DETERJAN, ÇAMAŞIR SUYU VE MEKANİK TEMİZLEME TOZU ETİKETİ/AMBALAJI ÜZERİNDE VE TİCARİ REKLAM VEYA İLÂNINDA YER ALAN SOMUT İDDİALARI İLE İLGİLİ DUYURU

Çamaşır Suyu ve Mekanik Temizleme Tozu Etiketlenmesine Dair Tebliğ ile Deterjanların Nitelikleri İle Ambalaj ve Etiketlerine Dair Tebliğ’inde piyasaya arz edilen deterjan, çamaşır suyu ve mekanik temizleme tozu etiketi/ambalajı üzerinde ve ticari reklam veya ilânında yer alan somut iddiaları üretici, bilimsel nitelikte çalışmalara dair belgelerle ispatlamak ve denetim sırasında istenmesi halinde Bakanlığa sunmakla yükümlüdür denmekte olup; Dezenfekte edici özellik taşıyan ürünlerin etiketi üzerinde dezenfekte eder, mikropları öldürür vb.ifadelerin yer alması halinde;

1. Deterjan içindeki ifade ile uyumlu maddenin formulasyonun deterjan içerisindeki konsantrasyonunun ve etiket bilgilerini destekler mikrobiyolojik ve kimyasal testlerin bilimsel belgelerle ibraz edilmesi,

2. Yine bu testlere ilave olarak akut toksisite testlerinin (oral-dermal LD50 testi) bilimsel belgelerle ibraz edilmesi ve bu değerlerin etiket üzerinde belirtilmesi

3. Çamaşır suyu ve mekanik temizleme tozu içindeki ifade ile uyumlu maddenin formülasyonun çamaşır suyu içindeki konsantrasyonunun ve etiket bilgilerini destekler mikrobiyolojik ve kimyasal testlerin bilimsel belgelerle ve yine bu testlere ilave olarak akut toksisite testlerinin (oral-dermal LD50 testi) belgelerle ibraz edilmesi ve bu değerlerin etiket üzerinde belirtilmesi gerekmektedir.

BEBEK ÜRÜNLERİ İÇİN İSTENECEK BİLGİ VE BELGELER

TOPLANTI RAPORU

Deterjanlar ve genel amaçlı temizlik ürünlerinin etiketleri/ambalajları üzerinde yalnız bebekler/çocuklara yönelik olduğu ve bebek/çocuk cildine özen gösterdiği dermatolojik olarak test edildiği vb. şeklinde ifadeler yer aldığında 10.07.2003 tarihinde Genel Müdürlüğümüzde bebek ve çocuklara yönelik ürünler ile ilgili olarak yapılan toplantıya göre bu tür ürünleri üreten/ithal eden firmalardan istenecek bilgi ve belgelerin neler olduğu belirlenmiş ve bu tür ürünleri üreten/ithal eden firmalardan bu belgelerin istenmesine karar verilmiştir.


Yeni yürürlüğe giren Türk Ceza Kanun’da “çocuklar üzerinde bilimsel deney hiçbir surette yapılamaz” ifadesi yer aldığından  söz konusu bilgi ve belgelerin içeriğinin değişip değişmeyeceğine karar verilmesi eğer değişecekse bu bilgi ve belgelerin neler olduğunun belirlenmesi amacıyla 05.07.2005 tarihinde saat:14:00 ‘da Genel Müdürlüğümüz 4.Kat toplantı salonunda yapılan toplantıda aşağıdaki kararlar alınmıştır.

10.07.2003 tarihinde yapılan Bebek ve Çocuklara yönelik temizlik ürünleri konulu toplantıda alınan kararlarda ikinci paragrafa “... yutdışından bu deterjanlarla ilgili olarak alınan raporların üniversiteler tarafından...” ifadesinin “... yurtdışından bu deterjanlarla ilgili olarak referans merkezlerinden alınan raporların üniversiteler tarafından ...” şeklinde düzeltilmesi  ile birlikte bu kararlar aynen kabul edilip uygulamaya devam edilecektir. Ayrıca TCK’nın ilgili 90/9 a maddesine uyularak 18 yaşından küçük çocuklarla ilgili getirilen hükümlere uygun hareket edilmesi gerekmektedir. 05/07/2005

10.07.2003 tarihinde yapılan bebek ve çocuklara yönelik temizlik ürünleri konulu toplantıda alınan kararlar:

-         Daha önce temizlik ürünlerinin etiket/ambalajlarında cilde yönelik ifadelerin yer alması ile ilgili 1994 yılında yapılan toplantı sonucu alınan kararların aynen geverli olduğu ve buna göre;

-         “Dermatolojik testlerden geçirilmiştir.Hassas ciltlere uygundur” v.b. gibi ifadelerin tanıtımında (etiket/ambalaj) yer alması talep edilen deterjanlar için Bakanlığımızın Türkiye’deki üniversitelerden görüş alınması ve/ veya yurt dışından bu deterjanlarla ilgili olarak alınan raporların üniversiteler tarafından geçerliliğinin onaylanmasının Bakanlığımızca verilecek izin ve ruhsat işlemleri için yeterli olacağı; yeni üretilecek bir mamul için yurt dışında herhangi bir kuruluş tarafından hazırlanan bir raporun bulunmaması halinde yapılacak başvurularda ise bu konuyla ilgili tüm testlerin üniversitelerimizde yapılmasının sağlanması,

-         Üniversitelerimizde raporların tetkiki veya testlerin fiilen uygulanması sırasında aşağıdaki hususların özellikle tetkik ve tespitinin istenmesi:

1)      Testlerin en az 200 denek üzerinde yapıldığına dair bilgi, 

2)      Ürün piyasaya çıkmadan önce propedik testlerin yapıldığına dair bilgi,

3)      “Hassas ciltler için, dermontolojik testlerden geçirilmiştir” ifadelerinin ürün üzerinde bulunabilmesi için Maximizasyon testlerin yapıldığına dair bilgi gönderilmesi,

4)      Üniversitelerimizde yukarıda bahsedilen raporların tetkiki veya testlerin fiilen uygulanması sırasında aşağıdaki hususların özellikle tetkiki ve tespiti:

· -         Ürün piyasaya çıkmadan önce propedik testlerin yapıldığına dair doküman 
· (Test  Metodu Ek:1)

· -         Hassas ciltler için ifadesinin ürün üzerinde bulunabilmesi için maximizosyon testlerinin yapıldığına dair doküman (Açıklayıcı bilgi Ek:2)
5)      Ürünün yalnız bebeklerin kullanımına yönelik bir ürün olarak tanıtımının yapılması  halinde (bebekler için çamaşır deterjanı, yumuşatıcı vb.) yukarıda bahsedilen testlerin yanı sıra ayrıca, 200 denek (bebek/çocuk) üzerinde 3 ay süreyle yapılacak kullanım testi (patch testi olmaksızın) sonuçlarının bu konuda Bakanlığımızda kurulmuş olan Danışma Komisyonunda değerlendirilmesi gerektiğine karar verilmiştir. 

EK:1

HUMAN REPEAT PATCH TEST 

Bu yöntemde göz önüne alınması gereken faktörler:

a)      Test edilecek madde (kimyasal madde, madde karışımları veya ürün yani tam formül)

b)      Konsantrasyon

c)      Taşıyıcı

d)      Patch tipi

e)      Denek sayısı    

Konsantrasyonda genellikle minimal irritasyon beklenen konsantrasyon seçimi uygundur. Ürün doğrudan veya literatür bilgileri ışığında uygun şekilde seyreltilerek uygulanabilir. Seyreltme yine literatür bilgileri eşliğinde uygun taşıyıcılar ile yapılır.patch tipi uygulanacak madde veya ürüne göre oklusif (kapalı) yarı açık veya açık test şeklinde olmalıdır. Geniş bir kitle kullanımını hedefleyen ürünlerde denek sayısı en az 200 olmalıdır.

Test Yöntemi:

Testin ilk fazı endüksiyon fazı, 3 haftalık süre içeren bu fazla deneklere  3 hafta boyunca her pazartesi, Çarşamba ve Cuma günleri 24 saatlik oksusif (kapalı) patch’ler uygulanır, daha sonra 2 haftalık bir dinlenme süresi sonrasında deneklere tekrar challenge patch olarak bilinen iki ayrı  yere patch uygulanır ve sonuçlar 48,72,96’ıncı saatlerde değerlendirilir. Bu yönteme göre deneklerin hiç birinde (+) sonuç olmaması beklenir, olduğu taktirde prospektif kullanım testleri yapılmalıdır. Bu yöntemde öncelikle diagnostik patch test sonucu (-) olan 250-500 denek alınır ve ürün 3 ay süre ile normal kullanım için deneklere verilir ve kullanmaları istenir. Üç ayın sonunda patch test tekrarlanarak sonuçlar değerlendirilir. Bu testlerde tek bir (+) sonuç bile ürünü kullanılamaz kılabilir.

EK:2

“Hassas ciltler için uygulanabilir” ibaresini kullanabilmek için ürünün ayrıca maxsimizasyon yöntemi ile test edilmesi gerekir. Bu iki şekilde olabilir:

a)      Normal ciltli deneklerde sodyum lauryl sülfat kullanılarak deri hassaslandırılır ve patch testler uygulanır.

b)      Hassas ciltli (Atopic, kuru ciltli kişiler) deneklerle testler tekrarlanır bu testlerde de denek sayısı aynı nedenlerle 200 olmalıdır.
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BAKANLIK MAKAMINA

Genel Müdürlüğümüzce üretim ve ithal izni verilen çamaşır deterjanı ve çamaşır yumuşatıcı gibi temizlik ürünlerinin  piyasaya sunumunda  etiketlerindeki bilgi, uyarı, resim vb. ifadelerin neler olması gerektiği  ve bu ürünlerin etiketlerinde   anne ve bebek resimlerinin  kullanılmasının tüketicilerin yanılmasına/aldatılmasına yol açıp açmayacağı hususunda zaman zaman tereddütler hasıl olmaktadır. Özellikle çamaşır deterjanı ve yumuşatıcısı üreten veya ithal eden üreticiler  bu tür ürünlerinin etiketlerinde anne, bebek vb. resimler kullanmak isteme talepleri son günlerde artmıştır.

 Bu taleplerin artması üzerine Genel Müdürlüğümüzce, Avrupa Birliği Koordinasyon Dairesi Başkanlığından, Avrupa Birliği mevzuatında ve Birlik Ülkelerindeki uygulamalar ile ilgili görüşleri ve uygulamalarla ilgili belgelerden, bu tür ürünlerin Avrupa Birliği Ülkelerinde de kullanıldığı tesbit edilmiştir (Ek.1). 

Yine söz konusu husus hakkında üniversitelerin ilgili Anabilim Dalı Başkanlıklarından  görüş  istenmiş ve gelen görüşlerden bu ürünlerin etiketlerinde gerekli uyarıların yer alması koşuluyla anne, bebek vb. resimlerin yer almasında bir sakınca olmadığı kanaatine varılmıştır(Ek.2).

 Yukarda belirtilen bilgiler ışığında bundan böyle söz konusu ürünlerin ithal ve üretim izinleri sırasında etiketlerinde anne-bebek resminin gerekli uyarıların (örneğin;“bebek çamaşırlarında kullanılması tavsiye edilmez” veya “bebek ürünü değildir” gibi) yer alması ve likit ürünlerin kapaklarının çocuklar tarafından kolayca açılamayacak şekilde olması kaydıyla kullanılması hususunda takdir ve tensiplerinizi arz ederim.  
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