniyor. Ayrica,
piyasaya stiriilen nano-malzeme icerikli kozmetik drdinler igin, Komisyon‘a 6 ay énceden yapilmasi gereken bildirimlerin, 11 Ocak 2013'ten 6nce piyasaya siiriilen trtnler icin 11 Ocak-11 Temmuz

2013 tarihleri arasinda yapilmasi éngoriiliiyor.

(7) 11 Temmuz 2013 itibariyle uygulanacak Kozmetik Uriinler Tiiziigi, 21 ve 22 numarali sorularda ele aliniyor.
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Direktif uyarinca; Grliniin sunumu, etiketi, kullanimi hakkinda
yapilan aciklamalar ve Uretici tarafindan verilen bilgiler dikka-
te alinarak, normal veya 6ngorilebilir kosullar altinda kullani-
lan kozmetik Grlinlerin, insan sagligina zarar vermemeleri ge-
rekiyor. Direktif'in gereklerini karsilayan kozmetik Grlinlerin
pazarlanmasi engellenemiyor ve sinirlandirilamiyor. Ancak,
herhangi bir kozmetik Griiniin, Direktif ile uyumlu olmasina
ragmen, insan saghgini tehdit ettigine dair saglam gerekge-
ler bulunmasi halinde, ilgili Giye devlet, tGrliniin pazarlanmasi-
ni yasaklama veya 6zel kosullara tabi tutma yontemlerinden
birine basvurabiliyor. Boyle bir uygulama halinde, trlinin
pazarlanmasini yasaklayan ya da sinirlandiran Gye devletin,
kararinin gerekgeleri ile birlikte, Avrupa Komisyonu ve diger
Uye devletleri bilgilendirmesi gerekiyor. Komisyon'un konu
hakkinda yapacagi degerlendirme sonucunda, gerekli gorul-
mesi halinde, Direktif tadil edilebiliyor.

76/768/EEC sayili, Uye devletlerin kozmetik tiriinlere yonelik
asalarinin yakinlastirilmasina iliskin Direktif

8. KOZMETIKLERDE HANGI MADDELER KULLANILABILI-
YOR?

Kozmetik Uriinler Direktifi'nin eklerinde, ic tip liste yer aliyor.
Uriinlerin icerebilecegi, kesinlikle iceremeyecegi ve yalnizca
belirli kosullar altinda icerebilecegi maddeleri kapsayan bu
listeleri; pozitif, negatif ve sinirlayici listeler olarak tanimla-
mak mumkdn. Direktif'in, ancak belirli kosullar altinda kulla-
nilabilecek maddeleri iceren sinirlayici listeleri, bu kosullarin
neler olduguna da aciklik getiriyor. Ornegin; borik asit, bo-
rat ve tetraborat maddeleri, talk pudralarinda, ancak bitmis
Urlin icindeki konsantrasyonlarinin %5'i asmamasi; Griindn,
3 yasin altindaki cocuklara yonelik olmamasi ve ¢oziinebi-
lir serbest borat konsantrasyonunun %1,5'i asmasi halinde,
soyulan ve tahris olmus ciltlere uygulanmamasi sartlari ile
kullanilabiliyor. S6z konusu maddeler, bu sartlar dahilinde

gl

kullanildiginda, ¢ocuklara iliskin yas siniri ve Griiniin ne tur
ciltlere uygulanmamasi gerektiginin, etikette belirtilmesi
gerekiyor.

Direktif'te, bunun gibi, spesifik kullanim kosullari belirlenen
200'Un tzerinde madde bulunuyor. Bunun yani sira, kapsam
disi birakilan maddeler; kullanimina izin verilen boyar mad-
deler, koruyucular, UV filtreleri ve kullanimina gecici bir siire
icin izin verilen maddeler de, Direktif'in eklerinde listeleniyor.
Tdm bu ekler, teknik gelismeler dogrultusunda, diizenli ola-
rak gézden geciriliyor.

Ancak bu, s6z konusu eklerde yer almayan maddelerin ke-
sinlikle kullanilamayacagi anlamina gelmiyor. Uye devletler,
belirli sartlar altinda, diizenlemenin eklerinde listelenmeyen
maddelerin kullanimina da izin verebiliyorlar. Bunun igin, ilgi-
li Uye devletin, dncelikle, s6z konusu maddenin kullanimina
ulusal diizeyde izin vermesi ve bu iznin en fazla 3 yil ile sinir-
landirilmasi gerekiyor. Bunu yapan lye devletler, ilgili madde
veya karisimdan imal edilen kozmetik triinler tizerinde resmi
denetimler gerceklestirmekle yukimli tutuluyor. Ayrica, bu
sekilde Uretilen kozmetik trlinlerin, verilen izinle tanimlanan,
ayirdedici bir isaret tasimalari gerekiyor. Bu tir kararlar, yu-
rurlik tarihini izleyen 2 ay icerisinde, diger lye devletler ve
Avrupa Komisyonu’'na da bildiriliyor.

Ulusal diizeyde izin verilen maddenin kullanimi icin taninan
3 yillik stire icerisinde, ilgili Gye devlet, Komisyon'a basvura-
rak, s6z konusu maddenin, Direktif'teki izinli madde listele-
rinden birine eklenmesini talep edebiliyor. Bu yondeki bas-
vurularin, talebin gerekgelerini ve ilgili madde ya da karisim
icin ne tlr kullanimlar 6ngorildigini aciklayan belgelerle
desteklenmesi gerekiyor. Basvuruyu izleyen 18 ay igerisin-
de, talep hakkinda, olumlu ya da olumsuz, yani, maddenin
Direktif'teki listelerden birine eklenmesi veya ulusal diizeyde


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1976L0768:20101201:EN:PDF

verilen iznin iptal edilmesi yoniinde karar veriliyor. Basvuru
karara baglanana kadar, ulusal izin yurirlikte kalabiliyor.

76/768/EEC sayili, Uye devletlerin kozmetik tiriinlere yonelik

asalarinin yakinlastirilmasina iliskin Direktif

9. KOZMETIK URUNLERDE PiYASA GOZETiMi NASIL iSLi-
YOR?

AB'de, kozmetik driinlerin guvenligi ile ilgili sorumluluk,
Ureticilere veya Urlinin AB icinde piyasaya sliriilmesinden
sorumlu ithalatcilara ait. Uye devlet veya AB diizeyinde,
herhangi bir “6n piyasa denetimi” (pre-market control) bu-
lunmuyor. Sektore yonelik piyasa gozetimi, Grlinlin piyasaya
strtilmesinden sorumlu kisilere Grliniin guvenligi hakkinda
getirilen yukimlulukler; yetkili otoritelerin, Griinlin imalat/
ithalat yeri konusunda bilgilendirilmesini 6ngoren basit bir
bildirim mekanizmasi ve Uye devletlerdeki otoritelerin yu-
rittigu “piyasa-ici gozetim” (in-market surveillance) sistemi
yoluyla saglaniyor.

Ayrica, kozmetik Uriin Ureticileri, Gretimi yaptiran veya ithal
kozmetik Griinlerin AB icinde piyasaya siirilmesinden so-
rumlu kisi ve kuruluslar, asagidaki bilgileri, gerektiginde ilgili
denetim otoritelerine sunmak lzere, Griinin ambalaji Gzerin-
de belirtilen adreste muhafaza etmekle yikimla tutuluyor:

- Uriiniin niteliksel ve niceliksel bilesimi; parfiim ve parfim
bilesimleri s6z konusu oldugunda, bilesimin adi, kod nu-
marasi ve tedarikginin kimligi;

- Hammadde ve bitmis Grtinln fizikokimyasal ve mikrobi-
yolojik 6zellikleri ve kozmetik Grliniin saflik ve mikrobiyo-
lojik kontrol kriterleri;

- AB hukuku veya ilgili Uye devlet yasalari ile belirlenen
“iyi imalat uygulamalari’na uyan imalat yontemi (Grdnin
imal edildigi veya ithal edildigi Uye devletteki mevzuat ve
uygulama dogrultusunda, Griinlin imalati veya AB'ye ilk
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ithalatindan sorumlu kisilerin, mesleki agidan yeterli nite-
liklere sahip olmalari gerekiyor);
Bitmis Griinin insan saghg agisindan givenli olup ol-
madigina iliskin degerlendirme: Bunun icin, imalat¢inin,
bilesenlerin genel toksikolojik profili, kimyasal yapilari ve
maruziyet seviyelerini g6z ontinde bulundurmasi ve 6zel-
likle, Grliniin uygulanacagi bolgelerin veya kisilerin spesi-
fik maruziyet 6zelliklerini dikkate almasi gerekiyor. Bunun
yani sira, U¢ yasin altindaki ¢ocuklarin kullanimina yonelik
kozmetikler ile dis genital organlara uygulanmak tizere tire-
tilen hijyen Grlnlerinin, spesifik bir degerlendirmeye tabi
tutulma zorunlulugu bulunuyor. Ayrica, tim bu degerlen-
dirmelerin, mevzuatta® 6ngorilen “iyi laboratuvar uygula-
malari”ile uyumlu bir sekilde gerceklestirilmesi gerekiyor.

- Degerlendirme sorumlulugunu ustlenen, eczacilik, tok-
sikoloji, dermatoloji, tip veya benzer bir alanda diploma
sahibi kisi veya kisilerin isim ve adresleri;

- Urintin kullaniminin insan saghgr tizerinde yol actigi is-

tenmeyen etkilere iliskin mevcut veriler;

Uriiniin iddia edilen etkileri yarattigina iliskin kanitlar,

- Uriin veya bilesenlerinin gelistirilmesi ya da giivenlik de-
gerlendirmesine tabi tutulmasi sirasinda, imalatgi, tem-
silcileri veya tedarikgileri tarafindan gergeklestirilen tim
hayvan deneylerine iliskin veriler (AB tyesi olmayan Ulke-
lerde gecerli olan ytkimlilukleri yerine getirmek ama-
ciyla yapilan hayvan deneyleri dahil);

Uriintin nitelik ve niceliksel bilesimi ile insan sagligi Gizerinde
yarattigi istenmeyen etkilere iliskin bilgilerin, ticari gizlilik ve
fikri mulkiyet haklarina zarar getirmeden, elektronik araclar
dahil her tirli yontemle, kolay erisilebilir bir sekilde, kamuya
acik tutulmasi gerekiyor.

76/768/EEC sayili, Uye devletlerin kozmetik tiriinlere yonelil
asalarinin yakinlastirilmasina iliskin Direktif

(8) 2004/10/EC sayil, iyi laboratuvar uygulamalari ve bu uygulamalarin kimyasal maddeler tizerinde yapilan deneylerdeki kullaniminin dogrulanmast ile ilgili ilkeler hakkindaki yasa, diizenleme ve

idari hiikiimlerin uyumlastinimasina iliskin Direktif
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10. KOZMETIK URUNLER NASIL TEST EDILIYOR?

Uye devletlerde uygulanan piyasa ici gdzetim sistemleri kap-
saminda, ilgili otoriteler, kozmetik Urinlerin satildigi blyik
magdaza, slipermarket ve kiicik diikkanlari ziyaret ederek,
driinlerin, Kozmetik Uriinler Direktifi'ne uygunlugunu denet-
liyorlar. Bu denetimleri gerceklestiren yetkililer, gerektiginde,
herhangi bir Grting, test edilmek lizere resmi laboratuvarlara
gonderebiliyorlar. Bu laboratuvarlardaki testlerin hangi me-
todlarla gerceklestirilmesi gerektigi, Avrupa Komisyonu'nun,
Direktif'ten aldigi yetkiye dayanarak yayimladigi analiz yon-
temleri ile belirleniyor. Komisyon, bu amacla, bugiine kadar,
7 ayn Direktif yayimlamis bulunuyor. AB diizeyinde onayla-
nan resmi analiz ydntemlerini iceren bu direktifler, kozmetik
Urlin bilesimlerinin nasil kontrol edilmesi gerektigine aciklik
getiriyor.

Kozmetik Urlinlerdeki serbest formaldehitlerden, sa¢ bakim
Urtnlerindeki oksalit asit ve alkali tuza; dis macunlarindaki
kloroform ve floriirden, sa¢ boyalarindaki belirli renklendiri-
cilere; kepek onleyici sampuanlardaki selenyum distlfitten,
cinko, nitrit, amonyak ve organik civa bilesimlerine kadar bir-
¢ok maddenin nasil tanimlanmasi ve tayin edilmesi gerektigi,
bu direktiflerde aciklaniyor.

Bunun yani sira, Avrupa Komisyonu'nun Kozmetik Uriinler
Bilimsel Komitesi (SCCP) tarafindan, gerek lye devletlerin
yetkili denetim otoritelerine, gerek kozmetiklerin piyasaya
strilmesinden sorumlu kisi ve kuruluslara (Uretici veya it-
halatg1) yardimci olmak amaciyla, kozmetik bilesenlerin test
edilmesi ve bitmis Grlinlerin gtvenliginin degerlendirilmesi
konularinda yayimlanan kilavuz ilkeler® de bulunuyor.

Bu ilkeler, kozmetik firmalarinin, gerektiginde piyasa gozetim
otoritelerine sunmakla ytukimli olduklarn glivenlik dosya-
larinin nasil hazirlanmasi gerektigine de 1sik tutuyor. Ancak,
yasal baglayicihigi olmayan bu ilkelerin, testler sirasinda gere-

AN

ken tim onlemlerin alindigindan emin olmak icin kullanilan
kontrol listeleri (check list) seklinde algilanmamasi gerekiyor.

76/768/EEC sayili, Uye devletlerin kozmetik iriinlere yonelik

asalarinin_yakinlastirlmasina iliskin Direktif{ B0/1335/EE(,
B2/434/EE], B3/514/EE], B5/490/EE], p3/73/EE], p5/32/E]
ve P6/45/EC sayil], Kozmetik iriinlerin bilesimlerinin kontroli

icin gerekli analiz ydntemlerine iliskin Direktifler

11. KOZMETIKLERDE HAYVAN DENEYLERINE iZiN VERILi-
YOR MU?

Kozmetik Uriinler Direktifi, hayvan deneylerine iliskin belirli
yasaklar getiriyor. S6z konusu yasaklar, bitmis Grtinlerin yani
sira, bu Grlinlerin bilesen ve bilesenlerinden olusan kombi-
nasyonlarinin tabi tutuldugu testleri de kapsiyor. Direktif,
testlerin sadece “gerceklestirilmesini” degil, bu tir testlere
tabi tutulan bitmis Urlinlerin veya bu tir testlerden gegiril-
mis bilesenler iceren Uriinlerin AB icinde “pazarlanmasini” da
yasakliyor. Boylelikle, tclincl Ulkelerde gerceklestirilmis de
olsa, nihai formilasyonu veya icerdigi bilesenler itibariyle,
sicilinde hayvan testi olan Urlinlerin, AB icinde piyasaya si-
rilmesi engelleniyor.

Direktif'te ©6ngorilen takvim uyarinca, bitmis Urlnlerin
hayvan deneylerine tabi tutulmasina iliskin yasak, 11 Eyldl
2004'ten beri; hayvan deneylerine tabi tutulmus bitmis Grtin-
lerin pazarlanmasina iliskin yasak ise, 11 Mart 2009'dan beri
uygulaniyor. Uriinlerin bilesenleri ve bilesenlerinden olusan
kombinasyonlarina yonelik “deney” ve “pazarlama” yasaklari
da, 11 Mart 2009'dan beri uygulamada. Ancak, pazarlama
yasaginin, belirli deney tirleri icin, daha ileriki bir tarihte
baslamasi 6ngoriliyor. Buna gore, yinelenen doz toksisitesi,
Ureme toksisitesi ve toksikokinetiklere iliskin hayvan deney-
lerine tabi tutulan veya bu deneylere tabi tutulmus bilesenler
iceren Urlinlerin pazarlanmasina yonelik yasak, 11 Mart 2013
tarihinden itibaren uygulamaya girecek.

(9) Avrupa Komisyonu, Saglik ve Tiiketicinin Korunmasi Genel MiidiirliiGi, Komzetik Urdinler Bilimsel Komitesi (SCCP), “Kozmetik Bilesenlere Yonelik Test ve Giivenlik Degerlendirmelerine lliskin Kilavuz

ilkeler, 6. Revizyon’, Aralik 2006
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Direktif uyarinca, mevcut kozmetik bilesenlerin glvenlik
acisindan ciddi kaygilara yol actigi istisnai durumlarda, tye
devletler, hayvan deneyi yasaklarinin uygulanmasi konu-
sunda, Avrupa Komisyonu'ndan, derogasyon' talebinde
bulunabiliyorlar. Bu durumda, Komisyon, Kozmetik Uriinler
Bilimsel Komitesi (SCCP)'" ile istisare ederek, derogasyona
izin verebiliyor. Ancak, s6z konusu iznin, derogasyona ilis-
kin kosullari (hedef, siire, sonuglarin raporlanmasi vb.) agik-
ca ortaya koymasi gerekiyor. Derogasyonlar, ilgili bilesenin
yaygin bir sekilde kullaniliyor ve ayni islevi géren farkli bir
bilesenle degistirilemiyor olmasi halinde saglaniyor. Ay-
rica, bilesenin, insan sagligi agisindan spesifik bir soruna
yol actiginin kanitlanmasi, hayvan deneyi gerceklestirme
ihtiyacinin gerekgelendirilmesi ve detayl arastirmalarla
desteklenmesi gerekiyor.

76/768/EEC sayili, Uye devletlerin kozmetik tiriinlere yonelik
asalarinin yakinlastirilmasina iliskin Direktif

12. KOZMETIK URUN BILESENLERININ TOPLANDIGI BiR
ENVANTER VAR MI?

Kozmetik Uriinler Direktifi, Avrupa Komisyonu'nu, kozme-
tiklerde kullanilan bilesenlerden olusan bir envanter ha-
zirlamakla goérevlendiriyor. Kozmetik sanayiinin sagladigi
bilgilere dayanarak olusturulan ve dizenli olarak giincelle-
nen envanter, “parfim ve aromatik hammaddeler” ile “diger
maddeler” olmak Uzere, iki bélimden olusuyor. Envanterde
yer almasi gereken bilgilerin basinda, bilesenlerin; kimya-
sal isimleri; Kozmetik, Tuvalet Malzemeleri ve Koku Uriinleri
Dernegi (CTFA) tarafindan kullanilan isimleri; Avrupa Far-
makopesi'ndeki (European Pharmacopoeia) isimleri; Diinya
Saghk Orgiiti (WHO) tarafindan énerilen uluslararasi isimleri;
EINECS (Avrupa Mevcut Ticari Kimyasal Maddeler Envanteri),
IUPAC (Uluslararasi Temel ve Uygulamali Kimya Birligi), CAS
(Kimyasal Maddeler Servis Kayit Numarasi), renk indeks nu-
maralari ve Direktif'in atifta bulundugu ortak isimleri geliyor.

Vil

Bunun yani sira, bilesenin islevi ve etikette yer almasi gere-
ken sinirlayici agiklamalar, kullanim kosullari ve uyarilarin da
envanterde belirtilmesi gerekiyor.

Komisyon tarafindan yayimlanan envanter'? gosterge nite-
liginde bir dokiiman olmakla birlikte, envanterde yer alan
ortak isimler (common nomenclature), maddelerin tim tye
devletlerde ayni adlarla tanimlanabilmesi acisindan 6nem
taslyor. Bu sayede, tiiketicilerin, hangi AB Ulkesinde olursa
olsun, alerji benzeri rahatsizliklar nedeniyle kaginmalari ge-
reken maddeleri tanimalari da kolaylasiyor.

Ayrica, Komisyon'un, envanterdeki bilesenlerin yani sira, Koz-
metik Uriinler Direktifi ve bilimsel komitelerin kozmetik mad-
deler hakkindaki goruslerinde yer alan tiim bilesenlere iliskin
bilgileri toplayarak hazirladigi, Coslng olarak adlandirilan,
ozel bir veri tabani da bulunuyor.’

76/768/EEC sayili, Uye devletlerin kozmetik tiriinlere yonelil
asalarinin yakinlastirilmasina iliskin Direktif

13. KOZMETIK URUNLER NASIL ETIKETLENiYOR?

AB mevzuati uyarinca, kozmetik Uriinlerin pazarlanabilmele-
ri icin, i¢c ve dis ambalajlarinda belirli bilgilere yer verilmesi
gerekiyor. Silinemez, kolayca goriilebilir ve okunabilir olmasi
gereken bu bilgilerin basinda, AB icinde yerlesik olan koz-
metik Urlin Ureticisi veya Urlintin pazarlanmasindan sorumlu
kisinin adi veya Unvani ile adresi veya kayitl is yeri bilgisi ge-
liyor. Bu bilgiler, isletmenin tanimlanmasina olanak verecek
sekilde kisaltilabiliyor. Ayrica, Gye devletler, AB disinda imal
edilen drilnlerin hangi lilke mengeli olduklarinin belirtilmesi-
ni de talep edebiliyorlar.

Bunun yani sira, bes gram veya bes mililitre altindaki ambalaj-
lar, Ucretsiz esantiyonlar ve tek dozluk Grilinler harig, Griniin
ambalajlama esnasindaki miktarinin (nominal iceriginin) da

(10) Derogasyon ifadesi; herhangi bir diizenlemenin tamami ya da bazi hiikiimlerinin; belirli bir (ilke ya da grup, kurulus veya kisiler icin, farkl bir sekilde uygulanmasi ya da hi¢ uygulanmamasi

anlamina geliyor.

(11) Kozmetik Urdinler Direktifi'nde gecen Kozmetik ve Gida Disi Uriinler Bilimsel Komitesi (SCCNFP), 2004 yili itibariyle, yerini, Kozmetik Uriinler Bilimsel Komitesi'ne (SCCP) birakmis bulunuyor.
(12) 96/335/EC sayili, kozmetik tiriinlerde kullanilan bilesenlerin envanter ve ortak nomenklatiiriinii tesis eden Karar'in tiim giincellemeleri iceren konsolide versiyonu

(13) http://ec.europa.eu/consumers/cosmetics/cosing/
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agirhk veya hacim cinsinden belirtilmesi gerekiyor. Agirlik
veya hacim detaylarinin 6nemli olmadig, birden fazla par-
cadan olusan hazir ambalajlarda, parca sayisinin ambalaj
Uzerinde belirtilmesi kosuluyla, her parcaya miktar yazilmasi
gerekmiyor.

Etikette yer almasi gereken diger bir bilgi de, kullanim sira-
sinda alinmasi gereken onlemler. Bu 6nlemlerin dogrudan
ambalaj Uzerinde belirtiimesinin pratik acidan miimkun ol-
madigi durumlarda, gerekli bilgilerin, Grtine ilistirilen brosiir,
etiket, bant veya kartlar aracihgi ile sunulmasi yakimlaliagu
bulunuyor. Bunun yani sira, i¢ ve dis ambalajda, Girlintin imalat
parti numarasina veya tanimlanmasini saglayacak bir referan-
sa da yer veriliyor. Bunun, Grtinlin ¢ok kiiciik olmasi nedeniyle
mimkin olmadigi hallerde, ayni bilgiye yalnizca dis ambalaj-
da yer verilmesi yeterli sayiliyor. Ayrica, sunum seklinden anla-
silmiyor ise, Grlintin islevinin de belirtilmesi gerekiyor.

Direktif uyarinca; normal kosullarda i¢ ve dis ambalajda yer
almasi gereken bilgilerin, hazir ambalajli olmayan, misterinin
istegi Uzerine satis yerinde ambalajlanan veya aninda satil-
mak Ulizere hazir ambalaja koyulan kozmetik trtinlerde de be-
lirtilmesi gerekiyor. Bu sartin naslil yerine getirilecegine iliskin
detayli kurallarin belirlenmesi ise, Uye devletlere birakiliyor.

76/768/EEC sayili, Uye devletlerin kozmetik tiriinlere yonelik
asalarinin yakinlastirilmasina iliskin Direktif

14. DIS AMBALAJDA HANGI BILGILERIN BULUNMASI GE-
REKiYOR?

Kozmetik Uriinler Direktifi uyarinca, belirli bilgilerin, Griiniin
yalnizca dis ambalajinda yer almasi yeterli sayiliyor. Bunlarin
basinda, rlin bilesenlerinin listesi geliyor. Bilesenlerin, ekle-
me isleminin yapildigi esnadaki agirliklarina gore, azalan bir
siralama ile hazirlanan listenin basinda, “bilesenler”ifadesinin
yer almasi gerekiyor. Uriin icerisindeki konsantrasyonu %1'in

(14) Bkz. soru 12, “Kozmetik Uriin Bilesenlerinin Toplandigi Bir Envanter Var Mi?”

gl

altinda olan bilesenler, konsantrasyonu %?1'in izerinde olan
bilesenlerin ardindan, kendi aralarinda, herhangi bir sirala-
maya tabi tutulmaksizin yazilabiliyor. Bilesenlerin dis amba-
lajda belirtilmesinin miimkin olmadigi durumlarda, bu bilgi-
ler, Urtine ilistirilen brosir, etiket, bant veya kartlar Gizerinde
de sunulabiliyor.

Bilesenlerin, sabun, banyo toplari ve diger kii¢lik trlinlerde,
ebat veya sekilden kaynaklanan pratik imkansizliklar nede-
niyle, Urtine ekli brostr, etiket, bant veya kartlarda da belirti-
lememesi halinde, gerekli bilgilerin, tlketiciye, trtinlin satisa
sunuldugu yerde, i¢ ambalajin hemen yakininda bulunduru-
lacak bir notla iletilmesi gerekiyor.

Kullanilan hammaddelerdeki safsizliklar (impurities); prepa-
ratin yapiminda kullanilan, ancak bitmis Griinde bulunmayan
tamamlayici teknik malzemeler ve ¢oziicli ya da parfiim ve
aromatik bilesiklerin tastyicilar gibi, yalnizca, gercekten ge-
rekli miktarlarda kullanilan malzemeler, “bilesen” olarak kabul
edilmiyor. Bilesenlerin, Komisyon'un yayimladig ortak isim-
lerle veya envanterde yer alan isimlerden biri ile tanimlan-
malari gerekiyor.'

76/768/EEC sayili, Uye devletlerin kozmetik tiriinlere yonelik
asalarinin yakinlastirilmasina iliskin Direktif

15. URUNDEKI HER BILESENIN AMBALAJA YAZILMASI GE-
REKIYOR MU?
AB mevzuati uyarinca, ticari sirlarint korumak amaciyla, belirli
bilesenleri trlinin ambalajinda belirtmek istemeyen Uretici,
Uretici temsilcisi veya ithalatcilarin, Griinl piyasaya slirme-
den once, bu yondeki taleplerini, tlkelerindeki ilgili ulusal
otoriteye iletmeleri gerekiyor. Bu taleplerin, asagidaki bilgi-
lerle birlikte sunulmasi gerekiyor:

- Basvuru sahibinin adi ve adresi;

- Gizlilik talebine konu olan bilesen hakkinda acik bir tanimlama;

(15) 96/335/EC sayili, kozmetik trtinlerde kullanilan bilesenlerin envanter ve ortak nomenklatiiriinii tesis eden Karar
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- Bilesenin insan sagligi tizerindeki etkisine iliskin glivenlik
degerlendirmesi;

- Basta kullanilacagr trlin kategorileri olmak tizere, bilesen
icin nasil bir kullanim 6ngorildugu;

Gizlilik talebinin nedenlerinin aciklandigi detayli bir ge-
rekcelendirme (bilesenin kimligi veya piyasaya sirilecek
Urtindeki islevinin literattirde tanimlanmamis ve baskalari
tarafindan bilinmiyor olmasi; bilesen veya kullanimi icin
patent basvurusunda bulunulmus olmakla birlikte, konu-
ya iliskin bilginin heniiz kamuya acik olmamasi; bilesen
bilgisinin paylasiimasi halinde, kolaylikla yeniden uretile-
rek basvuru sahibinin aleyhine kullanilabilecek olmasi vb.);
Eger biliniyor ise, ambalajda belirtiimek istenmeyen mad-
deyi icerecek tiim Urinlerin adlar (maddenin kullanila-
cagdi bir Griintin adi heniiz bilinmiyor ise, ilgili otoriteye,
basvurudan sonra da iletilebiliyor, ancak, Grlin piyasaya
strtlmeden 15 giin 6ncesine kadar iletilmis olmasi gere-
kiyor; ayrica, birden fazla trlinde kullanilan maddeler s6z
konusu oldugunda, bu triinlerin acikca belirtilmesi halin-
de, tek bir basvuru yeterli sayilyor);

- Talebe konu olan madde icin diger bir Gye devlette gizlilik

basvurusu yapilip yapilmadigina iliskin agiklama.

Basvurularin génderildigi ulusal otoritenin, kararini 4 ay ice-
risinde, basvuru sahibine yazili olarak bildirmesi gerekiyor.
Talebin kabul edilmesi halinde, yetkili otorite, basvuru sahi-
bine, ilgili maddenin kullanilacagi Griine tahsis edilen tes-
cil numarasini da iletiyor. istisnai durumlarda, basvurularin
incelenme siiresi 2 ay daha uzatilabiliyor. Gizlilik talebinin
reddedilmesi halinde ise, basvuru sahibi, kararin gerekge-
leri, temyiz proseddrleri ve bu prosedirlerin zamanlamasi
hakkinda bilgilendiriliyor.

Talebin kabul edilmesi durumunda, verilen gizlilik izni 5 yil
suiriyor. izin sahipleri, istisnai nedenlerle siireyi uzatmak
istedikleri takdirde, izni veren otoriteye basvuruda bulu-

Al
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narak ek sure talebinde bulunabiliyorlar. Gizlilik stiresi en
fazla 3 yil uzatilabiliyor. Herhangi bir gizlilik basvurusunu
kabul eden Uye devletler, durumu diger lye devletlere ve
Avrupa Komisyonu'na bildirmekle yukimli tutuluyor. Diger
Uye devletlerden biri, karara iliskin bir itirazi olmasi halinde,
Komisyon’a basvurarak, konu hakkinda AB diizeyinde bir ka-
rar alinmasini talep edebiliyor.

76/768/EEC sayili, Uye devletlerin kozmetik tiriinlere ydnelil

asalarinin yakinlastiriimasina iliskin Direktif} [05/17/EC sayili
Bir veya birden fazla bilesenin, Urilinlerin etiketlenmesindg
kullanilan listeye eklenmemesi konusunda Kozmetik Uriinle
Direktifi'nin nasil uygulanmasi gerektigine iliskin detayl ku
rallari belirleyen Direktif

16. KOZMETIK URUNLERIN SON KULLANMA TARIiHi NA-
SIL BELIRTILMELI?

Kozmetik Urlinlerde, Grtiniin “asgari dayanma tarihinin"',
ic ve dis ambalajda, sirasiyla “ay ve yil” ya da “giin, ay ve yil”
olarak, silinemez, kolayca goriilebilir ve okunabilir bir sekil-
de belirtilmesi gerekiyor. Bunun icin kullanilacak ifadede,
Urliniin dayanma tarihi dogrudan belirtilebildigi gibi, tarihin,
ambalajin neresinde belirtildigine génderme de yapilabili-
yor. Gerekli gorilmesi halinde, dayanma siresinin garanti
altina alinmasi icin karsilanmasi gereken kosullar da, ambalaj
Uzerinde agiklaniyor.

Asgari dayanma suresi 30 ayin Uzerinde olan drtinler, da-
yanma tarihi belirtme yukimliliginden muaf tutuluyor.
Bunun yerine, bu driinlerin, agildiktan sonra tiiketiciye za-
rar vermeden ne kadar sure kullanilabileceginin belirtilme-
si gerekiyor. Baska bir ifadeyle, dayanma surresi 30 ay1 asan
Urtinlerin ambalajinda, Griintin “asgari raf dSmri” (minimum
shelf life) degil, agma sonrasi tiiketiciye zarar vermeden
kullanilabilecegi siire (period of time after opening) belir-
tiliyor. Direktif, bu slirenin, tim Uye devletlerde, ay ve/veya

(16) "Asgari dayanma tarihi’; tiriniin, dogru kosullar altinda muhafaza edilmesi halinde, insan sagligina zarar vermeden, baslangictaki islevlerini yerine getirmeye devam ettigi siireyi ifade ediyor.
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yil olarak ifade edilecek bir tarihin ardindan, asagidaki sim-
geile (Sekil 1) belirtiimesini gerektiriyor.

=
C

Sekil-1
Bozulma riski tasimayan, agilmayan (muihdrli ya da sprey
ambalajli Grtinler vb.) veya yalnizca bir kerelik kullanima
mahsus Urlinler ise, agma sonrasi kullanma suresini belirtme
yukimliliginden muaf tutuluyor.

76/768/EEC sayili, Uye devletlerin kozmetik tiriinlere yonelik
asalarinin yakinlastirilmasina iliskin Direktif

17. TUKETICININ YANILTILMASI NASIL ENGELLENiYOR?
Kozmetik Uriinler Direktifi uyarinca, triinlerin etiketlerinde,
satis icin sergilenmeleri sirasinda ve reklamlarinda, yaniltici
metin, isim, ticari marka, resim veya sekiller kullanilmamasi
gerekiyor. Dlizenleme, Urlin hakkinda verilen bilgilerin, Gri-
ni, gercekte sahip olmadigi niteliklere sahipmis gibi goster-
memesi gerektigine dikkat ¢ekiyor.

Direktif, hayvan deneyi yapilmamis olmasinin, Uretici veya
Urlinlin piyasaya surtlmesinden sorumlu kisi tarafindan, tra-
niin ambalaji veya Urtine ilistirilen herhangi bir belge, uyari
notu, etiket vb. doklimanlar yoluyla, bir avantaj olarak kulla-
nilmasini da, belirli kurallara bagliyor. Buna gore, Grlin hak-

AN

kinda bu yonde bir bilgi verilebilmesi icin, oncelikle, tretici ve
tedarikgilerinin, bitmis Grlin, Grlnun prototipi ya da icerdigi
herhangi bir bilesen lizerinde, hicbir hayvan deneyi yapma-
mis veya yaptirmamis olmalari gerekiyor. Ayrica, trlinde, bas-
kalar tarafindan, yeni kozmetik Uriinler gelistirmek amaciyla
hayvan deneylerine tabi tutulan hicbir bilesenin de kullanil-
mamis olmasi gerekiyor.

Ote yandan, tiketicileri yaniltici reklamlara karsi koruyan
genel AB diizenlemesi, tiiketicilere, Griintin 6zellikleri, fiyati,
piyasaya arz kosullari g6z 6niinde bulundurularak degerlen-
dirilen yaniltici reklamlara karsi dava acabilme ya da yetkili
kurumlara sikayet edebilme hakki taniyor. Bu cercevede, ya-
niltici reklamlar geri ¢ekilebiliyor. Bunun icin, fiili bir zarar ya
da kayip oldugunu ya da reklam sahibinin kasith ihmalinin
bulundugunu ispatlamak gerekmiyor. Reklami geri ¢cekme
karari alan mahkeme ya da yetkili kurum, gerektiginde rek-
lam sahibinden, Grilinle ilgili reklamdaki iddialarinin dogru-
lugunu ispatlamasini talep edebiliyor. ispat amaciyla sunulan
verilerin yetersiz olmasi halinde, reklam iceriginin hatal ve
yaniltici oldugu yoniinde karar alinabiliyor.

76/768/EEC sayili, Uye devletlerin kozmetik iiriinlere yénelik
asalarinin yakinlastinlmasina iliskin Direktiff p006/114/EQ
sayili, Yaniltici ve karsilastirmali reklamlara iliskin Direktif

18. SPESIFiK ONLEMLERE TABi TUTULAN KOZMETIKLER
VAR MI?

AB, insan saghdi agisindan daha fazla risk tasidiklari veya bilimsel
acidan daha karmasik ozelliklere sahip olduklar icin, bazi koz-
metikleri, 6zel uygulamalara tabi tutuyor. Bunlarin basinda, sag
boyalari geliyor. Sa¢ boyama Urinleri, renklerinin kaliciligina
gore, gegici, yari-kalici ve tam-kalici olmak Uzere (¢ kategoriye
ayriliyor. Avrupa piyasasindaki sa¢ boyama driinlerinin %70 ila
%80, oksidatif 6zellige sahip kalici boyalardan olusuyor. Sacin
g6rinimiini kimyasal tepkime yoluyla degistiren bu tir Griin-
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lerin, belirli kurallar dahilinde gtivenlik degerlendirmesinden
gecirilmesi gerekiyor.

AB, sa¢ boyalarinin yani sira, glinesten korunma iiriinleri
icin de, spesifik dnlemler alinmasini 6ngoriyor. UV radyas-
yonuna karsi koruyucu etkisi olan bu rinlerin, islevlerini
glvenli bir sekilde yerine getirip getirmedikleri, kamu sagligi
acisindan bilyiik 8nem tasiyor. Bu nedenle, Kozmetik Urtinler
Direktifi'nde 6ngorilen ve tim kozmetikler icin gecerli olan
bazi ilkelerin, bu Uriinler agisindan, daha detayli hiikiimlere
baglanmasi gerekiyor. Ornegin, tim riinler icin gecerli olan,
etikette yanilticl bilgi vermeme ylkimluligu, koruma giici-
ne gore farkli etkinlik dereceleri ile etiketlenen glines yadi
ve kremleri agisindan ayri bir dnem tasiyor. Tuketicilerin, cilt
ozellikleri ve ihtiyaglarina gore hangi triinii segmeleri gerek-
tigi konusunda dogru bir sekilde yonlendirilmeleri de, bazi ek
onlemler gerektiriyor.

76/768/EEC sayili, Uye devletlerin kozmetik tiriinlere yonelik
asalarinin yakinlastirilmasina iliskin Direktif]

19. SAC BOYALARINA OZEL ONLEMLER NELER?

AB, sa¢ boyama maddelerini, Komisyon'un, Nisan 2003'te,
Kozmetik Uriinler Direktifi cercevesinde, tiye devletler ve ilgili
tim paydaslarla anlasarak hazirladigi 6zel bir degerlendirme
stratejisine'” tabi tutuyor. S6z konusu strateji kapsaminda,
kozmetik sanayiinin, sa¢ boyalarinda kullanilan maddeler
hakkinda sundugu giivenlik dosyalar, Tiiketici Uriinleri Bi-
limsel Komitesi (SCCP) tarafindan degerlendiriliyor. Hakkinda
dosya sunulmayan veya SCCP’nin, hakkinda olumsuz goris
belirttigi maddelerin yasaklanmasi 6ngériliyor. Stratejinin
genel hedefi, degerlendirme sirecinin sonunda, insan sagli-
g1 acisindan guvenli bulunan ve sanayide kullanilmasina izin
verilen sa¢ boyama maddelerinden olusan pozitif bir liste ha-
zirlanmasini saglamak.
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Komisyon, strateji kapsaminda gerceklestirilen degerlendir-
me sonuclari dogrultusunda, Kozmetik Uriinler Direktifi'ni,
cesitli diizenlemelerle tadil ediyor. Ornegin, belirlenen son ta-
rihe kadar, hakkinda hicbir dosya sunulmayan 22 sa¢ boyama
maddesi, Temmuz 2006'da kabul edilen bir Direktif'® ile, ana
Direktif'teki yasakli maddeler listesine eklenmis bulunuyor.

Adustos 2007'de kabul edilen ayri bir Direktif'® ise, 85 kimya-
salin daha sa¢ boyama Urtinlerinde kullaniimasini yasakliyor.
Bu diizenlemelerin yani sira, sanayi acisindan uygulamayi ko-
laylastirmak amaciyla, degerlendirme sonucu olumlu olan®,
gegcici bir stire icin izin verilen?', yasaklanan?? ve yasaklanma-
s1 dnerilen? kimyasal maddelerin bir arada toplandigi listeler
de yayimlaniyor.

76/768/EEC sayili, Uye devletlerin kozmetik tiriinlere yonelil
asalarinin yakinlastirilmasina iliskin Direktif

20. GUNESTEN KORUNMA URUNLERINE YONELIK ON-
LEMLER NELER?

Glinesten korunma Uriinlerine yonelik nlemler, Komisyon'un,
Eylil 2006'da yayimladigr bir Tavsiye Karari ile diizenleniyor.
Karar uyarinca, bu drinlerin, cildi, hem UVB hem de UVA rad-
rasyonundan korumalari gerekiyor. Uriiniin %100 koruma
saglamadiginin ozellikle belirtiimesi ve “tam koruma” sagla-
digi gibi iddialarda bulunulmamasi gerekiyor. Ayrica, triintin
glin boyu koruma sagladigi da iddia edilemiyor. Aksine, belirli
araliklarla tekrar uygulanmasi gerektiginin belirtilmesi gereki-
yor. Uriiniin, glineste uzun siire kalmama, cocuk ve bebekleri
dogrudan glinese maruz birakmama gibi ek 6neriler icermesi
de, Karar'da 6ngoriilen dnlemler arasinda.

Karar uyarinca, glinesten korunma Urtinlerinin, disik de
olsa, asgari bir koruma saglamalari gerekiyor. Karar'da 6n-
gorulen asgari koruma seviyesi, UVB icin “6 derece glinesten

(17) Kalici ve Kalict Olmayan Sag Boyama Formiilasyonlarindaki Bilesenlerin Kullanimina lliskin Bilgi Notu, Nisan 2003
(18) 2006/65/EC sayili, 76/768/EEC sayili Komzetik Uriinler Direktifi'ni, Il ve lll numarali eklerini teknik gelismelere uyarlamak amaciyla tadil eden Direktif
(19) 2007/54/EC sayili, 76/768/EEC sayili Komzetik Uriinler Direktifi'ni, Il ve lll numarali eklerini teknik gelismelere uyarlamak amaciyla tadil eden Direktif

(20) http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/hd_assessed_hair_dyes_44_en.pdf

(21) http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/hd_prov_allowed_62_en.pdf

(22) http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/179_banned_substances_en.pdf

(23) http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/hd_substances_proposed_for_ban_(49)_200709_en.pdf
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koruma faktori”; UVA icin ise, “etikette belirtilen giinesten
koruma faktoriintiin 1/3'0"ne karsilik geliyor. Korumanin se-
viyesi, standart ve tekrarlanabilir test yontemleri ile 6l¢tli-
yor. Bu yontemler, Avrupa Standardizasyon Komitesi (CEN)
tarafindan gelistiriliyor?*. Herhangi bir Griiniin, Karar'da 6n-
gorilen asgari UVA korumasini sagladigi, Avrupa Komzetik-
ler Derneg@i COLIPA'nin gelistirdigi standart UVA miihriinden
anlasiliyor (Sekil 2).

Sekil-2

Uriiniin etiketinde belirtiimesi gereken etkinlik dereceleri,
“dusik’, “orta”, “yiksek” ve “cok yiiksek” olmak tzere, 4 ka-
tegoriye ayrihyor. Distk korumali Urilinler 6 veya 10; orta
korumali Grtinler 15, 20 veya 25; yiiksek korumali Grtnler
30 veya 50; ¢ok yiiksek korumali Uriinler ise 50 veya daha
yuksek bir faktor derecesi ile etiketleniyor. Etikette kulla-
nilmasi gereken degerler, bu rakamlarla sinirh tutuluyor.
Olciim sonuclarinda elde edilen diger rakamlarin, etikete,
bu faktorlerden hangisi ile yansitilmasi gerektigi, Tavsiye
Karar’'nda belirtiliyor. Ornegin; 6 ila 9,9 arasi 6lciim sonuc-
lar 6; 10 ila 14,9 arasi sonuclar 10; 15 ila 19,9 arasi sonuglar
15 faktor olarak etiketleniyor.

Tavsiye Karar'nda 6ngorilen bu 6nlemler, yasal agidan bag-
layici degil. Ancak, bu konuda tiiketici dernekleri ve koz-
metik sanayii ile yakin isbirligi icerisinde calisan Komisyon,
sektori, Karar'da yer alan onerileri hayata gecirme yéniinde
tesvik ediyor.

AN

76/768/EEC sayili, Uye devletlerin kozmetik iiriinlere yoneliK

asalarinin_yakinlastiriimasina iliskin Direktif; [2006/647/EQ
sayil, Glinesten korunma driinlerinin etkinligi ve bu konuda
lirlin iizerinde verilen bilgilere iliskin Tavsiye Karar{

21.KOZMETIK URUNLER DIREKTiFi NEDEN BiR TUZUK iLE
DEGISTIRILIYOR?

AB'nin Kozmetik Uriinler Direktifi'ni yenileme karari, Lizbon
Programi’'nin uygulanmasina iliskin Komisyon Tebligi'nde 6n-
gorilen, mevcut diizenlemelerin basitlestirilmesi stratejisine
dayaniyor. S6z konusu “basitlestirme” hedefi, Kozmetik Uriin-
ler Direktifi baglaminda, ti¢c temel 6ncelige hizmet ediyor:

- Kozmetik triinlere iliskin mevzuattaki yasal belirsizlik ve
tutarsizliklara (ana direktifi tadil etmek icin kabul edilen
50'nin Uzerinde diizenlemenin yol actigi karmasa, tanim-
lama, ortak terminoloji ve uygulama onlemlerindeki ek-
siklikler vb.) son vermek;

- Uriin glivenligine katkida bulunmak yerine, idari yiik ve ma-
liyetleri artiran ulusal diizenleme farkliliklarini gidermek;

- Sektoriin yenilikgilik alaninda kaydettigi ilerlemelerin 1s1-
ginda, AB'de piyasaya siriilen tiim kozmetik triinlerin gu-
venli oldugundan emin olmak.

Direktif'in bir Tlzlk ile dedistirilecek olmasi ise, Gye dev-
letlerdeki uygulamalar arasinda tam bir uyum saglanmasi
acisindan biyiik 6nem tasiyor. Halihazirda, Gye devletlerde,
Kozmetik Uriinler Direktifine uyum saglamak amaciyla uy-
gulanan 27 farkli yasal diizenleme bulunuyor. Tiztgln yi-
rirliige girmesi ile birlikte, toplamda 3.500 sayfayi asan tim
bu diizenlemeler, AB diizeyinde ortak tek bir diizenleme ile
degistirilmis olacak.

22. KOZMETIK URUNLER TUZUGU NE GiBi DEGISIKLIKLER
GETIRIYOR?

11 Temmuz 2013 tarihinde mevcut direktifin yerini alacak
olan yeni tlzik, dretici sorumlulugunu artirarak ve piyasa ici

(24) Avrupa Komisyonu’nun, CEN'e, glinesten korunma liriinlerinin etkinligini test etme yontemleri konusunda verdigi standardizasyon yetkisi: http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/

doc/sunscreen_mandate_en.pdf


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1976L0768:20101201:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:265:0039:0043:EN:PDF

kontrol mekanizmasini gi¢lendirerek, kozmetik Uriinlerinin
yiiksek diizeyde glivenli olmasini temin etmeyi hedefliyor.

Yeni diizenleme, mevcut direktif kapsamindaki kozmetik
Urlin bilesenleri envanterinin yerine bir “s6zlik” olusturulma-
sini 6ngoriyor. 10 bin civarinda “ortak” bilesen ismini kapsa-
yacak olan s6zligtin, diinya capinda kabul edilen isimlerden
olusmasi ve Avrupali ihracatcilanin isini kolaylastirmasi he-
defleniyor. Komisyon'un s6zligi olusturmasinin ardindan,
en ge¢ 1 yil icinde, kozmetik Uriinlerin etiketlerinde bu s6z-
|Ukteki bilesen isimleri kullanilacak.

Diizenlemenin énemli bir getirisi, Ureticilerin piyasaya stirdiikle-
ri kozmetik Griinlerin glvenligini kanitlamak icin yaptiklari tirGin
glivenlik degerlendirmelerinde hangi bilgileri bulunduracaklan
konusuna aciklik getirmesi. Mevcut direktifte gtivenlik deger-
lendirmesine iliskin detayli bilgi verilmezken, yeni tiizik, trln
glivenlik raporunda bulunmasi gereken asgari bilgileri belirliyor.
Buna gore, raporda urliniin nicel ve nitel komposizyonu, fizik-
sel/kimyasal 6zellikleri, mikrobiyolojik kalitesi, dngorilen kulla-
nimlari, icerigindeki maddelere maruziyet, istenmeyen etkileri,
glivenlik degerlendirme sonuclari, etikette belirtilecek uyarilar,
kullanim kilavuzu vb. bilgilerin yer almasi gerekiyor.

Tuzik, Gglinct lkelerden giderek artan ithalati da g6z 6nilin-
de bulundurarak, piyasa ici kontrol mekanizmasinin isleyi-
sini iyilestiriyor. Bu dogrultuda, diizenleme, AB'de piyasaya
strtlecek her kozmetik Grlin icin “sorumlu kisi” belirlenmesi
sartini getiriyor. Bu kisi AB'de uretilen Grinler icin Uretici, it-
hal drinler icin ithalatgi oluyor. Ayrica, bildirim mekanizmasi
daha basit ve merkezi bir sistem haline getiriliyor. Buna gore,
sorumlu kisi, GrlinU piyasaya siirmeden 6nce, elektronik or-
tamda Komisyon'a gerekli bilgilerle ilgili bildirimde bulun-
makla ylkimlia tutuluyor. Bildirimlerin yetkili kurumlar yeri-
ne Komisyon'a yapilacak olmasinda amag, mevcut sistemin
karmasikliginin ortadan kaldiriimasi.

121
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Bunun yani sira, piyasadaki kozmetik Grlinlerin istenmeyen
ciddi etkiler yaratmasi ya da bu etkilerin beklenmesi duru-
munda, sorumlu kisi, bu etkilerin meydana geldigi tye Ulke-
deki yetkili kurumu vakit kaybetmeden bilgilendirmek zorun-
da. Diizenleme ayrica, yetkili kurumlara, kozmetik trtinlerdeki
bir maddenin glvenligi ile ilgili endise duymalari halinde,
sorumlu kisilerden bu maddeyi iceren tim kozmetik Uriinle-
rin listesini talep edebilme yetkisi veriyor. Son olarak Tizuk,
piyasa gozetiminde idari isbirliginin (ulusal yetkili kurumlar ve
Komisyon arasinda) saglanmasi dahil, diizenleme yikimli-
Iiklerine uymayan uriinlere iliskin kurallar gelistiriyor.

Dizenleme, kanserojen, mutajen ve Ureme igin toksik olarak
siniflandirilan (CMR) maddelerin kullanimina iliskin bir risk yo-
netimi rejimi de getiriyor. Buna gore, mevcut diizenleme kap-
saminda kullanimi yasak olan 1. ve 2. kategorideki?* madde-
lerin, Kozmetik Uriinler Bilimsel Komitesi tarafindan giivenli
bulunduklari takdirde kullanilabilmesine imkan taniniyor. Bu,
1. kategoriye alinmasi tartisilan etanol gibi maddeleri sikca
kullanan sektor agisindan énemli bir gelisme olusturuyor.

Tuztgun getirdigi bir diger yenilik, ambalajda tGrlintin asgari
dayanma tarihinin bir sembol (Sekil-3) ile belirtilebilmesi ola-
nagu. Uretici, “.. tarihinden &nce kullaniimalidir” ifadesi yerine
bu semboli kullanabiliyor.

Sekil-3

[1223/2009/EC sayili, Kozmetik Uriinlere iliskin Tiiz{ig

(25) 1. kategori, kanserojen, mutajen ve lireme icin toksik oldugu bilinen maddeleri, 2. kategori ise, kanserojen, mutajen ve lireme icin toksik olarak kabul edilmesi gereken maddeleri kapsiyor.
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23. TURKIYE KOZMETIKLERE iLiSKiN AB MEVZUATINA NE
KADAR UYUMLU?

Turkiye'de, kozmetik drilnlerinin topluma gtvenli, etkili ve
kaliteli bir sekilde ulasmasini saglamak amaciyla, Grlinlerin
piyasaya arzindan once bildirimde bulunulmasi, piyasa go-
zetimi ve Uretim yerlerinin denetlenmesine iliskin esaslar,
Kozmetik Kanunu ile belirleniyor. Kozmetik trlinlerin teknik
nitelikleri, ambalaj bilgileri, bildirimler, piyasaya arz, piyasa
g6zetim ve denetimi, tretim yerlerinin denetlenmesi ve ana-
liz yontemlerine iliskin detayh kurallar ise, AB'nin Kozmetik
Uriinler Direktifine paralel olarak hazirlanan Kozmetik Yénet-
meligi ile diizenleniyor.

Kozmetik Yonetmeligi, AB'nin Kozmetik Uriinler Direktifine
blyuk ol¢tide uyumlu olsa da, kozmetiklere iliskin AB mev-
zuatina tam uyum icin alinmasi gereken 6nlemler heniiz ta-
mamlanmis degil. Ornegin, Yénetmelik, kozmetik Uriinlerin
imalatinda kullanilan bilesen veya bilesimlerin hayvanlar
Uzerinde test edilmesi ile ilgili hususlarin, Bakanlik tarafindan
yayimlanacak bir teblig ile belirlenmesini 6ngoriyor. Ancak,
Tiirkiye'nin Katim Siirecine iliskin AB Stratejisi kapsaminda
hazirlanan 2010-2011 Eylem Plani'nda da yer alan “Kozmetik
Uriinlerde Hayvan Testlerinin Yasaklanmasi Hakkinda Teblig”
heniiz yayimlanmis degil.

Ayrica, yine hem Kozmetik Yonetmeligi'nde, hem de
Tiirkiye'nin Katihm Siireci icin AB Stratejisi 2010-2011 Eylem
Plani'nda éngériilen, “Kozmetik Ureticisinin Ticari Sirlarin Ko-
runmasi Amaciyla Uriin Bilesenlerinin Bir veya Birkacini Liste-
ye Dahil Etmek istememesi Durumunda Uygulanacak Prose-
dire Dair Teblig” de, heniiz yayimlanmis degil.

Bununla birlikte, kozmetik Grinlerin bilesimlerinin kont-
rolU icin gerekli analiz yontemlerine iliskin AB direktifleri, 7
ayri Teblig ile, Tirk mevzuatina aktariimis bulunuyor.®® AB

AN

mevzuatinda oldugu gibi, Tiirk mevzuatinda da, kozmetik
Urtnlerin insan saghgr acisindan givenli olup olmadigina
iliskin degerlendirmelerin, “i

"

iyi laboratuar uygulamalan
dogrultusunda gerceklestirilmesi gerekiyor. S6z konusu
uygulamalara iliskin AB diizenlemesi de, Tiirk mevzuatina,
“lyi Laboratuar Uygulamalari Prensipleri ve Test Laboratu-
arlarinin Belgelendirilmesine Dair Yonetmelik”ile aktariimis
bulunuyor.

Kozmetiklere iliskin AB mevzuatina tam uyum saglanabil-
mesi icin, Kozmetik Uriinler Direktifine uyumun gerektirdi-
gi dizenlemelerin yani sira, AB'nin yeni Kozmetik Uriinler
Tuztgu'ntin getirdigi degisikliklerin de Tirk mevzuatina ak-
tarilmasi gerekiyor.

11.2. TEMIZLiK URUNLERIi NASIL DUZENLENiYOR?
24. DETERJANLARIN PiYASAYA SURULME SARTLARI NA-
SIL DUZENLENIYOR?

AB'de, temizlik malzemeleri, 2004 yilinda kabul edilen Deter-
janlar Tuzligu ile dizenleniyor. Deterjanlara iliskin bes ayri
direktif ve bir tavsiye kararinin? yerini alarak, ilgili Gye devlet
yasalarinin ayni anda ve ayni sekilde uyumlastiriimasini sag-
layan Tuiziik, eski mevzuata kiyasla, insan saghgi ve ¢evrenin
korunmasi acisindan énemli artilar tasiyor.

AB mevzuati uyarinca, deterjan ve deterjanlara yonelik ylizey
aktif maddelerin® piyasaya strilebilmesi icin, Deterjanlar
Tuiz(igl ve gerektiginde Biyosidal Uriinler Direktifi'nde? yer
alan yukumliluklerin yerine getirilmesi gerekiyor. Deter-
janlar TGzUgl uyarinca, deterjan ve/veya yiizey aktif madde
imalatcilarinin, AB icerisinde yerlesik olmalari gerekiyor. Di-
zenlemedeki “imalatc1” ifadesi, Ureticilerin yani sira, deterjan
veya ylzey aktif maddelerin piyasaya arzindan sorumlu itha-
latcilar, 6zelligini degistiren veya etiketini diizenleyen kisiler
ve kendi hesabina ¢alisan ambalajcilari da kapsiyor. Bu bag-

(26) [EG-2005/1, [EG-2005/2, [EG-2005/3, [EG-2005/4, [EG-2005/5, [EG-2005/6 ve [EG-2005/7 sayil, Kozmetik Uriin Bilesimlerinin Kontrolii Iin Gerekli Analiz Yontemlerine iliskin Saglik Bakanligi Tebligleri
(27) Biyolojik olarak ayrisabilen yiizey aktif maddeli deterjanlara iliskin 73/404/EEC, 73/405/EEC, 82/242/FEC, 82/243/FEC ve 86/94/EEC sayili Direktifler ile 89/542/EEC sayili, deterjan ve temizlik diriin-

lerinin etiketlenmesine iliskin Tavsiye Karari

(28)Yiizey aktif maddeler, “yiizey aktif 6zelliklere sahip, suyun yiizey gerilimini azaltabilen, su-hava arayiiziinde yayilma veya tek katmanl adsorpsiyon olusturabilen, emdilsiyon ve/veya mikroemdil-
siyon ve/veya miseller olusturabilen ve su-kati araytizlerinde adsorpsiyon saglayabilen cins ve boyutta bir veya daha fazla hidrofilik ve bir veya daha fazla hidrofobik gruptan olusan, deterjanlarda

kullanilan organik madde ve/veya karisimlar” olarak tanimlaniyor.
(29) Bkz. soru 40, “Ureticilerin Biyosidal Urinlere liskin Yiikiimliliikleri Neler?”
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A

lamda, piyasaya siriilen deterjan veya ylzey aktif maddele-
rin Tiztk'e uygun olmasini saglama sorumlulugu, imalatcila-
ra yukleniyor.

Tuzigun, deterjan ve deterjanlara yonelik ylzey aktif mad-
delerin piyasaya surriilme kosullari konusunda uyumlastirdigi
kurallar, asagidaki dort baslk altinda toplaniyor:
-Deterjanlardaki yuizey aktif maddelerin biyolojik olarak
parcalanabilirligi,
-Yiizek aktif maddelerin, biyolojik olarak parcalanabilirlik-
lerine gore tabi tutulduklari sinirlama ve yasaklar,
-Koku alerjenleri dahil, deterjanlara yonelik ek etiketleme
usulleri,
-imalatcilarin, gerektiginde, yetkili otoriteler ve tibbi per-
sonele sunmak Uzere, hazir bulundurmakla yikimlu
oldugu bilgiler.

b48/2004/EC sayili, Deterjanlar Tuiziigil

25.DETERJANLARIN CEVREYE ZARAR VERMESi NASIL EN-
GELLENIYOR?

Deterjanlarin, kullanildiklari ytzeyleri etkin bir sekilde te-
mizleyebilmeleri icin, sivilarin ylizey geriliminin azaltiima-
sini saglayan ylizey aktif maddeler icermeleri gerekiyor.
AB mevzuati, cevreyi korumak amaciyla, deterjanlarda
kullanilan bu maddelerin biyolojik olarak parcalanabilir
olmasini gerektiriyor.

Deterjanlar TuzUgu uyarinca, ylizey aktif maddelerin biyolo-
jik olarak parcalanabilir sayilabilmeleri icin, diizenlemede 6n-
gorilen test yontemlerinden biri ile dl¢llen “nihai biyolojik
parcalanabilirlik” seviyelerinin, 28 gtin icerisinde en az %60
diizeyinde olmasi gerekiyor. Deterjanda, nihai biyolojik par-
calanabilirlik seviyesi bu oranin altinda olan yuizey aktif mad-
deler bulunmasi halinde, imalatginin, derogasyon talebinde
bulunmasi gerekiyor.

Al
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Derogasyon talebinin kabul edilebilmesi icin, Grliniin genis
kapsamli uygulamalardan ziyade, dar kapsamli ve yalnizca
belirli endustriyel ve/veya kurumsal uygulamalarda kullani-
lacak olmasi gerekiyor. Derogasyon icin aranan diger bir sart
ise, Urlinlin cevre ve saglik acisindan tasidigi riskin, sosyo-
ekonomik faydalarina kiyasla distik olmasi. Bu kosullar dahi-
linde derogasyon taninan maddeler, Tliziik'Uin, diizenli olarak
glincellenen 5 numarali ekinde listeleniyor.

Nihai biyolojik parcalanabilirlik testinden gecemeyen ylizey
aktif maddelerin ise, “birincil biyolojik parcalanabilirliklerinin”
olctlmesi gerekiyor. Tuzlk, birincil biyolojik parcalanabilirli-
gin 6lcimiinde kullaniimasi gereken test yontemlerini de be-
lirliyor. Birincil biyolojik parcalanabilirligi %80'in altinda olan
maddelere derogasyon taninmiyor.

b48/2004/EC sayili, Deterjanlar Tuiziigil

26. IMALATCILAR HANGI BIiLGILERi MUHAFAZA ETMEKLE
YUKUMLU?

AB, Deterjanlar Tiizligu kapsamindaki madde veya karisimla-
rin piyasaya suriilmesinden sorumlu imalatgilar, belirli bilgileri
muhafaza etmek ve gerektiginde yetkili otoritelere sunmakla
ylkimli tutuyor. Bunlarin basinda, “nihai” biyolojik parcalana-
bilirlik testlerinin sonuglari geliyor. Bu testlerden gecemeyen
ve hakkinda derogasyon talebinde bulunulan yiizey aktif mad-
deler icin, iki ayr teknik dosya bulundurmak gerekiyor.

Bunlardan birinin, bu maddelerin tabi tutuldugu “birincil”
biyolojik parcalanabilirlik test sonuglarini icermesi gereki-
yor. ikinci teknik dosya ise, REACH diizenlemesi uyarinca,
hakkinda cevresel risk degerlendirmesi yapilan yiizey aktif
maddeleri ilgilendiriyor. Bu maddelere iliskin cevresel risk
degerlendirmelerinin, Deterjanlar TizUgu kapsaminda ger-
ceklestirilecek ek bir risk degerlendirmesi ile birlikte ele alin-
masi gerekiyor. S6z konusu ek degerlendirmenin detaylari,
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Tliziik'in 4 numaral ekinde aciklaniyor. imalatcilarin ikinci
teknik dosyada bulundurmasi gereken veriler, bu ekte degi-
nilen test sonugclari ve bilgilerden olusuyor.

Tum bu testlerin gerektigi gibi gerceklestiriimesine iliskin so-
rumluluk, imalatcilara yikleniyor. Bu nedenle, imalatgilarin,
testlerin Deterjanlar Tizigl'ne uygun bir sekilde gercekles-
tirildigini gosteren ve test sonuglarinin mlkiyet haklarindan
faydalanmalari konusunda herhangi bir sorun olmadigini or-
taya koyan dokiimanlar muhafaza etmeleri gerekiyor.

imalatcilarin, gerektiginde, gecikmeksizin ve herhangi bir ticret
talep etmeden yetkili saglik personeline sunmak Ulzere hazir
bulundurmalari gereken diger bir dosya da, “icerik veri belgesi”.
Detaylar Tiizliglin 7 numarali ekinde agiklanan bu belgelerde,
deterjanin bilesimine bilincli olarak dahil edilen, sentetik veya
dogal kaynakli tim kimyasal maddelerin, agirliklarina gore
giderek azalan bir sirayla listelenmesi gerekiyor. S6z konusu
listeler, “%10 ve Uzeri”, “%1 - %10 aras!’, “%0,1 - %1 arasi” ve
“%0,1'den az" seklinde siniflandirilan alt gruplara ayrilyor.

icerik veri belgelerininin, imalatcilar tarafindan, internet (ize-
rinde paylasilmasi gerekiyor. Ancak, agirlik cinsinden yiizde
araliklari ve Griiniin CAS numarasi gibi bazi bilgilerin inter-
net sitesi Gzerinden paylasiimasi zorunlu degil. Ayrica, teknik
veri belgesi veya malzeme giivenlik veri belgesi bulunan en-
dustriyel veya kurumsal deterjanlar ile bu deterjanlarin ylizey
aktif maddeleri, s6z konusu ylkimlilikten muaf tutuluyor.

b48/2004/EC sayili, Deterjanlar Tuiziigi

27.DETERJANLAR NASIL ETIKETLENMELI?

Deterjan Urinlerinin etiketlenmesinde, tehikeli miistahzarlarin
siniflandiriimasi, ambalajlanmasi ve etiketlenmelerine iligkin
AB diizenlemesinin®® yani sira, Deterjanlar Tuztiigli'ndeki spe-
sifik etiketleme yiikiimlltklerinin de dikkate alinmasi gereki-

gl

yor. Bu yukimlilikler, satisa sunulan deterjanlarin ambalajlan
Uzerinde (ambalajsiz olmasi halinde, deterjanla birlikte sunulan
dokiimanlarin tizerinde), asagidaki bilgilerin, okunakl, gérinir
ve silinemez bir sekilde yazili olmasini gerektiriyor:
-Urlinin ad\ ve ticari ad,
-Urliniin piyasaya arzindan sorumlu tarafin adi veya ticari
adi ya da ticari markasi ile agik adresi ve telefon numarasi,
-icerik veri belgesinin temin edilebilecegi adres, telefon
numarasi ve eger varsa, e-posta adresi.

Bunun yani sira, deterjanin iceriginin etikete nasil yansitilma-
si gerektigi konusunda, bazi spesifik kurallar da bulunuyor.
Dizenlemenin ekinde agiklanan bu kurallar, etikette, hangi
bilesenlerin, agirlik cinsinden hangi araliklarla belirtilmesi
gerektigini ortaya koyuyor. Buna gore, deterjanda, konsant-
rasyonu agirlik cinsinden %0,2'nin lzerinde olan fosfat; fos-
fonat; anyonik, katyonik, amfoterik ve iyonik olmayan ylizey
aktif madde ya da oksijen veya klor bazl agartici gibi belirli
maddelerden ne kadar bulundugunun; “%5'ten az’, “%5-%15
arasl’, “%15 - %30 arasi” veya “%30 ve daha fazla” seklinde
belirtilmesi gerekiyor. Enzim, dezenfektan, optik parlatici ve
parfiimler, konsantrasyonlarina bakilmaksizin listeleniyor.

Tuzik, tuketicilerin, kullandiklar deterjanlardaki koku mad-
deleri ve koruyucu maddeler hakkinda da bilgilendirilmesini
gerektiriyor. Buna gore, deterjana, agirlik cinsinden %0,01'in
Uzerinde konsantrasyon seviyelerinde eklenen koku alerjen-
lerinin, etikette belirtilmesi gerekiyor. Koruyucu maddeler
ise, konsantrasyonlarina bakilmaksizin listeleniyor.

Gerektiginde, etiket Uzerinde, kullanima iliskin 6zel yonlen-
dirme ve uyarilara da yer vermek gerekiyor. Uriiniin icerdigi
maddelerden olusan listenin paylasima acildigi internet ad-
resi de, ambalaj tGzerinde belirtiliyor.

b48/2004/EC sayili, Deterjanlar Tuiziigi

(30) 38.soruda ele alinan, 1999/45/EC sayili, Tehlikeli miistahzarlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin Direktif


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0648:20090627:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0648:20090627:EN:PDF
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28. CAMASIR DETERJANLARINA OZEL ETIKETLEME KU-
RALLARI NELER?

AB mevzuati uyarinca, piyasaya, camasir deterjani olarak kulla-
nilmak Uzere arz edilen ve halka satilan deterjanlarin ambalaji
lzerinde, kullanim dozuna iliskin bazi bilgilere de yer vermek
gerekiyor. Bunlarin basinda, standart bir ¢camasir makinesinin
alabilecedi yiike uygun olarak, deterjandan ne kadar kullanilmasi
gerektigine iliskin 6neri ve talimatlar geliyor. Bu konuda verile-
cek bilgilerin, suyun sertlik derecesini (yumusak, orta veya sert)
dikkate almasi, mililitre veya gram cinsinden ifade edilmesi ve bir
veya iki devirli yikamalar icin 6zel olarak belirtilmesi gerekiyor.

Bunun yani sira, orta sertlikte su (2,5 milimol CaCO3/L) kulla-
narak, ambalajin icerigi ile ne kadar camasir yikanabilecegi de,
etikette belirtiliyor. Camasir deterjanlariile birlikte verilen 6lcek
kaplarinin, uygun deterjan miktarinin ayarlanabilmesini sagla-
yacak isaretler tasimasi ve kapasitelerinin mililitre veya gram
cinsinden ifade edilmesi de, Deterjanlar Tlizligi'niin getirdigi
kurallar arasinda. Tlizlk, standart camasir makinesi yukan,
agir-kir deterjanlariicin 4,5 kg kuru kumas; hafif-kir deterjanlari
icin ise, 2,5 kg kuru kumas olarak tanimliyor. imalatcinin Griinii
hakkindaki iddialari, kumasin bakimini 6n plana ¢ikaran spe-
sifik uyarilar (dustk isida yikama, hassas elyaflar, renkliler vb.)
icermedikge, trtin, agir-kir deterjani olarak kabul ediliyor.

b48/2004/EC sayili, Deterjanlar Tuiziigil

29. DETERJANLAR TUZUGU NEDEN TADIL EDILIYOR?
Deterjanlar Tlzlgu, Avrupa Komisyonu'nun, deterjanlarda
fosfat kullanimini asamali olarak yasaklamak veya belirli uy-
gulamalarla sinirlandirmak amaciyla, fosfat kullanimi hak-
kinda bir rapor yayimlamasini ve gerekli gériilmesi halinde,
konu hakkinda bir diizenleme teklifi hazirlamasini 6ngéri-
yor. AB'nin, deterjanlarda kullanilan fosfatlari mercek altina
almasi, yerlstu sularinin kalitesini olumsuz yonde etkileyen
“otrofikasyon” suirecine iliskin endiselerden kaynaklaniyor.

Vi

AN

Sulardaki organik malzemelerin blyilk oranda cogalmasi
sonucu, bitki varligiin asir sekilde artmasi ve bu artisin, su
ekosistemlerindeki oksijen miktarini azaltmasi olarak tanim-
lanabilecek otrofikasyon sirecinin, blyuk oOlclide fosfattan
kaynaklandig biliniyor. Temizlik Griinlerinde de, tirtine etkin
temizleme ozelligi kazandirmak amaciyla, suyun sertligini
gideren sodyum tripolifosfat (STPP) gibi fosfatlar kullanildi-
gindan, AB, bilimsel veriler i1siginda, deterjanlardaki fosfat
kullanimi konusunda belirli dnlemler alinmasini istiyor.

Avrupa Komisyonu'nun, bu amacgla 2007 yilinda yayimladigi
ilk rapor, deterjanlarda kullanilan fosfatlarin, 6trofikasyona
katkisi hakkindaki bilgi diizeyinin, heniz yeterli olmadigina
isaret ediyor. Ancak, s6z konusu raporun ardindan gercek-
lestirilen bilimsel arastirmalar ve fosfatlara yonelik muhte-
mel sinirlamalarin ekonomik ve sosyal etkilerine iliskin de-
gerlendirmeler, bugtin, AB'yi, Deterjanlar Tuzigu'ni tadil
ederek bu konuda somut dnlemler alma noktasina getirmis
bulunuyor.

Nitekim, arastirma sonuglari, tarim faaliyetleri ve atik sulardan
sonra, camasir deterjanlarinda kullanilan fosfatlarin, yeristu
sularindaki fosfat miktarinin artmasina yol acan en dnemli
Uclinct faktor olduguna dikkat cekiyor. Atik sularin, 6zel arit-
ma tesislerinde, fosfattan arindirilmasi miimkiin. Ancak bu tiir
islemler, her yerde yapilamadigi gibi, oldukca maliyetli. Atik
sulardaki fosfat miktari ne kadar az olursa, bu islemlerin mali-
yeti ve cevreye verilen zarar, o kadar dusiik oluyor. Bu nedenle
AB, teknik imkanlar dahilinde, atik sulardaki fosfat miktarini
mumkin oldugunca sinirlandirmayi ve bu cercevede, deter-
janlarda fosfat kullanimi yerine, zararsiz ve daha az maliyetli
alternatif yontemlere basvurulmasini hedefliyor.

ICOM(2010)597 sayili, Fosfat ve diger fosforlu bilesenlerin ev-
sel camasir deterjanlarinda kullanimi konusunda 648/2004
EC sayili Tiizigi tadil eden Tuiziik teklif]
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30. DETERJANLAR TUZUGUNU TADIL EDEN DUZENLEME
NE GETIRIYOR?

Avrupa Komisyonu'nun, Deterjanlar Tlzigu'nt tadil etmek
amaciyla Kasim 2010'da yayimladigr Tazik teklifi, camasir
deterjanlarindaki fosfat ve diger fosforlu bilesen miktarinin,
agirlik cinsinden en fazla %0,5 ile sinirlandiriimasini ve bu si-
nirin izerinde fosfat ve fosforlu bilesen iceren deterjanlarin
piyasaya arzinin, 1 Ocak 2013 itibariyle yasaklanmasini 6n-
goruyor. Teklifin getirdigi sinirlama, “camasir” deterjanlarinda
kullanilan fosfat ve fosforlu bilesenlerle sinirli. Diger deterjan
turleri, fosfat yerine kullanilabilecek, teknik ve ekonomik aci-
dan uygulanabilir alternatifler heniiz yeterli olmadigi igin, si-
nirlamaya tabi tutulmuyor.

Ancak, teklifte, Komisyon'un, 31 Aralik 2014’e kadar, fosfat ve
diger fosforlu bilesenlerin, otomatik bulasik makinesi deter-
janlarindaki kullanimi hakkinda da bir rapor yayimlamasi ve
gerekli goriilmesi halinde, konu hakkinda yeni bir diizenleme
teklifi sunmasi 6ngoriliiyor. Dolayisiyla, Komisyon'un yapacadi
degerlendirmenin ardindan, otomatik bulasik makinesi deter-
janlarindaki fosfat ve fosforlu bilesen miktarinin da sinirlandiril-
masi mimkin. Ayrica, cevrenin korunmasina bagl nedenlerle
gerekcelendirilmesi sarti ile, Gye devletler, fosfat ve diger fos-
forlu bilesenlerin, camasir deterjanlar disindaki deterjanlarda
da sinirlandirnlmasina yonelik ulusal énlemler alabiliyorlar.

ICOM(2010)597 sayil, Fosfat ve diger fosforlu bilesenlerin ev-
kel camasir deterjanlarinda kullanimi konusunda 648/2004
EC sayili TiizGgii tadil eden Tiiziik teklifi

31. TURKIYE TEMIZLiK URUNLERINE iLiSKiN AB MEVZUA-
TINA UYUMLU MU?

AB'nin Deterjanlar Tuiztigu, Tirk mevzuatina, Aralik 2010'da
yayimlanan ve Haziran 2011'de ydrirlige girmesi éngorilen
“Deterjanlar ve Deterjanlarda Kullanilan Yiizey Aktif Maddeler
Hakkinda Teblig”ile aktarilmis bulunuyor. Tebligin, AB'nin 2004

gl

yilinda kabul ettigi ana diizenleme Uizerinde bugine kadar
yapilan degisiklikleri de icerdigi dikkat cekiyor. Bu cercevede,
AB'nin, nihai biyolojik parcalanabilirligin 6l¢imi icin 6ngori-
len test yontemlerine bir yenisini eklemek amaciyla Haziran
2006'da kabul ettigi diizenleme ile Tizugun ilgili ekine Haziran
2009'da eklenen derogasyon hakkina sahip ylizey aktif madde-
ler listesinin, Tebligin eklerine yansitildigi dikkat ¢ekiyor.

AB mevzuatindaki son gelismelerin de Teblige zamaninda
dahil edilebilmesi agisindan, Avrupa Komisyonu'nun, camasir
deterjanlarindaki fosfat ve diger fosforlu bilesen miktarini si-
nirlandirmak amaciyla yayimladigi Tuziik teklifine iliskin karar
alma siirecinin de yakindan takip edilmesi gerekiyor.

1.3. AMBALAJLAMA YUKUMLULUKLERI

32. KOZMETIK VE TEMiZLiK URUNLERINiIN AMBALAJLA-
MA KOSULLARI NELER?

AB'de, 20009 itibariyle, sinirli sayida bazi Griinler disinda, hazir
ambalajli Griinlerin boyut ve miktarina iliskin ulusal dizenle-
meler uygulanmasi yasak. Yani, tye devletler, boyut ve miktar
standartlarina iliskin gerekcelerle, hazir ambalajli temizlik ve
kozmetik Urtinlerinin piyasaya strilmesini sinirlandiramiyor ve
yasaklayamiyor. Ureticiler, Griinlerini istedikleri boyut ve mik-
tarda piyasaya sunmakta 6zgir birakiliyor. Bu uygulama, malla-
rin serbest dolasimi ve rekabetin yani sira, Ureticilerin degisen
tuketici talebi karsisinda esnek hareket edebilmeleri acisindan
da 6nem tasiyor.

Diizenlemenin temizlik ve kozmetik sanayiini ilgilendiren bir di-
ger hitkmdi ise, sprey kaplarinin (aerosol dispenser) iizerinde, “mu-
hafaza kabinin”toplam nominal kapasitesinin belirtilmesinin sart
kosulmasi. Ancak, toplam nominal kapasiteye dair s6z konusu
ibarenin, kabin iceriginin nominal hacmi ile karisiklik yaratmaya-
cak sekilde ambalaja ilistiriimesi gerekiyor. Bununla birlikte, sprey
kaplariicinde satilan Grtinlerde, “Urlin iceriginin” nominal agirhigi-
ni etikette belirtme gibi bir ytikiimltlik bulunmuyor.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2010:0597:FIN:EN:PDF

P007/45/EC sayili, Hazir ambalajli Giriinlerin nominal miktarlad
ina iliskin kurallari belirleyen Direktif

33.HAZIR AMBALAJLI URUNLERE iLiSKiN AGIRLIK VE HA-
CiM STANDARTLARI NELER?

AB'de, hazir ambalajli Uriinler olarak piyasaya siriilen te-
mizlik ve kozmetik Urlinlerinin ambalajlarinin bazi agirlik
ve hacim standartlarina uymalar gerekiyor. Buna gore, bu
Urlinlerin ambalajlamasini gerceklestiren isletme tarafindan
belirlenen sabit birim nominal degerlerde piyasaya suriilen
hazir ambalajli Grtinlerin etiketinde, “nominal agirlik” ve “no-
minal hacim” bilgilerinin uyumlastiriimis bir formatta belirtil-
mesi gerekiyor.

S6z konusu kural, miktari ambalajlariyla birlikte, 5g/5ml'den
az, 10kg/10l'den fazla olmayan (riinler icin gegerli. Ote yan-
dan, drGiniin nominal miktarinin, ambalaja, kolaylikla gori-
nir sekilde ilistirilmesi gerekiyor. Ornegin, 1 kg/100 cl'nin
Uzerindeki nominal miktarlarin en az 6mm buyikliginde
rakamlarla, 509/5 cI'nin altindaki miktarlarin ise 2mm buyuk-
lGglinde rakamlarla yazilmasi ve beraberinde 6lci biriminin
ifade edilmesi sart kosuluyor.

Temizlik ve kozmetik Grilinlerinin ambalaji Gizerinde, amba-
lajlama islemini gerceklestiren veya gerceklesmesini sag-
layan isletmeye ya da AB'deki ithalatciya iliskin bir isaret
ya da ibarenin bulundurulmasi gerekiyor. Ambalajlamayi
yapan isletmenin ayni zamanda Urtiinin imalatcisi olmasi
halinde, ambalajda isletmenin ticari ismi ve adresi ile Giri-
ndn tip, parti ya da seri numarasini bulundurma yikimli-
lGgund imalatgi Gstleniyor. Temizlik ve kozmetik Griintiniin
ambalajinda, Urdndn nominal miktarinin yakininda bir
yere, ambalajlamayi yapanin ya da ithalatcinin ambalajli
Urtintin gerekli sartlan karsiladigina dair garanti verdigini
ifade eden, en az 3mm boyutlarinda bir “e” harfi bulunmasi
gerekiyor (Sekil-4).

1

Sekil-4

Diizenleme, ambalajli Girtinlerin “negatif hatalarina”' da sinir
getiriyor. Buna gore, 6rnegin, 5-50 gr/ml arasindaki Uriinler
icin %9 olan kabul edilebilir negatif hata degeri, 1-10kg/ml
arasindaki drinler icin %1,5 olarak belirleniyor. Negatif hata
degeri, kabul edilebilir negatif hata degerinin iki katindan
fazla olan Uriinlere, “e”isareti ilistirilemiyor.

Hazir ambalajli temizlik ve kozmetik Urlinlerinin agirlk ve
hacim sartlarini yerine getirdiginden emin olmak icin Gye
Ulkelerin yetkili kurumlar tarafindan yapilan metrolojik
kontroller, ambalajlamayi yapan ya da ithal eden miessese-
de, numuneler lizerinden gerceklestiriliyor. Bu kontrollerde,
Urinin etiketinde belirtilen degerin dogrulugunu garanti
etmek, ambalajlamay yapanin ya da ithalat¢inin sorumlu-
lugunda. Ambalajlamayi yapan, tretim kontrollerine iliskin
belgeleri yetkili kurumlara sunmakla da yikimla.

76/211/EEC sayili, Bazi hazir ambalajh Griinlerin agirlik veyd
hacim esasina gore miktar tespitine iliskin liye devlet diizen-
lemelerinin uyumlastirilmasi hakkinda Direktif

34. SEKTORUN SPREY KAP AMBALAJLARA iLiSKiN YU-
KUMLULUKLERI NELER?

Sprey kaplarin® basing nedeniyle olusabilecek tehlikelerine
iliskin givenlik 6nlemleri getiren Sprey Kaplari Direktifi, deo-

(31) Negatif hata, ambalajli iriintin igeriginin, nominal miktardan (ambalajin tizerinde belirtilen driin miktari) az olusunu ifade ediyor.
(32) Sprey kabi, metal, cam veya plastikten yapilmis; sivi, macun veya toz ya da bunlar olmaksizin basingla sikistirnlmis; sivilastirilmis veya basing altinda ¢éziilmis bir gaz iceren ve igindekini koplik,
macun veya toz ya da sivi faz halinde, gazda sivi zerrecikleri veya kati olarak disari piskiirtebilecek mekanik bir tertibat takilmis, tekrar kullanilamayan kabi ifade ediyor.

29
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dorant, sa¢ spreyi, ylizey temizleyici gibi kozmetik ve temizlik
Urlinlerinin ambalaj olarak bu kaplari kullanmalari nedeniyle
sektorl yakindan ilgilendiriyor.

Dizenleme, sprey kaplarinin diizenlemenin getirdigi teknik
sartlari karsiladigini kanitlayan ters epsilon isaretini (Sekil-5)
kap Uzerine ilistirme ytkimliligind, kabin piyasaya strtl-
mesinden sorumlu kisiye veriyor. Yani, s6z konusu isareti,
Urlinlerini bu kaplar icinde piyasaya siiren temizlik ve kozme-
tik Grdinleri Greticileri ilistiriyor. Uretici, bu isaretin yani sira,
adi, adresi ve ticari markasi, dolum partisinin belirlenmesini
saglayan isaretler, kabin agirlik ve hacim olarak net icerigi vb.
bilgileri gorlnir sekilde kap tGzerinde belirtmekle yukimli.

Ayrica, alevlenebilir bilesenler iceren sprey kaplarinin tizerin-
de, “icerigin, kiitle olarak %x'i alevlenir” ifadesinin bulunmasi
gerekiyor. Icerigi ne olursa olsun, sprey kabin etiketinde, “Ba-
singli sprey kabini glines 1sigindan koruyunuz ve 50°C (izerin-
deki sicakliklara maruz birakmayiniz, kullandiktan sonra del-
meyiniz ya da yakmayiniz” ifadesinin yer almasi zorunlulugu
bulunuyor.

Sekil-5

[75/324/EEC sayili, Sprey kaplari ile ilgili tiye devlet mevzuat]
arinin uyumlastiriimasina iliskin Direktif

AN

35. TURKIYE HAZIR AMBALAJLI URUNLERE iLiSKiN AB
MEVZUATINA UYUMLU MU?

AB ile GUmrik Birligi'nin gerceklestigi 1996 yilindan bu yana,
Turkiye, Birligin Tek Pazar'in isleyisini kolaylastirmaya yonelik
teknik standardizasyon calismalarini yakindan takip ediyor.
Bu nedenle, “Mallarin Serbest Dolasimi” bashgr altinda yer
alan bircok AB diizenlemesi, simdiden Tiirk mevzuatina ak-
tarilmis bulunuyor. Bunlarin basinda, Turrkiye'de 2003 yilinda
ylrirluge giren ve 76/211/EEC sayili Direktif'i Tlrk mevzuati-
na aktaran “Hazir Ambalajli Mamullerin Agirlik ve Hacim Esa-
sina Gore Net Miktar Tespitine dair Yonetmelik” geliyor.

AB'nin, hazir ambalajlarin boyut ve miktarlarini serbestles-
tiren yeni yaklasimini yansitan nominal miktarlara iliskin
2007/45/EC sayil Direktifi de, bu kapsamda, Hazir Ambalajli
Mamullerin Nominal Dolum Miktari ile ilgili Kurallarin Belir-
lenmesine Dair Yonetmelik ile 2010 yilinda Tirk mevzuatina
aktarilmig bulunuyor. Sprey kaplarina iliskin AB diizenlemesi-
nin karsiligi olarak ise, Aerosol Kaplar Yonetmeligi, 2002 yilin-
dan beri yururlikte bulunuyor.

11.4. CEVRESEL YUKUMLULUKLER

36. REACH TUZUGU SEKTORU NASIL ETKILIYOR?
Kimyasallarin kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi, izne
tabi tutulmasi ve sinirlandirilmasini kapsayan REACH Tiziigd,
kimyasal maddelerden kaynaklanan riskleri kontrol altina ala-
rak, cevre ve insan saghginin tst diizeyde korunmasini hedef-
liyor. Bu cercevede sanayiye, kimyasallarin glivenli kullanimini
temin edecek verilerin toplanmasi ve Uretilmesi yukimlaliga
getiriliyor. Kimyasal maddeler ve mistahzarlara yonelik hi-
kiimler iceren Tlzlk, s6z konusu maddelerin Uretilmeleri,
piyasaya surllmeleri, kendi baslarina, mustahzarlarin ya da
esyalarin icerisinde kullanilmalari ile piyasaya sirilmelerine
iliskin hiktmleri diizenliyor. Dlizenleme, yiiksek risk unsuru
taslyan kimyasallar icin de 6zel diizenlemeler getiriyor.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1975L0324:20090420:EN:PDF

REACH kapsaminda, temizlik ve kozmetik GriinG Ureticile-
ri, kimyasal mistahzarlar olarak nitelendirilen Uriinlerini
kimyasallar kullanarak formile ettikleri icin, “alt kullanici”
(downstream user) olarak degerlendiriliyor. Diizenleme gere-
gi, temizlik ve kozmetik GrlinG Ureticisi ve ithalatcilarinin, iki
kosulun yerine gelmesi halinde, Avrupa Kimyasallar Ajansi'na
(ECHA) kayit yaptirmalari gerekiyor:
« Urinlerin icinde bulunan kimyasal maddenin miktarinin
Uretici veya ithalat¢i basina yilda 1 tondan fazla olmasi,
« Esyada bulunan maddenin 6ngorilen normal kullanma
kosullari altinda saliniminin tasarlanmis olmasi.

Salinimin tasarlanmis olmasi, Grinin normal kullanimi si-
rasinda islevini yerine getirebilmek icin madde/mustahzar
saliniminin planlanmis ve Griiniin ana islevi disinda 6zel bir
islevini yerine getiriyor olmasi anlamina geliyor. Dolayisiyla,

temizlik ve kozmetik Griini Ureticilerinin bu maddeleri, kay-
dettirmeleri ya da s6z konusu kimyasallari ECHA'ya kaydettir-
mis bir tedarikciden satin almalari gerekiyor.

Buna karsilik, tiretimde kullanilan kimyasal maddelerin salini-
mi tasarlanmamissa, yani bitmis Grliniin islevinde ek bir kat-
ma deger yaratmak amaciyla salinmiyorlarsa, kayit yikimli-
Iikleri bulunmuyor. Bir baska ifadeyle, Grlintin kullanimi veya
bakimi sirasinda, Grlintin kalitesini buyik olctide gelistiren
ancak Urlnin islevine 6zel bir deger katarak katkida bulun-
mayan kimyasallarin salinimi bu kapsama giriyor.

Tuzlk kapsaminda, temizlik ve kozmetik Griini Ureticilerinin,
ayrica, yilda 1 tondan fazla kullandiklar kimyasallarin Gretici-
lerini, bu maddeleri, temizlik ve kozmetik GriinG Uretiminde
nasil kullandiklar konusunda, maddenin kayit basvurusu ya-
pilmadan 6nce bilgilendirmeleri gerekiyor.

Bunun yani sira, Grlintin icinde bulunan ve ylksek énem arz
eden (kanserojen, mutajen, toksik vb.) kimyasal maddelerin
miktari, Uretici veya ithalat¢i basina yilda 1 tondan fazla ise ve
Urtindeki maddenin konsantrasyonu agirlik olarak %0,1'den
yiksek ise, ECHA'ya bildirim ylkumluligu bulunuyor.

1907/2006/EC sayili, Kimyasallarin kayit altina alinmasi, de-
gerlendirilmesi, izne tabi tutulmasi ve sinirlandiriimasina ilis

kin TUZUH

37. TURKIYE REACH’E UYUM SAGLADI MI?

Turkiye, henliz REACH Tuzigi’'ne uyum saglamis degil. Ko-
nuya iliskin uyum calismalari, AB'nin Katim Oncesi Mali
Yardimi 2008 Yili Programi ¢ercevesinde uygulanan bir pro-
je kapsaminda yuratiluyor. Tlrkiye’nin AB Miiktesebati'nin
Ustlenilmesine iliskin 2008 yili Ulusal Programi’nda, Tiizii-
gUn ulusal mevzuata aktarimini saglayacak diizenlemelerin,
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uyum ve uygulama takviminin ve gerekli kurumsal yapilan-
manin, s6z konusu projenin sonuglarina gére belirlenmesi
ongoriltyor.

REACH Tuzugi'ne uyum calismalari kapsaminda ayrica,
Tazagln XVII numarah Ek‘inde yer alan ‘kullanimi kisith
kimyasallar'a uyum amaciyla, Aralik 2008 tarihli“Bazi Teh-
likeli Maddelerin, Miistahzarlarin ve Esyalarin Uretimine,
Piyasaya Arzina ve Kullanimina iliskin Kisitlamalar Hakkin-
da Yonetmelik"te gerekli degisiklik yapiimis bulunuyor.

Turkiye hentiz AB Uyesi olmadigindan REACH sistemi, tilke igi
Uretimde ve AB disindaki tilkelere ihracatta kisa vadede dog-
rudan bir etki yaratmiyor. Bir baska ifadeyle, i¢ piyasaya ve
Uglinc Ulkelere yonelik Gretim yapan isletmelerin Tizigin
getirdigi kosullara bu asamada uyum saglamasi gerekmiyor.
Ancak AB Ulkelerine ihracat yapan kimyasal Ureticilerinin ve
Urlinleri Tizuk kapsaminda yer alan yiiksek riskli maddeler
barindiran isletmelerin, kayit ve/veya bildirimde bulunmalari
gerekiyor.?

38. SEKTORUN TEHLIKELIi MUSTAHZARLARA YONELIK
YUKUMLULUKLERI NELER?

AB'de, en az bir tehlikeli madde iceren mustahzarlarin
insan sagligi ve cevre lzerinde yaratabilecekleri olumsuz
etkilerin dnlenmesi amaciyla, ambalajlarina ve etiketleri-
ne iliskin bazi kurallar getiren bir diizenleme bulunuyor.
Diizenlemede, mustahzarlar tehlike olusmasina neden
olan ozelliklerine gore siniflandirihyor: fiziksel-kimyasal
ozellikler (patlayici, oksitleyici, alevlenebilir), saglk aci-
sindan olusan tehlikeler (zehirli, kanserojen, tahris edici
vb.), cevre agisindan olusan tehlikeler (canlilarin cogal-
malari acisindan zehir etkileri bulunan mistahzarlar vb.).
Kozmetik Griinler kapsam disi tutulurken, tehlikeli mad-
deiceren temizlik Grtinleri (mistahzarlari) dizenlemeden
etkileniyor.

gl

Diizenlemenin getirdigi ambalaj ve etiket sartlarini yerine
getirmeyen mistahzarlar/Uriinler piyasaya surilemiyor.
Buna gore:

-Uriin ambalajinin, icerigin disari cikmasini 6nleyecek sekil-
de tasarlanmasi,

«Ambalaj ve kilidini olusturan materyallerin ambalaj icerigi
ile tehlikeli bilesikler olusturacak cinsten malzemeler ol-
mamalari, saglam ve dayanikli olmalari,

«Degistirilebilir kilitli kap ambalajlarin, ambalaj icerigi disan
¢ikmadan yeniden kapatilabilecek sekilde tasarlanmasi,

«Tehlikeli mistahzarin cocuklarin ilgisini cekmeyecek ya da
tlketiciyi yaniltmayacak sekilde ambalajlanmasi gerekiyor.

Ote yandan, zehirli, zararli, cok kolay alevlenir vb. olarak eti-
ketlenen, halka yonelik satisa sunulan mistahzarlar iceren
kaplarda dokunsal tehlike isareti bulunmasi; zehirli, cok ze-
hirli vb. olarak etiketlenen, konsantrasyonunda %?3'ten fazla
metanol bulunan vb. mistahzarlari iceren kaplarin cocukla-
rin acamayacadi sekilde kilitlenmesi gerekiyor.

Bunun yani sira, tehlikeli mustahzarlarin etiketlerinde, ms-
tahzarin ticari adi, mistahzari piyasaya stiren isletmenin adi
ve iletisim bilgileri, mistahzarda bulunan tehlikeli madde
veya maddelerin kimyasal adlar bilgilerinin bulunmasi gere-
kiyor. Ayrica, ambalajda ya da etikette, tehlike semboli (Se-
kil-6) ve tehlike isaretinin turuncu zemin Uzerine siyah baski
ile bulundurulmasi gerekiyor.3*

Asgari 52x74mm boyutunda olmasi gereken etiket, ambala-
jin bir veya birkac ylizeyine, ambalaj normal konumunday-
ken Gzerindeki bilgiler yatay olarak okunabilecek sekilde siki-
ca ilistiriliyor. Tehlike sembollerinin etiketin ylizey alaninin en
az 1/10'unu kaplamasi gerekiyor. Etiketin renginin ve goru-
nimiindn, tehlike sembolleri agikca fark edilecek sekilde ol-
masi, etiketteki bilgilerin kolaylikla okunabilecek buytklikte
ve aralikta yazilmasi gerekiyor.

(33) Tiiziige uyum konusunda sanayicileri bilgilendirmek amaciyla, Cevre ve Orman Bakanligi'nin ve Dis Ticaret Miistesarligi'nin IMMIB Genel Sekreterligi biinyesinde kurulan “IMMIB REACH ve CLP Yardim
Masasi"nin web sayfalarinda ayrintili bilgiler yer aliyor. Séz konusu sayfalara: http://www.kimyasallar.cevreorman.gov.tr/docs/sunumlar/TC%20CEVRE%20ve%200RMAN%20BAKANLIGLhtm

ve http://reach.immib.org.tr/web adreslerinden ulasilabilir.

(34) Tehlike sembolleri ve isaretleri: http://ec.europa.eu/environment/chemicals/dansub/pdfs/annex2_en.pdf



Ambalaj, etiketleme icin cok kiiglikse ya da etiketlemeye uy-
gun degilse, etiketleme baska uygun yollarla yapiliyor. Ote
yandan, kullanicilar agisindan tehlike olusturmayan miktarda
tehlikeli madde iceren miistahzalar, etiketleme kosullarindan
muaf tutulabiliyor.

Sekil-6

Tehlike Sembol Ornekleri

Tehlikeli mistahzar Ureticileri, Griintin kimyasal bilesimi,
saghk Uzerindeki etkileri dahil, gerekli tim bilgileri Gye
devletlerin ilgili kurumlari ile paylasmakla yikimli. Uye
devletler, diizenlemenin sartlarini saglamasina ragmen,
cevre ya da insan saglidi agisindan tehlike olusturdugunu
kanitladiklar tehlikeli mistahzarlarin piyasaya strlmesini
yasaklayabiliyor.

Tehlikeli mistahzarlara iliskin s6z konusu kurallar geti-
ren Direktif'in yerini, 1 Haziran 2015 itibariyle, Birlesmis
Milletlerin siniflandirma ve etiketlemedeki Kiresel Uyum-
lastirma Sistemi (GHS) dogrultusunda, 2008 yilinda kabul
edilen yeni bir tiizik alacak. Buna gore, 2015 itibariyle,
tehlikeli mistahzarlarin piyasaya surilmeden 6nce yeni
diizenlemeye gore siniflandiriimasi, ambalajlanmasi ve eti-
ketlenmesi gerekecek.

vy
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Yeni tlizik, “tehlikeli” (dangerous) kavraminin kapsamini
genisleterek, “zararli-tehlikeli"ye (hazardous) donustirs-
yor. “Mistahzar” taniminin yerini ise, “karisim” (mixture)
aliyor. Karisimlarin tehlikelerine gore siniflandirilmasinda
kullanilan tehlike kategorileri de yeni kirterler getirilerek
genisletiliyor. Duzenleme, tehlikeli mistahzarlarin eti-
ketlerindeki tehlike sembolleri icin kirmizi cerceve icinde
gorsel (piktogram) tehlike isaretleri yerine, sdzcikler ve
ihtiyati ifadeler kullanma kuralini getiriyor (Sekil-7).

Mevcut sembol Yeni sembol
F+ Tehlike
Cok kolay alevlenir Cok kolay alevlenir
Sekil-7 (sivi ve buhar)

Tehlike Sembol ve isaret Ornekleri

1999/45/EC sayili, Tehlikeli mistahzarlarin siniflandi
rilmasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin Di
rektify [1272/2008/EC sayili, Maddelerin ve karisimlarin]
siniflandirilmasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasing

iliskin TiiziiK

39. TURKIYE TEHLIKELi MADDELERE iLiSKiN AB MEVZUA-
TINA UYUMLU mu?

Tehlikeli mdustahzarlarin  siniflandirilmasi, etiketlenme-
si ve ambalajlanmasina iliskin AB duzenlemesi, REACH
Tuzigl'nun getirdigi degisiklikler de dikkate alinarak, Ara-
lik 2008'de cikarilan ve bir yil sonra yururlige giren Tehli-
keli Maddelerin ve Mustahzarlarin Siniflandirilmasi, Amba-
lajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik ile Turk
mevzuatina aktarilmis bulunuyor.
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1 Haziran 2015 itibariyle bu diizenlemelerin yerini alacak
olan yeni AB Tiizigi'nlin ise, “Turkiye'nin Katilim Sireci icin
AB Stratejisi, 2010-2011 Eylem Plani"na gére, hazirlanacak
Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi
ve Ambalajlanmasina iliskin Yonetmelik ile, 2011 yili sonuna
kadar Trk mevzuatina aktarilmasi planlaniyor.

40. URETICILERIN BiYOSIDAL URUNLERE iLiSKiN YUKUM-
LULUKLERi NELER?

AB mevzuati, kozmetik ve temizlik Grinleri sektoriindeki bazi
Urlinleri, biyosidal bir etki yaratmak amaciyla tretildikleri icin,
kozmetik ya da deterjan kapsami disinda tutuyor ve biyosidal
Urlinler olarak kabul ediyor. Biyosidal tirlin, bir veya birden faz-
la aktif madde iceren, kimyasal veya biyolojik agidan herhangi
bir zararl organizma tizerinde kontrol edici etki gdsteren veya
hareketini kisitlayan, uzaklastiran, zararsiz kilan, yok eden ak-
tif madde ve mustahzarlar ifade ediyor. Biyosidal Giriin olarak
kabul edilen kozmetik Uriinler arasinda antibakteriyal ya da
antimikrobiyal sabunlar, dezenfektan agiz soltisyonlari vb; te-
mizlik Grtinleri arasinda ise, ylizey temizlemede kullanilan de-
zenfektan deterjanlar, kireg sokiict iceren ve biyosidal etkisi
bulunan tuvalet temizleyicileri yer aliyor.

Biyosidal Uriinler Direktifi, kapsadigi 23 biyosidal Giriin gru-
bunda (dezenfektanlar ve genel biyosidal trtnler, kisisel hij-
yen biyosidal Grtinleri vb.) kullanilabilecek aktif maddelere
iliskin bir liste olusturuyor. Aktif maddelerin izinli maddeler
listesine girebilmesi icin, ayni amag icin kullanilabilecek daha
az zararli maddelerin mevcut olmamasi gerekiyor. Aktif mad-
delere izin en fazla 10 yil slireyle veriliyor ve bu izinler yeni-
lenebiliyor.

Dizenleme geregi, biyosidal trln Ureticilerinin Grinlerini
piyasaya surebilmeleri icin yetkili kurumlardan izin almalari
gerekiyor. Bu izni alabilmeleri icin de Grlindeki aktif madde-
lerin izin listesinde yer almasi gerekiyor. Ote yandan, insan,

(35) Bkz. soru 38 “Tehlikeli Miistahzarlara Yénelik Yiikiimliilikler Neler?”
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hayvan ve cevre lzerinde sadece “dlisUk risk tasiyan biyosidal
Urlinler”in izin yerine kayit ettirilmeleri gerekiyor. Diizenle-
me, bir Uye llkede izin alan ya da kaydettirilen biyosidal tri-
niin diger tye Ulkelerde de izin alabilmesine imkan sagliyor.
Buna gore, diger lilkede yapilan basvuruyu izleyen 120 giin
icinde (kayit i¢in 60 glin) Girline gerekli izin saglaniyor.

Biyosidal Urlintin izin alabilmesi icin, yeterince etkin olmasi;
cevre, insan ve hayvan saghgi ve hedef organizmalar lzerin-
de kabul edilemez bir etkisi olmamasi; kimyasal ve fiziksel
ozelliklerinin uygun kullanim ve saklama kosullar icin ka-
bul edilebilir olmasi gibi sartlar araniyor. Zehirli, kanserojen,
mutajenik vb. olarak siniflandirilan biyosidal trlnlerin halka
satilmak lizere piyasaya siriilmelerine izin verilmiyor. iceri-
gindeki aktif maddenin izin listesinden ¢ikarilmasi, izni almak
icin gereken kosullarin saglanmaz hale gelmesi gibi durum-
larda, biyosidal trline verilen izin iptal ediliyor. Biyosidal Giriin
Ureticisi, Urtin ya da icerigindeki aktif maddeye iliskin, verilen
izni etkileyebilecek her tiirli bilgiyi yetkili kuruma en kisa si-
rede bildirmekle ytikimli tutuluyor.

Ureticinin, yetkili kuruma yapacagi izin basvurusunda, di-
zenleme eklerinde belirtilen, biyosidal Griin grubuna gore
spesifik bilgiler ile kullanilan aktif maddelere iliskin spesifik
bilgileri iceren birer dosya sunmasi gerekiyor. Basvuruda be-
lirtilmesi istenen bilgiler arasinda, biyosidal triiniin kompo-
zisyonu, Onerilen kullanim alanlari ve yéntemleri, alinacak ko-
ruyucu onlemler vb. yer aliyor. Disuk riskli biyosidal Griinler
icin sunulan dosyalarda daha az bilgi verilebiliyor. Biyosidal
Urtn Ureticisi, daha 6nce basvuruda bulunan bir Greticinin
sundugdu bilgileri, Griinin benzer ve icindeki aktif maddele-
rin ayni oldugunu kanitlamasi sartiyla, kullanabiliyor.

Biyosidal urlinlerin 1999/45/EC sayih tehlikeli mistahzarlara
iliskin Direktif'e®> uygun olarak siniflandiriimasi, etiketlenme-
si ve ambalajlanmasi gerekiyor. Bunun yani sira, trlin etiket-
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lerinin yaniltici olmamasi, Griin hakkinda abartili bir izlenim
uyandirmamasi, ‘diistik riskli biyosidal tran; ‘toksik degildir;
‘zararsizdir’ gibi ifadeler barindirmamasi gerekiyor. Etikette,
ayrica, Uriinlin izin numarasi, muistahzarin tird (sivi, grandl,
toz vb.), Griinlin izin verilen kullanim cesitleri, olasi istenme-
yen dogrudan ya da dolayl yan etkileri gibi bilgilerin bulun-
masi gerekiyor.

Dilzenleme, biyosidal Uriinlere iliskin reklamlara da baz
sartlar getiriyor. Buna gore, Uriin reklamlarinda, “Biyosidleri
(dezenfektanlar gibi spesifik Griin grubu belirtilebilir) gtivenli
kullanin. Kullanmadan 6nce Uriin etiketini ve kullanim tali-
matlarini okuyun.” ciimlesinin net bicimde verilmesi isteniyor.

Ote yandan, diizenleme, biyosidal triin treticilerini, biyosi-
dal Uriinlerde kullanilan aktif maddelere ve tehlikeli olarak
siniflandirilan biyosidal trlinlere iliskin gtivenlik bilgi formlari
hazirlamakla yukimli tutuyor. Amag, biyosidal triin kullani-
alarinin bu formdaki bilgiler 1s1§inda, cevre ve insan saghgini
korumaya yonelik gerekli dnlemleri almalarini saglamak.

b8/8/EC sayili, Biyosidal tiriinlerin piyasaya siiriilmesine ilis

kin Direktiﬂ

41.TASLAK BiYOSIDAL URUNLER TUZUGU NE GETIRIYOR?
Ocak 2013'te yiiriirliige girerek Biyosidal Uriinler Direktifinin
yerini almasi 6éngériilen taslak Biyosidal Uriinler Tiiziig, et-
kinligi artirmanin yani sira, gevre ve insan saghginin korun-
ma diizeyini artirmayi hedefliyor. Biyosidal Griinlerle islenen
materyal ve esyalari da kapsamina alan taslak diizenleme, ay-
rica, biyosidal Uriinlerin izin prosedirlerinde degisiklik yapil-
masini éngoriyor. Buna gore, mevcut sistemde tiim biyosi-
dal Urlinler Gye devlet diizeyinde izne tabi tutulurken, taslak
diizenleme yeni aktif maddelerden olusan biyosidal tGrtinler
ile dusuk riskli biyosidal Grtin gruplari icin AB dizeyinde izin
sistemi olusturulmasini 6ngoriyor. Avrupa Komisyonu ta-
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rafindan verilecek iznin, bu Uriinlerin dogrudan tim AB'de
piyasaya surilebilmesini saglamasi hedefleniyor. Diger tim
biyosidal Urlnlerin ise, ulusal yetkili kurumlarin verdikleri
izinlere tabi olmayi stirdiirmeleri planlaniyor.

Taslak tuizik, bir Gye tlkede izin alan ya da kaydettirilen biyo-
sidal Grtinln diger Uye Ulkelerde de izin alabilmesine iliskin
sistemde de degisiklik dngorullyor. Buna gore, lye ulkede
yapilan izin basvurusuna paralel olarak diger llkelerde karsi-
hkl taninmasi icin basvurulabilecek. Yeni diizenleme, ayrica,
kanser, hormonal dengesizlikler vb. neden olan yiksek tehli-
ke arz eden aktif maddelerin izin almasini engelleyecek kri-
terler getiriyor. Bu tiir maddelerin kullaniminin durdurulmasi
ve piyasada daha dusuk riskli biyosidal Grlinlerin varolmasi
amaglaniyor.

[COM(2009)267 sayili, Biyosidal triinlerin kullanilmasi ve piya]
saya stirtilmesine iliskin Tuiziik Teklif{

42, TURKIYE BiYOSIDALLERE ILISKIN AB MEVZUATINA
UYUMLU MU?

AB mevzuatina uyum dogrultusunda Aralik 2009'da yayim-
lanan Biyosidal Uriinler Yénetmeligi ile, ilgili AB Direktifine
uyum blyuk ol¢lide saglanmis bulunuyor. Ancak, yonetme-
likte yer alan biyosidal Grlinlerde bulunmasina izin verilen ak-
tif maddeler listesi, AB diizenlemesindeki liste ile bire bir pa-
ralellik gostermiyor. Ayrica, listede yer alan aktif maddeler icin,
Direktif'te oldugu gibi, son kullanma tarihleri belirlenmiyor.

43. ISLETMELER ENDUSTRIYEL KAZALARIN ONLENME-
SINDE HANGI YUKUMLULUKLERi USTLENiYOR?

Endistriyel faaliyetlerde tehlikeli maddeleri iceren buyiik
kazalarin 6nlenmesini ve bu kazalarin ¢evre ve insan saghgi
acgisindan olumsuz sonuglarinin sinirlandirilmasi igin yuk-
sek seviyede koruma olusturulmasini hedefleyen Seveso I
Direktifi, 50 farkli tehlikeli maddenin ve/veya tehlikeli mad-
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de grubunun, belirlenen limitlerden fazla miktarda mevcut
bulundugu ya da kaza sonucunda bu maddelerin aciga ¢I-
kabilecegi tum isletmeleri kapsiyor. S6z konusu maddeleri
(6rnegin, kozmetikte etilenimin; deterjanlarda kikdirt trioksit
ve 1,3-propansulton) liretimde girdi olarak kullanan temizlik
ve kozmetik Uriinleri Ureticileri de dlizenlemeden etkileniyor.

Direktif kapsaminda isletmeler, blyiik kazalarin meydana
gelmesini engelleyici ve bunlarin yaratacagi sonuclari si-
nirlayici dnlemleri almak ve bu énlemleri aldiklarini yetkili
otoritelere kanitlamakla yukumlu. Yetkili otoriteleri bilgilen-
dirmeksizin buyiik miktarlarda tehlikeli madde bulundurma-
masi gereken isletmelerin, tehlikeli maddeleri veya tehlikeli
maddenin kategorisini tanimlayan yeterli bilgi; maddelerin
miktar ve fiziksel hali; isletmenin kayitli adresi; faaliyetleri ve
isletmenin yakin gevresine ait 6zellikler gibi bilgileri, faaliye-
tin baslatilmasindan makul bir stire énce yetkili otoritelere
iletmeleri gerekiyor. Tehlikeli maddenin yapisinda ya da mik-
tarinda 6nemli bir degisiklik gerceklesmesi, isletmede blytk
kazalara neden olabilecek bir degisiklik yapilmasi ya da tesi-
sin kapatilmasi durumlarinda da, isletmenin yetkili otoriteyi
s6z konusu degisiklikten hemen haberdar etmesi gerekiyor.

Diizenleme kapsaminda, blyiik kazalarin dnlenmesine iliskin
bir politika gelistirmek ve uygulamakla yikimld tutulan is-
letmeler, bu politikaya uygun araclar, yapilar ve ydnetim sis-
temlerini kullanarak cevreyi koruma teminati veriyor. Bunun
yani sira, isletmeler:

« Buyk olcekli kazalari 6nlemeye ve bunlarin meydana gel-
mesi halinde sonuclarini azaltmaya yonelik politikalarin ve
glivenlik yonetim sisteminin uygulamaya koyuldugunu
kanitlamak,

«Buyk 6lcekli kaza tehlikelerinin tanimlandigini ve bu tip
kazalarin 6nlenmesi, insan ve cevre Uzerindeki etkileri-
nin en aza indirilmesi icin gerekli énlemlerin alindigini
goOstermek,

gl

«Kazanin, kurulusun icinde yaratabilecedi riskleri g6z 6nilin-
de bulundurarak, isyerinin tasariminin, insasinin, operas-
yonun, tesisat bakiminin, depolama islemlerinin, donanim
ve altyapinin gerekli glivenlik sartlarina uygun oldugunu
goOstermek,

«ic acil durum planlarinin olusturuldugunu kanitlamak,

« Dis acil durum planinin hazirlanmasina yonelik gerekli bil-
gileri temin etmek amaciyla, gtivenlik raporu hazirlamak
ve yetkili otoritelere sunmakla yikimla.

S6z konusu raporun, isletmenin cevresi hakkinda bilgiyi,
tesisin tanitimini, tesiste bulunan tehlikeli maddelerin giin-
cellenmis bir envanterini, kaza risk analizleri ve bunlar igin
alinacak 6nlem yontemlerini ve olusacak bir kazanin sonug-
larinin kisitlanmasi igin uygulanacak koruma ve mudahale
tedbirlerini icermesi gerekiyor. Raporu degerlendiren yetkili
otorite, guivenlik raporunu yetersiz bulmasi halinde faaliyeti
durdurabiliyor. Kamunun erisimine agilmasi gereken giiven-
lik raporlari en az bes yilda bir yenileniyor. Bunun yani sira,
kosullarin degismesi, yetkili otoritenin gerekli gérmesi ve
tesisin yer degistirmesi durumlarinda rapor gozden gegirili-
yor. isletmelerin giivenlik raporlarinin yani sira hazirlamalari
gereken i¢ ve dis acil durum planlari ise, G¢ yili asmayacak
stirede yenileniyor.

Buyuk bir kazanin meydana gelmesi durumunda, isletmenin
yetkili otoriteyi derhal kazanin durumu ve icerdigi tehlikeli
maddeler konusunda bilgilendirmesi, alinan ve alinmasi 6n-
gorilen 6nlemleri bildirmesi ve verilen bilgileri stirekli olarak
glincellemesi gerekiyor.

Dilzenleme, yetkili otoriteleri isletmelerin buytk kazalari
onleme ve sonugclarini sinirlandirma konusunda gerekli 6n-
lemleri aldiklarini, glivenlik raporlarinin yeterli oldugunu ve
bilgileri kamu ile paylastiklarini denetleyerek temin etmekle
ylikiimli tutuyor. Ote yandan, liye devletlerin, kazalar 6n-
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lemeye yonelik tedbirlerin yetersiz gorildigu durumlarda,
tesislerin isletilmesini, depolama ve tesisat faaliyetlerini dur-
durmalari gerekiyor. Uye devletler ayrica, isletmenin bildi-
rimde bulunmamasi, glivenlik raporunu hazirlamamasi, i¢ ve
dis acil durum planlarini gelistirmemesi halinde, faaliyetlerini
yasaklama hakkina sahip.

b6/82/EC sayili, Tehlikeli maddeleri iceren biiyiik kaza riskleri]
hin kontroliine iliskin Direktif

44. TURKIYE ENDUSTRIYEL KAZALARIN ONLENMESINE
iLiSKIN DUZENLEMEYE UYUMLU MU?

Turkiye, tehlikeli maddelerle ilgili bliylk kaza risklerinin kont-
rolii ve etkilerinin dnlenmesi ve azaltilmasinailiskin Seveso Il
Direktifi'ne 18 Agustos 2010'da yayimlanan Buyiik Endistri-
yel Kazalarin Kontrollii Hakkinda Yonetmelik ile uyum sagla-
mis bulunuyor.

S6z konusu yonetmeligin yayinlanmasi 6ncesinde ise, AB
finansmani ile Cevre ve Orman Bakanligi tarafindan 2004-
2006 yillar arasinda gergeklestirilen “SEVESO Direktifi'nin
Turkiye'de Uyumlastinimasi Projesi” kapsaminda Seveso
e-bildirim sistemi olusturulmustu. Agustos 2009 tarihinden
bu yana uygulanan sistem cercevesinde, Tirkiye'de bulunan
alt ve Ust seviyeli Seveso tesislerinin tespit edilmesi; blylk
endustriyel kazalarin 6nlenmesi, kazalara karsi hazirlikli olun-
masi ve mudahale asamalarinda esgtidim icinde hareket
edilmesi amaciyla tehlikeli kimyasal bulunduran tim sanayi-
cilere Cevre ve Orman Bakanligi'na bildirimde bulunma yi-
kiimlalagu getirilmisti.3®

Adustos 2010 tarihinde yayimlanan yonetmelik ile,
AB Direktifi'ne uyum saglanmakla birlikte, halihazirda yonet-
meligin, yalnizca isletmelere, tehlikeli maddenin yapisinda
ya da miktarinda 6énemli bir degisiklik gerceklesmesi, islet-
mede buylik kazalara neden olabilecek bir degisiklik yapil-

Al

i

masi ya da tesisin kapatilmasi durumlarinda Cevre ve Orman
Bakanhgi'na bildirimde bulunulmasina iliskin hikimleri
yururlige girmis bulunuyor. Bunun digsindaki hikiimler ise,
18 Agustos 2012 tarihinden itibaren uygulanacak.

Bunun yani sira, 2009 yilinda AB tarafindan finansmani onayla-
nan, “Seveso-ll Direktifi icin Uygulama Kapasitesi Projesi” kap-
saminda, Turkiye'de Seveso-Il Direktifi'ni uygulayacak merkezi
ve yerel yonetimlerin kurumsal ve idari kapasitelerinin gllen-
dirilmesi amaciyla uyum ¢alismalari da strdurdltyor.

45. URETICILER ATIK YONETiMi KONUSUNDA NE GiBi YU-
KUMLULUKLERE TABI?
Kozmetik ve temizlik Grlnleri Ureticileri, Gretim surecle-
rinde olusturduklari atiklar nedeniyle, AB'nin Atik Cerceve
Direktifi'ne tabi. S6z konusu diizenleme, atik yonetiminin
belirli bir “hiyerarsi” cercevesinde gerceklestirilmesi ilkesini
getiriyor. Atik hiyerarsisi, atiklarin 6ncelik sirasina goére tabi
tutulmalan gereken islemleri kapsiyor. Bunlar sirasiyla:

«Atiklarin 6nlenmesi,

+Yeniden kullanim i¢in hazirlanmasi,

«Geri donUstlrtlmesi,

-Diger geri kazanim islemlerine tabi tutulmasi,

+Geri kazanilamamasi halinde bertaraf edilmesinden olusuyor.

Uye devletler, bu hiyerarsiyi gliclendirecek ek diizenlemeler
getirebiliyor. Atiklarini séz konusu islemlere tabi tutacak islet-
melerin, tlkelerindeki yetkili otoritelerden izin alma ytkim-
[Glig i bulunuyor. izinlerde, islem gérecek atiklarin miktarlari
ve tirleri, uygulanacak her bir isleme ait yontemler ile ilgili
bolgeye ait teknik ve diger gereklilikler, alinacak gtivenlik 6n-
lemleri, izleme ve kontrol islemleri gibi bilgilerin yer almasi
gerekiyor. Belirli bir siire icin verilen izinler yenilenebiliyor.

Ote yandan, iye devletler, tehlikeli olmayan atiklarini tiretim
tesisinde bertaraf eden ya da geri kazanim islemi gerceklesti-

(36) Bildirimlerin, Bakanligin http://www.seveso.cevreorman.gov.tr adresi veya www.kimyasallar.cevreorman.qgov.tr adresi lizerinde bulunan Bilgi Sistemi (BEKTEKS) Giris Linki araciligt ile yapilmas gerekiyor.
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ren isletmeleri izin alma ytkimliliginden muaf tutabiliyor.
Bu durumda, s6z konusu isletmelerin yetkili otorite tarafin-
dan kayit altina alinmalari gerekiyor.

Dizenleme kapsaminda, “kirleten 6der”’ ilkesi dogrultusun-
da, atik Ureticisi isletme, atik ydnetimi islemlerini baska bir is-
letmeye yaptirsa dahi, tim maliyetleri Gstlenmekle yikimli
tutuluyor. Atik yonetimini kendileri gerceklestiren isletmeler
ise, yetkili otoriteler tarafindan periyodik olarak denetleniyor.

Kozmetik ve temizlik tiriinlerinden kaynaklanan tehlikeli atik-
larin cevreye ve insan sagligina zarar vermeyecek sekilde mu-
hafaza edilmesi ve degerlendirilmesi gerekiyor. Diizenleme,
tehlikeli atiklarin diger her turlt atikla karistirlmasini yasak-
liyor. Ancak, izin alan isletmeler ve mevcut en iyi tekniklere
uygun olarak yapilan karistirma islemleri, tiye devletlerce bu
yukimlilikten muaf tutulabiliyor.

R008/98/EC sayili, Atiklara iliskin Direktif

46. URETICILERIN AMBALAJ ATIKLARINA iLiSKIN YOKUM-
LULUKLERi NELER?

Evsel atiklarin biyik bir bolimini olusturan temizlik ve koz-
metik Grtinlerinin ambalajlari, Griinlerin kullanim strelerinin
sonunda kati atik halini aliyor. AB mevzuati bu atiklarin kayna-
ginda azaltilmasini ya da enerji kazanimini saglayacak sekilde
yakilmasini 6ngdriyor. Buna gore, tasarim, tiretim ya da kulla-
nilan maddelerde (ambalajlama dahil) yapilacak degisikliklerle,
bu Urinlerin kati atik halini almadan 6nce ¢evreye daha az zarar
vermeleri hedefleniyor. iste bu noktada, ambalajlar sektér aci-
sindan 6nem kazaniyor. Temel amaci ambalaj atiklarinin cevre-
ye olumsuz etkilerinin en aza indirilmesi olan Ambalaj Atiklan
Direktifi, yapi maddesine bakilmaksizin (cam, kagit, karton,
metal, plastik, ahsap), AB piyasasina sunulan tim ambalajlari
ve kaynagdi ne olursa olsun (sanayi ya da hizmet sektord, ticari
faaliyetler, ofis, magaza, ev vb.) tim ambalaj atiklarini kapsiyor.

AN

Diizenleme geredi, lye devletlerin ambalaj atiklarinin olu-
sumunu engellemeleri ve yeniden kullanimini saglamalari
gerekiyor. Bu baglamda, ambalaj atigi Ureticisi isletmelerin
de ambalajlarin agirhgini ve hacimlerini miimkin olan en
disik seviyeye indirmeleri; ambalajin geri dontsime, yakil-
maya ve yeniden kullanima elverisli olmasini saglamalari ve
ambalajlarda agir metaller kullaniimasi halinde, bunu en aza
indirmeleri gerekiyor.

b4/62/EC sayili, Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Direktif{

47.TURKIYE ATIKLAR KONUSUNDAKi AB DUZENLEMELE-
Ri ILE NE KADAR UYUMLU?

Turkiye, AB'nin Atik Cerceve Direktifi'ne tam uyum saglama-
makla birlikte, 2008 yilinda yayinlanan Atik Yonetimi Genel
Esaslarina iliskin Yonetmelik ile, bu alanda uyumda 6nemli &1-
clde ilerleme kaydetmis durumda. Tiirkiye'nin Katilim Sireci
icin AB Stratejisi Eylem Plani'nda, 2010-2011 déneminde, AB
mevzuatina uygun olarak tehlikeli atiklarin ydnetiminde yeni
Direktif'te belirtilen atik listesinin uygulanmasinin saglanma-
sl ve genel esaslara uyumun temin edilmesi amaciyla, Atik
Yénetimi Genel Esaslarina iliskin Yonetmelik ve Atik Yaglarin
Kontroll Yonetmeligi'nde degisiklik yapilmasi éngoriltyor.
Tehlikeli Atiklarin Kontroll Yonetmeligi ise AB mevzuatina
uygun olarak degistirilmis bulunuyor.

Ote yandan, AB mevzuatindaki “Atik Yénetim Plani Hazirlan-
masi-Metodolojik Kilavuzu” cercevesinde, Ulusal Atik Yoneti-
mi Plani da (2009-2013) kabul edilmis durumda. S6z konusu
plan sayesinde, Tiirkiye'nin daha organize, entegre ve kurum-
sal yapisi oturmus bir atik ydnetim sistemine sahip olmasi
hedefleniyor. Ulusal Plan’in yani sira, boélgesel/yerel atik yo-
netim planlarinin da hazirlanmasi 6ngérdliyor.

Turkiye, ambalaj atiklarinin yonetimini diizenleyen AB du-
zenlemesine ise, kismen uyum saglamis durumda. 2007 yilin-

(37) AB gevre mevzuatinin temel taslarindan biri olan “gevresel sorumluluk” kavrami, gevreyi kirletenin, yarattigi kirliligin maliyetini (istlenmesi anlamina gelen ‘kirleten 6der’ ilkesini beraberinde getiriyor.
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1994L0062:20090420:EN:PDF
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da yurirlige giren Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi,
basta ambalaj Urlinlerinin piyasaya surilebilmesi icin yerine
getirilmesi gereken temel sartlar, agir metal konsantrasyon-
lari icin belirlenen azami sinir, ambalajlarin Uretim asama-
sinda isaretlenmesi ve ambalaj atiklarinin yénetimine iliskin
genelilkeler olmak tizere, bircok acidan AB kurallari ile uyum-
lu. Ancak, Yonetmelik'te 6ngériilen atik yonetim sisteminin
uygulanmasi ile ilgili bazi eksiklikler mevcut.

48. SEKTORUN OZON TABAKASININ KORUNMASINA iLisS-
KiN YOKUMLULUKLERI NELER?

Ozon tabakasinin korunmasina iliskin AB dlizenlemesi, ozon
tabakasinin incelmesinde en buyik rolii oynayan kimyasal
maddelerin Uretilmesini ve piyasaya stirilmesini yasakliyor.
Bu maddelerden kaynaklanan zararli emisyonlari azaltmak
yerine, maddelerin kullanimini asamal olarak durdurma-
ya odaklanan dizenleme, yasaklanan maddelerin ancak
izin verilen Grinlerde ve belirli kosullar altinda kullanimina
imkan veriyor.

Dilizenleme, sprey Urlinlerde (aerosol) puskirtiici olarak
kullanilan kloroflorokarbonlar (CFCs) ve hidrokloroflorokar-
bonlar (HCFCs) gibi ozon tabakasini incelten maddeleri kap-
siyor. Sag spreyi, tras kopligu, deodorant gibi Grtinleri sprey
kaplarda piyasaya sliren kozmetik ve temizlik Greticilerinin
ozon tabakasini incelten bu maddelerin kullanimina iliskin
hiktmlere uymalari gerekiyor.

Dizenleme uyarinca, kloroflorokarbonlarin kullanimi yasak-
lanirken, hidrokloroflorokarbonlar 2020 yilina kadar, asamal
olarak azaltilmak kaydiyla retilebiliyor. Buna gore, Ureticile-
rin hidrokloroflorokarbonlarin tiretim seviyesinin 2014 yilina
kadar 1997 yili Giretim seviyesinin %35'ini asmamasini temin
etmeleri gerekiyor. 2014-2016 déneminde bu oran %14%,
2017-2019 doneminde ise %7'ye dusurullyor. 2020 itibariyle
hidrokloroflorokarbonlarin Gretimi yasaklaniyor.

Vi

AN

1005/2009/EC sayili, Ozon tabakasini incelten maddelerd

jliskin TUZUH

49. TURKIYE OZON TABAKASININ KORUNMASINA iLiSKIN
AB DUZENLEMESINE UYUMLU MU?

Turkiye'de 2008 yilinda ydrirlige giren Ozon Tabakasini
incelten Maddelerin Azaltilmasina iliskin Yénetmelik, ilgili
AB Tizlgu ile kismen uyumlu. 2037/2000/EC sayili eski AB
Tuztgl'ne uyum dogrultusunda hazirlanan yonetmelik, klo-
roflorokarbonlarin ithalatinin ve kullaniminin yasaklanmasini
getirirken, yalnizca bazi hidrokloroflorokarbonlar (HCFC-141,
HCFC-142, HCFC-142B) icin asamali olarak yasaklama takvi-
mi getiriyor. Ote yandan, yénetmelik, AB diizenlemesinden
farkli olarak, s6z konusu hidrokloroflorokarbonlarin aerosol
Urlinlerin Gretiminde kullaniimasini yasakliyor.

50. EKO-ETIKET NEDIR, NASIL UYGULANIR?

“Eko-etiket” diizenlemesi, cevre dostu Urlinlerin tesvik edil-
mesini saglayan ve gonilliiliik esasina dayanan bir tir “6dul-
lendirme” sistemi getiriyor. Eko-etiket almaya hak kazanan
rlinler, 6zel bir logo (Sekil-8) sayesinde, ayni lirlin grubun-
daki cevresel etkileri daha yliksek olan diger trlinlerden ayirt
ediliyor. AB'de eko-etiket uygulamasi kapsamindaki triin ce-
sitleri arasinda sabun, sampuan, sa¢ kremi, camasir deterjani,
bulasik deterjani, cok amach temizleyiciler ve dus, tuvalet,
banyo, mutfak gibi sihhi mekan (sanitary facility) temizleyi-
cileri yer aliyor.

* X ok

* *
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* *
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Etiket, Urlin gelistirmeden hammadde secimine, imalat-
tan dagitima, tiketimden bertarafa kadar yasam déngu-
sl boyunca ekolojik sartlari yerine getiren trtinlere verili-
yor. Buna gore, Grtiinln iklim dedisikligi, enerji ve kaynak
tuketimi Uzerindeki etkileri; atik, emisyon, tehlikeli mad-
delerin agiga ¢tkmasina neden olup olmamasi; Gretimde
kullanilan tehlikeli maddelerin daha givenli maddeler
ile degistirilmesi; Grinidn kullanim émri ve yeniden
kullanilabilir olma 6zelligi gibi konulardaki performansi
dikkate aliniyor.

Komisyon, her bir Girtin grubu icin spesifik kriterler belirliyor.3®
Genellikle G¢ yil boyunca gegerli olan bu kriterler, sabun,
sampuan, sa¢ kremi icin 31 Aralik 2011’e, camasir deterjan-
lari ve bulasik makinesi deterjanlari icin 30 Nisan 2011'e, elde
yikama bulasik deterjanlari, cok amagli temizleyiciler ve sihhi
mekanlarda kullanilan temizleyiciler icin 30 Haziran 2011'e
kadar gecerli. S6z konusu kriterler, bu stireler dolduktan son-
ra revize edilecek.*

Sistem kapsamina giren temizlik ve kisisel bakim Grlnlerine
ilistirilen eko-etiket logosu, o trlintin belirli tehlikeli madde-
leri icermedigini, su ortamlari tizerindeki olumsuz etkilerinin
daha az oldugunu, su yosunu olusumu tzerindeki etkisinin
sinirh oldugunu, daha az ambalaj atigina neden oldugunu,
yuksek biyolojik ¢6zlinirliik standartlarina uydugunu, cevre
acisindan dogru kullanima yonelik bilgi icerdigini, en az eti-
ket barindirmayan diger triinler kadar etkin performans ser-
giledigini vb. temin ediyor.

Bunun disinda, zararli, cevre agisindan tehlike arz eden, kan-
serojen, Ureme icin zararli veya mutasyona sebebiyet vere-
bilecek maddeler veya karigsimlara ya da insana ve/veya cev-
reye ciddi sekilde zarar verebilecek islemlerle retilen veya
normal uygulamalari sirasinda tiiketiciye zarar verebilecek
Urtinlere eko-etiket verilmeyebiliyor.

AN

Eko-etiket, Uiye devletler tarafindan belirlenen yetkili kurum-
larca veriliyor. Yetkili kurum, Grtiniin gerekli kriterleri karsi-
ladigina karar verirse, basvuruyu yapan isletme ile etiketin
kullanim kosullarini belirleyen bir sézlesme imzaliyor. S6z-
lesmenin imzalanmasinin ardindan eko-etiketi Uriine ilistir-
meye hak kazanan isletme, basvuruyla birlikte ve yillik olmak
Uzere, etiket kullanimi karsihginda Ucret 6duyor.

Basvuru Ucreti 200 ila 1.200 Euro arasinda degisirken, yillik
licret 1.500 Euro'ya kadar cikabiliyor. Ancak KOBI'ler ve ge-
lismekte olan Ulkelerdeki isletmeciler icin basvuru Ucreti 600
Euro’yu, mikro isletmeler icin ise, 350 Euro’yu asmiyor. Yetkili
kurum, etiket verildikten sonra, Griinlerin eko-etiket sartlarini
karsilayip karsilamadigini diizenli olarak denetliyor.

b6/2010/EC sayili, Avrupa Eko-etiket sistemine iliskin TiiziiK,
R007/506/EC sayili, Sabun, sampuan ve sac kremlerinin eko-
etiket alabilmeleri icin belirlenen ekolojik kriterlere iliskin|
Karar} 2003/200/EC sayili, Camasir deterjanlarinin eko-etikef
alabilmeleri icin belirlenen ekolojik kriterlere iliskin Karail
2005/342/EC sayili, Elde yikama bulasik deterjanlarinin eko-
etiket alabilmeleri icin belirlenen ekolojik kriterlere iliskin Ka
ra p003/31/EC sayili, Bulasik makinesi deterjanlarinin eko
etiket alabilmeleri icin belirlenen ekolojik kriterlere iliskin
Karaf p005/344/EC sayili, Cok amacli temizleyiciler ve sihhi
Imekanlarda kullanilan temizleyicilerin eko-etiket alabilmele-
¥ icin belirlenen ekolojik kriterlere iliskin Karat

51. EKO-ETIKET TURKIYE’'DE NE ZAMAN UYGULANACAK?
Tirkiyede eko-etiket uygulamasinin entegrasyonu icin ge-
rekli calismalar Cevre ve Orman Bakanligi koordinasyonunda
baslatilmis bulunuyor. AB Miktesebatinin Ustlenilmesine ilis-
kin Turkiye Ulusal Programi'nda, hazirlanacak olan Eko-etiket
Yénetmeligi'nin 2011 sonrasinda cikarilmasi 6ngériiliyor. Uriin-
leri AB tilkelerinde piyasaya stirilen Turk firmalari ise, halihazirda,
o Ulkelerdeki yetkili kurumlara basvurarak eko-etiket alabiliyor.

(38) Komisyon'un s6z konusu temizlik tiriinlerinin eko-etiket alabilmeleri icin belirlenen ekolojik kriterlere iliskin Kararlan: http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/ecolabelled_products/product_categories_en.htm
(39) Kriterlerin revizyonunda elde yikama bulasik deterjanlan ile ok amagli temizleyicilerin ve bulasik makinesi deterjanlari ile gamasir deterjanlarinin ayni iiriin grubu altinda ele alinmalan 6ngoriiliyor.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2010R0066:20100219:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2007D0506:20091204:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2003D0200:20091204:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2005D0342:20091204:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2003D0031:20081128:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2005D0344:20091204:EN:PDF

(40) COM(2000)412 sayih, Topluluk Patenti'ne liskin Tiiziik Teklif
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1.5 FiKRi MULKIYET HAKLARI

52. AB FiKRi MULKIYET HAKLARINI NASIL KORUYOR?
AB'nin fikri milkiyet hukuku alanindaki diizenlemeleri, ticari
marka, endistriyel tasarim ve belirli buluslarin korunmasina
iliskin Uiye devlet yasalarini AB diizeyinde uyumlastiran ortak
kurallar getiriyor. Bu kurallar daha ¢ok marka, tasarim ya da
bulus sahibine taninmasi gereken haklar, bu haklarin sinirlari
ve saglanan yasal korumanin siresi gibi konulari diizenliyor.
Ayrica, fikri mulkiyet haklarinin uygulanis yontemleri de, AB
diizeyinde uyumlastiriimis bulunuyor.

Bunun yani sira, ticari marka ve tasarimlarin, tek bir bagvuru
ile, tim Uye devletlerde, ayni sartlar altinda korunmasini sag-
layan “Topluluk markasi” ve “Topluluk tasarimi” sistemlerini
tesis eden yasal diizenlemeler de bulunuyor. Patentler icin de
benzer bir sistem getirilmesi icin 2000 yilinda sunulan taslak
Tizik* ise, hentiz kabul edilmis degil. Tuziglin bugline kadar
¢ikarilamamis olmasinin nedeni, liye devletlerin, sistemin nasil
bir ceviri rejimi tizerine kurulmasi gerektigi konusunda uzlasa-
miyor olmalari. Bununla birlikte, Avrupa Komisyonu'nun, Aralik
2010'da, 12 Uye devletin®' ¢agnisi lizerine sundugu yeni Karar
Teklifi*? ile, konuya iliskin karar alma sureci, farkl bir yola girmis
bulunuyor. S6z konusu teklifin kabul edilmesi halinde, AB Pa-
tent Sistemi'nin, AB Antlasmasi (Madde 20) ve AB'nin isleyisine
iliskin Antlasma'da (Madde 326-334) 6ngériilen “giiclendirilmis
isbirligi” mekanizmasi uyarinca, yalnizca Komisyon'a ¢agrida
bulunan 12 AB (ilkesi arasinda tesis edilmesinin 6nii acilacak.

07/2009/EC sayili, Topluluk Markasi Tiiziig; |89/104/EEC sayili
Ticari Markalar Hakkindaki Uye Devlet Yasalarinin Yakinlastiril
masina liskin Direktif} [6/2002/EC sayili, Topluluk Tasarimlari Tii
zijg[jl p8/71/EC sayili, Tasarimlara Yonelik Yasal Koruma Direktif];
2004/48/EC sayil, Fikri Miilkiyet Haklarinin Uygulanmasina Iliski
Direktify [COM(2000)412 sayili, Topluluk Patenti'ne iliskin TiiziK
MKOM(ZM 0)790 sayili, Tek bir patent koruma sistemi olustu
rulmasi alaninda giiclendirilmis isbirligine izin veren Karar Teklif{

(41) Almanya, Danimarka, Estonya, Finlandiya, Fransa, Hollanda, ingiltere, Isveg, Litvanya, Liiksemburg, Polonya, Slovenya.
(42) COM(2010)790 sayil, tek bir patent koruma sistemi olusturulmasi alaninda giiglendirilmis isbirligine izin veren Konsey Karari Teklifi
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:078:0001:0042:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1989L0104:19911223:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2002R0006:20070101:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31998L0071:EN:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:157:0045:0086:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2000:0412:FIN:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2010:0790:FIN:EN:PDF
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53. SEKTOR FiKRi MULKIYET iHLALLERINDEN NASIL
ETKILENiYOR?

Fikri mulkiyet hukukuna iliskin AB dizenlemeleri, dog-
rudan kozmetik ve temizlik Urlinleri sanayiine yonelik ol-
mamakla birlikte, sektdrdeki fikri mulkiyet haklarinin et-
kin bir sekilde korunmasi agisindan biyilik 6nem tasiyor.
Ozellikle, piyasalardaki rekabet giiciinii, biyiik élcide,
Urlinlerinin strekli olarak gelistiriimesi ve yenilenmesine
borclu olan kozmetik sanayii, fikri milkiyet korumasina
en ¢ok ihtiya¢ duyan sektorler arasinda yer aliyor.

istatistikler, AB (lkelerinde, son 20-30 yil icerisinde kay-
dedilen kozmetik patentlerinin sayisinda ciddi bir artis
yasandigina isaret ediyor. Kaydedilen kozmetik patent
sayisi ve bu sayida yasanan artisa iliskin veriler incelendi-
ginde, AB Uyeleri arasinda, Almanya, Fransa ve Avusturya
gibi, kozmetik piyasalarina yon veren tlkelerinin 6n plana
ciktigr goriliyor. Sektérin hizla gelistigi 12 yeni AB l-
kesinde ise, kaydedilen kozmetik patentlerinin 34’inden
fazlasinin, Polonya menseli oldugu dikkat ¢ekiyor. Ancak,
kozmetik sanayiinin ar-ge ve yenilikgilik yatirimlarinin gi-
derek arttigina isaret eden bu gelismeye paralel olarak,
sektordeki fikri milkiyet ihlallerinin de ciddi boyutlara
ulastigi goruliyor.

Arastirmalar, AB kozmetik sanayiinin, sahte parfim ve
diger kozmetik Grlinler nedeniyle, yillik gelirinde yaklasik
3 milyar Euro, yillik karinda ise yaklasik 555 milyon Euro
kayip yasadigini gosteriyor.** Avrupa Komisyonu'nun ya-
yimladigi, “AB Gumriklerinde Fikri Milkiyet Haklari Uy-
gulamasi Raporu”nda da, 2009 yili icerisinde, AB giimriik
idarelerinin midahalesini gerektiren taklit ve sahtecilik
vakalarinin %5'inin, parfiim, kozmetik ve diger viicut ba-
kimi Grinleriile ilgili oldugu belirtiliyor. Kozmetik sanayii,
bu oranla, AB gumriklerinde el koyulan Urlinlerin sekto-
rel dagihminda, hazir giyim, ayakkabi, saat, canta/ctizdan,
tibbi Gruinler, cep telefonu ve aksesuarlari gibi Girlin grup-

(43) Global Insight, “Avrupa Kozmetik Sanayii Etiidi’; Kasim 2007

AN

larinin ardindan, ilk siralarda yer aliyor. Adet olarak ince-
lendiginde ise, sektoriin ihlal vakalarindaki payinin, 5 mil-
yona yakin kozmetik trtintine karsilik geldigi goraluyor.

Temizlik Grlnleri sektériinde ise, taklit ve sahtecilige daha
az oranlarda rastlansa da, ticari marka isimleri, gelistiri-
len yeni Urlin, forml ve tasarimlara iliskin fikri mulkiyet
haklarinin korunmasi, 6zellikle ar-ge ve yenilikcilige ciddi
yatinmlar yapan firmalar acisindan buyik énem tasiyor.
Ornegin, basta fosfat icermeyen temizlik Griinleri olmak
Uzere, deterjan firmalarinin gelistirdigi cevre dostu Urin-
lerin, gerek ticari marka, gerek patent basvurularinda,
onemli bir yere sahip oldugu dikkat ¢ekiyor.

54. TURKIYE FiIKRi MULKIYET HAKLARININ KORUNMA-
SINDA AB iLE UYUMLU MU?

Turk mevzuatinda, ticari markalarin korunmasi, “Marka-
larin Korunmasi Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname”
ile diizenleniyor. Kararname, ilgili AB mevzuati ile blytk
6lgtide uyumlu. Ancak, Anayasa Mahkemesi'nin, Temmuz
2008'de, KHK'nin cezai hikimlerinin iptal edilmesi yo-
niinde aldigi karardan; Ocak 2009'da, bu kararin yol actigi
hukuki boslugu gidermek amaciyla c¢ikarilan yeni kanuna
kadar gecen siire icerisinde, uygulama konusunda ciddi
stkintilar yasandigi géruliyor.

Avrupa Komisyonu'nun 2009 yili ilerleme Raporu, yeni
kanun kabul edilene kadar gecgen siire icerisinde, 2.861
dava kapsaminda suclanan 3.357 sanigin beraat ettigi-
ni ve bunun, DTO'niin Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet
Haklart Anlasmasi’'nin (TRIPS) ihlali anlamina geldigi-
ni belirtiyor. 2010 yili ilerleme Raporu da, Yargitay’'in,
Kararname'nin iptal edilen cezai hikimleri kapsamin-
daki davallarin tim suglamalardan beraat etmesi ge-
rektigi yonundeki karari nedeniyle, el konulan bircok
taklit malin, davalilara iade edilerek, yeniden piyasaya
girdigine dikkat cekiyor.



Bunun disinda, AB'nin Topluluk Markasi Tizigu, marka sa-
hiplerine sagladigi koruma agisindan, yalnizca tiye devletleri
kapsiyor. Ancak, Turkiye'nin de taraf oldugu Paris S6zlesmesi
geregi, Turk vatandaslar da, markalarina tek bir basvuru ile
tim AB Ulkelerinde koruma saglamak icin, Topluluk Markasi
tescil ettirebiliyorlar.

Turkiye'de, buluslarin korunmasi, “Patent Haklarinin Ko-
runmasi Hakkinda Kanun Hukmiinde Kararname” ve ilgili
uygulama yoénetmeligi ile dlizenleniyor. Kararname; patent
verilebilecek buluslarda olmasi gereken 6zellikleri, Kasim
2001'den beri Tirkiye'nin de dahil oldugu Avrupa Patent
Sozlesmesi'ne (EPC) uygun bir sekilde tanimliyor. “Avrupa
Patent S6zlesmesi'nin Turkiye'de Uygulama Seklini Gosteren
Yonetmelik” uyarinca, Tirkiye'deki bulus sahipleri de, bulus-
larini s6zlesmeye taraf olan Avrupa Ulkelerinde yasal gliven-
ce altina almak amaciyla, dogrudan veya temsilcileri araciligi
ile Avrupa Patent Ofisi'ne (EPO) basvurabiliyor.

Basvuru dilekgesinde, bulusun ilgili alanda uzman bir kiginin
anlayabilecegi aciklikta tarif edilmesi, patent korumasi tale-
binin netlestirilmesi, talebin dayandidi teknik resimlere yer
verilmesi ve koruma talep edilen Ulke veya Ulkelerin belir-
tilmesi gerekiyor. Halihazirda, basvuru sahibinden, koruma
talebinde bulundugu her devlet icin, ayri bir tGcret ddemesi
talep ediliyor. AB'nin, marka ve tasarimlarda oldugu gibi, pa-
tent konusunda da ortak bir sistem tesis edebilmesi halinde,
Turkiye'nin de yeni sistemin avantajlarindan nasil faydalana-
bilecegdi netlik kazanacak.

Turkiye'de tasarimlarin korunmasi ise, “Endustriyel Tasarim-
larin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiikkmiinde Kararname” ile
diizenleniyor. Kararname, saglanan korumanin kapsami, si-
resi ve tasarim sahibine taninan haklar gibi temel konularda,
ilgili AB diizenlemesi ile uyumlu. Ancak, basta hukuki bas-
vuru yollari ve yaptinmlar olmak Gzere, ilgili mevzuatin her
anlamda AB ile uyumlastirilmasi amaciyla, konunun yeni bir

!

yasa ile diizenlenmesi planlaniyor. Bu amacla hazirlanan ve
Subat 2009'da TBMM Bagkanligi’'na sunulan kanun tasarisinin
kabul edilmesi halinde, uygulamada karsilasilan sorunlarin
da giderilmesi bekleniyor.

2010 yili ilerleme Raporu, bunun icin éngériilen siirenin
10 Haziran 2010 tarihinde dolduguna ve tasarinin TBMM tara-
findan ivedilikle kabul edilmesi gerektigine dikkat ¢ekiyor. Bu-
nun yani sira Turkiye, AB'nin “Topluluk Tasarim Sistemi”’nden
de faydalanabiliyor. Sistem sayesinde, Ureticiler, tek bir bagvu-
ru ile tasarimlarina AB diizeyinde yasal koruma saglayabiliyor.

2010 yili ilerleme Raporu'nda, uygulamadaki sorunlara rag-
men, Turkiye'nin, sinai milkiyet haklari alanindaki AB mukte-
sebatina uyumunun gérece ileri dlizeyde oldugu belirtiliyor.
Ayrica, AB'nin, fikri milkiyet haklarn konusunda karsilikli bir
diyalog mekanizmasi tesis edilmesi yoniindeki 6nerisinin
Turkiye tarafindan kabul edilmesi de, katilim muzakereleri
agisindan kilit 6neme sahip, olumlu bir gelisme olarak ifade
ediliyor. Bununla birlikte, ilerleme Raporu’'nda, sinai miilkiyet
haklarini diizenleyen yeni kanun tasarilarinin heniiz kabul
edilmedigi de belirtiliyor. Taklit ve korsan mallarin; tiiketici
guvenligi, kamu diizeni ve halk sagligi agisindan tasidig risk-
lere iliskin farkindaligin artirilmasi gerektigini belirten Rapor,
ihtisas mahkemelerinin uygulamalari arasindaki tutarsizlikla-
rin ve Tlrk Patent Enstitlist ile mahkeme kararlari arasindaki
farkliliklarin devam etmesini de elestiriyor.

Komisyon'un 2009 yilini kapsayan “Fikri Milkiyet Haklari Uy-
gulama Raporu”nda da, AB llkelerinde el koyulan sahte par-
fuim, kozmetik ve diger viicut bakimi Girtinlerinin, Cin (%46,81),
Birlesik Arap Emirlikleri (%21,35) ve italya'dan (%13,38) son-
raki dordlincli kaynaginin, %8,17’lik bir payla Turkiye oldugu
belirtiliyor. Siralamada, “mense Ulkesi” (country of origin) degil,
“kaynak ulke” (country of provenance) kriteri dikkate alindigin-
dan, veriler, el koyulan Griintin hangi llkede Uretildigine de-
gil, hangi Glkeden gonderilmis olduguna isaret ediyor.
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55. AB’NiN YENi UYELERI, SEKTORU iLGILENDIREN GECiS
SURELERI ALDILAR MI?

Gegis sureleri, AB'ye yeni katilan Ulkelerin veya bu Ulkelerde
faaliyet gosteren belirli sektor ya da isletmelerin; tyelik tari-
hinde uyum saglamakta zorlanacaklarini somut gerekgelerle
ortaya koyduklari diizenleme veya diizenleme hiikiimlerine,
kademeli bir takvim dogrultusunda, tyelik sonrasinda uyum
saglamalarina imkan veriyor. AB’ye 2004 ve 2007 yillarinda
katilan 12 tlkenin mizakere deneyimleri incelendiginde,
Birligin, yeni Uyelere, kozmetik ve temizlik Urinleri sekto-
riind de ilgilendiren ambalaj atiklari alaninda gegis streleri
tanidig goriltyor.

Adaylarin AB'ye katilim kosullarina iliskin dlzenlemeler
uyarinca, Estonya disindaki tim yeni Gyelerin, 94/62/EC sa-
yil Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Direktifi'ne uyum saglamak
icin gecis surelerinden yararlandig dikkat cekiyor. Direktif'in

gecis slirelerine konu olan hiikiimlerinin neredeyse timd,
ambalaj atiklarinin geri kazanimi ve geri dontsimi icin be-
lirlenen hedefler ile ilgili.

Ornegin; diizenlemenin kabul edildigi 1994 yilinda, amba-
laj atiklarinin agirlik olarak en az %50'sinin geri kazaniimasi
icin hedeflenen tarih 30 Haziran 2001. AB’ye 2007'de kati-
lan Bulgaristana ise, bu hedefi* karsilamasi icin, 31 Aralik
2011'e kadar surre tanindigi gorillyor. Ancak, Bulgaristan'in,
bu gecis siiresinden yararlanabilmek icin; ayni hedefi, 31
Aralik 2006'ya kadar %35, 2007'ye kadar %39, 2008e ka-
dar %42, 2009'a kadar %46, 2010'a kadar ise %48 oraninda
gerceklestirmeyi taahhit ettigi dikkat cekiyor. Romanya,
Cek Cumbhuriyeti, G.Kibris, Macaristan, Litvanya, Polonya,
Slovenya, Slovakya ve Malta da, geri kazanim ve geri déni-
siim konusunda benzer gecis slreleri taninan Gye devletler
arasinda yer ahyor.

(44) Bulgaristan'a taninan gegis stiresinin yer aldigi Protokol'de bu hedef, diizenleme (izerinde 2004 yilinda yapilan dedgisiklikler dikkate alinarak, ‘geri kazanilmasi veya enerji olarak geri kazanmak tizere

yakilmasi” seklinde ifade ediliyor.
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AB MEVZUATI
+ 76/768/EEC sayili, Kozmetik Grtinlere iliskin tGye devlet ya-
salarinin yakinlastirilmasina iliskin Direktif
+ 2006/65/EC sayili, Il ve lll numarali eklerini teknik gelisme-
lere uyarlamak amaciyla 76/768/EEC sayili Kozmetik Uriin-
ler Direktifi'ni tadil eden Direktif
+ 2007/54/EC sayili, Il ve lll numarali eklerini teknik gelisme-
lere uyarlamak amaciyla 76/768/EEC sayili Kozmetik Uriin-
ler Direktifi'ni tadil eden Direktif
+ 95/17/EC sayil, Bir veya birden fazla bilesenin, Griinlerin
etiketlenmesinde kullanilan listeye eklenmemesi konusun-
da Kozmetik Uriinler Direktifi'nin nasil uygulanmasi gerek-
tigine iliskin detayli kurallari belirleyen Direktif
+ 2006/647/EC sayil, Ginesten korunma drlinlerinin etkinligi ve
bu konuda riin tizerinde verilen bilgilere iliskin Tavsiye Karari
- 1223/2009/EC sayili, Kozmetik Uriinler Tiizigi
+ 80/1335/EEC sayili, Kozmetik trtinlerin bilesimlerinin kont-
rolii icin gerekli analiz yontemlerine iliskin Direktif
+ 82/434/EEC sayili, Kozmetik Griinlerin bilegsimlerinin kont-
rolii icin gerekli analiz yontemlerine iliskin Direktif

+ 83/514/EEC sayili, Kozmetik Urtinlerin bilesimlerinin kont-
rolii icin gerekli analiz yontemlerine iliskin Direktif

+ 85/490/EEC sayili, Kozmetik rtinlerin bilesimlerinin kont-
rolii icin gerekli analiz yontemlerine iliskin Direktif

+ 93/73/EEC sayili, Kozmetik trtinlerin bilesimlerinin kontro-
10 icin gerekli analiz yontemlerine iliskin Direktif

+ 95/32/EC sayili, Kozmetik Grlinlerin bilesimlerinin kontroll
icin gerekli analiz yontemlerine iliskin Direktif

+ 96/45/EC sayili, sayil, Kozmetik Grlinlerin bilesimlerinin
kontroli icin gerekli analiz yontemlerine iliskin Direktif

+ 96/335/EC sayili, Kozmetik trlinlerde kullanilan bilesenle-
rin envanter ve ortak nomenklatiiriind tesis eden Karar

+ 648/2004/EC sayili, Deterjanlar Tlzig(

- 2004/10/EC sayili, lyi laboratuvar uygulamalari ve bu uygu-
lamalarin kimyasal maddeler lizerinde yapilan deneyler-
deki kullanimiin dogrulanmasi ile ilgili ilkeler hakkindaki
yasa, diizenleme ve idari hikiimlerin uyumlastiriimasina
iliskin Direktif

+ 2007/45/EC sayil, Hazir ambalajli Grlinlerin nominal mik-
tarlarina iliskin kurallari belirleyen Direktif



« 76/211/EEC sayili, Bazi hazir ambalajli Grtinlerin agirlik veya
hacim esasina gore miktar tespitine iliskin tye devlet di-
zenlemelerinin uyumlastiriimasi hakkinda Direktif

« 75/324/EEC sayil, Sprey kaplarti ile ilgili iye devlet mevzu-
atlariin uyumlastiriimasina iliskin Direktif

+ 1907/2006/EC sayil, Kimyasallarin kayit altina alinmasi, de-
gerlendirilmesi, izne tabi tutulmasi ve  sinirlandiriimasina
iliskin Tuiziik

+ 1999/45/EC sayili, Tehlikeli miistahzarlarin siniflandiriimasi,
etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin Direktif

+ 1272/2008/EC sayili, Maddelerin ve karisimlarin siniflandi-
rilmasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin Tuztik

+ 98/8/EC sayili, Biyosidal Uirlinlerin piyasaya sirilmesine ilis-
kin Direktif

+ 96/82/EC sayili, Tehlikeli maddeleri iceren biyik kaza risk-
lerinin kontrolline iliskin Direktif

+ 2008/98/EC sayil, Atiklara iliskin Direktif

+ 94/62/EC sayili, Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Direktifi

+ 1005/2009/EC sayili, Ozon tabakasini incelten maddelere
iliskin Tlzuk

+ 66/2010/EC sayili, Avrupa eko-etiket sistemine iliskin Ttiziik

+ 2007/506/EC sayili, Sabun, sampuan ve sa¢ kremlerinin
eko-etiket alabilmeleri icin belirlenen ekolojik kriterlere
iliskin Karar

+ 2003/200/EC sayili, Camasir deterjanlarinin eko-etiket ala-
bilmeleri icin belirlenen ekolojik kriterlere iliskin Karar

+ 2005/342/EC sayili, Elde yikama bulasik deterjanlarinin
eko-etiket alabilmeleri icin belirlenen ekolojik kriterlere
iliskin Karar

+ 2003/31/EC sayili, Bulagik makinesi deterjanlarinin eko-etiket
alabilmeleri igin belirlenen ekolojik kriterlere iliskin Karar

+ 2005/344/EC sayil, Cok amagcli temizleyiciler ve sihhi me-
kanlarda kullanilan temizleyicilerin eko-etiket alabilmeleri
icin belirlenen ekolojik kriterlere iliskin Karar

+ 2006/114/EC sayili, Yaniltici ve karsilastirmali reklamlara
iliskin Direktif

« COM(2010)597 sayili, Fosfat ve diger fosforlu bilesenlerin

evsel camasir deterjanlarinda  kullanimi konusunda
648/2004/EC sayili Tiztgi tadil eden Tuzuk teklifi

« COM(2009)267 sayili, Biyosidal Girtinlerin kullanilmasi ve pi-
yasaya surllmesine iliskin Ttizuk Teklifi

- COM(2000)412 sayil, Topluluk Patenti'ne iliskin Ttiziik Teklifi

+ COM(2010)790 sayil, Tek bir patent koruma sistemi olustu-
rulmasi alaninda gii¢lendirilmis isbirligine izin veren Kon-
sey Karari Teklifi

TURK MEVZUATI

+ 5324 sayili Kozmetik Kanunu, 30 Mart 2005 tarih ve 25771
sayilli Resmi Gazete

« Kozmetik Yonetmeligi, 23 Mayis 2005 tarih ve 25823 sayili
Resmi Gazete

- [EG-2005/1, IEG-2005/2, IEG-2005/3, IEG-2005/4, IEG-
2005/5, [EG-2005/6 ve IEG-2005/7 sayili, Kozmetik Uriin
Bilesimlerinin Kontrolii icin Gerekli Analiz Yéntemlerine
iliskin Saglik Bakanhgi Tebligleri

« Deterjanlar ve Deterjanlarda Kullanilan Yiizey Aktif Maddeler Hak-
kinda Teblig, 23 Aralik 2010 tarih ve 27794 sayili Resmi Gazete

« Hazir Ambalajli Mamullerin Agirlik ve Hacim Esasina Gore
Net Miktar Tespitine dair Yonetmelik, 10 Nisan 2002 tarih
ve 24722 sayili Resmi Gazete

« Hazir Ambalajli Mamullerin Nominal Dolum Miktari ile ilgili
Kurallarin Belirlenmesine Dair Yonetmelik, 4 Agustos 2010
tarih ve 27662 sayili Resmi Gazete

« Aerosol Kaplar Yonetmenligi, 30 Kasim 2000 tarih ve 24246
saylli Resmi Gazete

- Bazi Tehlikeli Maddelerin, Miistahzarlarin ve Esyalarin Ure-
timine, Piyasaya Arzina ve Kullanimina iliskin Kisitlamalar
Hakkinda Yénetmelik, 26 Aralik 2008 tarih ve 27092 sayili
Resmi Gazete

« Tehlikeli Maddelerin ve Mistahzarlarin Siniflandiriimasi,
Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik, 26
Aralik 2008 tarih ve 27092 sayili Resmi Gazete

- Biyosidal Uriinler Yonetmeligi, 31 Aralik 2009 tarih ve
27449 sayili Resmi Gazete
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- Blyuk Endistriyel Kazalarin Kontrolii Hakkinda Yonetme-
lik, 18 Agustos 2010 tarih ve 27676 sayili Resmi Gazete

« Atik Yénetimi Genel Esaslarina iliskin Yonetmelik, 5 Tem-
muz 2008 tarih ve 26927 sayili Resmi Gazete

« Atik Yaglarin Kontrolii Yonetmeligi, 30 Temmuz 2008 tarih
ve 26952 sayili Resmi Gazete

« Tehlikeli Atiklarin Kontroll Yonetmeligi, 14 Mart 2005 tarih
ve 25755 sayili Resmi Gazete

« Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeligi, 26 Haziran 2007
tarih ve 26562 sayili Resmi Gazete

« Ozon Tabakasini incelten Maddelerin Azaltilmasina iliskin
Yonetmelik, 12 Kasim 2008 tarih ve 27052 sayili Resmi Ga-
zete

+ 556 sayili, Markalarin Korunmasi Hakkinda Kanun Huik-
miinde Kararname, 27 Haziran 1995 tarih ve 22326 sayili
Resmi Gazete

« 5833 sayili, Markalarin Korunmasi Hakkinda Kanun Huik-
miinde Kararname'de Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun,
28 Ocak 2009 tarih ve 27124 sayili Resmi Gazete

+ 551 sayili, Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun
Hukmiinde Kararname, 27 Haziran 1995 tarih ve 22326 sa-
yil Resmi Gazete

+ 554 sayili, Endustriyel Tasarimlarin Korunmasi Hakkinda
Kanun Hikmiinde Kararname, 27 Haziran 1995 tarih ve
22326 sayili Resmi Gazete

DIGER BELGELER

« Avrupa Birligi Genel Sekreterligi, Turkiye’nin Katilim Sureci
icin AB Stratejisi, 2010-2011 Eylem Plani, Mart 2010

- Avrupa Birligi Miiktesebatinin Ustlenilmesine iliskin Tiirki-
ye Ulusal Programi, Aralik 2008

- Avrupa Komisyonu, Tiirkiye ilerleme Raporu, Kasim 2010

- Avrupa Komisyonu, Tiirkiye ilerleme Raporu, Kasim 2009

+ Avrupa Komisyonu, “76/768/EEC Sayili Kozmetikler Direkti-
fi Uygulamasinin Kapsamina iliskin El Kitabi”, Ekim 2010

- Avrupa Komisyonu, isletmeler ve Sanayi Genel Miidiirlii-
gu, “648/2004/EC sayili Deterjanlar Tuzigu'nin Dogru Bir

gl

Sekilde Uygulanmasina iliskin Sorular ve Uzerinde Anlasi-
lan Yanitlar’, Subat 2011

- Avrupa Komisyonu, isletmeler Genel Midirlagi ilac ve
Kozmetikler Birimi, “AB'de Kozmetik Uriinleri Diizenleyen
Kurallar - Cilt 1: Kozmetik Uriinler Mevzuati, Cilt 2: Analiz
Yéntemleri, Cilt 3: Kilavuz ilkeler’, 1999

+ Avrupa Komisyonu, Saglik ve Tuketicinin Korunmasi Genel
Midirligi, Komzetik Uriinler Bilimsel Komitesi (SCCP),
“Kozmetik Bilesenlere Yonelik Test ve Glvenlik Degerlen-
dirmelerine iliskin Kilavuz ilkeler, 6. Revizyon’; Aralik 2006

+ Avrupa Komisyonu, Biyosidal Griinler ile kozmetik triinleri-
nin kapsamlarina iliskin rehber, Mayis 2004

- Avrupa Komisyonu, Biyosidal Uriinler Direktifinin uygula-
nisina iliskin kilavuz, Temmuz 2008

+ Avrupa Komisyonu, REACH'in alt kullanicilar Gizerindeki et-
kilerinin degerlendirilmesi, Kasim 2003

+ Avrupa Komisyonu, Avrupa Eko-etiket Sistemi Brostirii

+ Avrupa Komisyonu, Elde yikama bulasik deterjanlari icin
Eko-etiket baslikli Ureticilere yonelik brosiir

+ Avrupa Komisyonu, Bulasik makinesi deterjanlari icin Eko-
etiket baslikli Gireticilere yonelik brostr

« Avrupa Komisyonu, Cok amagli temizleyiciler ve sihhi me-
kanlarda kullanilan temizleyiciler icin Eko-etiket baslikli
Ureticilere yonelik brogtir

+ Avrupa Komisyonu, Camasir deterjanlari icin Eko-etiket
baslikh Greticilere yonelik brostir

« Avrupa Komisyonu, Sabun ve sampuanlar icin Eko-etiket
baslikh Greticilere yonelik brosiir

« Avrupa Komisyonu, 1005/2009/EC sayili Tiizik kapsamina
girebilecek mallar, Ocak 2010

- Avrupa Komisyonu, Biyosidal Uriinler Direktifi'nin Uygula-
nisina iliskin Kararlar Rehberi, Temmuz 2005

- Avrupa Komisyonu, Yeni Biyosidal Uriinler Tiizigii'ne iliskin
soru-cevap, Haziran 2009

« Avrupa Komisyonu, Fikri Milkiyet Haklar Uygulama Raporu, 2009

« Avrupa Kimyasallar Ajansi, 1272/2008/EC sayil Tuzik hak-
kinda bilgilendirici rehber, 2009



« CIRS, Kozmetik Direktifi, REACH ve Maddelerin ve Karisim-
larin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasina
iliskin Direktif'in Kozmetik Uriinler Uzerindeki Etkileri

« COLIPA (Avrupa Kozmetikler Dernegi ), Faaliyet Raporu,
2009

« Evren Tirkmenoglu, Cevre ve Orman Bakanligi, Ozon Taba-
kasini incelten Maddelerin Azaltilmasina iliskin Yonetme-
lik, 9. Ozon Paneli, Ocak 2009

« Global Insight, “Avrupa Kozmetik Sanayii Etlidd’, Kasim
2007

« [KMIB, Avrupa Birligi'nin Yeni Siniflandirma Etiketleme ve
Ambalajlama Tiizugl baslikli sunum

- Kalici ve Kalici Olmayan Sa¢ Boyama Formiilasyonlarindaki
Bilesenlerin Kullanimina iliskin Bilgi Notu, Mart 2005

+ Maria Smeder, Avrupa Komisyonu Ortak Arastirma Merke-
zi, Seveso |l Direktifi Ek | kapsamina giren maddeler

« Mustafa Yavuz, Temizlik Maddeleri Raporu, ihracati Gelistir-
me Merkezi, 2010

« Pinar Ozgiin, istanbul Kimyevi Maddeler ve Mamidilleri ih-
racatgl Birlikleri, “Siniflandirma, Etiketleme ve Ambalajlama
Tuzlgu ve Yukimliltkleri” baslhkli sunum

- Songiil Bektasoglu, Kozmetik ve Kisisel Bakim Uriinleri Ra-
poru, ihracati Gelistirme Merkezi, 2010

- TOBB-Tiirkiye Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayii Meclisi,
Tiirkiye Kozmetik ve Temizlik Sanayii Uriinleri Sektér Rapo-
ru, 2008

« Turkiye'nin AB Miiktesebatina Uyum Programi (2007-2013),
Nisan 2007

- V. Rogiers & M. Pauwels, “Avrupa’da Kozmetik Uriinlerinin
Glvenlik Degerlendirmesi’, 2008
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Avrupa isletmeler Ag: istanbul

Avrupa isletmeler Ag1 Avrupa Komisyonu tarafindan isletmelere AB mevzuati, dis ticaret ve teknoloji alaninda
hizmet vermek lizere kurulan merkezlerde olusuyor. 48 iilkede, 580 kurulus biinyesinde faaliyet gésteren mer-
kezlerde 3000’e yakin uzman; AB mevzuati, politikalari, hibeleri, kredileri ve ihalelerine iliskin bilgi sagliyor, firma-
lara yeni pazarlar ve ticari isbirligi firsatlan bulmalarina yardimci oluyor ve yeni teknolojilere ulagsmalari ve kendi
teknolojilerini gelistirmeleri konusunda destek veriyor.

istanbul Sanayi Odasi biinyesinde faaliyet gosteren Avrupa isletmeler Agi istanbul Merkezi, KOSGEB
Bogazici Hizmet Merkezi, KOSGEB Istanbul Anadolu Yakasi Hizmet Merkezi ve Sabanci Universitesi ortakligi ve
Trakya Bélgesi'nde bulunan 4 irtibat ofisi ile istanbul ve Trakya Bélgesi'ndeki firmalara hizmet veriyor.

Avrupa isletmeler Agi istanbul Merkezi isletmeleri, AB mevzuati, mali yardim ve kredileri, AB’ye ihracatta uyul-
masi gereken kurallar ve merkezlerin faaliyet gésterdigi 48 lilkede ortak arayisi konusunda bilgilendirirken, diger
yandan AB'nin AR-GE destekleri, 7. Cerceve Programi ve teknoloji transferi konularinda isletmelere destek saglyor.

Avrupa isletmeler Agi istanbul Merkezi'nin ticretsiz danismanlik hizmetlerinden faydalanmak ve etkinliklerinde yer
almak icin www.aia-istanbul.org adresine tye olabilirsiniz.
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