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FARMASOTIK VE TIBBi MUSTAHZAR, MADDE, MALZEME,
TERKIPLER iLE BiTKiSEL PREPARATLARIN GERi GEKILMESi VE

TOPLATILMASI HAKKINDA YONETMELIK
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 15.08.1986 Say:i: 19196

Amag

Madde | - Bu Yonetmeligin amaci, tiiketicinin sagligi ve emniyeti agisindan bozuk

ve hatali bulunan yada kullanilmasinda sakincali gériilen farmasotik ve miistahzar, madde,

malzeme ve terkipler ile bitkisel preparatlarin piyasadan kisa siirede ve etkin bir sekilde

geri gekilmesinde ve toplatiimasinda uyulacak kural, yetki ve sorumluluklari ve kontrol

esaslarini belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 - Bu yonetmelik farmasotik ve tibbi miistahzar, madde, malzeme ve ter-

kipler ile bitkisel preparatlarin imalatin, ithalatini, dagitimini ve satisini yapan tiim fabrika,

laboratuar, ticarethane, depo ve eczaneleri kapsar.

Tanimlar

Madde 3 - Bu Yonetmelikte gegen;

a)
b)

9

d)

e)

Bakanlik: Saglik ve Sosyal Yardim Bakanlig'ni,

Kanun: 6243 ve 4348 sayili kanunlarla degisik 1262 sayili Ispengiyari ve tibbi
Miistahzarlar Kanunu'nu,

Uriin: Dogrudan ve dolayli olarak sagligi korumak, tedavi etmek amaciyla
kullanilan kimyasal, bitkisel ve biyolojik kdkenli tiim farmasétik ve tibbi miis-
tahzar, madde, malzeme, terkipleri,

Hatali Uriin: Tiiketicinin sagligi ve emniyeti agisindan bir tehlike arz eden veya
kalite hatalari tespit edilen tirlind,

Geri Cekme: Hatali Griiniin, Uretici veya ithal eden firma tarafindan belirli
dagitim zincirlerinden toplanmasini,

Sorumlu Firma: Hatali Grintn Gretimini, fason Gretimini, pazarlamasini veya
ithalatini yapan ve geri gekme isleminden sorumlu olan firmayi,

Geri Gekmenin Siniflandirimast: Uriiniin sagliga zarar verme veya hata nite-
ligine gore uygulanacak geri gekme sinirlari, toplatmanin dagitim zincirinde
kapsayacag alanlari,

Kontaminasyon: Uriiniin terkibine giren maddelerin tabii yapilarinda mevcut
olmayan ilag igine girmesi istenmeyen mekanik, kimyasal, mikrobiyolojik kay-
nakli maddeleri (safsizlik, bozunma Uriinleri bu kapsamin digindadir),

Capraz Kontaminasyon: Hata ve degisik nedenlerle bir miistahzarin, bir diger
mistahzar veya Komponentleri ile karismig, veya bulasmis olmasini,
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j)  Yabanci Madde: Renklenme, koku, kayganlik ve diger bozulmaya delalet eden
anormallikleri, monografide tanimi ve limiti belirtilenler disindaki her tirlt
organik inorganik maddeyi,

k)  Muallak Cisimler: Paranteral ¢ézeltilerde bulunmasi istenmeyen hava kabar-
ciklari disindaki asili, ¢éziinmemis halde bulunan pargacik ve elyafi,

I)  Toplatma: Bakanlikga yapilan geri gekmeyi,

ifade eder.

Geri Gekme ve Toplatmanin Amaci

Madde 4 - Geri ¢ekme ve toplatma; hatasiz ve kaliteli Griiniin piyasada bulun-

masini saglamak, tliketicinin sagligini ve emniyetini korumak igin hatali Grtiniin, en kisa za-
manda ve etkin bir sekilde dagitimini ve-veya kullanilmasinin &nlenmesi amaciyla uygulanir.

Geri gekme ve toplatma ya Bakanligin istegi ya da firmanin kendi gordigl gerek

lizerine baslatilir. Geri gekme islemi bakanligin denetimi altinda sorumlu firma tarafindan
yapilir. Sorumlu firma, geri gekmeyle ilgili olarak Bakanligin 6ngordiigii tiim onlemleri al-
mak, iyi niyet ve sorumluluk bilinciyle davranmakla yiikiimltudar.

Sorumluluklar

Madde 5 - Geri gekme islemiyle ilgili olarak Uretici ve ithalatgi her firma agagidaki

hususlari yerine getirmekle yiikimltdiir.

a) Dagiim kayitlar ve her seri ve her misterinin taninmasini ve gerektiginde
Urlinlin en kisa stirede geri gekmesini saglayacak sekilde diizenlenmelidir. Bu
kayitlar Griiniin raf émriiniin dolmasindan itibaren | yil daha saklanir.

b) Herhangi bir anda hemen isleme konabilecek ve kisa siirede ve etkin bir se-
kilde geri gekmeye imkan verebilecek bir toplatma plani hazirlanmalidir. Bu
plan her toplatma igin sorumluluklari, izlenecek yolu, duyuru yapilacak ve
bilgi verilebilecek yerleri duyuru bigimi, geri dénen ilagla ilgili olarak tutulacagi
kanit ve muhafaza islemlerini belirlemelidir.

c)  Geri gekmenin inecegi seviyelere gerekli bilgi ve talimati kisa siirede ulastira-
bilecek bir sistem kurulmalidir.

d) Hayati tehlike arz eden durumlarda sorumlu firma, bakanligi mesai giin ve
saatleri dikkate almasizin derhal haberdar eder.

e) Geri gekme planinda yapilan degisiklikler ve ekler Bakanliga da bildirilmelidir.

Geri CGekmenin Siniflandirilmasi

Madde 6 - Geri cekmenin sinifi, Griiniin arz ettigi tehlike ve gézoniine alinarak

belirlenir.

Birinci Sinif Geri Gekme: Ciddi ve hayati saglik sorunlarinin giktigi ve gikabile-

cegine dair kabul edilebilir nedenlerin bulundugu durumlarda,
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ikinci Sinif Geri Gekme: Gegici, tedavi edilebilir, saglk sorunlarinin ¢iktigl, bu-
nun muhtemel oldugu durumlar

Uciincii Sinif Geri Gekme: Uriiniin kullanilmasinin saglga zararh olmadigi du-
rumlar

Geri Gekmenin Sinirlari

Madde 7 - Geri gekmenin dagiim zincirinin hangi seviyesine kadar inecegi su
sekilde belirlenir:

A Seviyesi: Tiiketici seviyesine kadar iner, birinci sinif geri gekmeler bu seviyede
yapilir.

B Seviyesi: Perakendeci seviyesine kadar (eczane, hastane eczaneleri, kurumlar
v.s.) iner. Ikinci sinif geri gekmeler bu seviyede yapilir.

C Seviyesi: Depocu seviyesine kadar iner, tigtincii sinif geri gekmeler bu seviyede
yapilir.

Geri Gekme Nedenleri

Madde 8 - Geri cekme nedenleri arasinda iiriiniin kalitesi, iyi imalat uygulamalari
eksiklikleri ve etiketlemeye iligkin hatalar, esas unsurlari teskil eder.

Geri gekmeyi gerekli kilan durumlar sunlardir:

I-Ambalaj Hatalar:

-Sizma -Tahribat -Malzeme bozuklugu -Fabrikasyon hatasi -Uygun olmayan am-
balaj

2-Etiketleme ve Baski Hatalari

-Etiket kinigikhigi

-Etiket diismeleri

-Yanli etiketleme

-Eksik etiketleme

-Yetersiz bilgi

-Hatali baski

3- Muhteva Hatalan

-Birim agirlikta sapmalar

-Etkili madde miktarinda sapma

-Yanlis madde

-Aktivetinin  belirlenen limitlerinin altinda ve (stiinde olmasi (Subpotens-
Superpotens)

-Yabanci madde

-Kontaminasyon

-Capraz kontaminasyon



-Steril olmasi gerekenlerde steril olmama durumu
-Pirojen mevcudiyeti

-Kimyasal dekompozisyon

-Goriinus sekil koku ve tat bozuklugu

-Cokme, bulaniklik

-Hatali dagitim sureleri

-Muallak maddeler. (elyaf, partikul)

4-Etkiye Bagh Hatalar
-Etkisizlik
-Ciddi ters (advers)etkiler
-Toksisite

5-Digerleri

-Ruhsatsiz tiretim

-izinsiz formiil, ambalaj, prospektiis, tiretim yeri degisiklii

-Son kullanma tarihi degisen veya sona erenler

-Uretim yeri sartlarinin iyi imalat uygulamalari kurallarina uymamas

Bakanlhigin Baslattigi Geri Cekme

Madde 9 - Geri gekmeyi gerekli kilan bir durumun Bakanlik tarafindan tespit edil-
mesi halinde, Bakanlik sorumlu firmayr durumdan haberdar eder ve geri gekme islemine
baglanmasini ister. Bakanlik tarafindan baslatilan bir geri gekme isleminde, geri ¢gekmenin
sinifi ve hangi seviyede olacagi bakanlik tarafindan tesbit edilir. Geri gekme islemine bagla-
yan firma, geri gekilen uriinle ilgili olarak Madde 10'da belirtilen bilgileri bakanliga bildirir.
Sorumlu firma Bakanligin gerekli gérdiigi ilave bilgilerde saglamakla yikimlidir.

Firmanin Baslattigi Geri Cekme

Madde 10 - Bir iriin icin geri gekme karari alan bir firma, geri gekme islemine
derhal baglayarak bu kararini agagidaki bilgilerle birlikte Bakanliga bildirir:

-Uriin adi, farmasétik sekli ve dozu,

-Geri gekilecek serinin, numarasi ve imal tarihi,

-Geri gekme kararinin nedeni, tarihi, hatanin veya muhtemel hatanin tespit edildigi
durumlar,

-Hataya bagli riskin tahmini, risk altindaki tiketici grubu,

-Hatali seri ve serilerin toplam sayisi,

-Dagitimi yapilan Griin miktari,

-Dagitimin yapildigi yerlerin (depo, eczane, hastane, ve diger kurumlar) isimleri ve
ne kadar driin dagitildig,

-Geri gekmenin sinfi ve siniri,
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-Geri gekmede kullanilacak haberlesme araci (mektup, v.b varsa bir kopyasi yoksa
haberlesmenin nasil yapilacagl,

-Geri cekme isleminden sorumlu kisilerin ad, is ve ev telefon numaralari.

Bakanlik sorumlu firma tarafindan verilen bilgileri inceleyerek gerekli gorildugu
durumlarda geri gekmenin sinifinda ve sinirinda degisiklik yapar.

Madde 11 - |. Sinif geri gekmelerde Bakanlik tim kitle iletisim araglarini kullana-
rak kamuoyunu uyarir ve hatali Griiniin kullanilmamasini ister.

Duyurunun yayilmasindan sonra 24 saat icinde piyasada mevcut hatali Grinin
kontrol altina alinmasi igin gerekli tedbirler alinir.

Geri Cekmenin Duyurulmasi

Madde 12 - Bir geri gekme karari alindiginda, durum sorumlu firma tarafindan,
geri gekmenin indigi seviyeye gore Urlinl bulundurabilecek kurum ve kisilere en kisa su-
rede uygun yollarda (mektup, telefon, teleks v b iletisim araglar) kullanilarak duyurulur.
Duyuru sekli ne olursa olsun, yazili bir duyuru mutlaka yapilmalidir. Duyurunun yapilma-
sina takiben 2. sinif geri gekmelerde hatali serinin 3 giin ve 3. sinif geri gekmelerde ise 6
giin iginde kontrol altina alinir.

Madde 13 - Sorumlu firma tarafindan yapilan geri gekme duyurusunda hig bir
reklam unsur bulunmamali ve duyuru sadece bilgi vermek amaciyla yapiimalidir. Bu duyu-
ru riin hakkinda en az asagidaki bilgileri tagimalidir.

-Uriintin adl,

-Farmasotik sekli ve dozu,

-Seri no; imalat tarihi, -Geri cekme nedeni,

-Uriiniin ne sekilde geri alinacagi

-Geri alinan Urlinlin ne sekilde tazmin edilecegi

Madde 14 - Geri cekme duyurusundan sonra, hatali Girinii bulunduranlar, bunun
dagitim ve/veya satisini durdururlar. Geri gekme islemi bitinceye kadar gerekli tedbirleri
almakla yikiimludarler.

Uretimin Durdurulmasi

MADDE 15 - Bir geri gekme karari alindiginda, sorumlu firma bu Griiniin retimi-
ni durdurur. Hatanin nedeni, tekrarlanmasi igin alinan tedbirler ile ilgili bilgilerin Bakanliga
verilmesinden sonra, Bakanlik tretimi agma konusunda kararini firmaya bildirir.

Geri Odeme

Madde 16 - Sorumlu firma, geri aldigi riini geri gekmenin indigi seviyeye ka-
dar tanzim etmekle ylkimlidir. Bu konuda takip edilecek yol, sorumlu firma tarafindan
tespit edilerek duyuruda belirtili. Sorumlu firma bu islemi geri gekmenin yapildigi kisi
ve kurumlari zor durumda birakmayacak bir siire icinde yerine getirmekle yiikimlidur.
Ancak bu sure 2 aydan fazla olamaz.
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Geri Gekmenin Sona Ermesi

Madde 17 - Sorumlu firma, geri gekmenin indigi seviyeye kadar piyasada mevcut
tiim hatali Griiniin geri alindigindan emin olunduktan sonra asagidaki bilgileri iceren bir
rapor hazirlayarak Bakanliga verir.

-Uriiniin hatali seri veya serilerinin dagitim kayitlari (isim ve miktar)

-Geri gekmenin bildirildigi yerler, tarih ve bildirme sekli,

-Geri gekme duyurusuna uyan miisteri sayisi ve ellerindeki miktarlari,

-Uyariya dikkate almayan musteriler,

-Geri donen irlniin toplam sayisi (bu miktar mahalli saglik otoritesince bir tuta-
nakla tespit edilir.)

-Geri dénen iriin hakkinda uygulanacak igslem, 1. sinif geri gekmelerle ilgili gtinlik
olarak Bakanliga bildirilir.

Madde 18 - Geri ¢ekmenin sona erdiriimesi karar Bakanlik¢a verilir. Sorumlu
firma tarafindan verilen bilgiler, Bakanlik teskilatinda yapilan denetim sorunlari geri gek-
menin tamamlandigina karar verir. Geri gekmenin yetersiz goriildiigl durumlarda Bakanlik
devam etmesini sorumlu firmadan ister.

imha ve Islah

Madde 19 - Geri gekilen driin hakkinda sorumlu firmaca yapilmasi 6nerilen is-
lem Bakanligin onayina sunulur. Onerilen islemin bakanlik¢a kabul edilmesi halinde geregi
uygulanir, sorumlu firma uygulanan islemle ilgili detayli bilgiyi Bakanliga vermekle ylikiim-
liddr.

Madde 20 - Islahin teorik olarak séz konusu olmadigi durumlarda hatali Grinin
imhasi yapilir. imha islemi, sorumlu firma tarafindan Bakanlik teskilatinca kurulacak ekip
huzurunda yapilir. Bakanlik gorevlilerince imha isleminden dnce, imhasi yapilacak Griinden
alinacak numuneler teshis igin Bakanliga génderilir. Hatali Griinin islahi yoluna gidildiginde
islah islemlerinin tamamlanmasindan sonra islah islemi ve islah edilmis, numuneler Bakan-
likga kontrol edilir.

Geri Cekmenin Kapatilmasi

Madde 21 - Bakanlik tarafindan geri gekmenin sona erdigine karar verilmesinden
sonra sorumlu firma tarafindan verilen bilgiler Bakanlikga degerlendirilir. Bakanlik;

-Geri gekmenin tam olarak yapildig,

-Geri gekilen Girtintin imha veya islahinin tamamlandigi,

-Ayni hatanin tekrarlanmamasi igin gerekli énlemlerin alindigina emin olunca geri
¢ekme dosyasini kapatir.

Madde 22 - Geri ¢ekme iglemiyle ilgili tiim bilgiler sorumlu firma tarafindan mu-
hafaza edilir.
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Diger Hiikiimler

Madde 23 - Depolar ve diger toptan dagitim yapan kurumlar Griini verdikleri
yerlerle en kisa siirede irtibat kuracak bir sistemi olusturmakla yGkimlidiir.

Madde 24 - Bakanlik, geri gekmenin yuritiilmesini her safhada denetler.

Madde 25 - Sorumlu firmanin, geri gekme islemini yiiritmekte yetersiz kaldigi ve
saglik sorunu yaratabilecek durumlarda Bakanlik gerekli tedbirleri alir.

Madde 26 - Geri gekilen veya toplatilan hatali Griiniin sagliga zarar verme veya
hata niteligine gére sorumlu firma hakkinda ilgili kanunun ve Tiirk Ceza Kanunu’nun hi-
kiimleri uygulanir.

Madde 27 - Sorumlu firma tarafindan yapilan geri gekme duyurusundan sonra,
hatali Uriiniin satisina devam edenler hakkinda ilgili kanunun ve Tiirk Ceza Kanunu’nun
ceza hikiimleri uygulanir.

Madde 28 - Geri ¢gekmenin tamamlanmasindan sonra hatali Giriiniin geri gekilen
serilerine ait olanlarin piyasada tespit edilmesi halinde, bu Uriinler miihir altina alinarak
mahkeme karariyla imha edilir.

Madde 29 - Bu ydnetmeligin yayimi tarihinden itibaren tiim ithalatgi, imalatgi
firmalar ile depolar ve diger toptan dagitim yapan kurumlar 2 ay iginde hazirlayacaklari bir
toplama planini Bakanliga vermekle yiikimltidur.

Yiriirliik

Madde 30 - Bu yonetmelik, yayimi tarihinde yuriirlige girer.

Yiiritme

Madde 31 - Bu yénetmelik hiikiimlerini Saglik ve Sosyal Yardim Bakanlg y(riitir.
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KOZMETIK KANUNU
Kanun Numarasi: 5324 Kabul Tarihi: 24.03.2005
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 30.03.2005 Say:: 25771

Amag

Madde |- Bu Kanunun amaci; kozmetik triinlerin topluma giivenli, etkili ve kaliteli
sekilde ulagmasini temin etmek iizere Uriinlerin piyasaya arz edilmesinden &nce bildirimde
bulunulmasi, piyasa gbzetim ve denetiminin yapilmasi ile bu driinlerin Uretim yerlerinin
denetimi konularindaki esaslari belirlemektir.

Kapsam

Madde 2- Bu Kanun, insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar

ve dis genital organlar gibi degisik dis kisimlarina, dislere ve agiz mukozasina uygulanmak
lizere hazirlanmig, tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, gori-
niimiini degistirmek ve/veya viicut kokularini diizeltmek ve/veya korumak veya iyi bir
durumda tutmak olan biitiin preparatlari veya maddeleri kapsar.

Bildirim ve Denetim

Madde 3- Kozmetik Uriiniin piyasaya ilk kez arz edilmesinden 6nce Saglik Bakanli-

gina bildirimde bulunulmasi zorunludur. Bildirimden sonra iirlinde veya ireticide meydana
gelen degisikliklerin de bildirilmesi zorunludur.

Bu Kanun hiikiimlerine gore eksik bilgi ve belge ihtiva eden bildirim, yapilmis sa-

yllmaz.

Piyasaya arz edilen kozmetik Griinlerin liretim yerlerinin denetimi ile piyasa géze-

tim ve denetimi Saglik Bakanligi tarafindan yapilir.

Uretici ve Yikimliiliikleri

Madde 4- Bir kozmetik Urlinu Ureten, imal eden, islah eden veya Uriine adini,

ticari markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini Uretici olarak tanitan
gergek veya tizel kisi; Ureticinin Tirkiye disinda olmasi halinde, Uretici tarafindan yetki-
lendirilen temsilci veya ithalatgi; ayrica, (riiniin tedarik zincirinde yer alan veya faaliyetleri
Grlinlin guivenligine iliskin 6zelliklerini etkileyen gergek veya tiizel kisi, bu Kanunun uygu-
lanmas bakimindan iretici sayilir. Ureticinin yiikiimliilikleri asagida belirtilmistir:

a)  Saglik Bakanligina bildirimde bulunulmaksizin kozmetik triin tGretmek, amba-
lajlamak, ithalat miessesesi agmak veya isletmek veya ilk bildirimden sonra
yapilan degisiklikleri bildirmeksizin bir miessesenin faaliyet sahasini genislet-
mek yasaktir.

b)  Bu miesseseler sorumlu teknik eleman ile hizmetin gerektirdigi nitelikte per-
sonel istihdam edilmeden isletilemez.

¢) Herhangi bir kozmetik Uriin, Griin glivenlik bilgileri Saglik Bakanligi Zehir
Arastirma Merkezine bildirilmeden piyasaya arz edilemez.
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d) Kozmetik rlin, normal ve Uretici tarafindan &nerilen sartlar altinda uygu-
landiginda veya triiniin sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair agiklamalara
veyahut Uretici tarafindan saglanan bilgiler dikkate alinarak 6ngériilecek kulla-
nim sartlarina gore uygulandiginda, insan sagligina zarar vermeyecek nitelikte
olmak zorundadir.

e) Muhtevasinda hig veya belirli limit ve sartlarin disinda bulunmamasi gereken
maddeler igeren kozmetik Uriinler piyasaya arz edilemez.

f)  Kozmetik tirlinlerin ambalaj ve etiket bilgilerinin yonetmelikte belirtilen esas-
lara uygun olmasi zorunludur.

g)  Kozmetik tretim yerinin Saglik Bakanliginca belirlenen esaslara uygun olmasi
zorunludur.

idari Para Cezalari

Madde 5- (Degisik: 23/1/2008 — 5728/572 md.)

Bu Kanunun;

a) 3 Uncl maddesinin birinci fikrasinda belirtilen yikiimliliklerinden herhangi
birini ihlal eden tireticiye yirmibin Tirk Lirasi,

b) 4 Uncl maddesinin;

1) (a) bendinde belirtilen yasaklardan herhangi birine uymayan Ureticiye yirmibin

Tirk Liras,

2) (b) bendinde belirtilen personeli istihdam etmeyen ve (c) bendi uyarinca bildi-

rimde bulunmayan ireticiye onbin Tiirk Lirasi,

3) (d) bendine aykiri hareket eden kozmetik tirintn Ureticisine ellibin Tiirk Lirasi,

4) (e) bendine gére muhtevasinda hig bulunmamasi gereken maddeler iceren

kozmetik Grinleri piyasaya arz eden Ureticiye yirmibin Tirk Lirasi, muhtevasinda belirli
limit ve sartlarin disinda maddeler igeren kozmetik riinleri piyasaya arz eden ireticiye
onbegbin Tirk Lirasi,

5) (g) bendinde belirtilen yiikimliliig ihlal eden Ureticiye yirmibin Tiirk Lirasi,

idarf para cezasi Saglik Bakanliginca verilir.

Bu Kanuna gére idarf para cezasini gerektiren fiilin tekrari halinde idari para ceza-

lari iki kat olarak uygulanir.

Bu maddeye gére idarf para cezasi verilmis olmasi, ihlal edilen ylkimlGlGgin nite-

ligine gore gereken diger idarf tedbirlerin ve miieyyidelerin uygulanmasina engel olmaz.

Diger idari Miieyyideler ve Tedbirler

Madde 6- Bu Kanun hiikiimleri ile bu Kanuna gore yiiriirlige konulan yénetme-

lik ve diger diizenlemelerde belirlenen esaslara uygun olmadigi tespit edilen kozmetik
Grlnler ile ilgili uyar, piyasadan toplatma ve imha igin gereken islemler ile kozmetik Griin
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Gretim yerinin 1slahi ve gerektiginde kapatiimast ile ilgili bittin tedbirleri almaya ve uygula-
maya Saglik Bakanligi yetkilidir.

Bu Kanun ile bu Kanuna gére gikarilan mevzuata uygunlugu belgelenmis olsa dahi,
bir Girlintin genel saglik yoniinden giivenli olmadigina dair kesin belirtilerin bulunmasi ha-
linde, bu riiniin piyasaya arzi, kontrol yapilincaya kadar Saglik Bakanliginca gegici olarak
durdurulur.

Kontrol sonucunda (riiniin genel saglik yoniinden giivenli olmadiginin tespit edil-
mesi halinde, masraflari Uretici tarafindan karsilanmak lizere Saglik Bakanlig;

a)  Uriiniin piyasaya arzinin yasaklanmasini,

b)  Piyasaya arz edilmis olan Uriinlerin piyasadan toplanmasini,

) Uriinlerin, giivenli hale getirilmesinin imkansiz oldugu durumlarda, tasidiklari

risklere gore kismen ya da tamamen imha edilmesini,

d) (a), (b) ve (c) bentlerinde belirtilen &nlemler hakkinda gerekli bilgilerin, tlke
genelinde dagitimi yapilan iki gazete ile lilke genelinde yayin yapan iki televiz-
yon kanalinda ilani suretiyle risk altindaki kisilere duyurulmasini,

Saglar.

Risk altindaki kisilerin yerel yayin yapan gazete ve televizyon kanallari vasitasiyla
bilgilendirilmesinin miimkiin oldugu durumlarda, bu duyuru yerel basin ve yayin organlari
yoluyla, risk altindaki kisilerin tespit edilebildigi durumlarda ise bu kisilerin dogrudan bil-
gilendirilmesi yoluyla yapilir.

Tirk Ceza Kanunu hiikiimleri saklidir.

Yonetmelik

Madde 7- Kozmetik iriinlerin teknik niteliklerine, ambalaj bilgilerine dair sartla-
ra, bildirimlerine, piyasaya arz edilmelerine, piyasa gézetim ve denetimlerine, lretim yeri
denetimlerine, analiz metotlarina, tedbirlere ve ilgili diger hususlara iligkin usCl ve esaslar,
bu Kanunun yayimi tarihinden itibaren bir ay iginde Saglik Bakanlig) tarafindan hazirlanarak
ylrirlige konulacak bir ydnetmelik ile diizenlenir.

Yiiriirlilkkten Kaldirilan Mevzuat

Madde 8- 23.2.1994 tarihli ve 3977 sayill Kozmetik Kanunu yiirtrliikten kaldi-
rilmustir.

Gegici Madde |- Bu Kanunda 6ngoriilen yonetmelik yiirlirlige girinceye kadar
mevcut yonetmeliklerin bu Kanuna aykiri olmayan hikiimlerinin uygulanmasina devam
olunur.

Yiriirliik

Madde 9- Bu Kanun yayimi tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

Madde 10- Bu Kanun hiikiimlerini Bakanlar Kurulu yirGtur.
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KOZMETiK YONETMELIGi
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 23.05.2005 Say:: 25823

BiRiINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde | - Bu Yonetmeligin amaci; kozmetik tirlinlerin, yaniimaya yol agmayacak
ve insan sagligina zarar vermeyecek sekilde, dogru ve anlasilabilir bilgiler ile tiiketiciye
ulagsmasini saglamak (izere, sahip olmalari gereken teknik niteliklerine, ambalaj bilgileri-
ne, bildirimlerine, piyasaya arz edilmelerine, piyasa gézetim ve denetimlerine, Uretim yeri
denetimlerine ve denetimler sonunda alinacak tedbirlere iligkin usul ve esaslari diizenle-
mektir.

Kapsam

Madde 2 - Bu Yonetmelik, insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saglar,
dudaklar ve dis genital organlar gibi degisik dis kisimlarina, diglere ve agiz mukozasina uy-
gulanmak lizere hazirlanmig, tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek,
goriinimiinii degistirmek ve/veya viicut kokularini diizeltmek ve/veya korumak veya iyi
bir durumda tutmak olan biitiin preparatlar veya maddeleri ile bunlarin siniflandiriimasi,
ambalaj bilgileri ve denetimlerine iliskin esaslari kapsar.

Dayanak

Madde 3 - Bu Yonetmelik 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanununun
7 nci maddesine dayanilarak;

Avrupa Birligi Kozmetik Mevzuatinin 76/768/EEC sayilli Konsey Direktifi ile
96/335/EC sayili Komisyon Kararina paralel olarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 - Bu Yonetmelikte gegen;

Bakanlik: Saglik Bakanligini,

Kanun: 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanununu,

Kozmetik Girlin: insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saclar, dudaklar ve dig
genital organlar gibi degisik dis kisimlarina, dislere ve agiz mukozasina uygulanmak tizere
hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, gériinimini
degistirmek ve/veya viicut kokularini diizeltmek ve/veya korumak veya iyi bir durumda
tutmak olan biitiin preparatlar veya maddeleri,

Kozmetik Griin bilesenleri: Kozmetik tiriiniin yapisinda kullanilan, parfim ve aro-
matik bilesim diginda olan, sentetik veya dogal kaynakli her tiir kimyasal madde veya pre-
parati,
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Uretici: Bir Griini iireten, imal eden, islah eden veya iriine adini, ticari markasini
veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini Gretici olarak tanitan gercek veya tiizel
kisiyi; Ureticinin Tiirkiye disinda olmasi halinde, (retici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi
ve/veya ithalatgly; ayrica, Uriiniin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri Griinlin gliven-
ligine iligkin ozelliklerini etkileyen gergek veya tiizel kisiyi,

iyi Imalat Uygulamalari: Bir iirliniin veya hizmetin belirlenen kalite sartlarini yeri-
ne getirmesine yonelik yeterli gliveni saglamak igin gerekli olan biitiin planli ve sistemli
faaliyetleri,

INCI: “International Nomenclature Cosmetic Ingredients” kelimelerinin kisaltmasi
olup; uluslararasi kozmetik iirlin bilegenleri terminolojisini,

CTFA: “Cosmetic, Toiletries and Fragrances Association” kelimelerinin kisaltmasi
olup; Amerika Birlesik Devletleri Kozmetik Ureticileri Birliginin derlemis oldugu kozmetik
{riin bilesenleri sézlugund,

Cl: ingilizce “Color Index” kelimelerinin kisaltmasi olup; uluslararasi Boyar Madde
Renk indeks numarasini,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Kozmetik Uriinlerin Kategorileri, Teknik Nitelikleri ve
Ambalaj Bilgilerine Dair Sartlar

Kozmetik Uriinlerin Kategorilerine Ait Liste

Madde 5 - Kozmetik olarak degerlendirilen trlnlerin genel kategorilerini goste-
ren liste, bu Yonetmeligin Ek-I'inde yer almaktadir.

Bu Yonetmeligin Ek-V’inde siralanan maddelerden herhangi birini iceren bir koz-
metik driin ile ilgili Bakanlik gerekli gordiigi tedbirleri alir.

Kozmetik Uriinlerin Nitelikleri

Madde 6 - Piyasaya arz edilen bir kozmetik Uriin, normal ve Uretici tarafindan 6n-
goriilebilen sartlar altinda uygulandiginda veya iriiniin sunumu, etiketlenmesi, kullanimina
dair agiklamalara veya iiretici tarafindan saglanan bilgiler dikkate alinarak &nerilen kullanim
sartlarina gére uygulandiginda, insan sagligina zarar vermeyecek nitelikte olmalidir.

Kullaniciya bilgi ve uyarilarin iletilmis olmasi, higbir sekilde bu Yonetmelik gerekle-
rine uyma zorunlulugunu ortadan kaldirmaz.

Kozmetik Uriinlerin icermemesi Gereken Maddeler

Madde 7 - Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde 6ngoriilen genel yiikimlilikler
sakli kalmak kaydiyla, kozmetik driinlerin Ureticileri, asagida belirtilenleri igeren kozmetik

Griinleri piyasaya arz edemezler:
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Bu Yonetmeligin;

a)
b)

9

d)

e)
)

g
h)

Ek-II'sinde belirtilen maddeler,

Ek-1II"Gin Kisim 1’inde verilen listedeki maddelerden, belirtilen limitler ve sart-
larin disinda yer alanlar,

Sadece saglarin, killarin ve tiylerin boyanmasi amaciyla boyar madde igeren
kozmetik Uriinler harig olmak tzere, Ek-IV’n, Kisim |’inde belirtilenler disin-
daki boyar maddeler,

Sadece saglarin, killarin ve tiylerin boyanmasi amaciyla boyar madde iceren
kozmetik tirlinler harig olmak Uzere, Ek-IV'Un, Kisim I’inde belirtilen boyar
maddelerden belirlenen sartlar disinda kullanilmis olanlar,

Ek-VI'in, Kisim I’inde listelenenler disindaki koruyucular,

Uriiniin tiiketiciye sunum geklinden anlagilacak sekilde koruyuculuk diginda
bir amagla farkli konsantrasyonlarin kullanildigi Girlinler harig olmak lzere, Ek
VIin, Kisim 1’inde listelenmis belirtilen sinirlar ve sartlarin diginda yer alan
koruyucular,

Ek-VII'nin, Kisim | digindaki UV filtreleri,

Ek-VII'nin, Kisim |'deki UV filtrelerinden belirtilen sinirlar ve sartlarin disinda

yer alanlar.

Bakanlik, bu maddenin birinci fikrasinda belirtilenleri igeren kozmetik trlnlerin

piyasaya arzini engellemek icin gerekli tedbirleri alir.

Ayrica, bu Yénetmeligin 6 nci maddesinde &ngoriilen yiikiimliliklere uymak kay-

diyla, bu Yénetmeligin Ek-II'sinde listelenen maddelerin eser miktarda varligina, bu Y6-

netmeligin 21 inci maddesine istinaden Bakanlik¢a cikarilacak olan lyi imalat Uygulamalari

Kilavuzu kosullarinda teknik olarak uzaklastirilamadiklari takdirde izin verilir.

Kozmetik tirinlerin imalatinda kullanilan kozmetik madde bilesenleri veya bilesim-

lerinin, hayvanlar lizerinde deneylerle test edilmesi ve bunlarin piyasaya arz edilmesi ile

ilgili hususlar, Bakanlik tarafindan yayimlanacak bir teblig ile belirlenir.

Kozmetik Uriinlerde Kullanilmasi Serbest Olan Maddeler

Madde 8 - Asagidakileri igeren kozmetik Uriinler piyasaya arz edilebilir:

Bu Yonetmeligin;

a)
b)

o]

Ek-1Il, Kisim 2’sinde verilen listedeki maddelerden, belirlenen sinirlar ve sart-
lara uygun olanlar, ayni Ekte (g) stitununda verilen tarihe kadar,

Ek-1V, Kisim 2’sinde listelenenlerden, belirtilen sinirlar ve sartlara uygun kulla-
nilmis boyar maddeler, ayni Ekte verilen tarihe kadar,

Ek-VI, Kisim 2'sinde verilen listedeki koruyuculardan, belirtilen sinirlar ve
sartlara uygun olanlar, ayni Ekte (f) sitununda verilen tarihe kadar,
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d)  Ek-VII, Kisim 2’sinde verilen listedeki UV filtrelerinden, belirlenen sinirlar ve

sartlara uygun olanlar, ayni Ekte (f) siitununda verilen tarihe kadar.

Ancak, birinci fikranin (c) bendinde belirtilen maddelerden bazilari, Griinin tike-
ticiye sunum seklinden agikga anlasilan 6zel bir amagla bagka konsantrasyonlarda kulla-
nilabilirler.

Boyar maddeler, koruyucular ve UV filtreleri, sézi gegen listelerde verilen tarih-
lerde;

a) Tamamen izin verilmis veya,

b)  Tamamen yasaklanmis (Ek-Il) olacaklar veya,

c)  Ek-lll, Ek-1V, Ek-VI ve Ek-VII'nin ikinci kisimlarinda belirlenen stirelere kadar

kalacak veya,

d) Mevcut bilimsel bilgilere dayanilarak veya artik kullaniimadiklari igin Eklerin

tamamindan silineceklerdir.

Eklerin Gincellestirilmesi

Madde 9 - Bu Yonetmeligin Ekleri lizerinde, bilimsel ve teknolojik gelismeler ile
Avrupa Birligi mevzuatindaki glincellemeler goz éniinde bulundurularak, gerekli degisik-
likler yapilir.

ic ve Dis Ambalajda Yer Alacak Bilgiler

Madde 10 - Kozmetik Uriinler, i¢ ve dis ambalajlarinda yer alan bilgilerin, siline-
mez, kolayca goriilebilir ve okunabilir olmalari kaydiyla satisa sunulabilir.

ic ve dis ambalajda yer almasi gereken bu bilgiler asagida siralanmistir. Ancak, bu
fikranin (g) bendinde belirtilen bilgilerin pratik olarak i¢ ambalaj lizerine yazilamadigi du-
rumlarda, bu bilgilerin dis ambalajin lizerinde diger bilgilerin yaninda bulunmasi yeterlidir.

a)  Ulke iginde yerlesik tireticinin, adi veya unvani ve adresi veya kayitli isyerinin

adi veya unvani ve adresi belirtilir. Bu bilgiler, sorumluya ulasmayi engelleme-
mek kaydiyla kisaltilabilir. ithal edilen tirtinlerin menseinin belirtilmesi gerekir.

b) Bes gram veya bes mililitre altindaki ambalajlar, lcretsiz esantiyonlar ve tek

dozluk olan driinler harig, agirlik veya hacim olarak ambalajlama anindaki no-
minal miktar belirtilir. Agirlik veya hacim detaylarinin dnemli olmadigi, birden
fazla birim Griinlin tek ambalajda satildigi durumlarda, birim sayisinin ambalaj
lizerinde belirtilmesi kosuluyla ambalaj igindeki birimlere miktar yaziimasi ge-
rekmez. Eger ambalaj iginde kag adet Uriin bulundugu disaridan gériilebiliyor
veya ambalajin igindeki her bir (inite normalde sadece ayri ayri satiliyor ise,
igindeki tirlin sayisinin ambalaj lizerinde belirtiimesine gerek yoktur.

c)  Bir kozmetik Griinin minimum dayanma tarihi; normal sartlar altinda depo-

landigi takdirde, baslangigtaki fonksiyonlarini yerine getirmeye devam ettigi
ve Ozellikle bu Yonetmeligin 6 nci maddesine uyumlu kaldigi siiredir. S6z ko-
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nusu tarih, “minimum dayanma tarihi” ifadesi veya uygun kisaltiimis seklini
takiben;

I)  Tarih yazilarak veya,

2)  Ambalajin Uzerinde tarihin bulundugu yer hakkinda detayli bilgi verilerek,
belirtilmelidir. Eger gerekir ise, iriiniin bu dayanikliliginin hangi sartlarda ga
ranti altina alindigina dair ek bilgi verilir.

Tarih agikga ve sirasiyla ay ve yil olarak belirtilir. Minimum dayanma stiresi otuz ayi
gegen drlinlerde, tarih belirtilmesi zorunlu degildir. Ancak, bu iriinlerde trinin agilma-
sindan itibaren tiiketiciye zarar vermeden kullanilabilecegi stirenin bildirilmesi zorunludur.
Uriin agildiktan sonra giivenli kullanilabilecegi bu siire hakkinda bilgi, Ek-VIII/a'da verilen
sembolii takiben kullanma stiresi ay ve/veya yil cinsinden yazilarak belirtilir.

d)  Kullanimdaki alinmasi gereken &zel tedbirler ve &zellikle, bu Yonetmeligin Ek-

III, Ek-1V, Ek-VI ve Ek-VII’sinde yer alan ve “etikette belirtiimesi zorunlu olan
kullanim sartlari ve uyarilar” siitununda listelenenler ve profesyonel kullanim
icin, ozellikle sag bakimi olmak lzere alinmasi gerekli 6zel tedbirler, kozmetik
Uiriin etiketinde belirtilecektir. Pratik agidan buna imkan olmadig takdirde, bu
bilgiler brosiir, etiket, bant veya kart seklinde Urline eklenerek verilecektir.
Tiiketiciyi bunlara yonlendirmek igin bir kisaltma veya Ek-VIII'deki sembol, i¢
ve dis ambalajin lizerinde bulunur.

e) Uretim kodu veya iiretim sarj numarasi belirtilir. Kozmetik Giriiniin ok kiigiik
olmasi nedeniyle bunun pratik olarak imkansiz olmasi halinde bu bilgiler; dis
ambalajin (izerinde bulunur.

f)  Urliniin sunum sekli itibariyle acika belli olmadig takdirde, ambalaj iizerinde
{rtiniin fonksiyonu belirtilir.

g)  Uriin bilesenlerinin listesi, ilave edildigi andaki agirliklarina gére azalan sira ile
ambalaj iizerinde belirtilir. Bu liste, “URUN BILESENLER|” veya ayni anlama
gelen Tirkge veya yabanci dildeki ifadenin altinda yer alir. Pratik agidan bu
miimkiin olmadig takdirde, bu bilgiler brosr, etiket, bant veya kart seklinde
Uriine eklenerek verilir. Tliketiciyi bunlara yonlendirmek igin bir kisaltma veya
bu Yonetmeligin Ek- VIII'indeki sembol, i¢ ve dis ambalajin lzerinde bulunur.

Asagidakiler driin bileseni olarak kabul edilmezler:

I) Kullanilan hammaddelerdeki safsizliklar,

2) Preparatin yapiminda kullanilan, ancak bitmis tirinde bulunmayan yardime tek-
nik maddeler,

3) Kesinlikle gerekli miktarda kullanilan ¢éziicller veya parfiim ve aromatik bile-
siklerin tasiyicilari.
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Ureticinin, ticari sirlarin korunmasi amaciyla Giriin bilesenlerinin bir veya birkagini
listeye dahil etmek istememesi durumunda uygulanacak proseddir, Bakanlikga yayimlana-
cak bir teblig ile diizenlenir.

(Degisik dordiincii fikra:RG-12/10/2006-26317) Parfim ve aromatik bile-
sikler ve onlarin hammaddeleri, “parfim” ve “aroma” kelimeleri ile tarif edilir. Ancak, bu
Yonetmeligin Ek-1Il, Kisim I'inde yer alan “diger sinirlamalar ve gereklilikler” siitununda
belirtilmesi gereken maddelerin mevcudiyeti, tirln igindeki islevlerine bakilmaksizin lis-
tede gosterilir.

Konsantrasyonu % |’den az olan irln bilesenleri, konsantrasyonu % |'den faz-
la olanlardan sonra herhangi bir sirayla listelenebilir. Boyar maddeler, bu Yonetmeligin
Ek-IV’iinde kabul edilen Cl numaralari ve isimlendirmeye gore, diger igerik maddelerinin
ardindan herhangi bir siralamaya gore listelenebilir.

Birgok renkte piyasaya verilen renkli dekoratif kozmetik Grlnlerde kullanilan tim
boyar maddeler, “igerebilir” ifadesi veya “+/-" semboll konulmak kaydiyla listelenebilir.

Bir igerik maddesi oncelikle INCI; bu olmadig takdirde ise, CTFA veya yaygin
olarak kullanilan diger isimleriyle tanimlanir.

Bu maddenin ikinci fikrasinin (d) ve (g) bentlerinde belirtilen hususlarin, ebat veya
sekli nedeniyle Uriine ekli bir kilavuzda belirtimesinin pratik veya mimkiin olmadig hal-
lerde bu hususlar, kozmetik Griine ekli olan etiket, bant veya kartta belirtilir.

Sabun, banyo toplari ve diger kiigiik Griinlerde, ikinci fikranin (g) bendinde istenen
bilgilerin ebat veya sekilden kaynaklanan pratik imkansizliklar nedeniyle triine ekli brosiir,
etiket, bant veya kartta yer alamamasi durumunda, tirliniin satisa sunuldugu teshir raflari-
nin tizerinde veya hemen yakininda bulundurulacak kilavuzda belirtilir.

Satisa hazir sekilde ambalajlanmamis, satis yerinde misterinin istegi ile ambalaj-
lanan veya aninda satiimak iizere satis yerinde dnceden ambalajlanmig kozmetik Griinler
icin, bu maddenin ikinci fikrasindaki bilgilerin belirtimesi gerekir. Kozmetik Griinlerin do-
lum yerleri ve dolum sartlarina dair esaslar, lyi imalat Uygulamalari Kilavuzunda diizenlen-
digi sekilde uygulanir.

Bu maddenin ikinci fikrasinin (b), (d) ve (f) bendlerindeki bilgilerin Tiirkge olmasi
gerekir. Ancak, driiniin dayanikliiginin hangi sartlarda garanti altina alindigina dair ek bilgi
verilmesinin gerektigi durumlarda, ikinci fikranin (c) bendinde istenen bilginin de Tiirkge
olmasi gerekir.

Etiketlerde, Uriinlerin satig igin sergilenmesinde ve reklamlarinda kullanilan metin,
isimler, ticari marka, resim, figliratif desenler veya diger sekiller, Griinlerin gergekte sahip
olmadiklari nitelikler varmis gibi kullanilamaz. Ayrica, bu yénde imada bulunulamaz.
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UGUNCU BOLUM
Sorumluluk, Denetim ve Bildirim

Sorumluluk

Madde |11 - Kozmetik Grinlerin Greticileri, sadece bu Yonetmelige ve Eklerine
uygun olan kozmetik iirtinlerin piyasaya arz edilmesi igin gerekli tedbirleri almakla ve lyi
imalat Uygulamalari Kilavuzuna gore iretim yapmakla yiikiimlidirler. Bakanlik, bu esas-
lara uygun olan kozmetik tiriniin piyasaya arz edilmesini kisitlayici, yasaklayici ve reddet-
meye yonelik uygulamalardan kaginir.

Denetim Esaslar

Madde 12 - Kozmetik iriinlerin Gretim yeri denetimleri, piyasa gézetim ve dene-
timi ile denetim kapsaminda numune alma, uyari, geri gekme, imha, tiretim yerinin islahi
ve kapatilmasi hususlari Bakanlik tarafindan belirlenir.

Uretici, piyasa gozetim ve denetimi icin Bakanligin talebi halinde asagidaki bilgileri
igeren Uriin Bilgisini, bu Yénetmeligin 10 uncu maddesinin ikinci fikrasina uygun olan eti-
kette belirtilen adreste ig is glinui igerisinde hazir bulundurmak zorundadir.

Bu Uriin Bilgileri;

a)  Uriiniin kalitatif ve kantitatif yapisi; parfiim ve parfiim bilesimi olmasi halinde,

bilesimin kodu ve tedarikginin kimligi,

b) Hammadde ve bitmis Griinin fiziko-kimyasal ve mikrobiyolojik spesifikas-
yonu ve kozmetik Griintin fiziko-kimyasal ve mikrobiyolojik spesifikasyona
uygunluguna iligkin kontrol kriterleri,

) lyi imalat Uygulamalari Kilavuzu hiikiimlerine uygun Gretim metodu; ireti-
cinin, uygun seviyede profesyonel yeterliligi veya gerekli tecriibesi oldugunu
belirleyen egitim ve calisma belgeleri,

d)  Bitmis Uriinde insan saglig igin glivenlik degerlendirmesi; bunun igin Gretici,
Uriin bilesenlerinin toksikolojik karakteri, kimyasal yapisi ve maruz kalma se-
viyelerini géz 6niine alir. Bu amagla, triiniin kullanimina sunuldugu hedef kit-
lenin veya tirinlin uygulanacag bélgenin belirgin maruz kalma 6zelliklerini géz
éniinde bulundurur. Ug yasindan kiigiik cocuklarin kullanimi igin hazirlanan
Urlinler ile dis genital organlara haricen uygulanmak amaciyla tretilmis kisisel
hijyen driinleri igin 6zel glivenlik degerlendirmesi gerekir. Bu degerlendirme,
25/6/2002 tarihli ve 24796 sayili Resmi Gazetede yayimlanan lyi Laboratuar
Uygulamalari Prensipleri ve Test Laboratuarlarinin Belgelendiriimesine Dair
Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak yapilir.

Ulke sinirlart iginde ayni iiriiniin bir kag yerde tiretilmesi halinde, iiretici bu iiretim yer-

lerinden bir tanesini bu bilgilerin hazir bulundugu Uretim adresi olarak segebilir. Bu du-
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rumda Uretici, istendigi takdirde denetlenebilmesi icin, secilen bu yeri Bakanliga bildirmek
zorundadir.

e) (d) bendindeki degerlendirmeyi yapacak yetkili veya sorumlu kisinin adi ve
adresi; bu kisinin, eczacilik, veterinerlik, biyoloji, kimya, biyokimya, toksikolo-
ji, mikrobiyoloji, dermatoloji, tip veya esdeger bir bilim dalinda diploma sahibi
olmasi ve yeterli tecriibeyi haiz bulunmasi gerekir.

f)  Kozmetik Griinlerin kullanimi neticesinde insan sagligina olabilecek istenme-
yen etkiler hakkinda mevcut veriler,

g) Kozmetik Uriiniin veya maddenin iddia edilen etkilerini kanitlayan bilimsel
nitelikte galismalara dair belgeler,

h)  Avrupa Birligi disindaki tilkelerin mevzuat veya diger diizenlemelerinin gerek-
leri nedeniyle hayvanlar izerinde yapilmis olan testler de dahil olmak (izere,
Uretici tarafindan, Urlinln gelistiriimesi veya Uriin veya bilesenlerinin glivenlik
degerlendirilmesi igin hayvanlar iizerinde yapilan testlerle ilgili verilerdir.

Ozellikle ticari sir ve kisisel haklarin sakli kalmasi kaydiyla, bu maddenin Ggiincii

fikrasinin (a) ve (f) bentlerinde yer alan veriler kamuya agik ve kolay ulagilabilir olacakutir.

Bu maddenin ugiincu fikrasinin (c), (d), (f) ve (g) bendlerindeki bilgilerin Tiirkge

veya Avrupa Birliginde yaygin olarak kullanilan dillerden tercihen birinde olmasi zorun-
ludur.

Sorumlu Teknik Eleman

Madde 13 - Ureticinin, uygun seviyede profesyonel yeterlige ve gerekli tecriibeye

sahip bir sorumlu teknik eleman bulundurmasi gerekir. Uretici bu maddenin ikinci fikra-
sinda belirtilen sartlari tasiyorsa sorumlu teknik elemanlik gorevini kendisi tistlenebilir.

Eczaci veya kozmetik alaninda en az iki yil fiilen galismis oldugunu belgelemek kay-

diyla kimyager, kimya mihendisi, biyolog veya mikrobiyologlar Uretici tarafindan sorumlu
teknik eleman olarak gérevlendirilebilirler. Sorumlu teknik eleman, Iyi imalat Uygulamalari
Kilavuzuna uygunlugun saglanmasindan da sorumludur. Sorumlu teknik eleman, iilke mev-
zuatini bilmekle yiikimltdr.

Bildirim ve Yasak

Madde 14 - Piyasaya ilk kez arz edilecek kozmetik iirlin igin Gretici, yeni trini

piyasaya arz etmeden Once ve piyasaya kozmetik tirlin arz etmek amaciyla yeni kurulan
veya faaliyet sahasini genigleten imalat ve ithalat miiesseseleri, yeni faaliyetine baglamadan
4nce bunu bildirmek zorundadir. Ureticiler, bu Yonetmeligin Ek-1X’unda yer alan Kozme-
tik Uriin ve Ureticileri Bildirim Formunu, bu Yénetmelik hiikiimleri uyarinca, eksiksiz ve
dogru olarak doldurur ve onaylar. (Degisik son ciimle:RG-12/10/2006-26317)' Bu
formun Bakanliga teslim edilmesiyle bildirim yapilmis sayilir.

/ Bu degisiklik yayimindan 30 giin sonra yiiriirliige girer.
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Bu maddenin birinci fikrasina uygun sekilde bildirimi yapilmayan kozmetik Griinle-
rin piyasaya arz edilmeleri yasaktir.

Ulusal Zehir Danisma Merkezine Bilgi Verilmesi

Madde 15 - (Bashg ile birlikte degisik:R.G.31/7/2009-27305)

Kozmetik driinlin kullanilmasi sirasinda bir problem gikmasi halinde hizli ve uygun
miudahalenin yapilabilmesi amaciyla, (irlin piyasaya arz edilmeden dnce, trinin formili-
niin ve istenen diger bilgilerin, bu Yonetmeligin Ek-X'unda yer alan Zehir Danisma Mer-
kezine Bildirim Formu’na islenerek Bakanlik Refik Saydam Hifzissihha Merkezi Bagkanligi
biinyesindeki Ulusal Zehir Danisma Merkezine verilmesi gerekir. S6z konusu formiil, Ek-X
formunda, (riin bilesenleri INCl adlarina gore diizenlenip hacim veya miktar oranlari ara-
liklar seklinde belirtilerek Ulusal Zehir Danisma Merkezine elektronik posta ile gonderilir.

Bakanlik, bu bilginin yalniz s6zii edilen miidahale amaciyla kullaniimasindan sorumludur.

DORDUNCU B6LUM
Analiz Metotlari ve Kozmetikte Kullanilmasina izin Verilenler Disindaki
Maddelerin Kullanilmasina iliskin Ozel Esaslar

Analiz Metotlan
Madde 16 - Bakanlik tarafindan, glincel teknik gelismeler paralelinde;
a) Kozmetik Urinlerin yapisini kontrol etmek igin gerekli analiz metotlari,
b) Kozmetik Uriinlerin kimyasal ve mikrobiyolojik saflik kriterleri ve bu kriterleri
kontrol igin metotlara dair gerekli tebligler,
yayimlanir.
Kozmetik Uriinlerde Kullanilmasina izin Verilen Diger Maddelere ilis-
kin Ozel Esaslar
Madde 17 - Bu Yonetmeligin 7 nci ve 9 uncu madde hikimleri sakli kalmak
kaydiyla, kozmetik Urilinlerde kullanilmasina izin verilen maddeler listesi disindaki diger
maddelerin, Tirkiye Cumhuriyeti sinirlari dahilinde kullaniimasina agagidaki sartlarda izin
verilebilmesi Bakanligin yetkisindedir:
a) lzin, i yillik bir siire ile sinirlandirilir,
b) izin verilen madde veya preparatlardan iiretilen kozmetik iriinler, Bakanlik
tarafindan kontrol edilir,
c)  Bu tiir kozmetik Griinler Bakanligin belirleyecegi farkl bir sekilde isaretlenir.
Bakanlik; bu maddenin birinci fikrasina gore verdigi yeni izin hakkinda, iznin ve-
rilmesi tarihinden itibaren iki ay icinde Dis Ticaret Mistesarligi vasitasiyla Avrupa Birligi

Komisyonunu bilgilendirir.



Eczacilik - llag Yasa ve Yonetmelikleri ‘ W QQ

Bu maddenin birinci fikrasinin (a) bendi uyarinca verilen (g yillik stirenin sona er-
mesinden 6nce Bakanlik; Dis Ticaret Miistesarligi vasitasiyla Avrupa Birligi Komisyonuna,
birinci fikraya gore ulusal kapsamda izin verdigi maddelerin, kozmetik triinlerde kullanil-
masina izin verilen maddeler listesine alinmasi iin destekleyici bilgi ve belgeler ile bagvuru-
da bulunabilir. Bu durumda, Bakanlik tarafindan bu maddenin birinci fikrasina gére verilen
izin, birinci fikranin (a) bendindeki Ug yillik siire dikkate alinmaksizin, listeye alinmast igin

yapilan basvurudan sonra bir karar alinana kadar yirirlikte kalir.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

idari Yaptinmlar

Madde 18 - Bir kozmetik Uriiniin bu Yonetmeligin gereklerine uygun olmasina
ragmen, saglik icin bir tehlike olusturdugu tespit edilir ise Bakanlik, Ulke sinirlari icinde bu
Grliniin piyasaya arz edilmesini gegici olarak yasaklar.

Kontrol sonucunda tiriniin genel saglik yoniinden glivenli olmadiginin tespit edil-
mesi halinde, masraflari Uretici tarafindan kargilanmak tizere Bakanlik;

a)  Uriiniin piyasaya arzinin yasaklanmasini,

b)  Piyasaya arz edilmis olan Uriinlerin piyasadan toplanmasini,

c)  Uriinlerin, giivenli hale getirilmesinin imkansiz oldugu durumlarda, tagidiklari

risklere gore kismen veya tamamen imha edilmesini,

d) (a), (b) ve (c) bendlerinde belirtilen 6nlemler hakkinda gerekli bilgilerin Ulke
genelinde dagitimi yapilan iki gazete ile iilke genelinde yayin yapan iki televiz-
yon kanalinda ilani suretiyle risk altindaki kisilere duyurulmasini

saglar.

Risk altindaki kisilerin yerel yayin yapan gazete ve televizyon kanallari vasitasiyla
bilgilendirilmesinin mimkiin oldugu durumlarda bu duyuru yerel basin ve yayin organlari
yoluyla risk altindaki kisilerin tespit edilebildigi durumlarda ise bu kisilerin dogrudan bilgi-
lendirilmesi yoluyla yapilir.

Bdyle bir durumda Bakanlik, Dis Ticaret Mustesarligi vasitasiyla Avrupa Birligi Ko-
misyonunu, gegici yasaklama kararina esas olan gerekge ve kanitlari da belirterek ivedilikle
bilgilendirir ve yapilacak goriismelerin sonuglari dogrultusunda gerekli degisiklik ve diizen-
lemeler Bakanlik tarafindan yapilir.

Bu Yonetmelige uygun olan kozmetik Uriinlerin piyasaya arz edilmesi hakkinda ki-
sitlama veya yasaklama getirilmesi ile ilgili kararlarda kesin gerekgeler Bakanlikga belirtilir.
Kararlarda, alinmasi gereken tedbirler ile bu Yonetmelige ve diger ilgili mevzuata uygunluk

saglanmak Uzere belirlenen siireler, ilgili tarafa bildirilir.
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Cezai Mieyyideler

Madde 19 - Bu Yonetmelige ve bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik olarak
yirirlige konulan mevzuat hikiimlerine uymayanlar hakkinda fiilin mahiyeti ve niteligine
gore, 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanunu, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili
Uriinlere iligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun, Tiirk Ceza
Kanununun ilgili hikkiimleri uygulanir.

Kilavuz

Madde 20 - Bu Yonetmeligin uygulanmasini gbstermek amaciyla Bakanlikga ge-
rekli kilavuzlar yayimlanir ve yayimlanan kilavuzlarin hikiimleri, bu Yonetmelik ile birlikte
uygulanir.

Yiiriirlikkten Kaldirilan Yonetmelik

Madde 21 - 8/4/1994 tarihli ve 21899 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Koz-
metik Yonetmeligi yirirlikten kaldirilmistir.

Gegcici Madde | - Bu Yonetmeligin yayimlanmasindan dnce kozmetik Uriin Gre-
timine veya ithaline dair izin almak (izere Bakanliga yapilan basvurular, bu Yonetmeligin 14
{incli maddesine gore piyasaya arz dncesi bildirim olarak kabul edilerek sonuglandirilir.

Gegici Madde 2 - Uretim/ithal izni olan ve piyasada bulunan kozmetik iiriinler
igin, bu Yonetmeligin 14 (incli maddesi uyarinca, Yonetmeligin yayim tarihinden itibaren
alti ay igerisinde Bakanliga bildirimde bulunulmasi zorunludur.

Bakanlik, triin glivenligine halel getirmemek kaydiyla, tiretim veya ithal izni almis,
5324 sayili Kozmetik Kanununda éngoriilen sartlari yerine getirmis ancak bu Yonetmeligin
gereklerine tam olarak uygun olmayan kozmetik trtnlerin Tirkiye Cumhuriyeti sinirlari
dahilinde satilmasina, bu Yénetmeligin yayimlanmasindan itibaren otuzalti aya kadar siire
taniyabilir.

Yirarliik

Madde 22 - Bu Yénetmelik, yayimi tarihinde yiriirlige girer.

Yiiriitme

Madde 23 - Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitir.

EKI1

Kozmetik Uriinlerin Kategorilerini Gosteren Liste

Cilt igin kremler, emdulsiyonlar, losyonlar, jeller ve yaglar (el,yiiz,ayak v.b. igin)
Yiiz maskeleri (cilt ylizeyini agindiranlar/ soyanlar haric)

Fondétenler (sivi, pat, toz)

Makyaj pudralari, banyo sonrasi kullanilacak pudralar, hijyenik pudralar v.b.
Kozmetik tirlin tanimi kapsamindaki tuvalet sabunlari, deodorant sabunlar v.b.

Parflimler, tuvalet sulari (eau de toilette), ve kolonyalar (eau de Cologne)
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Banyo ve dus urinleri (tuzlar, kdpukler, yaglar, jeller v.b.)

Depilatuarlar (kil dokiict ve kil sokuciler)

Deodorantlar ve ter onleyiciler

Sag bakim Urdnleri:

sag boyalari ve agicilar

dalgalandirma ve diizlestirme ve sabitlestirme amaciyla kullanilanlar
sekillendirme Grinleri

temizleyiciler (losyonlar, pudralar, sampuanlar)

bakim ve sartlandirma Urtinleri (losyonlar, kremler, yaglar)

taranip sekillendirilmesi igin Griinler (losyonlar, sag spreyleri, briyantinler)
Tiras igin kullanilan Griinler (kremler, kopikler, losyonlar v.b.)

YUz ve géz makyajinda ve makyajin temizlenmesinde kullanilan Griinler
Dudaklara uygulanmak lizere hazirlanmis riinler

Agiz ve dis bakim trinleri

Tirnak bakimi ve sisti igin kullanilan Grinler

Dis genital organlara haricen uygulanmak amaciyla tretilmis kisisel hijyen trinleri
Giines banyosu igin Uriinler

Glines olmaksizin cilde yanik ten gériiniimii vermek tizere kullanilan Grinler
Cilt rengini agmak igin kullanilan trinler

Cilt kirigikliklarina kargi kullanilan Griinler
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TURK KODEKSi HAKKINDA KANUN
Kanun Numarasi: 767 Kabul Tarihi: 03.03.1926
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 17.03.1926 Say:: 324

Madde | - Tiirk kodeksini tertip ve ihzar ile miikellef olmak lzere Sihhiye ve
Muaveneti ictimaiye Vekaletine merbut ve azami on bes azadan miirekkep bir (Kodeks
komisyonu) teskil olunur.

Madde 2 - Komisyon azalari Sihhiye ve Muaveneti igtimaiye Vekaletinin Basveka-
lete inhasi ve Reisicumhurun tasdiki ile intihap ve tayin olunurlar. Komisyon kendi reisini
azalari arasindan intihap ile Sihhiye ve Muaveneti ictimaiye Vekaletinin tasdikina arz eyler.
Komisyon igin muktazi tahrir heyeti vekaletge tayin olunur.

Madde 3 - Komisyonun zaman ve mahalli igtimai Sihhiye ve Muaveneti igtimaiye
Vekaletince tesbit olunur. Azalara biitiin ictima miiddetine mahsus olarak biitcede kabul
olunan miktar dahilinde maktuan ticret verilir.

Madde 4 - Kodeks komisyonu tababeti beseriye ve hayvaniyede ilag gibi miista-
mel biitlin tibbi nebatat ile basit veya miirekkep, uzvi veya gayri uzvi kimyevi maddelerin:

| — Tirkge, Fransizca, Latince isimlerini ve miradiflerini,

2 — Kimyevi terkiplerini,

3 —Istihsal suretlerini,

4 — Tecrlbelere ve tibbi nesriyattaki miisahedelere nazaran hikemi ve kimyevi
hassalariyle sair miimeyyiz vasiflarini,

5 — Safiyetlerini tayin igin tatbik edilecek muayene usullerini,

6 — Tagsisat aranmasi usullerini,

7 — Azami, asgari tibbi miktarlarini,

8 — ilaglarin eczahanelerde tabip recetesine gore muhtelif sekilde tertiplerini,

9 — Muhafaza suretlerini ve tagayyiirattan vikayelerini,

|0 — Bir arada birlestirilmesi caiz olmayan maddeleri,

| | —istimal mahallerini,

|2 — Eczahanelerde herhangi nebatat, ecza ve kimyevi maddelerin bulundurulaca-
gini ve bunlardan her birinin cins, nevi ve miktarlarini ve eczahanelerde bulunmasi lazm
gelen alet ve edevati gosterir cetvelleri tanzim ve “Tlrk kodeksi” namiyla bir kitap halinde
tesbit eylemekle mukelleftir.

Madde 5 - Komisyonun tertip ve tanzim ettigi kodeks, Sihhiye ve Muaveneti
igtimaiye Vekaletinin Basvekalete teklifi ve Reisicumhurun tasdiki ile tayin olunacak tarih-
ten itibaren mer’i ve umum eczahanelerde ecza depolarinda kodeksin tatbiki ve bitin

regetelerin kodekse tamamiyle muvafik olarak tertip ve ihzari mecburidir.
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Madde 6 - Kodekste yapilacak tadilati tayin ve zeyillerini tertip eylemek Uzere
kodeks komisyonu Sihhiye ve Muaveneti igtimaiye Vekaletinin davetiyle her bes senede
bir igtima eder. Zeyillerin intisar ve meriyeti hakkinda aynen kodeks hakkinda cari olan
ahkam muteberdir.

Madde 7 - Kodeksin veya zeyillerinin mevkii meriyete vazindan itibaren gerek
ecza depolarinda ve eczahanelerde ve gerek glimriik idarelerinde muayene ve tahliller bu
kodekse gore icra olunur.

Madde 8 - Tiirk Kodeksi ve zeyilleri Sihhiye ve Muaveneti ictimaiye Vekaletince
tabi ve nesir olunur ve arzu edenlere esmani mukabilinde satilir.

Madde 9 - Tiirk kodeksinin veya zeyillerinin mevkii meriyete vaz tarihinden itiba-
ren ahkamina muhalif tibbi maddeler ve ilaglar satan ecza depolari sahipleri ve eczahane
mudird mesulleri hakkinda Ceza ve Eczahaneler Kanunlarinin ahkami mahsusasi tatbik
olunur.

Madde 10 - isbu kanun nesri tarihinden muteberdir.

Madde 11 - isbu kanunun icrasina Adliye, Maliye ve Sihhiye ve Muaveneti icti-
maiye Vekilleri memurdur.
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BiR AVRUPA FARMAKOPESI GELIiSTiRILMESINE DAIR SOZLESME
Bakanlar Kurulu Karar Tarihi: 06.09.1993 Sayisi: 93/4795
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 10.10.1993 Say:i: 21724

Belgika Kralligi, Fransa Cumhuriyeti, Almanya Federal Cumhuriyeti, italya Cum-
huriyeti, Liksemburg Biiyiik Dukaligi, Hollanda Kralligi, isvicre Konfederasyonu, Biiyiik
Britanya ve Kuzey irlanda Birlesik Kralligi Hikiimetleri,

23 Ekim 1954 tarihli degisik sekliyle, 14 Mart 1948 tarihli Briiksel Antlasmasina
taraflarin, kendilerini birlestiren sosyal baglarin gii¢lendirilmesi, gerek dogrudan danisma
gerek uzman kuruluglar vasitasiyla halklarin hayat standartlarinin yikseltilmesi ve tlke-
lerdeki sosyal hizmetlerin ahenkli bir sekilde gelistirilmesi icin ortaklasa her tiirlii gabay
gostermek icin kararl olduklarini dikkate alarak;

Briksel Anlagmasi ile idare olunan ve 1959 yilina kadar Briiksel Anlagmasi Teskilati
ve Bati Avrupa Birligi'nin himayesinde yir(tiilen sosyal faaliyetlerin, Bati Avrupa Birligi
Konseyi'nce 21 Ekim 1959 tarihinde alinan karar ve Avrupa Konseyi Bakanlar Komitesince
16 Kasim 1959 tarihinde kabul edilen (59) 23 sayili Karar uyarinca halihazirda Avrupa
Konseyi gergevesinde yiiriitiildliglini dikkate alarak;

isvicre Konfederasyonu’nun, 6 Mayis 1964 tarihine kadar, yukarida sozii edilen
(59) 23 sayili Karar gergevesinde yiiritllen kamu sagligi alanindaki faaliyetlere katildigini
dikkate alarak;

Avrupa Konseyi’nin amacinin, diger konularin yanisira, anlasmalar akdedilmesi ve
ekonomik, sosyal, kiiltirel, bilimsel, adli ve idari konularda ortaklaga hareket edilmesi
yoluyla tiyeleri arasinda daha ileri bir birligin gerceklestirilmesi oldugunu dikkate alarak;

Avrupa Konseyi Uyelerinin, miimkiin olan &l¢lide, sosyal alanda ve onunla iligkili
olan kamu sagligi alaninda ilerleme saglamak igin gaba gosterdiklerini ve yukarida deginilen
hiikiimler uyarinca ulusal kanunlarini ahenklestirmeyi taahht ettiklerini dikkate alarak;

Bu tedbirlerin, Avrupa'da ilaglarin Gretimi, dolagimi ve dagitimi igin her zamankin-
den daha gerekli oldugunu dikkate alarak;

Avrupa halklar igin genel ilgi ve énem tasiyan devai maddelerin orjinal durumla-
rinda veya farmasotik miistahzarlar olarak spesifikasyonlarinin ahenklestirilmesinin arzu
edilir ve IGzumlu olduguna inanarak;

Piyasaya artan sayida gikan yeni devai maddelerin spesifikasyonlarinin belirlenme-
sinin hizlandirimasina ihtiyag bulunduguna inanarak;

ilgili Avrupa iilkeleri igin ortak bir farmakopenin tedricen kurulmasi yoluyla bu
amaca en iyi sekilde ulagilabilecegini dikkate alarak;

Asagidaki sekilde anlasmiglardir:



Madde | - Bir Avrupa Farmakopesinin Hazirlanmasi

Akit Taraflar:

a) llgili tilkeler arasinda miisterek olacak ve “Avrupa Farmakopesi” diye adlandi-
rilacak bir farmakopeyi tedricen gelistirmeyi;

b) isbu Sézlegmenin 6. ve 7. maddeleri uyarinca kabul edilecek ve Avrupa Far-
makopesini olusturacak monograflann kendi iilkelerinde uygulanabilir resmi
standartlar haline gelmesini saglamak igin gerekli tedbirleri almayi taahhiit
ederler.

Madde 2 - Avrupa Farmakopesinin Hazirlanmasi ile ilgili Organlar

Avrupa Farmakopesinin hazirlanmasi, asagidaki organlarca Ustlenilecektir:

(a) Isbu Sézlesmenin dibacesinde sozii edilen (59) 23 sayili Karara uygun olarak
Avrupa Konseyi cergevesinde faaliyetlerini siirdiiren ve bundan bdyle “Kamu
Sagligi Komitesi” diye anilacak olan Kamu Sagligi Komitesi;

(b) Bu amagla Kamu Saghgi Komitesi tarafindan olusturulan ve bundan boyle
“Komisyon” diye anilacak olan bir Avrupa Farmakope Komisyonu.

Madde 3 - Kamu Saghigi Komitesinin Olusumu

isbu Sozlesmenin amaglari igin, Kamu Sagligi Komitesi Akit Taraflarca atanacak
ulusal heyetlerden olusacaktir.

Madde 4 - Kamu Saghigi Komitesinin Gérevleri

|- Kamu Sagligi Komitesi, Komisyon’ un faaliyetlerini genel bir gézetim altinda bu-
lunduracak ve bu amagla Komisyon her oturumu ile ilgili olarak Kamu Sagligi Komitesine
bir rapor sunacaktir.

2- Teknik ya da usule iliskin nitelikte olanlar harig, Komisyon tarafindan alinan tiim
kararlar Kamu Sagligi Komitesinin onayina tabi olacaktir. Kamu Sagligi Komitesi bir karari
onaylamaz, ya da sadece kismen onaylar ise, Komite s6z konusu karari Komisyon’a tekrar
incelenmesi amaciyla geri gdnderecektir.

3- Kamu Saghgi Komitesi, 6. Maddenin (d) paragrafi uyarinca Komisyonun tav-
siyelerini dikkate alarak, Avrupa Farmakopesine iligkin teknik nitelikteki kararlarin Akit
Taraflarin topraklarinda uygulanacagi miihletleri tespit edecektir.

Madde 5 - Komisyon Uyeligi

| Komisyon Akit Taraflarca atanacak ulusal heyetlerden tesekkiil edilecektir. Her
heyet sayisi ligli agmayacak ve Komisyon'un gérev alanina giren konularda ehliyet sahibi
olan tiyelerden olusacaktr. Her Akit Taraf benzer sekilde ehliyet sahibi, ayni sayida yedek
liye atayabilir.

2. Komisyon kendi i Tuziiguini hazirlayacaktir.

3. Komisyon, liyeleri arasindan gizli oyla bir Baskan segecektir. Basgkanin gorev sii-
resi ve yeniden segilmesiyle ilgili kurallar Komisyonun ig Tiiziiglinde belirtilecektir. Ancak,
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ilk Bagkanin gérev siiresi 3 yil olacakur. Bagkan, bu gorevi siresince, ulusal heyet Uyesi
olmayacakutir.

Madde 6 - Komisyonun Goérevleri

isbu Sézlesmenin 4. Maddesi hiikiimlerine bagli olarak Komisyonun gérevleri sun-
lar olacakutir:

a)  Avrupa Farmakopesinin hazirlanmasinda uygulanacak genel ilkeleri tespit et-

mek;

b)  Bu amagla tahlil ydntemlerini karsilastirmak;

c)  Avrupa Farmakopesinin kapsayacagl monograflarin hazirlanmasini saglamak

ve bunlari kabul etmek; ve

d)  Avrupa Farmakopesine iligkin teknik nitelikteki Komisyon kararlarinin Akit

Taraflarin topraklarinda uygulanacag miihletlerin tespiti konusunda tavsiyede
bulunmak.

Madde 7 - Komisyonun Kararlari

1) 5. Maddenin |. paragrafinda szii edilen ulusal heyetlerin her biri bir oy hakkina
sahip olacakutir.

2) 5. Maddede bahse konu monograflarin hazirlanacag sira da dahil olmak iizere,
tiim teknik konularda Komisyon kararlari Komisyona dahil heyetlerin gogunlugunun katil-
digi oylamada ve oylamaya katilan heyetlerin oybirligi ile alinacaktir.

3) Komisyonun diger biitiin kararlar, kullanilan oylarin 2/3 gogunlugu ve
Komisyon’a dahil heyetlerin gogunlugu ile alinacaktir.

Madde 8 - Komisyonun Merkezi ve Toplantilari

I) Komisyon toplantilarini, Avrupa Konseyi'nin merkezi olan Strasbourg'da yapa-
cakur.

2) Komisyon, Baskan tarafindan toplantiya ¢agirilacak ve yilda en az iki defa olmak
lizere gerektigi zaman toplanacaktir.

3) Komisyon kapali oturum halinde toplanacaktir; galisma dilleri Avrupa
Konseyi'nin resmi dilleri olacaktir.

4) Kamu Saglgi Komitesi, Komisyon toplantilarina katilacak bir gézlemci gérev-
lendirebilir.

Madde 9 - Komisyon Sekreteryasi

Komisyonun bir Sekreteryasi olacaktir. Sekreteryanin Bagkani ve teknik perso-
neli Komisyonun tavsiyesi lizerine ve Avrupa Konseyi Personeli idari Yonetmeliklerine
uygun olarak Avrupa Konseyi Genel Sekreteri tarafindan atanacakur. Sekreteryanin diger
mensuplari, Komisyon Sekreteryasi Bagkani ile bilistisare Genel Sekreter tarafindan ata-
nacaktir.
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Madde 10 - Finansman

|. Komisyon Sekreteryasi giderleri ve isbu Sézlesmenin uygulanmasinda ortaya
gikacak diger tiim ortak giderler bu Maddenin 2. paragrafi hikiimleri uyarinca Akit Ta-
raflarca karsilanacaktir.

2. Tum Akit Taraflarin bu amagla, kabul edecegi 6zel bir diizenlemenin yapiimasina
kadar, isbu S6zlesme uyarinca yriitilecek faaliyetlerin mali idaresi, isbu Sézlesmenin Di-
bacesinde atifta bulunulan (59) 23 sayili Kararin kapsadig sosyal alandaki faaliyetler Kismi
Anlasma Biitgesi hiikiimleri uyarinca yiiriitlilecektir.

Madde 11 - Yiiriirlige Girme

I. Isbu sézlesme imzalayan Hiikiimetler tarafindan onaylanacak veya kabul edi-
lecektir. Onay veya kabul belgeleri Avrupa Konseyi Genel Sekreterine tevdi edilecektir.

2. Isbu sézlesme sekizinci onay ya da kabul belgesinin tevdi edildigi tarihten 3 ay
sonra ylrirliige girecektir.

Madde 12 - Katilmalar

I. Isbu sézlesmenin yiiriirlige girdigi tarihten sonra, Akit Taraflarin temsilcileri ile
sinirli Gyelerin katilacagi Avrupa Konseyi Bakanlar Komitesi, uygun gorecegi sartlarla Kon-
sey lyesi diger herhangi bir Devleti isbu Sézlesmeye katilmaya davet edebilir.

2. Isbu Sézlesmenin yiiriirlige girdigi tarihten alti yil gectikten sonra, Bakanlar Ko-
mitesi, uygun gorecegi sartlarla, Avrupa Konseyine tiye olmayan Avrupa Devletlerini isbu
Sozlesmeye katilmaya davet edebilir.

3. Katilma, tevdi edildigi tarihten 3 ay sonra hilkiim doguracak bir katilma belgesi-
nin Avrupa Konseyi Genel Sekreterine tevdi edilmesi suretiyle olacaktir.

Madde 13 - Topraklarda Uygulama Alani

|. Her Hiikiimet imza sirasinda veya onay, kabul veya katilma belgesini tevdi eder-
ken isbu Sézlesmenin uygulanacag toprak ya da topraklan belirleyebilir.

2. Her Hikiimet onay, kabul veya katilma belgesini tevdi ettigi tarihte veya daha
sonraki herhangi bir tarihte, Avrupa Konseyi Genel Sekreterine muhatap bir beyan ile
isbu Sézlesmenin uygulanma alanina iliskin belirtilen ve uluslararasi iliskilerinden sorumlu
ya da adlarina taahhiitten bulunmaya yetkili oldugu herhangi bir topraga genisletebilir.

3. Yukaridaki paragraf uyarinca yapilan herhangi bir beyan, bdyle bir beyanda sézi
edilen herhangi bir toprak bakimindan isbu Sozlesmenin 4. Maddesindeki usule gore
geri alinabilir.

Madde 14 - Siire

I. Isbu Sézlesme zaman sinir olmaksizin yiiriirliikte kalacaktir.

2. Her Akit Taraf, isbu Sézlesmeyi Avrupa Konseyi Genel Sekreterine muhatap bir
bildirim ile kendisi bakimindan feshedebilir.

3. Boyle bir fesih, bildirimin Genel sekreter tarafindan alindig tarihten 6 ay sonra
yuriirlige girecektir.
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Madde 15 - Bildirimler
Avrupa Konseyi Genel Sekreteri;
a)  Herlimzay;

b)  Her onay, kabul veya katilma belgesinin tevdiini;

c)  Il. Madde uyarinca isbu Sézlesmenin yiirirliige giris tarihini;
d)  I3. Madde hiikiimleri uyarinca alinan her beyant;
e)  14.Madde hikiimleri uyarinca alinan her bildirimi ve feshin yiirirliige girece-

i tarihi, Akit Taraflara bildirilecektir.

Madde 16 - Ek Anlagmalar

isbu Sézlesmenin hiikiimlerinin ayrintili uygulamasi ile ilgili Ek Anlagmalar yapilabilir.

Madde 17 - Gegici Uygulama

I'1. Madde hikiimleri uyarinca igbu Sozlesmenin yiirirliige girmesine kadar, im-
zalayan Devletler S6zlesmenin uygulamasinda herhangi bir gecikmeye mahal vermemek
igin, imza tarihinden itibaren Sézlesmeyi gegici olarak ve kendi anayasal sistemleri ile uyum
halinde uygulama konusunda anlasmiglardir.

Yukaridaki hiikimleri kabul zmninda geregi gibi yetkili kilinmig asagida imzalari
bulunanlar, isbu Sézlesmeyi imzalamiglardir.

Avrupa Konseyi arsivlerinde saklanacak olan isbu Sézlesme, Ingilizce ve Fransizca
olarak ve her iki metin ayni derecede gegerli olmak Uizere, tek niisha halinde, 22 Temmuz
1964 tarihinde Strasbourg'da diizenlenmistir. Avrupa Konseyi Genel Sekreteri liye Dev-
letlerin her birine bu sézlesmenin aslina uygun tasdikli rneklerini tevdi edecektir.

Belgika Kralligi Hiikiimeti Adina: Bu imza, isbu Sézlesmenin 17 nci maddesinde
Sngdrilen sonuglari, Sézlesmenin bitiin Taraflarca imzalanmasindan sonra doguracaktir.
R. COENE

Fransa Cumbhuriyeti Hiikiimeti adina Strasbourg, 29 Eylil 1964: Bu imza, isbu S6z-
lesmenin |7 nci maddesinde dngoriilen sonuglari, Sézlesmenin biitiin Taraflarca imzalan-
masindan sonra doguracaktir. C.H. BONFILS

Almanya Federal Cumhuriyeti Hiikiimeti adina Strasbourg, 22 Haziran 1965: On-
sozde siralanan biitlin taraflarin imzalarindan sonra AFC, isbu Sozlesmeyi 17 nci madde-
sine uygun olarak yUriirliige girmesi 6ncesi, AFC kanunlarinin elverdigi 6lglide uygulamaya
koyacakur. Felician PRILL

italya Cuhuriyeti Hiikiimeti adina || Agustos 1964: Bu imza, isbu Sézlesmenin
17 nci maddesinde &ngériilen sonuglari, S6zlesmenin biitiin Taraflarca imzalanmasindan
sonra doguracaktir. Alessandra MARIENI

Liksemburg Buyuk Dukaligi Hukimeti adina 2 Aralik 1964: Bu imza, isbu Sézles-
menin |7 nci maddesinde 6ngdriilen sonuglari, S6zlesmenin blitiin Taraflarca imzalanma-
sindan sonra doguracaktir. Jean WAGNER
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Hollanda Kralligi Hikiimeti adina | Mayis 1966 W.J.D. PHILIPSE

isvigre Konfederasyonu Hiikiimeti adina 22 Eyliil 1964: Bu imza, isbu Sézlegmenin
|7 nci maddesinde &ngériilen sonuglari, S6zlesmenin biitiin Taraflarca imzalanmasindan
sonra doguracaktir. H. VOIRIER

Bliy(ik Britanya ve Kuzey irlanda Birlesik Kralligi adina Strasbourg, 4 Eylil 1964: Bu
imza, Sézlesme, dnsdzde belirtilen Hikimetlerin timi tarafindan imzalanana kadar, isbu
Sézlesmenin 17 nci maddesinin amaci yéniinden sonug dogurmayacakur. I.F. PORTER
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TURK KODEKSi HAKKINDA KARAR
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 21.10.2004 Say:i: 25620

Karar Sayisi: 2004/6451

I - 7608 sayili karar ile 09 Eylil 1969 tarihinden itibaren yirirlige girmis bulunan
“Tirk Farmakopesi |974” yirirlikten kaldirilarak, 03 Mart 1926 tarih ve 767 sayili Kanun
ile 10 Ekim 1993 tarihinde Resmi Gazete'de yayimlanarak yiiriirliige giren “Bir Avrupa
Farmakopesi Gelistiriimesine Dair Sézlesme” geregince “TURK FARMAKOPESI
I-Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu 2004’’(n yirirlige konulmasi, sozii gegen
Kanunun 5 ve 6’nci maddeleri geregince uygun gorilmistur.

2 - Bu Karari Saglik Bakani yirittir.

|9 Ekim 2004



