B-4.3. CE Markas

AB ile olusturulacak Giimriik Birdigi sonunda sadece ISG 9000
standartlar1 degil, tim AB iilkelerinde gegerli olan " CE Mark” da
devreye girecektir. Bu marka, insan sagh@m dogrudan etkileyen
tiim tiriinlerin tizerinde bulunmas1 gereken bir marka olacaktir.

CE markasi konusunda cikartilan Topluluk diizenlemeleri 1993
yilindan itibaren uygalanmaya baglamustir. Bu markaya tam uyum icin 5
- yillkk bir gegis donemi soz konusudur. Stre 1998 tarihinde
dolmaktadir. Bu tarih Giimriik Birliine giren Tiirkiye bakimindan da

Ortaklik Konseyi karari ile baglayict hale gelecektir. Bir bagka deyisle

ISO ve CE markalari tagimayan iiriinlerin 1998’den sonra serbest
dolagabilmesi pek olasi degildir. Giiniimiizde ise bu belgelere sahip
olmak rakip firmalar yaninda avantajlar saglamaktadir.

Avrupa ile iligkiler agisindan durum boyle iken, ABD ile i yapan
firmalar bakimindan durum daha farklidir. Bu iilke ile, insan sagligm
dogrudan ilgilendiren konularda galismak igin FDA (Food & Drug
Administration) kuraluglarindan GMP incelemesinden gegip sertifika
almak zorunludur. GMP ile CE Mark ufak ayrintilara karsibk Snemli
benzerlikler gostermektedir.

ISO ve CE Mark konulamn insan saghgim dogrudan etkileyen ilag
sektorii icin hayati 6nem tagumaktadir. Bu uygulamalardan ilag
sektiorii kuskusuz etkilenecektir. 1998 sonrasinda ihracat icin
zorunlu olacak CE ve/veya GMP isareti yakin bir gelecekte Saghk
Bakanlipx tarafindan yurt icinde de istenebilecektir.

Paragraf: 5
Hac Sektiriinde Serbest Dolagim Kurallart

Tlag sektoriinde serbest dolagim kurallarim iki alt boliimde incelemek
gerekir. Bunlarm ilki, "begeri ve veteriner tibbi iriinlerin serbest
dolastmt”, ikincisi de "eczacilik hizmetlerin serbest dolagumi"dur.

A. Beseri ve Veteriner Tibbi Uriinlerin Serbest Dolagim

Tiirkiye ile Avrupa Birligi arasinda olugturulacak olan Gitmriik Birligi
prensip olarak "sanayi iiriinlerinin serbest dolagimi"m kapsamaktadir.
Tanm sektorii Glimriik Birliginin diginda kalimaktadir. Bu nedenle
herhangi bir ayinm gézetmeksizin sanayi tirlinii sayilan tiim tiriinler (bu

118



-

iiriinler arasmda beseri ve veteriner {iriinler de vardir) serbest dolagim
konusu olacak ve Tiirkiye've ithallerinde giimriik vergilerinden ve
miktar kisitlamalari denilen her tiirlii korunmadan yoksun kalacaklardir. -
Buna karsibk aym sekttrde Tirkiye citkslt tiim mallar da  AB
pazarlarina hi¢bir kisitlama olmaksizin girebilecektir.

Ote yandan Giimriik Birligine girmenin zorunlu kildigi, AB’nin ortak
glimriik tarifesi (OGT) ne uyum ytikiimliiligii ¢ercevesinde, iglicii
iilkelerden yaptlan beseri ve veteriner tbbi iiriinlerinin ithaline
uygulanan Tiirk Giimriik Tarifesindeki oranlar 1 Ocak 1996 tarihinden
itibaren artirilarak ya da diigiiriilerek OGT oranlarina ¢ekilecektir.

Asafidaki tabloda beseri ve veteriner tibbi irlinlerin ait olduklar
Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonu (GTIP) ile bu iiriinlerde uygulanan
AT ve EFTA iilkeleri ile Uclincii iilkeler bakimndan Tiirk Guimriik -
Tarifesi (TGT) ve OGT oranlarnt gosterilmigtic. TGT oranlart 1995
yihna ait olup, 31 Aralik 1994 giin ve 22158 Miikerrer sayih Resmi
Gazete’de yayimlanan "Tthalat Rejimi Karari"ndan almmigtir.

Aynt kararin 9. maddesinde; "mallarin kalite, standart ve saghk
yoniinden gerekli denetimlerin yapimasimna iliskin esaslar tebligle
belirlenir. Ilag ve ilag hammaddesi iiretiminde kullanilan maddeler ile
miistahzar ilaglarin kalite yoniinden denetimi; a- Beseri ilag ve ilag
hammaddeleri i¢in Saglik Bakanli§i, b- Veteriner ve zirai miicadele ilag
ve ilag hammaddeleri icin Tanm ve Koyigleri Bakanlif tarafindan
yapilir” denilmektedir.

Tablodaki OGT oranlari ise 1994 wyilma aittir. Uruguay Round
goriigmeleri sonrasinda AB, OGT’de kimi degisiklikler yapmistir. Bu
degisiklikleri iceren yeni OGT oranlart heniiz Topluluk Resmi
Gazetesi’'nde yaymmlanmadifindan bu oranlar almamamugtir (yeni
oranlar elde edildiginde TEB’e ulagtinlacaktir). 1994 yili OGT’sinde
muaf goriinen pozisyonlarin 1995 yil igin de muaf olacafi kesindir.
Diger oranlar ise Uruguay Round’u sonrasmda bir miktar indirilmistir.
OGT kolonunda gosterilen ilk oranlar "otomon" tarifelerdir. Buna
karsibik ikinci sirada gosterilenler AB’in baz {iglincii iilkelere tamdigi
anlagmalarda 6ngdriilen indirilmis tarifelerdir.
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R e e
G.T.LP MADDE ADI TGT TGT OGT
: (AT- (3. Ulke)}
EFTA)
Mineral Uriinler
2501 Tuz 1 20 muaf-muat
25010010 Deniz Suyu ‘ 5 10 muaf-muaf
25010041 Sodyum kloriir 0,5 10 muaf-muaf
25120012 Kaolin 13 2,5 muaf-muaf
25120013 Kiselgur 1,3 2,5 muaf-0,5
25199010 Magnezyum oksit 0,9 4,1 9-4.1
2526 i ~ Sabun tagt 2,3 5 muaf-muaf
Kimyasal Elementler
280410 Hidrojen il 3,7 7-3,7
. 280421 Argon 0,3 5 11-5
280440 Oksijen 0,5 5 9-5
28045010 Bor 0,5 6 8-6
28045020 Telliir 0,5 29 4-2,1
280461 Silisyumn muaf 6 8-6
280470 : Fosfor 0,5 6 15-6
280480 Arsenik 0,2 2,1 4-2,1
280490 Selenyum 0,5 1 muaf-muaf
280511 Sodyum 0,7 5 7-5
280610 Hidroklorik asit 1.9 6 12-6
280620 Klorsiilfiirik asit 1,3 6 12-6
2807 Siilfiirik asit muaf 3 4-3
2808 ‘ Nitrik asit 1,3 6 15-6
2809 Fosforik asit muaf A1 14-11
2810 Bor oksitleri 0,8 1,7 8-3,7
281111 Hidrojen floriir 1 8 13-7
281121 Karbon dioksit 0,9 8 15-8
281122 Silisynm dioksit 0,8 4,6 10-4,6
281123 Kiikiirt dioksit 2 14,8 15-12
281310 Karbon siilfiir 1,2 6 8-6
2814 Saf amonyak muaf . 11 15-11
281511 Sodyum hidroksit 3 12 14-12
281610 ’ Magnezyum hidroksit 0,6 - 4,1 9-4,1
281830 . Aléiminyum hidroksit 1,2 57 11-5,7
2821 Demir oksitleri 1.9 4,6 10-4.6
2823 Titan oksit muaf 6 15-6
282510 Hid. ve anorganik tuz 0.8 6 15-6
28259010 Kalsiyum oksit 0.8 5,6 10-4,6
282611 Amonyum ve sodyum 0.8 10 14-10
282710 Amonyum kloriir 2,1 6,6 14-6,6
282720 Kalsiyam kloriir 1.4 6,9 10-4,6
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282731
282734
28273911
282751
282760
283311
283321
283324
283325
283326
283327
283410
2835
28369911
284170

Magnezyum kloriir
Kobalt kloriir
Civa Kloriir
Bromiirler
Iyodiirler

Sodyum siitfat
Magnezyum siilfat
Nikel siilfatlar
Bakir stilfat

Cinko siiifat
Baryum siilfat
Nitritler
Fosfinatlar
Magnezyum Karbonat
Molibdatlar

Organik Kimyasal Uriinler

290312
290313
290314
290315
290321
20035110
290512
290512
290513
29051410
29051510 .
29051721,22
290531
290542
290611
290614
290715
290721
29072210
290730
29092010
25093010
290941
29095011

Farmasotik Uriinler
300110

30011010

Metilen kloriir
Kloroform
Karbontetra klorir
LI Dikloretan
Vinil kloriir
Lindane

Metil Alkol

~ Propil izopropil alkol

n-biitil alkol
Tert-biitit alkol
Pentanol (amilalkol}
Setil alkol, stearil alkol
Eitil glikol
Pentaeritritol

Mentol

Terpineoller
Naftoller ve tuzlart
Rezorsinol ve tuzlarn
Hidrokinon ve tuzlan
Fenol alkoller
Sineol-atkoller
Difenil eter

Dietilen glikol
Gayakol

Salg bezleri ve diger
organtar
Toz halinde

1,2
1,8
0.3,
0,8
0,8
0.8
muaf

0.3
08
1.5
0,8
0,5
038
0,5

0.8

0,8
0,8
0,8
1,5
0,8
muaf
i,3
muaf
1.3
14
1,5

1.5
0,5
0,5
0,8
0,8
0,8
0.8
0,8
2,1
1,1
0,8

0,3

5.5
104

6,9
6,9
1.2

57
3,2

10
3,7
6,6

12
12

12

12
12

7.4

13
6.9
6,6
114
12,2
79
13
13
35
7.1
14
7.4

7.6

7,6
14
12

i

53

10-4,6
13-10.4
12-6
15-6,9
15-6,9
11-7,2
15-9

5-3,2
14-9
14-9
12-7
15-6
6-3,7
14-6.,6

16-12
16-12
16-12
16-12
19-12
17-7,4
18-13
15-6,9
14-6,6
8-4,6
20,8
18-7,9
19-13
19-13
£1-8,5
16-7,1
18-14
17-7,4
18-7,6
18-7,6
17-7,4
17-12
20-8
19-11

10-5,3
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30031090 Diger 14 5.7 8-4,6
300120 Salgi bezleri ve difer organ
tiirevleri
30012010 Insan menseli olanlar 0,1 2 muaf-5,7
130012090 Diger 2 5 11-5,7
3002 nsan ve hayvan kanlan
30021021 Hemoglobin 0,7 5,3 12-5,3
30021022 Kan globulinleri muaf 5.3 12-5,3
30021023 Serum globulinleri muaf 53 12-5,3
300220 Insan igin kul. agilar muaf 6 15-6
300231,39 Vet. kul. aglar muaf 6 15-6
3003 Ttaglar (karigtiriimag)
360310 Penisilin ve tiirevlerini 17-6,3
iceren ilaclar muaf 6,3
300320 Diger antibiyotikleri 15-5,2
5 igerenler muaf - 5,2
| 300331 Ensulin igerenler muaf 52 15-5,2
: 300339 Digerleri muaf 5,2 15-1-5,2
| 300340 Alkoloid ve bunlarin
tiirevlerini icerip,
antihiyotik igermeyenler 1 52 15-5,2
300450 Vitamin icerenler
30045010 Perakende ambalajli muaf 6,3 20-6,3
30045090 Digerleri muaf 5.2 15-5,2
3005 Pamuklar, gazh bezler '
bandajlar ve benzerler,
perakende ambalajlt 0.8 6,6 17-6,6
3006 Eczacilik egyalart ve
miistahzarlan 0.5 6,9 15-6,9
300610 Steril amel. katkditleri 0.5 6,9 15-6,9
300620 Kan gruplarim belirlemek
igin kullanilan reaktifler muaf 6,9 15-6,9
300640 Disct simanlari, dig dolgu
maddeleri, kemik tedavi muaf 6,9 15-6,9
simanlars

Bu tablonun incelenmesinden de goriilecegi gibi, 6rnekleme yoluyla
aldignmz 4 gruba (mineral iriinler, kimyasal elementler, organik
kimyasal iriinler ve farmasotik iiriinler) ait 100 iirtinden sadece 8’inde
Tiirk Glimriik Tarifesi (TGT), OGT’den daha yiiksek vergi oranlarina,
buna karsilk 92 iiriinde ise OGT, TGT'den daha yiiksek vergi |
oranlarma sahiptir. Bu duram Giimrilk Birligine girigte su dogal sonucu |
getirecektir; AB {ilkelerinden gelecek mallara karsn Tiirkiye disiik
giimriik vergisi oranlarim sifirlayacak ancak gtincii iilkelerden gelen |
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mallara kargt kendi diisik giimrik vergilerini OGT oranlanna
yiikseltecektir. _

Bu olgu, Tiirkiye’de yapilacak ilag iiretiminde AB digs tilkelerden
gclecek'ara mallarmm kulanildigs iiriin fiyatlarinin dolayisiyla ilag safig
fiyatlarinin yiikselmesi anlamina gelecektir. Aynt degerlendirmeyi yine
AB digt iilkelerden dogrudan dogruya ithal edilecek ve Tiirkiye’de
satilacak ilaclar icin de yapabiliriz. Bu degerlendirme Tiirkiye nin
Giimritk Birligi gerevesinde OGT’ye uyum zorunlulugu dogal bir
sonucu olacaktir.

Buna karsihk, Giimritk Birliginin "ticareti saptirici etkisi"nin dogal
sonucu olarak, ara mallar! ithalatinm AB tilkelerinden yaptlmasi halinde
stfir glimriik vergisi 8deneceginden AB ¢ikigh irtinlerin kullanidig
bitmis @iriinlerin maliyetleri, aym firtinlerin {iglincti iilkelerden ithali
halinde &denecek OGT oranlari kadar diisiik olacak, dolayisiyla
goreceli olarak piyasada rekabet glicleri artacaktir.

B. Fczacihk Hizmetlerinin Serbest Dolagimi ve Yerlesme Hakki

Tiirkiye ile o tarihlerdeki adiyla AT arasinda Hizmetlerin Serbest
Dolagimi ve Yerlegsme hakkim Ankara Antlagmasi ve Katma Protokol
ile diizenlenmigtir. :

23 Kasim 1970 tarihinde imzalanan ve 1 Ocak 1973 tarihinde
yiiriirliige giren Katma Protokol’un 41. maddesi Yerlesme Hakkim
(serbest meslek sahiplerini bir bagka iilkede yerlesme ve is kurma hakki.
Bu hak devamlidir) ve Hizmetlerin Serbest Dolagimmnt (bir hizmetin bir
bagka iiye devlette gecici olarak yapilmast) diizenlemektedir. Bu
maddeye gore:

“1. Akit Taraflar aralarinda yerlesme hakke ve hizmetlerin serbest
edimine yeni kisitlama koymaktan sakmnyrlar ( standstill kuraly).

2. Ortaklik Konseyi, Ortaklic Anlasmast (Ankara Anlagmast)’nin
13. ve 14. maddelelerinde ver alan ilkelere uygun olarak, Akit
taraflarin yerlesme haklari ve hizmetlerin serbest edimindeki
usitlamalar: aralarinda  kaldumalannda uygulanacak  sira,
stire ve usiilleri tesbit eder.

Ortaklik Konseyi, siz konusu sira, siire ve usulleri, cesitli faaliyet
dallart igin bu alantarda Toplulugun daha once koydugu hiikiimleri
ve Tiirkiye'nin ekonomik ve sosyal alanlardaki dzel durumunu
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gozoniine alarak tesbit eder. Uretim ve aligveriglerin gelismesine
ozellikle katkida bulunan faaliyetlere oncelik verir”.

Bu madde Ankara Anlagmasi’'nin "Yerlesme Hakki"n1 diizenleyen 13 ve
"Hizmetlerin Serbest Dolagimi"mi diizenleyen 14. maddesine génderme
yapmaktadir. O halde saglikli deZerlendirme yapabilmek icin, bu
Anlagmanin ilgili maddelerini de incelemek gerekir.

Katma Protokol’un 13. maddesi st hitkmii icermektedir:

"Akit taraflar, yerlesme serbestligi kisitlamalarm  aralarinda
kaldirmak icin, Toplulugu kuran Antlasmanm 52. ile 56. (dahil)
maddeleri ile 58. maddesinden esinlenmekte anlagnuglardir”,

Katma Protokol’un 14. maddesi ise u hiikmii icermektedir:

"Akit Taraflar, hizmet edimi serbestligi kisutlamalarim aralarinda
kaldvmak igin, Toplulugu kuran Antlagmarun 55, 56.ve 58 ile 65.
(dahil) maddelerden esinlenmekte anlagmiglardir”.

Her iki madde de AET’yi kuran Roma Antlasmasi’nun ilgili maddelerine
gbnderme yaprmakta ve bu maddelerden esinlenilerek, Ortaklk
Konseyi'nde almacak kararlarla Yerlesme Hakkimn ve Hizmetlerin
Serbest Dolagtmmmin yiiriirliige konulmasi sz konusudur.

Yerlesme Hakkimin ve Hizmetlerin Serbest Dolagimu konusu, Giimriik
Birliginin aksine "otomatik” yiiriiclife girecek politikalar degildir.
Dolayisiyla Anlagmalar ortaklifm karar organma (Ortaklik Konseyi)
"diizenleme yapma yetkisi'ni devretmistir, Bu yetki devrine ragmen
Ortaklik Konseyi bu giine degin her iki konuda da herhangi bir
diizenleme yapmamugtir.

6-7 Mart 1995 tarihinde Briiksel’de yapilacak "Giimrik Birligi
Anlagmast” (aslinda Giimriik Birliginin yiiriirliige konulmasi icin de bir
anlasma yapmaya gerek yoktur. Bu konuda bir "Ortaklik Konseyi
Karart" gerekli ve yeterlidir) kapsamma Yerlesme Hakkinm ve
Hizmetlerin Serbest Dolasumunin  girdigini  diistinebilmek hukuksal
agtdan pek olanakh degildir. Her ne kadar Giimriik Birligi anlasma
taslagi israrla kamuoyundan saklanmakta ve soz konusu iki hakkn
yapilacak  anlasma  kapsammda olup  olmadifi  kesinlikle
bilinmemekteyse de, Yerlesme Hakki ve Hizmetlerin Serbest Dolagtmi
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konusunun Giimriik Birligi ile dogrudan ilintili bir konu olmamasi
nedeniyle, bu anlasma kapsamina girmeyecegi aciktir. Belki bu konuda
bir "Deklarasyon” ile Yerlesme Hakk: ve Hizmetlerin Serbest Dolagimi
konusunun ileride diizenlenmesi bakimmndan Ortaklik Konseyl ne yetki
verilmesi giindeme gelecektir.

Yukarida incelenen Ortakhik Anlagmalart Yerlesme hakkmm (soz
gelimi; AB iilkeleri uyruklu bir eczacimn Tiirkiye’de eczane acabilmesi
ya da Tiirk uyruklu bir eczacinin AB iilkelerinde eczane agma hakki)
Tiirkiye AB iligskilerinde giderek yiiriirliige konulacag: noktasindan
hareketle, Saghik Bakanliginda uyum konusunda 6n hazulik ¢aligmalar
stirdiiriilmektedir. Yerlesme Hakki daha ¢cok Giimriik Birligi sonrasinda
giindeme gelebilecektir. Bu durumda da ulusal mevzuatta baz:
degisikliklerin yapilmasi kacinilmaz olacaktir. Bunlarin baginda da, 24
Aralik 1953 tarih ve 8591 tarihli Resmi Gazetede Yaymmlanan 6197
sayili "Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun"un 2/A. maddesi
hitkmiiniin degismesi gerekecektir. Bu madde Tiirkiye’de eczane agma
hakkim "Tiirk vatandagi olma" kosuluna baglamaktadir. '
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