AVRUPA BiRLiGi TEMSILCiLiGi e BRUKSEL

AB’NIN TTIiP MUZAKERE POZISYONU

Tekstil, Farmasétikler, Motorlu Tasitlar, Kozmetikler, Kimyasallar

Dilek istar Ates TS/BXL/14-09, 25 Temmuz 2014

AB Komisyonu, AB ve ABD arasindaki Transatlantik Ticaret ve Yatirrm Ortakhdl anlasmasi
muzakerelerinde AB’nin bazi sektorler ile ilgili mizakere pozisyonunui yayimladi. Mizakere surecinin
saydamligi ve kaydedilen gelismelerin paydaslarin bilgisine sunulmasi ilkesinden hareketle AB
Komisyonu tekstil ve giyim, motorlu tasitlar, farmasétik Grlnler, kozmetikler ve kimyasallar ile ilgili
muzakere pozisyonunu kamuoyu ile paylasti.

1—TEKSTIL VE GiYiM ESYALARI

AB, TTIP sayesinde su alanlarda ABD ile isbirligini giiclendirmeyi hedeflemektedir:

1-- Tekstil / giyim Grtnleri ve ayakkabilarda etiketleme gerekliliklerinde uyum

2-- Tuketicinin korunmasi, Grtin gvenligi konulari ile ilgili yaklasimlarda uyuma gidilmesi
3-- AB ve ABD standartlarinin birbirine yaklagsmasi.

a)-- Tekstil / giyim iiriinleri ve ayakkabilarda etiketleme gereklilikleri
Diinya Ticaret Orgitii catisi altindaki NAMA miizakereleri gercevesinde AB ve ABD tekstil ve
ayakkabida etiketleme gereklilikleri konusunda yapici bir diyalog gelistirmistir. Su noktalarda
anlasma aranacaktir:

*Etiketleme zorunluluklarinin asgariye indirilmesi (mense, iplik tirt, bakim Grtnleri, Uretici,
vb);

*ISO standartlarina gore iplik tanimlarinin ve testlerin uyumlastiriimasi;

*Urlnlerin temizlik ve bakim talimatlarinda uyum saglanmasi;

*”AB’de Uretilmistir” ibaresinin kabul edilmesi.

b)--Uriin giivenligi ve tiiketicinin korunmasi

Her iki taraf da bu konuya azami 6zen gostermekle birlikte, kurallarin farkli olmasi nedeniyle uyum
testlerinin yapilmasi ek maliyet dogurmaktadir. AB’de “tekstil Urlnlerinin yanabilirligi / yaniciigr” ile
ilgili cerceve yasa bulunmamaktadir. Ureticiler EN 1103 ve EN14878 test siireglerini uygulamakla
birlikte, zorunlu bir test uygulamasi bulunmamaktadir. ABD’de ise gocuk tekstil Grtnlerinin yanicilik
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derecesinin yetkili bir kurulus tarafindan test edilmesi zorunludur. Mizakerelerle ortak bir “yanicilik
skalasinin” benimsenmesi, ipegin disik yanma dereceli bir tekstil materyali oldugunun ABD’de
kabul edilmesi, ABD makamlari tarafindan taninan AB test laboratuarlarinin sayisinin artiriimasi
hedeflenmektedir. Tekstil Urlinlerinde kullaniimasina izin verilen ve yasaklanan kimyasallar ve diger
maddeler listeleri uyumlastiriimali, bu alan kimyasal maddelerle ilgili anlasma ile iliskilendirilmelidir.

Ozel tekstil Griinlerinde teknik gerekliliklerin uyumlastiriimasi amaglanmaktadir:
--teknik tekstil Grinleri;
--kisisel korunma ekipmanlarri;
--gocuk tekstil Urdnleri;
--yataklar;
--tekstil zemin kaplama urtnleri.

2— FARMASOTIK URUNLER

TTIP kapsaminda AB ve ABD arasinda yasa ve standartlarda uyum (regulatory cooperation) konusu
da ele alinacaktir.

-- Farmasotik drlnlerin izin siiregleri Gizerinde karsilikli anlagsmaya varilmasi;

-- Biosimilar (biyobenzer), pediatrik ve jenerik ilaglarda teknik ek gerekliliklerin
uyumlastiriimasi;

-- Tasarimlarin uygulanmasi asamasiyla ilgili kalite degerlendirmesi ve bilimsel
danisma suregleriyle ilgili ortak ¢alisma yapiimasi.

a)--lyi Uretim Uygulamalari (GMP) denetimi

-- ki taraf da birbirlerinin AB, ABD ve Ugiincii lkelerde yirittikleri GMP uygulamasi denetimlerini
anlama cabasi icinde olmalidir. Boylece 6zellikle Gguncu Ulkelerdeki denetimler igin ortak kaynak
kullanimi mUmkun hale getirilebilir.

-- ABD’nin Gida ve ilag Diizenleme Kurulu (Food and Drug Administration) ile AB Uye (lkeleri ve AB
kurumlari arasinda gizli bilgilerin karsilikli paylagimi igin uygun kosullar aranmalidir.

-- Biyosimilar’lerin sertifikalandirilmasi suregleri uyumlastiriimalidir. Uyumun uluslararasi dizeye
tasinmasi igin bir yaklasim benimsenebilir.

-- Pediatrik ilaclar ile ilgili olarak ICH kilavuzunun gbézden gecirmesi sureci Uzerinde AB ve ABD
birlikte galisabilir.

-- Farmasotik Urdnlerle ilgili ayni terminolojinin kullaniimasi igin iki taraf ortak ¢alismalar yurutebilir.
-- Yeni bir Urin gelistirme asamasindayken EMA ve FDA ile basvuran makam arasinda ortak
danisma surecinin islemesi hedefli calismalar yarutilebilir.
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3— MOTORLU TASITLAR

Temel amag motorlu araglar sektoériinde yasal yonetmelik agisindan karsilikli uyum ile ilgili temel
noktalarin belirlenmesidir. Glimrik tarifelerinin sifirlanmasinin yani sira yasalardaki farkliliklarin
ortadan kaldiriimasi halinde 6énemli dlgiide maliyet tasarrufu saglanacaktir. AB ve ABD arasindaki
ortak yaklasimin uluslararasi bir liderlige yol agmasi sayesinde UNECE cercevesini glclendirmesi
ongorilmektedir. TTIP mizakerelerinde iki hedef bulunmaktadir:

1. Bir tarafin teknik gerekliliklerine uyularak Uretilen otomobillerin diger tarafin teknik
gerekliliklerine uygunlugunun taninmasi;

2. 1998 UNECE anlasmasi gergevesinde AB-ABD isbirliginin 6zellikle yeni teknolojiler
konusunda gug¢lendiriimesi.

Temel olarak AB ve ABD’nin motorlu tasitlar yonetmelikleri bazi teknik alanlarda farkliliklar gosterse
de tiketiciler agisindan yiiksek diizeyde giivenlik gerekliliklerini karsilamaktadir. Karsilikli uyuma
gidilmesi g¢alismalarinin ilk asamasinda yasal dizenleyiciler bir tarafin yasal gerekliliklerinin diger
tarafin gerekliliklerini kargilama duizeyini (esitlik diizeyi) belirlemesi s6z konusu olabilir. Esitsizlik
olan alanlarin belirlenmesi durumunda da olusturulacak bir zaman ¢izelgesi ¢ergevesinde yasal
donusum planlanabilir.

4— KOZMETIKLER

AB’nin kozmetik drdnler ile ilgili durum belgesi AB ile ABD’nin yasal diizenleme makamlari arasindaki
ve ICCR (Uluslararasi Kozmetikler Yénetmeligi isbirligi) kapsamindaki isbirligine dayandirilarak
olusturulmustur. Buna goére AB kozmetik Urlnlerle ilgili TTIPte su konulari elde etmeyi
hedeflemektedir:

1. izin verilen (pozitif liste) ve yasaklanan (negatif liste) kozmetik katki maddeleri listeleri
Uzerinde karsilikli mutabakat saglanmasi. (AB’de glines kremlerinde sadece izin verilen UV
filtreleri kullaniimaktadir; ABD’de ise giines kremleri kapsamli glivenlik testi ve izin gerektiren
“tezgah Ustl ilaglar” olarak siniflandiriimaktadir.)

2. lyi Uretim Uygulamalari konusunda igbirligine gidilmesi ve denetim sonuglarinin karsilikli
paylasimi. (ISO 22716’'nin yasal olarak taninmasi ve “tezgah Ustii” riinlerde Iyi Uretim
Uygulamasi denetimlerinin karsilikli taninmasi)

3. Hayvanlar Uzerinde gergeklestirilen testlere alternatif olarak gelistirilen testlere yasal olarak
izin verilmesi alaninda igbirliginin saglanmasi. (ABD’nin resmi olarak kabul edilmis olan
alternatif test yontemlerini kabul etmesi)

4. 1SO0 standartlari gergevesinde test yontem ve gerekliliklerinin uyumlastiriimasi.

5. Etiketleme gerekliliklerinin birbirine yakin hale gelmesi. (INCI / International Nomenclature for
Cosmetic Ingredients sistemi temelinde etiketleme gerekliliklerinde uyuma gidilmesi. Ornegin
“aqua’nin “su” olarak kabul edilmesi; glines koruma faktorleri ile ilgili olarak SPF’nin
kullaniilmasi ve renklendirici maddelerin etiketlendiriimesinde uyumun saglanmasi)

6. ICCR kapsamindaki uluslararasi diizeyde devam eden galismalarda uyumun gt¢lendirilmesi;
7. Yeni ortaya ¢ikan alanlarda yasal uyumun saglanmasi.
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5— KIMYASAL MADDELER

AB ve ABD'de mevcut yasal gergeveler (REACH ve TSCA) goz 6nline alindiginda kimyasal
maddeler bashdi altinda tam bir uyumun saglanmasinin mimkun olamayacagi sanayi birlikleri, sivil
toplum kuruluslar ve hikimetler tarafindan bilinmektedir. REACH ve TSCA yonetmelikleri bazi
temel ilkeler agisindan biyuk farklar gostermektedir.

AB’de yakin doénemde gergeklestiriien REACH’in gbzden gegiriimesi c¢alismalari REACH’in
degistiriimesinin mimkin olamayacagini ortaya koymustur. Bununla birlikte ABD’de TSCA Uzerinde
degisiklige gidilmesi icin bir 6neri taslagi Mayis 2013’te Kongre’ye sunulmustur. Ancak degisiklik
Onerisi kimyasal igeriklerin pazarlanabilmesi i¢in zorunlu bir genel kayit sistemini 6ngérmemektedir.
Bu nedenle uyum calismalari mevcut yasal cgergceve kapsaminda yapilabilecektir. Etkinligin
artinlmasi ve isletmelere olan maliyetin dlsurilmesi amaciyla AB uyum igin dort temel alan
belirlemistir:

a) Degerlendirme yontemleri ve degerlendirme galismalarinda kimyasallarin dnceliklendiriimesi
ABD’de ya da AB’deki sistemlerin higbiri karsilikli danisma galismalarini ya da yetkili makamlarin
sureclere dahil olmasini dngérmemektedir. TTIP bdyle bir mekanizmanin gelistiriimesi igin bir
firsat sunabilir.

b) Kimyasallarin siniflandirilmasi ve etiketlendirilmesinde uyumun tesvik edilmesi
Uluslararasi standartlarin bulundugu bir alan olmasi agisindan bu alanda ilerleme saglanmasi
potansiyeli bulunmaktadir.

c) Yeni konular ve ileride ortaya gikacak olan alanlar Gizerinde igbirliginin saglanmasi

ileride ticareti engelleyecek durumlarin ortaya cikmasini engellemek (izere yeni ortaya ¢ikan
alanlarda isbirliginin saglanmasi hedeflenilmelidir. Bu alana 6rnek olarak hormon sistemini
bozucu kimyasallar, (endocrine disruptors), nano-materyaller ve agili karisimlar (mixture toxicity)
verilebilir.

d) Bilgi paylagiminin kapsaminin genisletiimesi ve gizli ticari bilgilerin korunmasi.

Bazi hayvan koruma kuruluslari resmi makamlar arasi bilgi paylasiminin artirilmasi sayesinde
hayvanlar Uzerinde yapilan testlerin tekrarlanmasi gereg@inin ortadan kaldiriimasi ¢agrisinda
bulunmustur.

*%%

: http://ec.europa.eu/trade/policy/in-focus/ttip/resources/index_en.htm# documents




