TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
KOZMETIiK URUNLERDE KULLANILAN BiTKiSEL HAMMADDE VE
BILESENLER iCIN KALITE VE KONTROL PARAMETRELERI KILAVUZU
SURUM 1.0

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, kozmetik {iriin iireticilerine kozmetik tirtinlerde kullanilan
bitkisel ham madde ve bilesenlerin kalite kontrol kriterlerine yonelik yol gdstermek amaciyla
hazirlanmistir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Yonetmeliginin 4 i{inci maddesinde
tanimlanan kozmetik iirlin iireticileri i¢in hazirlanmstir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 30/3/2005 tarihli, 5324 sayili Kozmetik Kanununun
4 {incii maddesi ve 23/5/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik Y&netmeliginin 6 nc1 ve 7 nci
maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Bitkisel hammadde: Bitkisel igerikli kozmetik {iriin iretiminde veya kozmetik
bilesen eldesinde kullanilan bitkisel kaynakli maddeleri,

b) Bitkisel bilesen: Bitkisel igerikli kozmetik iiriin iiretiminde kullanilan bitkisel
kaynakli madde ve karigimlari,

¢) Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlarma; epiderma, tirnaklar, killar, saclar,
dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak {izere
hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goériiniimiinii
degistirmek, bunlar1 korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan
biitiin madde veya karigimlari,

¢) Uretici: Bir kozmetik iiriinii iireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adim, ticari
markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini iiretici olarak tanitan gercek
veya tlizel kisiyi; iireticinin Tiirkiye disinda olmasi halinde, tiretici tarafindan yetkilendirilen
temsilci veya ithalatgiy1; ayrica, Uiriiniin tedarik zincirinde yer alan veya faaliyetleri iiriinlin
giivenligine iliskin 6zelliklerini etkileyen gercek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.

Genel Gereklilikler
MADDE 5- (1) Hammaddeler ve bilesenler bitmis iiriinlerin kalitesiyle ilgili tanimli
kabul kriterlerini karsilamalidir.

(2) Kabul kriterleri, hata veya modifikasyon gerekmesi halinde uygulanacak eylemler
gibi teknik konularin belirlenmesi gerekmektedir.



(3) Uriin Kkalitesini etkileyebilecek kusurlar1 oldugu gériilen hammaddeler veya
bilesenler tizerinde tiim kontrollerin yapilmasi gerekmektedir. Hammadde veya bilesenin kabul
kriterlerini tasiyip tasimadigi belirlenmelidir.

(4) Her parti hammadde veya bilesen ile birlikte karsilikli analiz sertifikasi temin
edilmeli ve bu analiz sertifikalar1 uygun siklikta kontrol edilmelidir.

(5) Hammadde veya bilesenlerin etiketinde yer almas1 gereken bilgiler sunlardir:
a) Hammadde veya bilesenin adi

b) Tedarikgi tarafindan madde ve/veya liriine verilen isim ve/veya kod numarasi, bu
numaranin farkli olmasi halinde sirketin verdigi sekliyle tirliniin ad

¢) Madde veya lirliniin teslim alig tarihi veya sayis1
d) Tedarik¢inin adi

e) Tedarikg¢i tarafindan verilen parti referansi ve farkliysa teslim alinirken verilen parti
numarasi

f) Son kullanma tarihi
g) Saklama kosullari.

(6) Bitkisel hammadde veya bilesenlerde kalite uygunluguna sahip olmasi gereken
ozellikler kapsaminda izlemeye yonelik asagidaki kalite kriterleri ile ilgili ¢aligmalar yapilabilir
veya istenebilir:

a) Organoleptik kontroller:
1) Renk,

2) Koku,

3) Tat, vs.

b) Botanik kontroller(bitkisel hammadde veya bilesenin elde edildigi bitkiye ait):

1) Bitkinin bilimsel olarak dogru tanimlanmasi ve isimlendirilmesi (taksonomi
bilgileri, kullanilan kismi vs.)

2) Organoleptik, makroskobik ve mikroskobik incelemeler

3) Bitkinin cografi lokasyonu/orijini

c) Fiziksel kontroller (biktisel hammadde veya bilesene uygun olarak):
1) Coziiniirlik

2) Nem miktar1 tayini

3) Kiil miktar1 tayini

4) Hidroklorik asitte ¢6ziinmeyen kiil tayini

5) Ekstrakte edilen miktar

6) Floresans analizi

7) Sisme indisi

8) Kopiirme indisi

9) Yabanci madde



10) Ugucu madde miktar tayini

11) Ugucu yaglarin koku ve tadi

12) Ugucu yaglarda ugurma artigi

13) Ugucu yaglarin alkoldeki ¢oziintirliikleri

¢) Kimyasal kontroller(biktisel hammadde veya bilesene uygun olarak):
1) Kalitatif teshis reaksiyonlari

2) Kantitatif analizler

3) Safsizlik tayini

4) Ugucu yaglarda su aranmasi

5) Ugucu yaglarda yabanci ester aranmasi

6) Ucucu yag i¢inde sabit yag ve reginelesmis ugucu yag aranmasi
7) Ugucu yaglardaki 1,8-sineoliin miktar tayini

8) Bitkisel droglardaki ugucu yaglarin tayini

9) Acilik degeri

10) Ekstrelerde kuru agirlik

11) Ekstrelerin kurutmada kayb1

12) Bitkisel droglarda tanen miktar tayini

13) Agir metal tayini

14) Pestisit kalintis1 tayini

15) Mikotoksin tayini (aflatoksin, okratoksin vb.)

16) Radyoaktif kontaminasyon tayini

d) Biyolojik kontroller:
Mikrobiyal kontaminasyon incelemesi

e) Kromatografik ve spektroskopik analizler:

1) Yiiksek basingl s1vi kromatografisi

2) Gaz kromatografisi

3) Ince tabaka kromatografisi

4) Ultraviyole (UV)-Goriiniir bolge spektrometresi

(7) Esans ve parfiimlerin kalite kontrol analizinde esans ve parfiimiin bilesimine
uygun olarak asagidaki testler yapilabilir:

a) Organoleptik Test: Eksper tarafindan, referans ornek koku ile mukayese etme
yontemidir.

b) Fiziksel Test: Goriiniis, dansite, kirilma indisi, kaynama noktasi, donma noktasi,
erime noktasi, parlama noktasi tayini, optik rotasyon, alkolde ¢oziiniirliigii degerlerine
bakilarak yapilir.

¢) Kimyasal Test: Ester indisi, asit indisi, asetilasyondan sonra ester indisi, alkol,
aldehit ve keton muhtevasi olarak incelenir.

¢) Analitik ve Spektral Metotlar:



1) Gaz Kromatografisi

2) Kiitle Spektrometresi

3) Ultraviyole (UV) ve Kizilotesi (IR) Absorbsiyon Spektrofotometresi
4) Ince tabaka kromatografisi

5) Yiiksek basinglt s1vi kromatografisi

(8) Hammadde tedarikgisi tarafindan verilen spesifikasyon bilgilerinin yapilacak
analizler ile dogrulanmasi saglanir. Elde edilen sonuglar dogrultusunda hammadenin
kullanilip kullanilmayacagina karar verilir.

Yiiriirlik
MADDE 6- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani1 Onayi ile yiirlirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 7- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.



