TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU **4**
{:i"%
hx * 7

T.C. SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

GUNCEL KOZMETIK VE BIYOSIDAL
MEVZUATI
SORU-CEVAP

www.titck.gov.tr



TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

. 4 :
o, X 'Y

4 s
", » X #
M

T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Mevzuat Birimi
Soru ve Cevaplar

www.titck.gov.tr



Kozmetik Yonetmeligi Taslak

* Kozmetik Yonetmeligi’nin 1223/2009 AT Kozmetik TiizGgu ile tam
uyumlu olmasi amaciyla gincelleme calismalari devam etmektedir.

* Tam uyumlu hale gelinmesi ile Turkiye’de imal edilen trtnlerin
standartlari AB ile ayni olacagindan AB pazarina girisi kolaylasacaktir.

* AB Komisyonu tarafindan tam uyumlu olarak kabul edilen bir
yonetmelige sahip olunca AB piyasasindaki trtnlerimiz AB ulkesindeki
urtinler ile ayni sartlara sahip olacaktir.
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 Kanserojen, Mutajen ve Uremeye Toksik bilesenler icin uyum saglanmis olacaktir.

e Sorumlu kisinin tanimlanmasi ile birden fazla ithalat¢i firma sadece 1 sorumlu kisi ile iletisimde
olabilecektir.

e Guvenlilik Degerlendirme Raporu hazirlayicisi olabilecek kisi sayisi artacak ve ithal edilen trtnlerin
sahip olduklari glvenlilik degerlendirme raporlarinin Turkiye’de tekrarlanmasina gerek

kalmayacaktir.
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Cevre ve Sehircilik Bakanhgindan:

MADDELERIN VE KARISIMLARIN SINIFLANDIRILMASI, ETIKETLENMESi VE AMBALAJLANMASI HAKKINDA YONETMELIK
11 Aralik 2013- 28248 sayili

difluorobenzolyljurea difluorobenzalyljurea
616-207-00-X | polyhexamethylene biguanide | polyhegzametilen biguanid 31289-38-0 Kans 2 H3sl GHS08 H33l
hrydrochloride; PHMB hidrokloriir; PHMB 27083-27-3 Akt Tok. 2 H330 GHS06 H330
At Tok 4 H302 GHS03 H302
BHOT TekrarMrz 1 | H372 GHS09 H372
Gdz Har 1 (soluk Thi (=oluk
Cilt Haszaz 1B borusw) borusu)
Sucul Akut 1 (zoluma) (zoluma)
Sucul Kronik 1 H31g H318
H317 H317
H400 H410
H410
A1A-208-00-5 | Noethvl-Zonvrralidones 1- N-gtil-2-nvralidon: 1- 102504 687914 Tfrm Ris Tok 1R 3607 (THENR 3607

Karsinojenik, mutajenik ve tireme igin toksik maddeler
Ek Madde 3 — (Ek:RG-15/7/2015-29417 2.mukerrer) (4)

(1) 11/12/2013 tarihli ve 28848 sayili mikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yénetmeligin Ek-6’sinin, Uglincii Bélimi’nde belirtilen kategori 2, kategori 1A ve 1B kapsaminda karsinojenik, mutajenik ve ireme icin toksik maddeler olarak siniflandirilan
maddelerin kozmetik Urlinlerde kullanimi yasaktir.
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Substance
CAas
EC #

Mame of Common
Ingredienis Glossary

IS OAMN
Regulation
Regulated By

Other
Direcitives/Regulations

Annex'Ref #
Product Type, body parts

Pz concentration in
ready for use preparation

Other

Warding of condifions of
use and warnings

SCCS opinions

ChemicallUPALC Mame

Identified INGREDIENTS
aor substances =.g.

Puolyhexamethylens biguanide hydrochloride
| 32259-55-0 [1}/ 27T083-27-8 [2} 28757-47-3 [3V 132029-32-0 [4]

G08-T23-9 [1]/ 608-042-7 [2]
POLYAMIMNOPROPYL BIGUANIDE

Polyhexamethylens biguanide hydrochloride

(EU) 20190831

200T7MTEGC

W28
LU B

HMof to be used in applications thiat may fead to exposure of the end-user's lungs by inhalation

- 1555514 - COpinion on ihe safety of poly(hexamethylene ) biguanide hydrochloride (PHME . (Revision of 16
Decemiver 2014 - CAS nurmber hawve been added. Corrmigendum (0202520 16) fest concentrafions (last
paragraph) on page 25 have besn comrected

- 1581516 - OPIMNION O Polvaminopropyl Biguanide (PHME) - Submission 111

= O125/99 - Opindion conceming Resirictions on Materiaks isied in annex Wil of Drective TETVESEEC on
Coosmetic Products

Polvhexamethylens biguanide hydrochloride

= PO ARMIMOPEOPYL SUGLANIDE

Mote
Current Wersion Wl
Carcinocgenic Mutagenic Reprotoxic
1.5
1B
2 -
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Kozmetik lirlinlerin pre-klinik ve klinik testlerinin yapildigi merkezler konusunda bilgilendirebilir misiniz?

KOZMETIK URUN VEYA HAMMADDELERININ ETKINLIK VE
GUVENLILIK CALISMALARI ILE KLINIK ARASTIRMALARI
HAKKINDA YONETMELIK

Calisma veya arastirmalarin yapilacagi yerler, standartlar ve izin bagvurusu

MADDE 9 - (1) Kozmetik iirlin veya hammaddelerinin klinik aragtirmalari, {izerinde arastirma yapilacak kisilerin emniyetini saglamaya ve
arastirmanin saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesine,

takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin vasfina uygun personel,

techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan iiniversite saghk uygulama ve arastirma merkezleri,

iniversitelere bagh onaylanmis arastirma-gelistirme merkezleri, Saghk Bakanhgi egitim ve arastirma hastaneleri ile
diger laboratuvarlarda yapilir.

Bu merkezler ve hastanelerde yapilan ¢calisma veya arastirmalara, gereginde bu merkezlerin ve hastanelerin koordinatorliiglinde veya idari

sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen

nitelikleri haiz diger saglik kurum ve kuruluslar1 da dahil edilir.

* Kurumumuz firmalarin adini paylasamamaktadir. Fakat internet izerinden yapilmasi istenen ¢alisma
basliklarina gore arama yapildiginda firmalara ulasilabilmektedir. Ayrica klinik calismalar; Gniversiteler ve
yonetmelikte belirtilen 6zellikleri tasiyan teknokentler, arastirma merkezleri bliinyesinde de yapilabilmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



Dogal iiriin iddiasina iliskin hesaplamalari yapabilmek icin nasil ilerlenmeli?

Mevcut kilavuzlar yiiriirliikten kaldirilmisti, yenisi s6z konusu mu?

* Dogal lrun iddiasina sahip Urtnler kozmetik Grinlerin ambalajlarinda ve
tanitimlarinda sahip olduklari diger iddialar gibi kanitlanabilir olmalidir.
Bu iddianin kanitlanmasi icin Grln icinde yer alan bilesenlerin dogal
olduklarini tek tek kanitlayacak bilesen bilgileri Griiniin bilgi dosyasinda
bulunmalidir.

* Dogal bilesene sahip Urtinlerin ambalajlarinda belirtilen “dogal” iddiasi icin sertifika
veren farkli kuruluslar farkli hesaplama yontemleri kullanmaktadir. Dogal triin
kilavuzunu yayinladigimiz strecte yaptigimiz arastirmalarda gordik ki hesaplama
sekilleri sertifika veren kuruluslara gore farkhlik gostermekte. Bu farkhlik nedeniyle
kilavuzda hesaplama icin dneri verilmesinden vazgecildi. Pek cok tlkeden ve farkh
sertifikalandirma kuruluslarindan sertifika almis Grtnler geldigi icin hesaplamanin
sadece bizim kilavuzda belirttigimiz sekilde yapilmasinin beklenmesi dogru bir
yaklasim olmayacagindan bu uygulama yapilmayacaktir.
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Bilindigi Gizere Avrupa’da “Scientific Committee on Consumer Safety - SCCS”, kozmetik dahil gesitli alanlarda iiriin ve
bilesenlerin giivenligi ve tiiketici saghgi Gizerindeki etkisi ile ilgili sorulari ele alan ve sonucunda tavsiyelerini ve goriislerini
yayinlayan bir komitedir.

Ornegin «Lilial» veya «Zinc Pyrithione» ve beraberinde daha birgok hammadde veya alerjenin daha 6nce kozmetikte
kullanimina izin verilirken artik yasaklanacaktir. Bu sekilde kullanilan hammaddelerin sonradan yasaklanmasi durumunu
takip eden kurum veya kisiler kimlerdir ve neye gore karar verilmektedir?

Tim hammaddeler siirekli olarak bakanliklara bagli, bagimsiz kurumlar tarafindan kontrol ediliyor ve sonunda
yasaklanmasi veya kullanimin kisitlanmasi icin bir veri mi elde ediliyor? Yoksa tiiketici veya herhangi bir arastirmaci kendi
¢alismalari veya iiriin kullanimi sonucu bir zarar goriiyor ve sonrasindaki sikayet ve basvurusu sonucu SCCS gibi ilgili
kurumlar arastirma yapip kendi goriislerini mi yayinlhiyorlar?

Bu siirecin Tiirkiye'deki isleyisi nasil ve hangi kurumlarca yapilmaktadir?

AB de Ulkelerin yetkili otoriteleri pazarda karsilastiklari Grinleri sikayet veya piyasa kontroli sirasinda ve
bilimsel gelismeler isiginda bilesenlerin istenmeyen etkilerinin tespit edilmesi halinde SCCS’ye sunarak
arastirilmasi isteginde bulunuyorlar. Bu istekleri toplantilari sirasinda 6ncelik sirasina gore degerlendirmeye
alinlyor. Kurumumuz bilesenlerin zararlari icin bilimsel arastirma yapmamakla beraber AB deki gelismeleri
takip etmektedir. Yapilan toplantilara katilim saglayarak karsilastigimiz sorunlardan onlarin da haberdar olmasi
saglanmaktadir. SCCS’nin degerlendirmesi sonucunda verilen kararlarin yonetmelik eklerine alinmasi AB
komisyonunun yetkisinde oldugu icin yayimlanmasi sonrasinda biz de uygulamaya almaktayiz.
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Butylphenyl Methylpropional (Lilial)’in durumu

1223/2009 (AT) Kozmetik Tiizugl ekleri sikhikla glincellenmektedir. 3.11.2021 tarihli L387,
2021/1902 sayili komisyon regiilasyonunda Ek II'ye yapilacak ekler belirtilmistir.
Ek 11/ 1666 sirada yer Butylphenyl Methylpropional (Lilial) yer almaktadir.

Komisyon Regllasyonunun uygulamaya girecegi tarih 1 Mart 2022 olarak belirtilmistir.

Kozmetik Yonetmeligi 1223/2009 Kozmetik Tiizigl ile uyumlu hale getirilmektedir.
Eklerde yapilan glincellemelerin de en kisa zamanda ulusal mevzuata alinmasina ¢alisiimaktadir.

Kozmetik Yonetmeligi'nin glincelleme calismalari eger 1 Mart 2022 den erken bir tarihte yapilirsa yonetmelige bu maddelerin

yasakl hale gelmesi icin belirtilecek tarih 1 Mart 2022 olacaktir.

Aksi takdirde yeni yonetmelik ve ekleri yurirlige girdigi tarihten itibaren bu bilesenin kullanimi ve piyasada bu bileseni iceren
drlnlerin bulunmasi yasak olacaktir.

EK I

1666

2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde

80-54-6

201-289-8
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Butylphenyl Methylpropional (Lilial)’in durumu

Kozmetik Yonetmeligi

PRAIMUM NON

«Karsinojenik, mutajenik ve iireme igin toksik maddeler
Ek Madde 3 — (Ek:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer) (4 N O C E K E
(1) 11/12/2013 tarihli ve 28848 sayili miikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan E——

Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yénetmeligin Ek-6’sinin Ugiincii Béliimii'nde belirtilen kategori 2, kategori 1A ve 1B kapsaminda
karsinojenik, mutajenik ve (lireme icin toksik maddeler olarak siniflandirilan maddelerin

kozmetik iriinlerde kullanimi yasaktir.»

Fakat Yonetmeliklerin eklerinin uyum strecleri AB ile ayni hizda ilerleyemeyebiliyor.
Bu durumda, uyumlu hale gelinmesinin beklenmesi gerekli olabilmektedir.

Bu madde haricinde de bir bilesenin AB Uyesi lilkelerde uygulanan yonetmeliklere gore yasak olmasi durumunda; Glkemizde satisa
sunulan bir kozmetik Grin icinde kullanilmasinin yasak olup olmadigi konusunda tereddit olustugunda bakilmasi gereken ulusal

yonetmeliklerimizde bu bilesen icin kisitlamanin olup olmadigidir.

Birincil amac hepimiz i¢in halk saghgi olmalidir. Hi¢ kimse kanserojen bir bileseni iceren iiriiniin ailesi ve sevdikleri tarafindan

kullanilmasini istemez.
Uriin gelistirilmesi asamasinda Ureticilere ve Uriin Giivenlilik Degerlendirmesini yapan kisilerin iiriin bilesenlerine dikkat etmesi

gereklidir.
Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu [ EEGBG



Yetkili kisinin gergek kisi olmasi durumunda, nasil firma kaydi yapilacak?

Bu gergek kisi nasil Sorumlu Teknik Eleman istihdam edecektir? (madde 6.7)

» Kozmetik Yonetmeligi ilk taslaginda yetkili temsilci olarak tanimlanmis kisi, 1223/2009 Kozmetik tliziiginde
Sorumlu kisi ile ayni yetkidedir. Daha sonra gelen gorisler neticesinde Yetkili Temsilci olarak ifade edilen
madde sorumlu kisi olarak degistirilmistir. Yirurlikte olan yonetmelikte Ureticinin sorumlulugu artik
sorumlu kiside olacaktir. Yarurlikte olan Kozmetik Yonetmeliginde Ureticinin sorumluluklari taslak
yonetmelikte sorumlu kisiye verilmistir. Uretici firma nasil ki sorumlu teknik eleman gérevlendirebiliyor ise
sorumlu kisi de sorumlu teknik eleman gorevlendirebilecektir.

« UTS de firma kayit islemi ile Gireticilerin sisteme girisi s6z konusudur. Taslak Yonetmeligin yurirlige giris

yapmasi ile UTS de uretici firma yerine sorumlu kisinin bu islemleri yapmasi saglanacaktir.
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Yetkili Temsilciye liriinlerin devri

 UTS ye yapilan iiriin bildirimlerinde barkod zorunludur. Barkod ile daha énce bildirim yapilmis triinler icin yerli Giretici kendisi
sorumlu kisi olabilecektir. Bu durumda bu Urtnlerin yeni bir kisi icin tasinmasina gerek olmayacaktir.

* ithal gelen drtinler icin UTS ye bildirim yapmis ithalatci firma eger sorumlu kisi olmayacaksa veya ayni Griinii getiren farkli
ithalatgilar icin iletisimde olunmasi gereken tek bir sorumlu kisi olacaksa eskiden bildirimi yapilmis tiim Grtnlerin sorumlu
kisi Gzerine alinmasi gerekecektir.

* Taslak yonetmeligimizin yururlGge giris tarihi yayimlandiktan sonra 6 ay silire vardir. Piyasaya bu yonetmeligin yayimlanmasi
oncesinde piyasaya surilmius Grtnlerin 2 yil boyunca piyasada bulunmasina izin verilmistir. Verilmis bu stre zarfinda ithalatgi
firmalar tarafindan bildirimi yapilmis Griinler sorumlu kisilerin tGzerine devredilmelidir.

Gecis hiikiimleri

MADDE 39- (1) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten dnce yiiriirliikten kaldirilan Kozmetik Yonetmeligine
uygun olarak piyasaya arz edilmis olan iirlinler, bu Yonetmeligin yiriirliige girmesinden itibaren 2 yil siireyle piyasada
bulundurulabilir.

(2) Birinci fikrada belirtilen siire igerisinde, bu Yonetmeligin 16 nc1 maddesine gore yapilan bildirimin, yuriirliikten
kaldirilan Kozmetik Yonetmeliginin 14 iincii maddesine uygun oldugu kabul edilir.

Yiiriirliik

MADDE 41 — (1) Bu Yonetmelik, yayimi tarihinden alt1 ay sonra yiiriirliige girer.
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Yetkili temsilci ayni zamanda Sorumlu Teknik Eleman olabilecek mi?

Birden fazla firmaya hizmet edebilir mi?

* Sorumlu kisi olarak tanim glincellenmis olup birden fazla liretici tarafindan yetki verilmesi konusunda
bir sinirlama yapilmamistir. Sorumlu kisi Griinden yasal sorumlu olacagi igin birden fazla firmanin
drtinlerinden sorumlu olunmasi halinde bir uygunsuzlukta karsilasilacak cezai sorumluluk planlamasi
iyi yaptimalidir.

e Sorumlu teknik elemanin egitim ve ¢alisma durumu kosullari ydnetmelikte verilmistir. Ylrurltkte olan
yonetmelikte de Uretici eger kosullari saglar ise sorumlu teknik eleman olabilmektedir. Bu durum
sorumlu kisi icin de gecerli olacaktir.

RS | 16 | F ) < 7 4
0 n v v 7 Ny s
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Uriin Takip Sistemi kaldirilacak mi? (madde 15)

+ Yonetmelikte, Uriin Takip sistemi yerine daha genel gecer bir isim olmasi ve kozmetik

drtinlerde Tibbi cihazlar gibi tekil takip yapilmiyor olmasi nedeniyle Ulusal Veri Tabani seklinde
ifade edilmistir. UTS kullanilmaya devam etmektedir.

e UTS’nin kaldiriimasi yoniinde bir planlama bulunmamaktadir.

SAUTS

URUN TAKIiP SISTEMI
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Uriin Takip Sistemi degisime ugradiginda barkod kaldirilacak mi?

AB Kozmetik Tiizigii ile tam uyumlu olma calismalarimizin icinde CPNP gibi bir sistemin UTS yerini
alacagi dislincesi yer almamaktadir. AB Komisyonu ile Yonetmeligimizin tam uyumlu olmasi igin
istisareler devam etmekle beraber bu ¢alismalarda Glkemizin CPNP ‘ye dahil edilmesi konusunda
bir ilerleme olmamistir.

Ulkemiz; Gimriik Birligi Giyesi olmasina ragmen AB {yesi degildir. Ortak Pazarda olmasina ragmen
AB uyesi ulkeler tarafindan kullanilan bu sistemdeki yetkilere ve denetim haklarina sahip degildir.
Bu sebeple ayri bir kozmetik bildirim portalina ve Ulkemizde yerlesik sorumlu kisilere ihtiyac
vardir.

UTS gelistirilmesi sirasinda barkod temelli bir sistem olmasi planlanmis oldugundan su an icin
barkodun kaldirilmasi igin bir calisma bulunmamaktadir.
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Hayvan testi yapilmadigina dair bilgi artik etikette yer alabilecek mi? (madde 23.3)

* Hayvan testi yapilmamasi Yonetmeligin gerekliligidir. Bu sebeple metin olarak hayvanlar lizerinde test
yapilmadigi belirtilmemektedir. Fakat bu durumu kanitlamak icin firmalarin denetlenmesi sonucu
hayvan deneyi yapilmadan Uretildiginin kaniti olan logolar kullaniimaktadir. 1223/2009 Kozmetik
tliztglinde de Madde 20 (3) de hayvanlar lizerinde test edilmedigini sorumlu kisinin isaret edebilecegi
belirtilmistir.

e 1223/2009 (AT) Article 20 (3)

» The responsible person may refer, on the product packaging or in any document, notice, label, ring or collar
accompanying or referring to the cosmetic product, to the fact that no animal tests have been carried out only if the
manufacturer and his suppliers have not carried out or commissioned any animal tests on the finished cosmetic
product, or its prototype, or any of the ingredients contained in it, or used any ingredients that have been tested on
animals by others for the purpose of developing new cosmetic products.

\\/1\ crueltyfree NOT TESTED

ON ANIMALS
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



Hayvan testi yapilmadigina dair bilgi artik etikette yer alabilecek mi? (madde 23.3)

* Bununla beraber Ticari reklamlar tiiketici kanununda aldatici reklamlara izin verilmez. 7.11.2013 tarihli 6502 sayili TUKETICININ
KORUNMASI HAKKINDA KANUN

e “ALTINCI KISIM
* Ticari Reklam ve Haksiz Ticari Uygulamalar Ticari reklam

* MADDE 61- (1) Ticari reklam, ticaret, is, zanaat veya bir meslekle baglantili olarak; bir mal veya hizmetin satisini ya da
kiralanmasini saglamak, hedef kitleyi olusturanlari bilgilendirmek veya ikna etmek amaciyla reklam verenler tarafindan
herhangi bir mecrada yazili, gorsel, isitsel ve benzeri yollarla gerceklestirilen pazarlama iletisimi niteligindeki duyurulardir.

* (2) Ticari reklamlarin Reklam Kurulunca belirlenen ilkelere, genel ahlaka, kamu dizenine, kisilik haklarina uygun, dogru ve
dirtst olmalari esastir.

* (3) Tuketiciyi aldatici veya onun tecriibe ve bilgi noksanliklarini istismar edici, can ve mal glivenligini tehlikeye dusuricd,
siddet hareketlerini ve sug islemeyi 6zendirici, kamu sagligini bozucu, hastalari, yaslilari, cocuklari ve engellileri istismar edici
ticari reklam yapilamaz.” Kapsaminda “hayvan iizerinde test yapilmamistir” iddiasi tiiketicide pazardaki diger triinlerin
hayvanlar lizerinde test edildigi algisini yarattigi icin kabul edilmez.
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Hayvan testi yapilmadigina dair bilgi artik etikette yer alabilecek mi? (madde 23.3)

Resmi Gazete Tarihi: 10.01.2015 Resmi Gazete Sayisi: 29232
TICARI REKLAM VE HAKSIZ TICARi UYGULAMALAR YONETMELIGI
Karsilagtirmali reklamlar
MADDE 8 — (1) Karsilastirmali reklamlar, ancak;
a) (Ek:RG-28/12/2018-30639)*) Rakiplere ait tiriin adi, marka, logo, ticaret unvani, isletme adi veya diger ayirt edici unsurlara yer verilmemesi,
b) Aldatici ve yaniltici olmamasi,
c) Haksiz rekabete yol agmamasi,
¢) (Degisik:RG-4/1/2017-29938) Karsilastirilan mal veya hizmetlerin ayni ihtiyaglari karsilamasi ya da ayni amaca yonelik olmasi,
d) Tuketiciye fayda saglayacak bir hususun karsilastirilmasi,
e) Karsilastirilan mal veya hizmetlerin, fiyati da dahil, bir ya da daha fazla maddi, esasli, dogrulanabilir ve tipik 6zelliginin objektif olarak karsilastirilmasi,
f) Nesnel, oOlgiilebilir, sayisal verilere dayanan iddialarin; bilimsel test, rapor veya belgelerle ispatlanmasi,

g) Rakiplerin (Miilga ibare:RG-28/12/2018-30639)(...) mallarini, hizmetlerini, faaliyetlerini veya diger 6zelliklerini kbtilememesi veya
itibarsizlastirmamasi,

g) Mensei belirtilmis mal veya hizmete iliskin karsilastirmada, mal veya hizmetlerin ayni cografi yerden olmasi,

h) Reklam veren ile rakibinin markasi, ticaret unvani, isletme adi veya diger bir ayirt edici isareti ya da mal veya hizmetleri ile ilgili karigikliga yol
agmamasi,

1) (Ek:RG-4/1/2017-29938) Reklam Kurulunca belirlenen ilkelere aykiri olmamasi

kosullariyla yapilabilir.
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Hayvan testi yapilmadigina dair bilgi artik etikette yer alabilecek mi? (madde 23.3)

* Ticari olarak satisi yapilan Grinler olmasi nedeniyle
Kozmetik Urlnler Kozmetik Kanunu ve Kozmetik
Yonetmeligi disinda da uygun olmasi gereken kanun ve
yonetmelikler bulunmaktadir.

* GlUnumuzde sosyal medyanin da etkisi ile insanlar yanls
yonlendirilebilmektedir. Hayvanlar lizerinde test yapilmasi C S
yasak olmasina ragmen sanki bu testler her durumda ve ) ®
her firma tarafindan yapiliyor algisi yaratilmaktadir. NOT TESTED

* Ancak ambalajlarda  «Hayvanlar  Gzerinde  test ON ANIMALS Crue]-ty

yapilmamistir» ifadesinin bulunmasi tiketicide bu algiyi
resmilestirecek ve bu ifadenin yazmadigi her kozmetik
drdn icin bu testlerin yapildigi algisini pekistirecektir.

LEAPING BUNNY  § CHOOSE CRUELTY-FREE PETA
BEAUTY WITHOUT BUNNIES

REGION: REGION: REGION:

Hoar . T 4 . International Australia-based USA-based
* Hayvanlar_iizerinde test edilmedigini 6zellikle belli nriernationa

etmek isteyen firmalar belli denetimleri bu konularla PROOF OF CRUELTY-FREE STATUS: jf PROOF OF CRUELTY-FREE STATUS: | PROOF OF CRUELTY-FREE STATUS:
Random supply chain audits Legally~binding contract Cruelty-free pledge

ilgilenen derneklerden tavsan semboliini alabilir. Bu
sembol istege baglh olarak degerlendiriimektedir. Bu
sembolin olmadigl Urinlerde hayvanlarda test yapildigi
algisi yaratilmaz.
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Panel testlerde goniilliilerin anket sorularina verdikleri cevaplarin %50-%50 esit olmasi

durumunda iddia kullanilabilir mi?

* Bilimsel hipotez gelistirilirken ¢calismanin yapilmasi igin ortaya konan hipotez: «yeni tGrin
eski triinden faydalidir.» seklinde yapildi ise elde edilen sonugta bir tstinlik elde
edilmediginde o hipotez kabul edilemez.

e Bu durumda kullanicilarin yarisi tarafindan memnun olunmus Grin icin bardagin diger
yarisinin da bos oldugu kabul edilerek trlintn gelistirilmesine devam edilmesi karari

verilmelidir.

Given DOzeyi: %90 30

Red %5

“\
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Tek kullanimhik plastik iiriinlerin azaltilmasi igin tekrarli ambalaj kullanimi hakkinda ne diisiiniiliiyor?

« Kozmetik Uriinlerin mikrobiyolojik stabilite sartlari belirlenmistir. Uriinlerin GMP kosullarina uygun
uretilmesi gereklidir. Plastik kullaniminin azaltilmasi amaciyla ambalajlarin ikinci kere kullaniimasi
ile ilgili AB Uyesi Ulkeler de tartisma igindedir. Bir yandan plastik kullaniminin azaltilmasi
amaclanirken GMP sartina uygunluguna zarar gelebilecegi konusulmaktadir.

 Ulkemizde 6zel bir tedbir alinmasi icin bir calisma yoktur. Yénetmelikte gecen GMP sartlarina uygun
olmasi icin Uretici tarafindan tedbirlerin alinmasi gerekmektedir. Tuketici tarafindan getirilen
ambalajlarin UV altinda steril hale getirilmesi veya ambalaj icinde kullanimdan kalan kalintilarin
2.dolum 6ncesi temizlenmesi, su kalintilarinin kurutulmasi gibi 6nlemlerin alinmasi gerekebilir.

V2t »
\) “e

REDUCE REUSE RECYCLE
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"Sorumlu teknik eleman eczaci olmasi veya kozmetik alaninda iki yil fiilen ¢calismis oldugunu belgeleme sarti
kalkip belirlenen egitim programi egitimini tamamlama sarti yeterli mi olacak? Egitimin detaylarindan
bahsedilebilir mi?"

Sorumlu teknik eleman maddesi ile ilgili yapilmasi distntlmus degisiklikten AB Komisyonu ve Dis
paydaslardan gelen gorisler neticesinde vaz gecilmistir. Yurirlikte olan maddenin korunmasina karar
verilmistir.
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Giines koruyucu etkinligi olan kozmetik iiriinlerde giinesten koruma faktorii (GFK) ilgili kilavuzda GFK:6,10 (Diisiik Koruma);

GFK:15,20,25 (Orta Koruma); GFK: 30,50 (Yiiksek Koruma) ve GFK: 50+ (Cok yiiksek koruma) seklinde belirtilmektedir.
Bu degerler disinda bir SPF degeri elde edildiginde liriiniimiiz etiketinde iddiayi kullanabilmek i¢in etiket lizerinde bu deger
belirtilebilir mi? Or; SPF 40, SPF 35, SPF 45 gibi..

COMMISSION RECOMMENDATION
of 22 September 2006
on the efficacy of sunscreen products and the claims made relating thereto
(notified under document number C(2006) 4089)
(Text with EEA relevance)
(2006/647/EC)

Measured sun protection

Recommended minimum UVA

Recommended minimum critical

Labelled sun factor (measured in . . .
. R protection factor (measured in wavelength (measured in accordance
Labelled category protection accordance with the . . . . .
- . accordance with principles with principles recommended in
factor principles recommended in recommended in point 10 (b)) oint 10 (c))
point 10 (a)) P P
‘6’ 6-9,9
‘Low protection’
10’ 10-14,9
‘15’ 15-19,9
‘Medium protection’ 20’ 20-24,9
1/3 of labelled sun protection factor 370 nm
25’ 25-29,9
30 30-49,9
‘High protection’
‘50’ 50-59,9
‘Very high protection’ ‘50 + 60 <

critical wavelength’ means the
wavelength for which the
section under the integrated
optical density curve starting
at 290 nm is equal to 90 % of
the integrated section between
290 to 400 nm;

‘UVA radiation”’ means sun
radiation in the spectrum
320-400 nm;

‘UVB radiation” means sun
radiation in the spectrum
290-320 nm;

The variety of numbers used on labels for indicating the sun protection factors should be restricted in order to facilitate the comparison between
different products without reducing the choice for the consumer. The following range of sun protection factors for each category and the
respective labelling is recommended:

The category of sunscreen products should be indicated on the label at least as prominently as the sun protection factor.
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Giines Koruyucu Uriinlerdeki SPF degerlerleri

KOZMETiK URUN URETICISi, TUKETICISi, HiZMET SUNULAN MUESSESE
VE PROFESYONEL URUNLERi UYGULAYAN PROFESYONEL KiSiLER ICiN
BiLGILENDIRME KILAVUZU

Gunes koruma faktorinin seviyesini belirtmek amaciyla SPF veya GKF ile
beraber yer alan rakamlar;

- SPF 6-10 : Dusuk korumayi

- SPF 15-20-25: Orta korumayi

- SPF 30-50 : Yiiksek korumayi

- SPF 50+ : Cok yuksek korumayi ifade etmekte olup

tuketicinin cilt tipine ve glneste kalacagi sureyi dikkate alarak Griin se¢imine
O0zen gostermesi tavsiye edilmektedir.
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Giines Koruyucu Uriinlerdeki SPF degerlerleri

No claim should be made that implies the following characteristics:
(a) 100 % protection from UV radiation (such as ‘sunblock’, ‘sunblocker’ or ‘total protection’);
(b) no need to re-apply the product under any circumstances (such as ‘all day prevention’).

6. Sunscreen products should display warnings indicating that they do not provide 100 % protection and advice on precautions to be
observed in addition to their use. This may include warnings such as:

(a) ‘Do not stay too long in the sun, even while using a sunscreen product’;
(b) ‘Keep babies and young children out of direct sunlight’;
(c) ‘Over-exposure to the sun is a serious health threat’.

7. Sunscreen products should carry instructions for use that will ensure that the claim made for the effectiveness of the product can
be achieved. This may include instructions such as:

(a) Apply the sunscreen product before exposure’;
(b) ‘Re-apply frequently to maintain protection, especially after perspiring, swimming or towelling’.

8.Sunscreen products should carry instructions for use to ensure that a sufficient quantity is applied on the skin to achieve the
effectiveness claimed for the product. This may be done, for example, by indicating the quantity required through a pictogram, an
illustration or a measurement device. Sunscreen products should carry an explanation of the risks involved in applying a reduced
guantity, such as, ‘Warning: reducing this quantity will lower the level of protection significantly’.
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Taslak Kozmetik Yonetmeliginin ne zaman yayinlanmasi 6n goriilmektedir?

* Yonetmelik yayimlanmasi siirecini etkileyen pek ¢ok faktor oldugundan bu tarihi
belirlemek sadece Kurumumuza bagli bir durum degildir.
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Ambalajlarda kullanilan «€» sembolii gerekli midir?

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligindan: 4.06.2015 Say1: 29376

HAZIR AMBALAJLI MAMULLERIN AGIRLIK VE HACIiM ESASINA GORE
NET MIKTAR TESPITINE DAIR YONETMELIK (76/211/AT)

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak, Tanimlar
Kapsam '
Net Miktar
MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, dolum isletmecisi tarafindan 6nceden belirlenmis degerleri tasiyan, 50 ml (&

agirlik veya hacim birimleriyle ifade edilen ve 5 g veya 5 ml’den daha az 10 kg veya 10 litreden daha
fazla olmayan
sabit birimli nominal dolum miktarina sahip hazir ambalajli belirli mamullere iliskin usul ve esaslari
kapsar. T
ERIOLUMEN: 473 ml €

“E” isaretinin yerlestirilmesi ve metrolojik kontroller

MADDE 6 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olan hazir ambalajlara, EK I madde 3.3°de .
ongoriilen “€” isareti yerlestirilebilir. 6[](] mL e
(2) Hazir ambalajlar bu Yonetmeligin ekinde yer alan EK I’in “5. Bakanlik Tarafindan Dolum

Isletmecisinde, ithalat¢ida veya Topluluk Iginde veya Tiirkiye'de Yerlesik Temsilcisinde Yapilacak

Kontroller” boliimiinde ve EK II’de belirtilen sartlarda metrolojik kontrollere tabidir.
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internetin yayginlasmasi ile birlikte kozmetik iiriinler ¢cok kolay bir sekilde online olarak siparis edilebilmekte, bu
kapsamda egitim almis ve saglik profesyoneli olan kisilerin kullanabilecegi kozmetik uygulama cihazlari (laser,
dermaroller gibi), bireysel kullanim igin kisiler kolaylikla satin alabilmekte. Bu durum hem suistimale hem de bu
tirlinlerin yanhs kullanimina neden olabiliyor ve sonugta sektor igin ve bu lriinlerin iireticileri icin olumsuz bir
durum ortaya ¢ikiyor. Profesyonellerin kullanmasi gereken bu tip liriinlerin online satisi konusunda herhangi bir
uygulama veya onlem alinmasi diistiniiliiyor mu ve bunlar nedir?

Profesyonel kullanim icin Gretilmis Grtinlerin satisinin sinirlandiriimasi ile ilgili bir uygulama veya
diizenleme yapilmasi distntlmemektedir.
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TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
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T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Kozmetik Uriinler Birimi
Soru ve Cevaplar

www.titck.gov.tr



« UTS Uzerinden uretici-ithalatg firma sahipleri hem de tiiketiciler, kozmetik Griinlerin kayitl olup
olmadigini barkodlarindan sistem Uzerinden kontrol edebiliyorlardi. Fakat yeni bir diizenleme
ile kozmetik Grtiniin UTS bilgi bankasinda gériinmeme 6zelligi getirildi. Boylece hem tiiketici icin
hem de Ureticiler agisindan urlnlerinin kayithligini kontrol etme islemi ortadan kalmistir. Bu
uygulamanin ileriye donik sorun yaratabilecegini disiinmekteyim. Ayrica bilgi bankasinda
gorinmesin secgenegi ile kayith Urlnler arama isleminde Grin kaydi yok seklinde
goruntulenmektedir.

* Kozmetik Grun bildirimlerinde yeni bir secenek eklenip bilgi bankasinda goriinsiin mi secenegi
eklenmis. Eger hayir secenegi isaretlenirse UTS mobil programinda bu iiriin kaydi yoktur olarak
cikiyor. UTS mobil programinin amaci riin kayitlarinin vatandas tarafindan kontroliydii. Suan
bu uygulama ile amac disina cikildi. Bu konu ile ilgili sektoriin sikayeti UTS mobil programinda
rakip dahil herkesin ylkledigimiz etiket artworklerine ulasmasiydi. Eger bunun icin yapildi ise
farkl bir uygulama yapilmaliydi.
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CEVAP:

e SO0z konusu glincelleme sektorden gelen talepler degerlendirilerek uygulamaya
koyulmustur. Firmalarin tercihine bagh olarak UTS’ye bildirimi yapilan ancak heniiz
piyasaya arz edilmemis Urlnlerin artworklerinin bilgi bankasinda goriinmesinin 6niine
gecilmesi saglanmak istenmistir. Hali hazirda piyasada olmayan bir Grinin tlketici
tarafindan UTS mobilde aranmasi zaten miimkiin degildir. Firma Griiniini piyasaya arz
ettikten sonra tekrar mobilde goriiniirliigiinii saglayabilmektedir.

* Piyasada yer alan bir tGriiniin bilgi bankasinda goriintilenmemesini firma tercih ediyor ise
vatandas kontrolli firma tarafindan engellenmis oluyor bu durumda. Dolayisiyla yapilan
glincelleme tamamen piyasaya arz edilmemis urunler dustnulerek gerceklestirilmistir
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« (TS uzerinde denetime gonderildi sekmesi aktif degil. Denetim siireclerinin UTS'den
takip edilmesi planlaniyor mu?
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CEVAP:

* Bu soru tarafimizca net anlasilamamakla birlikte, incelemesi tamamlanip durumu
belirli sebeplerle denetim secilen Urilinler de firma tarafindan sistem iizerinde

goriulebilmektedir.

e Bizim incelememiz neticesinde isleyis Denetim Hizmetleri Dairesine gecmekte olup
tarafimiza bildirilen denetim sonuglarina gore sistem Uzerinden tekrar gilincelleme
yapilmaktadir.
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e INCI adlarinin Cosing ile giincel olmamasi talep bildir ile eklenmesi yerine surekli
glincelliginin saglanmasi mimkin madar?
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e UTS uygulamasinda su an var olan bilesen havuzu lizerinden toplu giincelleme
gerceklestirmemekteyiz. Bu konuda gelen bitin talepler aninda degerlendirilerek
sisteme bilesen eklemeleri tarafimizca yapilmaktadir. Herhangi bir magduriyet

yasandigini disinmemekteyiz.
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e Uriin iceriginde yer alan parfiim bilesenini sonrasinda parfiimsiiz olarak piyasaya
arzinin devam edilmesi istenmesi Uzerine yeni urin kaydi yapilmasi yerine mevcut
bildirimde parfim iceriginin % kismina alt ust limitlerin 0-0 yazilmasi yeterli olur mu?
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Uriin iceriginde bulundurulmayacak bir bilesenin limitlerinin sifir olarak
belirlenmesi yerine formiulasyon listesinden de c¢ikarilarak giincelleme yapilmasi
daha dogru olacaktir. S6z konusu glincelleme urun sinifina gore degisiklik
gostereceginden Urin icin yeni barkod gerektirebilecek bir glincelleme olabilir.
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e Uriin Uzerinde yer alan icermez iddialarina iliskin analiz raporlari “diger beyanlar”
kismina eklenmektedir. Uriinde dogal veya organik sertifikali olduguna dair bir cimle
gectiginde bu durumu kanitlar nitelikte sertifikalarin diger beyanlar kismina

yuklenmesi gerekli midir?
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CEVAP:

e Dogal ve organik iddialarina iliskin belgelerin bildirim sirasinda sisteme
yiiklenmeleri talep edilmemektedir. Uriin Bilgi Dosyasinda bulundurulmalari
gerekmekte olup, Urlin sinifina gore yapilan incelemelerde tarafimizca istenmesi
durumunda “diger beyanlar” kismina eklenebilirler.
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« UTS basvurusunda “Uretim Yeri Ekle” alaninda, yurt disindaki iiretim yeri ile ilgili talep edilen
belgeler, ithalat¢i firmalar icin de zorunlu gériinmektedir. ithalatgi firmalar icin bu bodlimde
imalat ile ilgili bilgi yerine yetki mektubunun sunulmasi igin bir alan agilabilir mi?
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e Uretim vyeri Urinin Uretiminin yapildig adrestir. Bildirim sirasinda sunulmasi
gerekmektedir. Ek bir belge istenmemektedir. Sadece adres bilgisi talep edilmektedir.
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* Kozmetik bir lriin gelistirmek isteyen Farmasotik Kimya alaninda
¢alisan bir akademisyenin etkin maddeyi gelistirdikten sonra nasil
bir yol izlemesi gerekir?
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CEVAP:

* Yeni gelistirilen bir hammaddenin kozmetik trtinlerde kullanilabilmesi belli sartlara
bagldir.

e Kurumumuza bilesene ait veriler génderilerek UTS veri tabanina eklenmesi
saglanabilir.

e Bu veriler; varsa hammadde lireticisinden alinan ilgili bilesene ait INCI adi, CAS
numarasi, EC numarasi ve ticari adi, kozmetik olarak kullanildigina literatiir bilgi,
etki mekanizmasi, hammaddenin lokal ve sistemik toksisitesi ile karsinojenik,
mutajenik ve reprotoksik(lireme) seviyelerine iliskin bilimsel esash bilgileri
icermelidir.

* incelemeler yapildiktan sonra Kurum tarafindan ilave veri istenmesi durumuna
gore gerekli belgeler tamamlanir ve kozmetik Grtnlerde glvenliligi kanitlanirsa
bilesen kullanilmasi Gizerine UTS veri havuzuna eklenir.
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 Farmasotik Kimya Anabilim Dal’'nda c¢alisan akademisyenlerin
kozmetik liriinlerdeki yeri hakkinda bilgilendirme yapabilir misiniz?
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CEVAP:

e Farmasotik Kimyanin kozmetik Grinlerin AR-GE ve lretim planlamasinda dnemli
bir yerinin oldugu distnulmektedir.

« Ozellikle var olan veya yeni gelistirilen kozmetik bilesenlerin kimyasal yapilari,
sentez semalari, kantitatif yapi-etki iliskileri, analiz stirecleri, stabiliteleri, saklanma

kosullari, kullanim yerleri gibi...
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e Bildirimi yapilan urunlerin kayit altina alinmasini beklemeden
piyasaya arzi yapilmasi marka sahibinin sorumlulugunda
oldugundan sorun teskil eder mi?
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CEVAP:

« Kozmetik Uriinler Dairesi ve Kozmetik Denetim Dairesi farkh isleyis sireclerine
sahip ama koordineli hareket eden dairelerdir. Zaman zaman denetime esas olmasi
adina urunlerle ilgili tarafimizca verilen kararlar sorulmakta veya nihai kararin
verilmesi istenmektedir.

e Kozmetik Urlnlerin kayit altina alinmadan piyasaya ¢cikmasi olasi bir denetim veya
sikayet s6z konusu oldugunda Uretici firma cezai islem, uriin toplatma, ambalaj
islahi gibi piyasa denetim ve gozetimi kapsaminda islemlerin yapilmasina
sebebiyet verebilir.

« Kozmetik Urlinler Birimi’nce verilen eksiklik kararlar piyasada Mevzuata uygun
drunlerin bulunmasi acisindan dnemlidir.

* Detayl bilgi icin Kozmetik Denetim Dairesinden de bilgi alabilirsiniz.
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 Bir roll on uzerinde aliminyum icermez vyazildiginda; HPLC
cihazinda Alliiminyum tuzlarinin analizi mi yoksa ICP cihaz ile
Aliminyum metalinin analizi mi yapilmahdir?
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CEVAP:

* icermez analizleri kastedilen bilesen hangisi ise o bilesenin analizi yapilmalidir.

* Deodorant, roll-on gibi lrunlerde aliminyum ile aliminyum tuzu kastedildigi
dustnuldigiinden aliiminyum tuzunun analizinin yapilmasi dogru olacaktir.

 Eger aliminyum metalini icermedigi kastediliyorsa metal analizinin yapilmasi
dogru olacaktir.
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* Kozmetik urlin bildirimlerinde, tUrlinde yapilan hangi revizyonlarda barkod
degisikligi gereklidir? Hangi durumlarda ayni barkod kullanilarak revizyon
yapilabilir? (Ornegin; tasarim, varyant, gramaj, formiil vs. revizyonlari)
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CEVAP:

« UTS sartnamesinde yer tekil takibin saglanmasi icin barkod gerekli.

* Barkod degisikligi icin 2 6nemli referans

| crne ©:
* CPNP User Manuel * GTIN Atama Kurallar
Bildirim glincellemesi yada yeni GS1 standartlarinda verilen
bildirim gerektiren durumlar barkodlarin atanma kurallarinin
belirlenmistir. Ozetidir.
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CEVAP:

* MARKA degisirse barkod degisir. e Ayni Uriinde iSIM degisirse barkod degismez.
ABCD giil sabunu = EFGH gl sabunu Gl sabunu = Gul kokulu sabun
« MIKTAR degisirse barkod degisir. « FORMUL degisirse degisim degerlerine bakilir
Gl sabunu 50gr 2 Gl sabunu 65 gr Kiclk caph degisimlerde barkod degismez
Islak mendil 90 adet = Islak mendil 150 adet Uriintin sinifini belirleyen degisiklikler barkod degisir.

+ iDDIA degisirse isleve bakilir

Gul sabunu = Nemlendirici giil sabunu
(Barkod degismez)
Anti-aging krem—> Gunes koruyucu krem
(Barkod degisir)
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« UTS bildirimi yapilan kozmetik uiriinlerde, iiriin formiilasyonunda, icerikte
revize oldugunda glincelleme yapilacagi zaman barkod degisikligi kriteri
hakkinda bilgi rica ederiz. UTS kayitlarinda formiilde % 20 ‘ den az olan
degisimlerde barkod revizesi istenmiyordu. Bu degisim toplamda
gerceklesen %20 degisim olarak mi yoksa her bir bilesen icin %20
oranindaki degisim olarak mi yorumlanmalidir?
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CEVAP:

* Formiulasyon degisimi tekil takibin saglanmasi ve Zehir Danisma Merkezi agisindan énemlidir.

« Urundn sinifini belirleyen bilesenlerin %20 den fazla oranda degismesi ve riini farkh bir
urtin sinifina sokacak her bilesen degisimi yeni bildirim gerektirir.
e Ornegin;
+»» Kepek 6nleyici maddenin konsantrasyonu
¢ Kimyasal peelinglerde AHA konsantrasyonu
¢ Sac¢ boyalarinda hidrojen peroksit miktari
¢ Dis macunlarinda flortir miktari
+* Koku veya tat degisimleri
+» Etanol ve izopropil alkol vb...

« Urinin sinifinda herhangi bir degisiklik yapmayacak ufak capli degisiklikler yeni barkod
gerektirmemektedir.
* Ornegin;
¢ Koruyucu degisikligi
** Hammadde tedarikcisinden kaynakl degisiklikler
+* Ekonomik nedenlerden kaynakli degisiklikler vb.
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« UTS sistemine kayith olan bir iiriinde sadece isim degisikligi
yaptigimizda barkod degistirilmeli midir? Uriiniin islevi ayni,
ornegin uriun kati sabun formiil ayni, koku ayni, tasarim ayni sadece
ismi yasemin iken gul oldu bu durumda barkod degistirilmeli midir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



* Soruda verilen 6rnek Griand farkh bir iirlin yapmaktadir. Bu sebeple isim degisikligi
degil yeni bir liriin piyasaya ¢ikmasi demektir bu sebeple yasemin sabunu iken gul
sabunu olan bir triinde barkod degisikligi ile yeni bildirim gereklidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



* Kozmetik urunler icin urin formiilasyonu girisi yapildiginda formul
girisi ekraninda ilgili bilesenin herhangi bir sinirlamasi oldugunda,
veya uyarisi oldugunda sistem bunu gosterebilirse kullanilan

formiilasyonlarin kontroli saglanabilir mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

« Kozmetik riinler bildirim yapilmadan énce Uriin Bilgi Dosyasi hazir olmalidir.

e Bu dosyanin bir parcasi olan Uriin Giivenlilik Degerlendirme Raporunda her bir
bilesenin kullanim amaci ve ozellikleri yer almaktadir. Ve hazirlayici tarafindan
Kisim B de yonetmelige uygunlugu ve givenli oldugu onaylanmaktadir.

* Hazirlayici bilesenlerin Kozmetik Yonetmeligi eklerinde ve literatlrlerde yer alan

her tirlG miktar, yasaklama, kisitlama ve uyari gibi bilgilerini kontrol etmeli ve
raporu bu sekilde onaylamaldir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



 Tirkiye ve Avrupa kozmetik mevzuatinda hammaddelerin
sinirlamasi  bulunmasa bile bakanlhk bilimsel komisyonun
goriislerini almaktadir. Bilimsel komisyonun hammaddeler ig¢in
goruslerini sadece bu hammaddeleri igeren liriinler bulundugunda
ogrenebilmekteyiz. Bu nedenle hammaddeler igin bilimsel
komisyon gorlisu oldugunda bunu en hizli nasil 6grenebiliriz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



CEVAP:

e Ulkemizde Kozmetik Yonetmeligi ekleri AB ile uyumlu olmakla birlikte kullanilan kozmetik
drtinlerin insan saghgina risk olusturmamasi icin arastirmalar yapilmakta ve literatirler takip
edilmektedir.

e Bilimsel komisyon aldigi kararlari bilimsel olarak yayinlanan ve herkesin
ulasabilecegi kaynaklara dayanarak almaktadir. (SCCS, EMA, FDA vb.)

e Urin Guvenlilik Degerlendirme Raporunu hazirlayan kisi bilesenler icin bu
arastirmalari yapacak yetkinlige sahip olmalidir. (Kozmetik Yonetmeligi Madde 12)

« Urlnlerine ve bilesenlere ait bilgileri devamh olarak giincel tutmali ve yapilmasi
gerekli gordigi degisiklikleri en hizli sekilde UGDR’ye ve (iriinlerine yansitmalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



 Bazi hammaddelerin Tiurkiye ve Avrupa mevzuatinca sinirlamasi
bulunmuyor. SCCS gorisleri de bulunmuyor. Fakat bazen iirin
bildirimlerini yaptigimizda bakanlik su sekilde bir donlis yapiyor:
“bilimsel komisyon goriisi de alinarak verilen karar neticesinde bu
hammaddenin belirli sinirlamasi oldugunu belirtiyor veya bu
hammaddenin kullanimina izin vermiyor? Bunlar icin bir yazi
yayinlamasi yapilabilir mi?

e Or; Retinyl palmitate bileseni iceren uriin icin “hamilelilk
doneminde kullanilmasi uygun degildir”, uyarisinin etikete
eklenmesi talep ediliyor veya Melaleuca alternifolia leaf oil,
menthol bilesenlerinin kullanilabilir maksimum orani, kullanim
amaci verileri talep ediliyor.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

* AB Ulkeleri de tek bir kozmetik tlzlglne sahip olmasina ragmen uygulamada farkhlik
gosterebilmektedir.

e Or: Kozmetik yonetmeliginde Fenoksiethanol isimli mikroorganizmalara karsi koruyucu olan
bilesenin % 1 miktari ile tim Urin cesitlerinde kullanilabilecegini belirtmesine ragmen
Fransa bebek drinlerinde bu miktari asagi cekerek % 0.4 olarak sinirlandirmistir.
https://cosmeticobs.com/en/articles/ansm-47/ansm-a-mandatory-warning-on-leave-on-
cosmetics-containing-phenoxyethanol-4720/

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

RETINYL PALMITATE:
* EMA/165360/2018 sayili 23 Mart 2018 tarihinde yayinlanmis raporda “Topical retinoids (those applied to
the skin) must also not be used during pregnancy, and by women planning to have a baby.” seklinde

belirtilmistir.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/retinoid-article-31-referral-updated-measures- pregnancy-prevention-during-

retinoid-use en-0.pdf

* 23.12.2016 tarihinde Scientific Comittee on Consumer Safety SCCS/1576/16 sayili goriisi Popiilasyon

Referans Alimlarindan (PRI) hamile kadinlar icin alim degerinin 700 uG RE / giin olarak belirlemistir.
https://ec.europa.eu/health/scientific committees/consumer safety/docs/sccs o 199.pdf

* Alman otoritesi tarafindan yayinlanan bir makalede “Vitamin A tirevleri kozmetiklerde sinirlandiriimali.

Dudak ve vicut Urinlerinde kullanilamamalidir.” olarak belirtmistir.
https://mobil.bfr.bund.de/cm/349/vitamin-a-intake-via-cosmetic-products-should-be-restricted.pdf

e Kanada otoritesi bu bilesenlere sinirlamalar getirmisti.
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/consumer-product safety/ cosmetics/ cosmetic - ingredient-hotlist-prohibited-
restricted-ingredients/hotlist.html#tbl2

* Avrupa Birligi Glkelerinde de bir sinirlamasi olmamasina ragmen fototoksik etki olusturma riski nedeniyle
retinol tlirevleri glines koruyucu Urunlerde bu bilesen kullanilmamaktadir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

MELALEUCA ALTERNIFOLIA LEAF OIL:

https://ec.europa.eu/health/ph risk/committees/04 sccp/docs/sccp o 160.pdf
SCCP/1155/08

The following types of application for cosmetic products are given in the dossier:

* Skin - care products incl. post-waxing treatments up to 1.25%

* Hair - care products up to 2.0%

* Nail - care products up to 20%

* Oral hygiene up to 0.2%

* Personal hygiene including shaving products up to 2%

* The undiluted might be used for other purposes as well i.e. aromatherapy.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



« Ozellikle ithal iiriinlerde sik¢a karsilastigimiz iiriin etiketlerinde yer
alan “ilk ve tek”, “Diinyada tek/ilk” gibi iddialar igin firma beyani
yeterli midir? Nasil bir kanit sunulmahidir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



CEVAP:

KOZMETiIK URUNLERIN iDDIALARINA ILISKIN KILAVUZ

Dogruluk

MADDE 6

(4) Kozmetik drin iddialarina iliskin gorisler dogrulanabilir kanitlari  yansitmiyorsa
kullanilmamalidir.

Destekleyici kanitlar

MADDE 7

(1) Kozmetik Grlnlerin dogrudan ya da dolayli iddialarini destekleyen kanitlarin uzman
degerlendirmeleri icermesi, yeterli ve dogrulanabilir olmasi gerekmektedir.

(2) iddianin dogrulugunun kaniti icin en gelismis uygulamalar dikkate alinmalidir.

Durustliik

MADDE 8

(2) Ayni ozelliklere sahip kozmetik Grlinlerin iddialarn “benzersiz, essiz, en iyi, en etkili” ve
bunun gibi birini digerlerinden Ustlin olarak ima eden sekilde olmamalidir.

iddialari dogrulayici kanitlar igin en iyi uygulamalar
MADDE 11

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



* Fason liretimlerde, lirlinii Urettiren firmanin Gretim yeri
olmamasina ragmen UTS bildirimi iirettiren firma adina neden
yapiliyor?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



CEVAP:

KOZMETiK YONETMELIGI

Tanimlar

MADDE 4

(r) Uretici: Bir Girtini Ureten, imal eden, 1slah eden veya Uriine adini, ticari markasini veya ayirt
edici isaretini koymak suretiyle kendini Uretici olarak tanitan gercek veya tlizel kisiyi; Greticinin
Turkiye disinda olmasi halinde, Uretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalatgiyi;
ayrica, Urldnun tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri tGrliinln glvenliligine iliskin ozelliklerini
etkileyen gercgek veya tiizel kisiyi,” ifade eder.

Sorumluluk

MADDE 11

Kozmetik Urlnlerin Ureticileri, sadece bu Yonetmelige ve Eklerine uygun olan kozmetik
rinlerin piyasaya arz edilmesi icin gerekli tedbirleri almakla ve lyi imalat Uygulamalari
Kilavuzuna gore (lretim yapmakla yukamlidirler. (Degisik ibare:RG-15/7/2015-29417
2.mukerrer) Kurum, bu esaslara uygun olan kozmetik Griinin piyasaya arz edilmesini kisitlayici,
yasaklayici ve reddetmeye yonelik uygulamalardan kaginir”

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



e Uretimi yapan firmanin kendi sorumlusu mevcutken, tiretim yeri
olmayan fason urettiren firma adina, liretimi yapan firmadan yetkili
bir kisinin gorevlendirilmesi neden zorunlu?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

KOZMETiIK YONETMELIGI

Sorumlu Teknik Eleman

MADDE 13 —

Ureticinin, uygun seviyede profesyonel yeterlige ve gerekli tecrilbbeye sahip bir
sorumlu teknik eleman bulundurmasi gerekir. Uretici bu maddenin ikinci fikrasinda
belirtilen sartlari tasiyorsa sorumlu teknik elemanlik gorevini kendisi Ustlenebilir.
(Degisik fikra:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)

Eczaci veya kozmetik alaninda iki yil fiilen ¢alismis oldugunu belgelemek kaydiyla
kimyager, biyokimyager, kimya muihendisi, biyolog veya mikrobiyolog sorumlu teknik
eleman olarak gorevlendirilebilir. Sorumlu teknik eleman, piyasaya arz edilecek
urinin kozmetik mevzuati, iyi imalat uygulamalan ve ilgili diger mevzuata
uygunlugunun kontroliinden sorumludur.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



* Kozmetik bir lriin gelistirmek isteyen Farmasotik Kimya alaninda
¢alisan bir akademisyenin etkin maddeyi gelistirdikten sonra nasil
bir yol izlemesi gerekir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

* Yeni gelistirilen bir hammaddenin kozmetik trtinlerde kullanilabilmesi belli sartlara
bagldir.

e Kurumumuza bilesene ait veriler génderilerek UTS veri tabanina eklenmesi
saglanabilir.

e Bu veriler; varsa hammadde lireticisinden alinan ilgili bilesene ait INCI adi, CAS
numarasi, EC numarasi ve ticari adi, kozmetik olarak kullanildigina literatiir bilgi,
etki mekanizmasi, hammaddenin lokal ve sistemik toksisitesi ile karsinojenik,
mutajenik ve reprotoksik(lireme) seviyelerine iliskin bilimsel esash bilgileri
icermelidir.

* incelemeler yapildiktan sonra Kurum tarafindan ilave veri istenmesi durumuna
gore gerekli belgeler tamamlanir ve kozmetik Grtnlerde glvenliligi kanitlanirsa
bilesen kullanilmasi Gizerine UTS veri havuzuna eklenir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



 Farmasotik Kimya Anabilim Dal’'nda c¢alisan akademisyenlerin
kozmetik liriinlerdeki yeri hakkinda bilgilendirme yapabilir misiniz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

e Farmasotik Kimyanin kozmetik Grinlerin AR-GE ve lretim planlamasinda dnemli
bir yerinin oldugu distnulmektedir.

« Ozellikle var olan veya yeni gelistirilen kozmetik bilesenlerin kimyasal yapilari,
sentez semalari, kantitatif yapi-etki iliskileri, analiz stirecleri, stabiliteleri, saklanma

kosullari, kullanim yerleri gibi...

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



e Bildirimi yapilan urunlerin kayit altina alinmasini beklemeden
piyasaya arzi yapilmasi marka sahibinin sorumlulugunda
oldugundan sorun teskil eder mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

« Kozmetik Uriinler Dairesi ve Kozmetik Denetim Dairesi farkh isleyis sireclerine
sahip ama koordineli hareket eden dairelerdir. Zaman zaman denetime esas olmasi
adina urunlerle ilgili tarafimizca verilen kararlar sorulmakta veya nihai kararin
verilmesi istenmektedir.

e Kozmetik Urlnlerin kayit altina alinmadan piyasaya ¢cikmasi olasi bir denetim veya
sikayet s6z konusu oldugunda Uretici firma cezai islem, uriin toplatma, ambalaj
islahi gibi piyasa denetim ve gozetimi kapsaminda islemlerin yapilmasina
sebebiyet verebilir.

« Kozmetik Urlinler Birimi’nce verilen eksiklik kararlar piyasada Mevzuata uygun
drunlerin bulunmasi acisindan dnemlidir.

* Detayl bilgi icin Kozmetik Denetim Dairesinden de bilgi alabilirsiniz.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



 Bir roll on uzerinde aliminyum icermez vyazildiginda; HPLC
cihazinda Alliiminyum tuzlarinin analizi mi yoksa ICP cihaz ile
Aliminyum metalinin analizi mi yapilmahdir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

* icermez analizleri kastedilen bilesen hangisi ise o bilesenin analizi yapilmalidir.

* Deodorant, roll-on gibi lrunlerde aliminyum ile aliminyum tuzu kastedildigi
dustnuldigiinden aliiminyum tuzunun analizinin yapilmasi dogru olacaktir.

 Eger aliminyum metalini icermedigi kastediliyorsa metal analizinin yapilmasi
dogru olacaktir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



* Kozmetik urlin bildirimlerinde, tUrlinde yapilan hangi revizyonlarda barkod
degisikligi gereklidir? Hangi durumlarda ayni barkod kullanilarak revizyon
yapilabilir? (Ornegin; tasarim, varyant, gramaj, formiil vs. revizyonlari)

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



CEVAP:

« UTS sartnamesinde yer tekil takibin saglanmasi icin barkod gerekli.

* Barkod degisikligi icin 2 6nemli referans

| crne ©:
* CPNP User Manuel * GTIN Atama Kurallar
Bildirim glincellemesi yada yeni GS1 standartlarinda verilen
bildirim gerektiren durumlar barkodlarin atanma kurallarinin
belirlenmistir. Ozetidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

* MARKA degisirse barkod degisir. e Ayni Uriinde iSIM degisirse barkod degismez.
ABCD giil sabunu = EFGH gl sabunu Gl sabunu = Gul kokulu sabun
« MIKTAR degisirse barkod degisir. « FORMUL degisirse degisim degerlerine bakilir
Gl sabunu 50gr 2 Gl sabunu 65 gr Kiclk caph degisimlerde barkod degismez
Islak mendil 90 adet = Islak mendil 150 adet Uriintin sinifini belirleyen degisiklikler barkod degisir.

+ iDDIA degisirse isleve bakilir

Gul sabunu = Nemlendirici giil sabunu
(Barkod degismez)
Anti-aging krem—> Gunes koruyucu krem
(Barkod degisir)

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu



« UTS bildirimi yapilan kozmetik uiriinlerde, iiriin formiilasyonunda, icerikte
revize oldugunda glincelleme yapilacagi zaman barkod degisikligi kriteri
hakkinda bilgi rica ederiz. UTS kayitlarinda formiilde % 20 ‘ den az olan
degisimlerde barkod revizesi istenmiyordu. Bu degisim toplamda
gerceklesen %20 degisim olarak mi yoksa her bir bilesen icin %20
oranindaki degisim olarak mi yorumlanmalidir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

* Formiulasyon degisimi tekil takibin saglanmasi ve Zehir Danisma Merkezi agisindan énemlidir.

« Urundn sinifini belirleyen bilesenlerin %20 den fazla oranda degismesi ve riini farkh bir
urtin sinifina sokacak her bilesen degisimi yeni bildirim gerektirir.
e Ornegin;
+»» Kepek 6nleyici maddenin konsantrasyonu
¢ Kimyasal peelinglerde AHA konsantrasyonu
¢ Sac¢ boyalarinda hidrojen peroksit miktari
¢ Dis macunlarinda flortir miktari
+* Koku veya tat degisimleri
+» Etanol ve izopropil alkol vb...

« Urinin sinifinda herhangi bir degisiklik yapmayacak ufak capli degisiklikler yeni barkod
gerektirmemektedir.
* Ornegin;
¢ Koruyucu degisikligi
** Hammadde tedarikcisinden kaynakl degisiklikler
+* Ekonomik nedenlerden kaynakli degisiklikler vb.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



« UTS sistemine kayith olan bir iiriinde sadece isim degisikligi
yaptigimizda barkod degistirilmeli midir? Uriiniin islevi ayni,
ornegin uriun kati sabun formiil ayni, koku ayni, tasarim ayni sadece
ismi yasemin iken gul oldu bu durumda barkod degistirilmeli midir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



* Soruda verilen 6rnek Griand farkh bir iirlin yapmaktadir. Bu sebeple isim degisikligi
degil yeni bir liriin piyasaya ¢ikmasi demektir bu sebeple yasemin sabunu iken gul
sabunu olan bir triinde barkod degisikligi ile yeni bildirim gereklidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



* Kozmetik urunler icin urin formiilasyonu girisi yapildiginda formul
girisi ekraninda ilgili bilesenin herhangi bir sinirlamasi oldugunda,
veya uyarisi oldugunda sistem bunu gosterebilirse kullanilan

formiilasyonlarin kontroli saglanabilir mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

« Kozmetik riinler bildirim yapilmadan énce Uriin Bilgi Dosyasi hazir olmalidir.

e Bu dosyanin bir parcasi olan Uriin Giivenlilik Degerlendirme Raporunda her bir
bilesenin kullanim amaci ve ozellikleri yer almaktadir. Ve hazirlayici tarafindan
Kisim B de yonetmelige uygunlugu ve givenli oldugu onaylanmaktadir.

* Hazirlayici bilesenlerin Kozmetik Yonetmeligi eklerinde ve literatlrlerde yer alan

her tirlG miktar, yasaklama, kisitlama ve uyari gibi bilgilerini kontrol etmeli ve
raporu bu sekilde onaylamaldir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



 Tirkiye ve Avrupa kozmetik mevzuatinda hammaddelerin
sinirlamasi  bulunmasa bile bakanlhk bilimsel komisyonun
goriislerini almaktadir. Bilimsel komisyonun hammaddeler ig¢in
goruslerini sadece bu hammaddeleri igeren liriinler bulundugunda
ogrenebilmekteyiz. Bu nedenle hammaddeler igin bilimsel
komisyon gorlisu oldugunda bunu en hizli nasil 6grenebiliriz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



CEVAP:

e Ulkemizde Kozmetik Yonetmeligi ekleri AB ile uyumlu olmakla birlikte kullanilan kozmetik
drtinlerin insan saghgina risk olusturmamasi icin arastirmalar yapilmakta ve literatirler takip
edilmektedir.

e Bilimsel komisyon aldigi kararlari bilimsel olarak yayinlanan ve herkesin
ulasabilecegi kaynaklara dayanarak almaktadir. (SCCS, EMA, FDA vb.)

e Urin Guvenlilik Degerlendirme Raporunu hazirlayan kisi bilesenler icin bu
arastirmalari yapacak yetkinlige sahip olmalidir. (Kozmetik Yonetmeligi Madde 12)

« Urlnlerine ve bilesenlere ait bilgileri devamh olarak giincel tutmali ve yapilmasi
gerekli gordigi degisiklikleri en hizli sekilde UGDR’ye ve (iriinlerine yansitmalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



 Bazi hammaddelerin Tiurkiye ve Avrupa mevzuatinca sinirlamasi
bulunmuyor. SCCS gorisleri de bulunmuyor. Fakat bazen iirin
bildirimlerini yaptigimizda bakanlik su sekilde bir donlis yapiyor:
“bilimsel komisyon goriisi de alinarak verilen karar neticesinde bu
hammaddenin belirli sinirlamasi oldugunu belirtiyor veya bu
hammaddenin kullanimina izin vermiyor? Bunlar icin bir yazi
yayinlamasi yapilabilir mi?

e Or; Retinyl palmitate bileseni iceren uriin icin “hamilelilk
doneminde kullanilmasi uygun degildir”, uyarisinin etikete
eklenmesi talep ediliyor veya Melaleuca alternifolia leaf oil,
menthol bilesenlerinin kullanilabilir maksimum orani, kullanim
amaci verileri talep ediliyor.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

* AB Ulkeleri de tek bir kozmetik tlzlglne sahip olmasina ragmen uygulamada farkhlik
gosterebilmektedir.

e Or: Kozmetik yonetmeliginde Fenoksiethanol isimli mikroorganizmalara karsi koruyucu olan
bilesenin % 1 miktari ile tim Urin cesitlerinde kullanilabilecegini belirtmesine ragmen
Fransa bebek drinlerinde bu miktari asagi cekerek % 0.4 olarak sinirlandirmistir.
https://cosmeticobs.com/en/articles/ansm-47/ansm-a-mandatory-warning-on-leave-on-
cosmetics-containing-phenoxyethanol-4720/

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

RETINYL PALMITATE:
* EMA/165360/2018 sayili 23 Mart 2018 tarihinde yayinlanmis raporda “Topical retinoids (those applied to
the skin) must also not be used during pregnancy, and by women planning to have a baby.” seklinde

belirtilmistir.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/retinoid-article-31-referral-updated-measures- pregnancy-prevention-during-

retinoid-use en-0.pdf

* 23.12.2016 tarihinde Scientific Comittee on Consumer Safety SCCS/1576/16 sayili goriisi Popiilasyon

Referans Alimlarindan (PRI) hamile kadinlar icin alim degerinin 700 uG RE / giin olarak belirlemistir.
https://ec.europa.eu/health/scientific committees/consumer safety/docs/sccs o 199.pdf

* Alman otoritesi tarafindan yayinlanan bir makalede “Vitamin A tirevleri kozmetiklerde sinirlandiriimali.

Dudak ve vicut Urinlerinde kullanilamamalidir.” olarak belirtmistir.
https://mobil.bfr.bund.de/cm/349/vitamin-a-intake-via-cosmetic-products-should-be-restricted.pdf

e Kanada otoritesi bu bilesenlere sinirlamalar getirmisti.
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/consumer-product safety/ cosmetics/ cosmetic - ingredient-hotlist-prohibited-
restricted-ingredients/hotlist.html#tbl2

* Avrupa Birligi Glkelerinde de bir sinirlamasi olmamasina ragmen fototoksik etki olusturma riski nedeniyle
retinol tlirevleri glines koruyucu Urunlerde bu bilesen kullanilmamaktadir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

MELALEUCA ALTERNIFOLIA LEAF OIL:

https://ec.europa.eu/health/ph risk/committees/04 sccp/docs/sccp o 160.pdf
SCCP/1155/08

The following types of application for cosmetic products are given in the dossier:

* Skin - care products incl. post-waxing treatments up to 1.25%

* Hair - care products up to 2.0%

* Nail - care products up to 20%

* Oral hygiene up to 0.2%

* Personal hygiene including shaving products up to 2%

* The undiluted might be used for other purposes as well i.e. aromatherapy.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



« Ozellikle ithal iiriinlerde sik¢a karsilastigimiz iiriin etiketlerinde yer
alan “ilk ve tek”, “Diinyada tek/ilk” gibi iddialar igin firma beyani
yeterli midir? Nasil bir kanit sunulmahidir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

KOZMETiIK URUNLERIN iDDIALARINA ILISKIN KILAVUZ

Dogruluk

MADDE 6

(4) Kozmetik drin iddialarina iliskin gorisler dogrulanabilir kanitlari  yansitmiyorsa
kullanilmamalidir.

Destekleyici kanitlar

MADDE 7

(1) Kozmetik Grlnlerin dogrudan ya da dolayli iddialarini destekleyen kanitlarin uzman
degerlendirmeleri icermesi, yeterli ve dogrulanabilir olmasi gerekmektedir.

(2) iddianin dogrulugunun kaniti icin en gelismis uygulamalar dikkate alinmalidir.

Durustliik

MADDE 8

(2) Ayni ozelliklere sahip kozmetik Grlinlerin iddialarn “benzersiz, essiz, en iyi, en etkili” ve
bunun gibi birini digerlerinden Ustlin olarak ima eden sekilde olmamalidir.

iddialari dogrulayici kanitlar igin en iyi uygulamalar
MADDE 11

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



* Fason liretimlerde, lirlinii Urettiren firmanin Gretim yeri
olmamasina ragmen UTS bildirimi iirettiren firma adina neden
yapiliyor?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

KOZMETiK YONETMELIGI

Tanimlar

MADDE 4

(r) Uretici: Bir Girtini Ureten, imal eden, 1slah eden veya Uriine adini, ticari markasini veya ayirt
edici isaretini koymak suretiyle kendini Uretici olarak tanitan gercek veya tlizel kisiyi; Greticinin
Turkiye disinda olmasi halinde, Uretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalatgiyi;
ayrica, Urldnun tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri tGrliinln glvenliligine iliskin ozelliklerini
etkileyen gercgek veya tiizel kisiyi,” ifade eder.

Sorumluluk

MADDE 11

Kozmetik Urlnlerin Ureticileri, sadece bu Yonetmelige ve Eklerine uygun olan kozmetik
rinlerin piyasaya arz edilmesi icin gerekli tedbirleri almakla ve lyi imalat Uygulamalari
Kilavuzuna gore (lretim yapmakla yukamlidirler. (Degisik ibare:RG-15/7/2015-29417
2.mukerrer) Kurum, bu esaslara uygun olan kozmetik Griinin piyasaya arz edilmesini kisitlayici,
yasaklayici ve reddetmeye yonelik uygulamalardan kaginir”

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



e Uretimi yapan firmanin kendi sorumlusu mevcutken, tiretim yeri
olmayan fason urettiren firma adina, liretimi yapan firmadan yetkili
bir kisinin gorevlendirilmesi neden zorunlu?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



CEVAP:

KOZMETiIK YONETMELIGI

Sorumlu Teknik Eleman

MADDE 13 —

Ureticinin, uygun seviyede profesyonel yeterlige ve gerekli tecrilbbeye sahip bir
sorumlu teknik eleman bulundurmasi gerekir. Uretici bu maddenin ikinci fikrasinda
belirtilen sartlari tasiyorsa sorumlu teknik elemanlik gorevini kendisi Ustlenebilir.
(Degisik fikra:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer)

Eczaci veya kozmetik alaninda iki yil fiilen ¢alismis oldugunu belgelemek kaydiyla
kimyager, biyokimyager, kimya muihendisi, biyolog veya mikrobiyolog sorumlu teknik
eleman olarak gorevlendirilebilir. Sorumlu teknik eleman, piyasaya arz edilecek
urinin kozmetik mevzuati, iyi imalat uygulamalan ve ilgili diger mevzuata
uygunlugunun kontroliinden sorumludur.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



 Uriin bildirimlerinde mevzuati asan beyan olarak degerlendirilen
bazi kelimelerin, Ornegin “aromaterapi yagi, onarici, selulit
giderici ”’ gibi ifadelerin etiket lizerine yazilarak UTS mobilde bu
tirlinlerin kayitlarinin var oldugu goriilmiistiir. Ornek temsil ettigi
icin Uirlin sahiplerine bu durumu aciklayabilir miyiz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Dairemiz calisanlar tarafindan yapilan bildirim basvurusu incelemelerinde her Grin kendi
icinde degerlendirilmektedir.

« Urlin ismi, icerigi, kullanim yeri, sekli, iddialari ve ambalajda yer alan gorseller bir biitin
olarak degerlendirilmekte firmalara bu dogrultuda donus yapilmaktadir.

* Saghk beyani iceren iddialarin (selllit giderici, yara iyilestirici, morluk giderici, pisik
giderici, agn kesici, akne giderici vb.) Griin isminde ve iddialarinda yer almasi mimkin
olmayip soruda gecen “seliilit giderici” ismi ile yapilan taramalarda UTS portalinda
herhangi bir Urln kaydina rastlanmamustir.

» «Eksiklik» karari verilen iriinler de UTS mobil uygulamasinda gériiniir durumdadir. Ancak
durum bilgilerini tuketici gormemektedir.

* “Onarici” ve “aromaterapi” ifadeleri ise Urin bazinda degerlendirme gerektirmekte olup
kozmetik bir Grin hasarli cilt onarimina degil nemlendirme yoluyla kuru cildin onarimina
destek olabilir.

* Aromaterapi ifadesinin Grin isminde ve markasinda sadece glizel kokuyu ima etmesi
durumunda kullanilmasinda bir sakinca yoktur. Ancak tedaviye, zihinsel, ruhsal ve bedensel
iyilik haline yonelik kullanimi olan ve bu yénde imalarda bulunan “aromaterapi” iddiasi
iceren Uriinlerde s6z konusu iddianin kullanimi uygun degildir. riiye lag ve Tivbi Gz Kuromy S



 Agiz bakim urinlerinin etiketlerinde “saglhk” ve “hijyen”
ifadelerinin kullanilmasi uygun mudur?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

« Kozmetik Urlinler ile Sinir Teskil Eden Urinlere iliskin Kilavuzda
belirtildigi Uzere kozmetik Grin iddialari beseri tibbi Grin etkisine atifta
bulunmamali ve saglik beyani icermemelidir.

« Urln iddialari degerlendirilirken Urin icerigi, kullanim yeri ve sekli de
birlikte degerlendirildiginden kullanilan “saglik” iddiasinin saglik beyani
iceren ve tuketicide tedaviye yonelik yanlis algiya yol acan bir iddia
olup olmadigi trun bazinda degerlendirilir.

* “Hijyen” ifadesi ise sabun gibi durulanan bir tGrunde temizlik algisina
dikkat cekiyor ve biyosidal drun algisinin olusmasina yol agcmiyorsa

yine urdn icerigi, kullanim yeri ve sekli birlikte degerlendirilerek bazi
urun gruplarinda kullanimina izin verilmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



e Kozmetik Uriin Iddialarina iliskin Kilavuz Siiriim 5.0’a gore yer
alan “hipoalerjenik” iddiasi Urtinun hicbir sekilde alerji
olusturmayacagi gilivencesini saglamayacagi icin uruniin alerji
olusturmayacagina iliskin ifadelere yer verilmesi uygun
degildir. Firmalar Uriin etiketi lizerine bu testi yaptirarak
vazmak istemektedirler. Bu testi karsiladigini soyleyen birden
fazla da test metotlan ile karsilasmaktayiz. Bu duruma
aciklayici bir anlatimda bulunabilir misiniz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* “Hipoalerjenik” alerji riski disuk anlamina gelmekte olup kilavuzda da
belirtildigi Uzere “alerjiye yol agmaz” anlami tasimamaktadir.

e Bir kozmetik drunun “hipoalerjenik” oldugu iddia ediliyorsa; bilinen
alerjenler veya prekursorlerin, uluslararasi kabul goren kaynaklar veya
bilimsel  vyayinlarda  “duyarhlastirici”/“cilt ~ duyarhlastirici”  olarak
tanimlanmis bilesenlerin, maddeler ve karisimlarla ilgili mevzuatta “cilt
duyarhlastirici” olarak siniflandirilmis bilesenlerin veya duyarlilastirici olup
olmadigina iliskin veri bulunmayan bilesenlerin  kullanimindan
kacinilmalidir.

* Firma ambalaj ve tanitimlarinda “hipoalerjenik” iddiasini kullanmak
istiyorsa urldn icerigini bu kapsamda degerlendirmeli ve hipoalerjen
testini yaptirmalidir. Hipoalerjen testi sonucunda Urinun “hipoalerjenik”
olarak tanimlanmasi dogrultusunda s6z konusu iddianin ambalaj ve
tanitimlarda kullanimi mimkun olup “alerji riski tasimaz, alerjik degildir,
alerji yapmaz” seklindeki iddialarin kullanimi uygun degildir. Takpe g ve ot vz korums RSN



* “Nonalerjen” ifadesi icin alerjen icermez analizi yeterli
midir? Bu iddia kullanilabilir mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

 «Nonalerjen» ifadesinin “alerjen icermez” iddiasi kapsaminda
kullanildigi duisunudldaginde “alerjen icermez” analizinin yapilarak
kozmetik Urlinlerde karsimiza c¢ikan ve Yonetmelik ekleriyle
sinirlandirilmis  alerjenlerin  Grtn  bilesiminde  bulunmadiginin
kanitlanmasi dahilinde SOz konusu iddia ambalajlarda
kullanilabilmektedir.

 S&z konusu icermez analizinin Kozmetik Uriin iddialarina iliskin Kilavuz’'da
da Dbelirtildigi UGzere TSE ISO [EC 17025 standartlarina haiz
laboratuvarlarda yapilmis olmasi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



* Tibbi aromatik yaglarda Vegan Belgesi almaya gerek var mi?
(icerik saf ve tamamen bitkisel kékenli.)

* Hidrosolerde (Ornegin Giil suyu ) Vegan Belgesi almaya gerek
varmi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

 Kozmetik Yonetmeligi 10. maddesi 12. fikrasi kapsaminda
urin ambalajlarinda yer alan tim iddialar kanitlanabilir
olmalidir.

* Kozmetik Uriin Ureticisi, Tiketicisi, Hizmet Sunulan Miessese
Ve Profesyonel Uriinleri Uygulayan Profesyonel Kisiler icin
Bilgilendirme Kilavuzu Madde 9 kapsaminda;

* «Vegan iddiasi ile piyasaya arz edilecek kozmetik Grlnlerin
Ulusal Kozmetik Mevzuati esaslarini karsilamasi ve Urunun
iceriginde hayvanlardan elde edilen hicbir bilesenin
kullanilmadigini kanitlanmasi, bu dogrultuda ilgili kuruluslar
tarafindan belgelendirilmis olmasi gerekmektedir.»

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

“Vegan” sertifikasi hammadde tedarik zinciri, Grin icerigi, Gretim
asamalari ve ambalajlama gibi bircok kriter degerlendirilerek verilen
bir belge oldugundan bu iddianin kullanilmasi halinde vegan
sertifikasinin alinmasi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



* Etiket uizerinde bir icermez iddiasi belirtildiginde bunu icermez testi ile
kanitlayabiliyoruz, ornegin «SLS icermez», «paraben icermez» gibi. Fakat
«koruyucu icermez» ifadesini kullanmak istedigimizde koruyucu icermez
analizi talep ediliyor, fakat kozmetikte kullanilan tiim koruyucularin test
edilmesi isteniyor ne yazik ki bu koruyucularin tamamini test edebilen bir
laboratuvar yok. Bu konuda herhangi bir ¢6ziim oneriniz var mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Analiz raporlarinin gonderilmesi kapsaminda s6z konusu iddialarin ambalajlarda
kullanimi sektdriin istegi Uzerine Mevzuata yansitilmis olup Kozmetik Urin
iddialarina iliskin Kilavuz kapsaminda Kozmetik iriinde belirli bileseni/ bilesenleri
icermedigi iddia edilmesi durumunda Urin bilesiminde bu bilesen/bilesenlerin
bulunmadigi TSE ISO IEC 17025 standartlarina haiz laboratuvardan alinacak soz
konusu maddeyi/maddeleri icermedigine dair analiz raporunun basvuru
asamasinda Kozmetik Uriin Dairesi Baskanlig’na teslim edilmesi zorunludur.

* SOz konusu belgeyi teslim etmeyen veya icermedigini kanitlamayanlar bu icermez
iddiasini kullanamaz.

 Kozmetikte kullanilan tim koruyuculari test edebilen bir laboratuvar olmamasi
kapsaminda s6z konusu iddianin kullanilmasi Mevzuat kapsaminda uygun
olmayacaktir.

e |cermez iddialarina iliskin AB Mevzuatlarina uyum kapsaminda Mevzuat
calismalari devam etmekte olup ilerleyen donemde vyeni bir dizenleme
yapilacaktir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



* ithal iiriinlerin igerik bilgilerinde mevzuata gore yasakli veya
kisith olmasina ragmen sinirlari asan bilesenlerin oldugu
gorulmektedir. Uyarilmasi durumunda etiket gorsellerin revize
edildigi ancak liruin iceriginde hala yer alip almadigini glivenli
uriin oldugunu nasil beyan edebiliriz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Mevzuat kapsaminda yasakh bilesen listesine alinan veya degisen sinirlamalara ve kullanim sartlarina
uymayan bir bileseni iceren kozmetik trliinde formiul degisikligine gidilmeli ve Uriin formilasyonu
Mevzuat kapsaminda yeniden duzenlenmeli ve yeni formil dogrultusunda urlin guvenlilik
degerlendirme raporu glincellenmelidir.

e Bu kapsamdaki formul degisikliklerinde vyeni barkodla yeni Grtn bildirimi talebinde
bulunulmamaktadir.

o Uretici (ithalatcl) firmanin UTS bildirim portalinda «Diger beyanlar» bélimiine durumu aciklar
nitelikteki dilekcesini ylUklemesi, sistemdeki formul bilgisini glncellemesi ve glincel ambalajlari
sisteme yuklemesi ile s6z konusu glincelleme yapilmis olur.

e Tarafimizca sistemin formul degisikligine agilmasi gibi bir durum s6z konusu olmayip ilgili glincelleme
firma tarafindan yapilabilmektedir.

* Formil giincelleme bagvurusu tarafimizca incelenmekte, gerek gériilmesi halinde firmadan UGD
raporu talep edilmektedir. Yapilan incelemenin ardindan uygun goridlmesi halinde formiil
glncellemesi kayit altina alinmaktadir.

e Bildirim asamasinda icerik bilgilerinde mevzuata gore yasakl bilesen veya sinirlamalara uymayan
bilesenlerin oldugu tespit edilmesi halinde s6z konusu Urin Kozmetik Denetim Dairesi'ne sevk
edilmekte ve islemleri ilgili dairede yuritulmektedir.

* Ambalajdaki icerik bilgisinde yer almamasina ragmen uriin bilesiminde yasakli veya sinirlamalara
uymayan bilesen bulunmasi halinde de Denetim Dairesinin yaptigl denetimler sirasinda yapilan
analizlerde durum tespit edilebilmekte ve islem baslatilmaktadir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



 ithal urinlerde iiriin giivenlik degerlendirme raporunun
hazirlanmamasi _yonunde tebligata istinaden  Kurum
tarafindan talep edilmesi hangi durumlara baghdir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

Kozmetik Yonetmeligi 12. Madde — 3. Fikrasi

¢) Bitmis kozmetik iriinde insan saghg icin givenlilik degerlendirmesi: Uretici, bir kozmetik
drinun guvenli oldugunu goéstermek amaciyla, Urlinl piyasaya arz etmeden 6nce bu Grinin
bilgileri temelinde bir glvenlilik degerlendirmesinin yapilmasini ve drune iliskin glvenlilik
raporunun Ek 1/B’de belirtilen sekilde diizenlenmesini saglar.” Seklinde olup kozmetik olarak
piyasaya arz edilmesi planlanan tim driinlerin Mevzuata uygun sekilde Uriin Givenlilik
Degerlendirme raporunu hazirlanmasi zorunludur.

e Bildirim yapilan drinler tarafimizca incelenirken Urln ismi, icerigi, ambalajda yer alan
iddialar, kullanim yeri ve sekli ayri ayri degerlendirilmekte ve Grliniln glvenligine iliskin bir
tereddut hasil olmasi veya Urlinun kozmetik kapsamda olup olmadigina iliskin celiskiye
disilmesi halinde Ureticiden Uriin Givenlilik Degerlendirme Raporu/Uriin Bilgi Dosyasi
talep edilmektedir. Sadece ithal Grinlerden degil ayni sekilde gutivenlik siiphesi olan imal bir
urtinden de guvenlilik raporu talep edilmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



* Givenlilik degerlendiricisinin diploma ve/veya belgesinin
kurum tarafindan onaylanip onaylanmadigini  nasil
bilecegiz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

 Kozmetik Yonetmeligi’'nin 12. Maddesi 3. Fikrasi (d) bendi kapsaminda
“kozmetik Uruin guvenlilik degerlendirmesi, eczacilik diplomasina sahip bir
kisi tarafindan veya tip, dis hekimligi,  biyoloji, kimya, biyokimya,
mikrobiyoloji veya esdeger diplomaya sahip toksikoloji dalinda veya
kozmetik urdn guvenlilik degerlendirmesi alaninda sunulan teorik ve
uygulamali mufredat programini tamamlayanlara verilen bir belgeye sahip
kisi tarafindan yapilir,”

* Degerlendirici diplomalari veya yeterlilik belgeleri Kurum tarafindan
onaylanmamaktadir.

 Mevzuatta belirtilen kosullari karsilayan kisiler glivenlik degerlendiricisi
olabilir ve degerlendirmesini yaptigi raporun ekine diploma, yeterlilik
belgesi (toksikoloji dalinda yliksek lisans diplomasi vb.) veya sertifikasini
eklemelidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



* PAO analizleri uriin kullanim sicakliginda raf omrii boyunca
kapak acik birakilarak mi yoksa belirli periyotlarla kapak ag¢ilarak
mi gergeklestirilmelidir? PAO analizleri hizlandirilmis test
kosullarinda mi gerceklestirilmelidir? Ya da diriin icin beyan
edilen kullanim sicakliginda belirtilen raf omrii boyunca mi
gerceklestirilmelidir? PAO analizi icin tarafinizca kabul edilen
gecerli bir metot var midir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Kozmetik Grunlerin acildiktan sonra kullanim siresi; Kozmetik Granin i¢ ambalajinin
acildiktan sonra veya ilk kullanimini (ambalajin kullanim amaciyla aktive edilmesini)
takiben insan saglgina zarar vermeden ya da Uurinde herhangi bir etkinlik kaybina
sebebiyet vermeden, kozmetik Grun guvenliligini strdurebilecegi kullanim siiresini ifade
etmektedir. Minimum dayanma siresi otuz ayi gecen kozmetik Grtnlerde, tarih belirtilmesi
zorunlu degildir. Ancak, bu Urtnlerde Grindn acilmasindan itibaren givenli olacagi ve
tuketiciye zarar vermeden kullanilabilecegi sire bildirilmelidir. Kozmetik Grin acildiktan
sonra guvenli kullanilabilecegi bu siire hakkinda bilgi, Yonetmeligin Ek-VII/2’de belirtilen
acitk kapak semboliini takiben ay ve/veya yil cinsinden yazilarak belirtilir.

=

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

e PAO’yu formuilasyonda kullanilan koruyucunun etkinligi, ambalaja
malzemesi, ambalajlandiktan sonraki depolama kosullari ve tuketicinin
kozmetik trtnu aldiktan sonra kullanim aliskanliklari etkilemektedir.

 Kozmetik Grun cesitliligi nedeniyle kozmetik Grinlerde acildiktan sonraki
kullanim suresini  belirlemek icin spesifik tek bir test metodu
bulunmamaktadir.

e PAO tayininde ilk asama primer ambalajdaki  koruyucu folyonun
kaldirilmasidir.

* PAO suresini belirlemek icin; tretilen kozmetik trtin nihai ambalaji icinde
kullanim kosullari taklit edilerek (sicaklik, nem vb.) mikrobiyolojik ve
fizikokimyasal stabilite testlerine tabi tutulmalidir.

* SO0z konusu test trtndn normal kullanim sicakliginda, beyan edilen PAO
siresi boyunca, ambalajda belirtilen kullanim sikligi gbéz onltnde
bulundurularak belli araliklarla kapak acilarak yapilmalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



* Koruyucu etkinlik testi sonuclarina gore lirunin Kriter B’ye
uygunlugu beyan edildi ise ilave bir belgenin sunulmasi
gerekmekte midir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Depolama ve kullanim siresince urunun mikrobiyolojik olarak stabilitesinin
saglanmasi amaciyla, gelistirme asamasindaki kozmetik Grin formilasyonunda yer
alan koruyucunun etkinliginin degerlendirilmesi gerekmektedir. Bu degerlendirme
bir tarama- zorlama testi araciligi ile yapilir. Bu testin, tGrlinin Gretiminden normal
depolama ve kullanim kosullarinda tiketilinceye kadar, bozulma veya enfekte olma
riskine karsi, formulde yer alan koruyucu(lar) tarafindan korunabilecegi konusunda
bir givence verebilmesi amaciyla butin kozmetikler icin yapilmasi gerekmektedir.
Tarama-zorlama testi, bitmis Urin formulinin yapay kontaminasyona maruz
birakilarak mikrobiyal kontaminasyon riskinin degerlendiriimesine dayanir.
Testlerin tekrarlanabilirliginin saglanmasi amaciyla kullanilacak mikroorganizmalar;
kultir koleksiyonlarindan alinmis Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans ve Aspergillus brasiliensis standardize suslari olmalidir.

 Koruyucu etkinlik calisma protokoli ve test sonuclari (suslardaki gtine bagl
logaritmik azalma miktarlari)) UGD raporunda verilmelidir. Kriter B’ye uygunluk
beyani tek basina yeterli olmayip yapilan teste iliskin rapor UGD raporu ekinde yer
almalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



* Kozmetik liriinlerin internet ortaminda satisi ile ilgili yasanan en 6nemli sorunlardan birisi, saghk beyani
konusu. Bu konudaki belirsizlikleri bir yana biraksak dahi, Yonetmeliklerde hizmet saglayici olarak gegen,
ancak sektor tarafindan pazaryerleri olarak tanimlanan kuruluslarin ¢ok ciddi bir pozitif ayrimciliga tabi
tutulduklarini goriiyoruz. Hizmet saglayicilar, milyarlarca TL yi bulan ciro ve yiiksek karlliklari sayesinde,
her tiirlii kadroyu istihdam edebilme giigleri olmasina ragmen, sattiklar higbir liriinii denetlemek, iiriin
aciklamalarini kontrol etmek zorunda olmadan, listelik ¢ogu zaman kasten her tiirlii saghk beyanini
kullanmakta ve bu nedenle tiiketiciyi etkileyip daha ¢ok satis yaptiklari halde higbir cezai isleme tabi
tutulmamaktalar. Yonetmelik tarafindan higbir sekilde sorumlu tutulamazlar seklinde esi benzeri olmayan
bir dokunulmazhga kavusmus olduklarini goriiyoruz. Bu yonetmeligin ¢ikarilmasindaki dayanak , Grinii
satan kisi ile hizmet saglayanin farkh kisiler olmasidir diye diisiiniilebilir. Ancak ayni iiriinii, tek bir sayfa
tizerinden ayni agiklamalar ile satan 40 saticidan hangi biri sorumlu tutulacaktir? Agiklamayi yazan ve
sorumlu olan nasil tespit edilecektir. Saticilarin yetki alani disinda bizzat pazaryeri tarafindan yonetilen
alanda, kategori isimleri, reklamlar, arama motoru optimizasyonu i¢in yazilan yazilar, bloglar ve metinlerde
gecen mahsurlu saghk beyanlar nedeni ile neden inceleme yapilmamaktadir? Ornegin akne tedavi
iirlinleri seklinde kategori acan bizzat pazaryerinin kendisidir. Su anda kiigiik yatirnmcilar ciddi cezalar
odemek zorunda kalirken ve eli kolu bagh beklemek durumunda kalirken, Biiyiik sermaye giiciine sahip
firmalar ise istedikleri gibi davranmakta ve hicbir cezai isleme maruz kalmamaktalar. Saglhk Bakanligi’'na
beyanlar yapilarak satisa sunulan ancak heniiz onaylanmamis iiriinlerin satisi esnasinda perakende
saticilarin beyanlardan sorumlu tutuluyor olmasi, saticilardan saglik bakanligi ile ayni yetkinlikte denetim
yvapma kabiliyetine sahip olmalarini beklemek gibidir. Bu konu ne zaman ve nasil diizenlenecektir.

Adaletsiz uygulamalar ne zaman sonlandirilacak.
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

e Kozmetik Denetim Dairesi gorev alanina giren bir sorudur.

* Mevzuatsal acidan durumu degerlendirsek bildiginiz Gzere Kozmetik Grinlerin Ureticileri, Kozmetik
Yonetmeligi ve Eklerine uygun olan kozmetik Urlnlerin piyasaya arz edilmesi icin gerekli tedbirleri
almakla ve lyi imalat Uygulamalari Kilavuzuna gére (iretim yapmakla yikimlidiirler. Piyasaya arz
edilen bir kozmetik Griin, normal ve Uretici tarafindan 6ngorulebilen sartlar altinda uygulandiginda
veya Urinln sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair aciklamalara veya Uretici tarafindan saglanan
bilgiler dikkate alinarak onerilen kullanim sartlarina gére uygulandiginda, insan sagligi acisindan
glvenli olmalidir. S6z konusu Urindn glivenliginden sorumlu kisi de suan yirurlikte olan Mevzuat
dogrultusunda Ureticidir.

e Ancak suan ¢alismalari devam etmekte olan yeni yonetmelik dogrultusunda sorumluluk «sorumlu
kisi» vasfiyla atanan kiside olacaktir. Sorumlu kisi, piyasaya arz edilen her bir kozmetik Grin igin
Yonetmelikte belirtilen ilgili yukimlultklere uyulmasini saglar.

 Imalatgl yurt icinde yerlesik ise sorumlu kisi imalatgidir. imalatcinin yurt disinda yerlesik olmasi
halinde, yurt icinde yerlesik bir kisi yazili mutabakat ile yetkilendirilerek sorumlu kisi olarak atanir.
ithal edilen kozmetik iriinler icin sorumlu kisi ithalatcidir. Ancak ithalatci, yurt icinde yerlesik bir
kisiyi yazil mutabakat ile yetkilendirerek sorumlu kisi olarak atayabilir. Dagitici; kendi adi veya ticari
markasi altinda bir kozmetik Grind piyasaya arz etmesi ya da piyasaya arz edilmis bir kozmetik
drtinde uygulanabilir gerekliliklere uyumunu etkileyebilecek bir degisiklik yapmasi halinde sorumlu
kisi olur. Ve yasal olarak imalatgi ile ayni temelde sorumlu olur.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



* Laboratuvar ortaminda daha once literatiirde bulunmayan yeni bir
malzeme liretildiginde (herhangi bir biyomalzeme olabilir) kozmetik
tirlinde kullanim siireci nasil olmakta? Ornegin malzemeyi iireten
kisinin malzemenin givenirligini ve fonksiyonunu kendi yaptigi
deneylerle kanitlamasi yeterli olacak mi? Yoksa lirettigi malzemeyi
ilgili kurumlara gonderip onlar tarafindan test edilmesi mi gerekli?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

e Kozmetik iiriin; insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saclar, dudaklar
ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak Gzere hazirlanmis, tek
veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, gorinimuni degistirmek, bunlari
korumalk, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan bitin madde veya
karisimlari ifade etmektedir.

* Biyomalzeme kozmetik bir Grlinin deriye transferini saglayan tastyici bir sistem olarak
kullanilmis ise kozmetik kapsaminda degerlendirilmezken, yenilenebilir dogal kaynaklardan
koken alan biyouyumluluk ve biyolojik olarak parcalanabilirlik gibi 6zellikler tasiyan polimerik
biyomalzemelerin kozmetik formulasyonlarda kullanimi s6z konusu ise ve Mevzuattaki
kozmetik tanimi ile uyumlu kullanim yeri ve sekli olan bir bilesen ise kozmetik kapsamda
degerlendirilebilirler.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

e Kozmetik bir Griin formilasyonunda kullaniimak Uzere sentezlenmis yeni bilesenlere iliskin
uygunluk Dairemiz binyesinde calisan Kozmetik ve Biyosidal Uriinler Bilimsel Danisma
Komisyonu tarafindan degerlendirilmektedir.

e Bilesenin varsa INCI adi, CAS numarasi, EC numarasi ve ticari adi, kozmetik kullanimina iliskin
literattr bilgi, etki mekanizmasi, hammaddenin lokal ve sistemik toksisitesi ile karsinojenik,
mutajenik ve reprotoksik(lireme) seviyelerine iliskin bilimsel esash bilgilerin Kurumumuza
gonderilmesi gerekmektedir. Gerek goriilmesi halinde ek belge talep edilebilir.

* Yapilan degerlendirmenin ardindan bilesenin kozmetik Urlnlerde kullaniminin guvenli
olduguna karar verilir ise s6z konusu hammadde bilesen havuzuna eklenir.

* Ancak bitmis kozmetik Urlinlerde ve kozmetik triin bilesenleri lizerinde hayvan testlerinin
yasak oldugu unutulmamali toksikolojik degerlendirmeler alternatif test metotlari
kullanilarak yapilmalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



* Gilnesten koruyucu iriinlerde UVA beyani i¢in (UVA koruyuculugu) in vivo PPD
analizleri sonucunda belirlenen degerler yerine invitro UVAPF analiz metotlan (ISO
24443/ COLIPA) ile elde edilen analiz sonuglari kullanilabilir mi?

* Gunesten koruyucu lriinlerde glinesten koruyucu (Urinlere iliskin kilavuz
dogrultusunda iiriin lizerinde UVA beyani icin SPF analizi sonucunda elde edilen
UVA/UVB ratio degerinin 0,333 ten yiiksek olmasi yeterli midir? Yoksa Uriiniin UVAPF
degeri tayin edilip degeri belirlenerek SPF degerinin 1/3iinden biyik oldugu
saptanmali midir?

* in vitro UVAPF analizleri (COLIPA/ ISO 24443) sonuglarinda belirlenen UVAPF degerleri
ile PPD araliklarini belirten tablolari baz alarak PA (+) derecelendirmesi yapilabilir mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

e Kozmetik Uriinler Dairesi olarak bildiginiz Gizere kozmetik Griin bildirim
basvurularinin degerlendirmelerini yapmaktayiz. Bu sunumlarda da
sektorden gelen dosya incelemelerimize esas sorulara cevap vermek
amacimiz oldugundan Denetime esas teskil eden sorularin Kozmetik
Urtinler Dairesine sorulmasi uygun olacaktir.

* kozmetikpgd@titck.gov.tr adresinden sorularinizi iletebilirsiniz.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



» Kozmetik Urlnlerde dis ambalaja son kullanma tarihi
basiilmasiyla ilgili bilgi rica edecegiz. Bazi firmalarda son
donemde SKT basilmadigini fark ettik, konuyla ilgili bilgi
rica ediyoruz.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

v' Kozmetik Yonetmeligi Madde 10 1. fikra (c) bendinde minimum dayanma tarihine
yonelik ifade su sekildedir:

"Bir kozmetik Grinlin minimum dayanma tarihi; normal sartlar altinda depolandigi
takdirde, baslangictaki fonksiyonlarini yerine getirmeye devam ettigi ve 6zellikle 6 nci
maddeye uyumlu kaldigi stiredir. Bu tarihe veya ambalaj Gizerinde bulundugu yere
iliskin verilecek detaylardan dnce, Ek VII/3’te belirtilen sembol veya “__ tarihinden
once kullanilmahdir” ifadesi gelmelidir. Eger gerekir ise, Grlinlin bu dayaniklihginin
hangi sartlarda garanti altina alindigina dair ek bilgi verilir. Tarih acik¢a ve sirasiyla ay
ve yil ya da glin, ay ve yil olarak belirtilir. Minimum dayanma sliresi otuz ayI gecen
drtnlerde, tarih belirtilmesi zorunlu degildir. Ancak, bu trtnlerde Grinin
acllmasindan itibaren guivenli olacagi ve tuketiciye bir zarar vermeksizin
kullanilabilecegi strenin belirtilmesi zorunludur. Acildiktan sonra dayaniklilik
kavraminin aranmadigi Grlinler hari¢ olmak lzere, Ek-VII/2’de verilen semboli takiben
kullanma siresi ay ve/veya yil cinsinden yazilarak belirtilir."

Bu dogrultuda urtnin durumuna gore iki durumdan biri ic ve dis ambalaja

uygulanmalidir.
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



» METHYLISOTHIAZOLINONE bileseni koruyucu olarak bir
urunde, tek basina, 0.0015% 'ye kadar kullanilabilir mi?

» Metilkloroizotiyazolinon ve Metilizotiyazolinon karisimi
urtnde yoktur.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



v' Yonetmelik Ek-5 madde 57 ; tek basina kullanimi 0.0015% olarak
durulanan tiriinlerde kullanilabilir olarak belirtilmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



» Koruyucu olarak formaldehit kullanimi yapilabilir mi ?
Kullanimi  yapilabilirse sivi  sabunlarda ylzde kac
kullanimina izin verilmektedir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

v' Formaldehit Kozmetik Yonetmeligi Ek-Il / 1577 yasakhh maddeler

listesinde yer almaktadir.

v Ayrica Ek-5'teki formaldehit salan maddeleri iceren tim bitmis
drtnler, bitmis Grindeki formaldehit konsantrasyonunun % 0,05'i
astigi durumlarda, "formaldehit icerir" uyarisiyla etiketlenmelidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



» Salicylic Acid ham maddesinin Ek Ill /98’de yer alan kisitlamasinda Turkiye ve
Avrupa Kozmetik Yonetmeligi arasinda farklar bulunmaktadir. Avrupa
Yonetmeliginde Urin tipinde verilen (c) bendinde dudak urunleri de
kisitlamaya dahil edilirken Tirkiye Kozmetik yonetmeliginde bu Utrtn grubu
ver almamaktadir. Bu durumda Turkiye’de satilacak dudak bakim trtnlerinde
Salicylic Acid kullaniimasi yasak midir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

» Kozmetik Yonetmeliginin tam uyumlu hale gelebilmesi icin AB komisyonu ile
gorusmeler devam etmekte olup yonetmelik eklerinde yapilmis degisiklikler icin

glncelleme yapilarak yayimlanmasi saglanacaktir.
>

» Formiilasyonlarinizin gelistirilmesi asamasinda AB kozmetik tlzUglu eklerine gore
hareket edilmesi halinde Ulkemizde yapilan yonetmelik glincellemesi ile yasakh hale
gelecek Urunlerin piyasada bulunmasinin énline gecebilirsiniz.

> llgili bilesen EK 1l de belirtilen sartlarda kullanilmasina izin verilmekte olup,
yonetmelikte yapilacak gtincellemeye kadar bu bilesik rujlarda kullanilmayacaktir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



» CYCLOMETHICONE hammaddesinin Avrupa da D4 icermesi durumunda yasakli
hammaddeler listesinde olmasindan dolayi bu hammadde icin detayl veri temin
edilmesi gerekmektedir. Turkiye de ise 08 Eylil 2021 Tarihli ve 31592 Sayili
Resmi Gazete 1. Miikerrer MADDE 1 — 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Kozmetik Yénetmeliginin eklerinde vyapilan degisiklik
sonucu ilgili hammadde EK Il 1388'de direk yasakli hammaddeler listesinde
gorinmektedir. Bu durumda “CYCLOMETHICONE” hammaddesi icin cosing veri
tabaninda yer alan “only when Cyclomethicone contains D4” sinirlamasini
karsilamasi beklenmeden yasakli hammaddeler listesinde oldugunu diistnebilir
miyiz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

v Siklometikon farkh bircok siklik dimetil polisiloksan bileseninin jenerik
adidur.

v' Cyclomethicone'un ( octamethylcyclotetrasiloxane ; D4, INCI name:
cyclotetrasiloxane) ilgili tdrevi EK-II 1388 de vyer almakta
olup Cyclomethicone'un direk vyasakli bilesen oldugu anlamini
tasimamaktadir.)

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



» VEDOP lzerinden kayith olan bir firmamizin imza yetkilisi isten ayrildi.
Yeni imza yetkilimizi sisteme nasil atayabiliriz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

Firmaniz vedop kaynakli ve firma yetkiliniz degisti ise;

v Guncel imza sirkulerini ve yeni yetkilinin iletisim bilgilerini iceren imza ve
kaseli dilekce ile Kurumumuz Kozmetik Urlinler Dairesine gondermeniz
gerekmektedir. Talep edilen degisiklikler Kozmetik Urlinler Dairesi

tarafindan yapilacaktir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



» 50 ml kavanoz icerisinde piyasaya surtlen krem Grinimizin -formdl,
nominal miktar ve Grin adi ayni kalacak sekilde- ambalajini degistirerek
airless siseye gecis yapacagiz.

> UTS bildiriminin yeni artwork tasarimi ve goérselleri ile revize edilmesi yeterli
midir? Yoksa yeni barkodlu bildirim mi yapilmasi gerekmektedir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



CEVAP:

v Urinle ilgili degisiklik sadece Griiniin dogrudan temasta bulundugu primer
ambalaj sekline ydnelik olacaksa yeni bir barkodla bildirim yapilmasina
gerek yoktur.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



> Urlnimuz bulk olarak yurt disindan gelmektedir. Uriinde kullanilacak
ambalaj, firca secimi, artwork, dolum, etiketleme, kutulama vb. tim
asamalar ise Turkiye’ de yapilmaktadir. Bu durumdan dolayi Grinin mensei

bilgisini Turkiye olarak yazabilir miyiz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

v Urline yonelik Grtin Gretimi yurt disinda yapilip getirtildigi icin ambalaj,
firca secimi, artwork, dolum, etiketleme, kutulama Turkiye'de yapilsa dahi
mensei bilgisi Turkiye olarak yazilamamaktadir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



> UTS sistemine yukledigimiz cogu Urin glivenlik degerlendirme raporu sistem
Uzerinden “glivenlik degerlendirme raporunda MoS degeri hesaplanamayan
ve gluvenli olduguna dair gerekcelendirme yapilmayan bilesenlerin Grinde
kullanilan konsantrasyonlarda guivenli olduguna dair bilimsel verilere dayall
gerekcelendirmenin eklenmesi” seklinde eksiklik bildirimi almaktadir.

» Bazi hammaddeler icin tim veri tabanlar tarandigi halde hammaddenin
urin icinde kullaniminin  guvenliligini  destekleyecek hicbir veri
bulunamamaktadir. Bu gibi durumlar icin yonlendirme ve yardimlarinizi rica

ediyorum.
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

v’ Veri tabanlari tarandigi halde hammaddenin urin icinde kullaniminin
gluvenliligini destekleyecek hicbir veri bulunamamasi yani Urtndn guavenligine
yonelik bilginin bulunmamasi bilesenin kozmetik bir Grinde kullaniminin
glvenli olup olmadigi noktasinda da soru isaretine neden olmaktadir.

v" CIR verileri, SCCS gorust, EMA , FDA , GRASS listesi, toksikolojik profile iliskin
bilimsel makaleler gibi verileri bulunmamasi  halinde bilesenin
kullanilmamasi/yerine ayni fonksiyona sahip baska bilesen kullaniimasi
onerilir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



* Kozmetik liriinler icin Saghk Bakanligi kaydinin yapilmasi igin bir
egitiminiz var mi? Yada nasil yapabiliriz, bilgi verebilirseniz
sevinirim.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _




CEVAP:

« UTS’ye dair egitici verilere https://uts.saglik.gov.tr/  adresinden

ulasabilir.
$ UTS | Urin Takip Sistemi x + N7 = X

& (& D uts.saglik.gov.tr 3 w &

HAKKINDA MODULLER EGITiM HABER UTS GiRiS iLETiSiM EN

-UTS Kullanici Kilavuzu

-UTS Kullanici ve Firma islemleri Yardim Kilavuzu
Egitim Videolan

E-imza Uygulamasi Kurulumu

Sikca Sorulan Sorular

UTS Youtube Kanal Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



* Cosing sitesi ile entegre olarak formulasyon c¢alismalarimizi kontrol
etmekteyiz ancak Cosing sitesinde yer alan ve kullanimi uygun olan
bir bilesen UTS formulasyon listesinde yer almamaktadir. Eklenmesi
icin herhangi bir basvuru var midir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* ilgili bilesenin Cosing’te kayith INCI adi, CAS/EC numaralarinin
tarafimiza bildirilmesi ile yapilacak kontrol sonrasi bilesen UTS
listesine eklenir.

* Bilesen Cosing veri tabaninda yer almiyor ise kozmetik bir bilesen
olarak kullanildigini gosteren belgelerin ve ilgili bilesene ait MSDS,
etki mekanizmasi, hammaddenin lokal ve sistemik toksisitesi ile
karsinojenik, mutajenik ve reprotoksik (Gireme)
seviyelerine iliskin bilimsel esasl bilgilerin Kurumumuza goénderil-
mesinin ardindan tarafimizca degerlendirmeye alinacak ve uygun
bulunmasi halinde bilesen listesine eklenecektir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



* Kozmetik sektoriinde CBD, kenevir yagi kullanimina izin verilip
verilmedigi hakkinda; varsa konu ile ilgili mevzuatlar ¢cercevesinde
tarafima detayl bilgi vermenizi rica ederim.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Kenevir bitkisi Birlesmis Milletler 1961 Uyusturucu Maddeler Tek Sozlesmesi
Tablo | ve Tablo IV’de cannabis (kenevir) seklinde yer almakta oldugu i¢in tim
tirleri kapsadigi anlasiimaktadir. 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin
Murakabesi Hakkinda Kanunun 3. Maddesi geregi munhasiran esrar yapmak
icin kenevir ekilmesi ve her ne sekilde olursa olsun esrarin ihzar, ithal, ihrag
ve satisi yasaktir.

* Kenevirden elde edilen Tetrahydrocannabinol (THC) isimli madde BM 1971
Psikotrop Maddeler Sozlesmesinde uluslararasi kontrole tabi bir madde olup
05/09/1982 yilinda 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda
Kanun kapsamina alinmistir. S6z konusu kanun geregince bu maddenin
uretimi, ithali, ihraci yurt i¢i dagitimi ve satisi Bakanlhigimiz iznine baghdir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

 Kozmetik Uriinlerde ¢ogunlukla THC ve CBD bulunma ihtimali olamayan
kenevir tohumu yagi bulunmaktadir.

* Yukaridaki hususlar ve Kurumumuz Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi Baskanliginin goriisleri kapsaminda kenevirin uyusturucu ihtiva
etmeyen kisimlarindan (tohum kismi vb) elde edilen bilesenleri igeren
kozmetiklerde kesinlikle bitkinin uyusturucu madde iceren vyaprak
gorsellerinin ve halki yaniltici olmasi sebebiyle kenevir yagi (Cannabis Sativa
Oil) ifadesinin kullanilmamasi gerekmektedir.

e Uriinlerin gercek igerigi olan tohum gérselinin ve Cannabis Sativa Seed Oil
(kenevir tohumu yagi) ifadesini kullanilabilmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



e Uriin etiketi Uizerinde kullanmak istedigimiz iddialarin kozmetik
mevzuatina uygunlugunun bildirim oncesinde tarafinizdan 6grenme
sansimiz var mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

 Uriin degerlendirmesi iiriin bazinda ve bir biitiin olarak degerlendirilerek
yapildigi icin tiiketici, iiretici ve devletin ortak kullaniminda olan UTS
uzerinden Uriine ait tium veriler goz oniune alinarak uzmanlarimizca
zaten yapilmaktadir. Bu nedenle, bildirim oncesi sunulan iddialarin
tarafimizca degerlendirilmesi miimkiin degildir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

 Kozmetik bir uUrinun Kurumuza bildirimi
oncesi Kozmetik Mevzuatina uygunlugunu
kontrol etmek adina ihtiya¢c duyulan
kilavuzlara ulasmak i¢in;

Tiirkiye ilag ve Tibbi _



CEVAP:

1- Kurumumuz web adresi https://www.titck.gov.tr ‘den FAALIYET ALANLARI
secilir.

& Tibbi Cihaz Verikoruma ([ D &

hla SAGL"fof"KA"“G' ANASAYFA  KURUMSAL  MEVZUAT  BASIN  FAALIVETALANLARI ~ ILETISIM @ Q

2- Faaliyet Alanlan: ilag - Tibbi Cihaz — KOZMETIK — Laboratuvar - Denetim — Biyosidal

Tiirkiye ilag ve Tibbi _



3- Kozmetik alaninda faaliyet gosteren firmalar vs. i¢cin Kurumumuz tarafindan
yayimlanmis olan tiim yasal diizenlemelere KOZMETiK MEVZUATI sayfasindan ulasilir.

Kozmetik Mevzuati

ANASAYFA KURUMSAL MEVZUAT BASIN FAALIYET ALANLAR! LETiSiM Q

Firma Kayit
Islemleri

&
Sorumlu Teknik
Eleman

Tiirkiye ilag ve Tibbi _



CEVAP:

4-Kozmetik uiriin bildirim siirecinin EKSIKSiZ tamamlanmasi igin
istifade edilecek tiim kilavuzlar;

v Titck - Tarkiye ilag ve Tibbi Cihaz X + v - = x

& C & titck.gov.tr/faaliyetalanlari/kozmetik/kozmetik-mevzuati
T.C. SAGLIK BAKANLIGI MASAFA  KURUMSAL  MEVZUT  BASN  RALVETALNURI  Relsiv Q

Anzsayfa | Kexmetik

Kozmetik Mevzuati

Kozmetik Uriinler Dairesi Bagvuru Kayit ve Yénlen dirme Dokimant
5324 Sayih Kozmetik Kanunu

23/05/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yirarlige giren Kozmetik Yonetmeligi

Tiirkiye ilag ve Tibbi _



* Firmamizin bildirimini yapmis oldugumuz liriinler hala
incelenmedi satisa sunabilmek icin onayinizi beklemekteyiz.
Yardimlarinizi bekliyoruz.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Kozmetik uriin bildirim basvurular; basvuru tarih sirasina
gore islem gormektedir.

« Islem sirasi gelen basvurular iiriiniin atandigi uzman
tarafindan bekletilmeksizin degerlendirmeye alinmaktadir.

* Islemi tamamlanan iiriinle ilgili sistem mesaji bildirim
sahibine iletilmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



 Firma kayit esnasinda sorun yasamamak
adina bize oOnerebileceginiz belli basl
hususlar var midir? islem siirecini kisaltilmasi
icin yapilmasi gerekenler nelerdir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Firma veri kaynaginin VEDOP veya MERSIS
olmasi durumuna gore talep edilen belgeler
degismektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

1-Ti icili Gazetesi
VEDOP ' Ticaret Sicili Gaze

2- imza Sirkiisii

MERSIS — 1- Ticaret Sicili Gazetesi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Yuklenen Ticaret Sicili Gazetesi 6rnegide amac olarak
‘Kozmetik Faaliyet Alani’'nin belirtilmis olmasi
gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
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T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Biyosidal Uriinler Birimi
Soru ve Cevaplar

www.titck.gov.tr



SORU:

* Biyosidal iiriinlerin ruhsat islemlerinin UTS sistemine aktarilmasi siireci ile
ilgili bilgi verebilir misiniz? Ne zamandan itibaren islemler UTS iizerinden
yuriutiilmeye baslanacaktir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

 Daha once Halk Saghgindan ruhsath ve ruhsat siiresi dolmak iuizere olan
(31/12/2021) Tip 19 iiriinler artik Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz kurumunun
sorumlulugunda oldugundan UTS iizerinden yeni basvuru olarak yeni
ruhsat m1 alinmahdir? Sadece fiziko-kimyasal testin tekrar ettirilmesi ile
yine UTS iizerinden ruhsat yenileme basvurusu mu yapilmahdir? Ozetle
TITCK’nin sorumluluguna gecen ve ruhsat siiresi dolan bu tip iiriinler icin
“ruhsat yenileme basvurusu” mu yapilmah yoksa “yeni ruhsat basvurusu”
mu yapilmahdir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

BiYOSIDAL YENI URUN BASVURULARI UTS UZERINDEN NE
ZAMAN YAPILMAYA BASLANACAK? YENI BASVURUMUZU
YAPMAK ICIN SISTEMIN ACILMASINI BEKLIYORUZ.
TESEKKURLER

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

Biyosidal ruhsat basvurular1 UTS modiiliinden yapilmaya baslandi
ancak odeme kism yapilamadigl icin basvurular bekliyor ve urunlerin
ruhsat siireleri bitiyor. Modul tam anlamm ile acilamyor ise yine
EBS’den islem yapilmasi mi gereklidir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Gecmiste Halk Saghgr Genel Miidiirliigiince ruhsatlandirilan ve tiim
sureci yasal prosediire gore tamamlamis ruhsath iiriinlerin revize
islemlerinde analizler tekrar istendigi gibi harclarda yeniden yatirihyor.
En azindan harc¢lardan muafiyet saglanmasi1 miumkiin degil mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Biyosidal iiriin ruhsat basvurularn1 UTS iizerinden yapilmaya
baslanmistir. Cerceve formiil ve diger basvuru islemleri de UTS
tizerinden yapilmasi saglanacak midir? Kurum tarafindan ruhsat
basvurulari I"JTS’ye tasinacak midir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Biyosidal urun ruhsat yenilemesinde sisteme firma ve urun kaydi
yapilamiyor. Ne zaman aktif kullanima gecilecek? Bununla ilgili egitim
olacak mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Biyosidal iiriin islemlerinin de artik UTS Uzerinden yapilacag bilgisi
geldi (21.10.21 Tarih ve 93256897-010.06- Sayilh Yazi1) burada bahsi
gecen “Insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinler” den
kasit Tipl ve Tipl9 uriunler midir? Evet ise mevcut ruhsatlarda
yenileme yapilmasi gerekecek mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



T.C. SAGLIK BAKANLIGI

Anasayfa | Duyurular

Tiim Firmalarinin Dikkatine

Veri Koruma

ANASAYFA KURUMSAL MEVIUAT BASIN

FARLIYET ALANLARI

G % fo®m

iETigive Q@

Tibbi cihaz ve kozmetik tirtinlerin
Uriin Takip Sistemine (UTS)
Kaydi konulu, 30.07.2018 tarihli
ve 2018/3 sayili genelge, insan
viicuduna dogrudan temas eden
biyosidal triinlere yonelik
basvurularin da UTS {izerinden
alinabilmesi adina 21.10.2021
tarihli ve 2021/1 tarihli genelge ile
giincellenmigtir.  Bu  kapsamda
uriin  tipi-1 ve Urlin tipi-19
biyosidal iiriinlere yonelik UTS
Biyosidal Modiilii  ¢alismalari
tamamlanmustir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

&« C @& utstestsaglik.gov.tr/UTS/biyosidal#/biyosidalUrunListele = x &

Biyosidal Uriin Ekle

& & P

GENEL BILGILER | GENEL BILGILER Il BASVURU BILGILERI AKTIF MADDE BILGILERI RUHSATA ESAS ANALIZ DIGER BELGELER
RAPORLARI

»Genel Bilgiler |

Urtin Tipi: * Seginiz

Urlin Adi: *

Nominal Miktar: Nominal Miktar Ekle

Fiziksel Hal: * Seginiz

Kullanici Kategoriler: * Kullanici Kategorisi Seciniz

Kullanim Yéntemi: * Seginiz

Uretim Yeri: * Uretim Yeri Ekle

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Biyosidal iriunlerin ruhsat yenilemeleri hakkinda Halk Saghg1 Genel
Mudiirlugiu tarafindan yayimlanan; 25/05/2021 tarih ve E-19020089-
105.99 sayili ruhsat siireleri hakkindaki duyuru Tip 1 ve Tip 19
biyosidal urunler icinde gecerli midir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

e Halk Sagligi Genel Miidiirliigii ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’ nun
gorev ve sorumlulugu farkli oldugundan Kurumumuz gorev ve

sorumlulugunda olan iriin gruplart i¢in Kurumumuz resmi web sayfasinda
yer alan duyurularin takip edilmesi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

Risk degerlendirme raporu nasil hazirlanmahdir?

Risk degerlendirme raporunda talep ettiginiz bilgi ve belgeler nelerdir?
Risk degerlendirme raporunda MoS, AEL, HQ, HI ve MoE hesabi nasil
yapilmahdir?

Risk degerlendirme raporunu Kimler hazirlayabilir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

Risk Degerlendirmesi
Kimyasal ya da fiziksel bir etkenin varligina yada kullanimina bagl olarak ortaya ¢ikan
riskin tanimlanmasidir.

Risk Degerlendirmesi, 4 temel bashktan olusmaktadir;
1.Tehlikenin belirlenmesi (Hazard assessment)

2.Doz-cevap degerlendirmesi (Dose-response assessment)
3.Maruz kalinan miktarin degerlendirilmesi (Exposure assessment)
4.Risk karakterizasyonu(Risk characterization)

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

« Biyosidal Uriinler Yonetmeligi Ek-VI’da yer alan bilgiler g6z 6niinde bulundurularak risk degerlendirme
raporu hazirlanmalidr.

* Kozmetik ve ilag i¢in MoS hesaplamasi ila¢ dis1 tirlinler i¢in ise MoE hesaplamasi yapilmaktadir.

e Uriiniin kullanim seklinden kaynakli maruziyet yollarina iliskin NOAEL degerleri dikkate almmalidir.
Ornegin dermal kullanimi olan bir iiriin ise dermal maruziyet i¢in NOAEL degerinin kullanilmasi,

* NOAEL degeri olarak mevcut ise subkronik ve kronik NOAEL degerlerinin kullanilabilecegi ancak
ancak bulunmamasi halinde zaten uzun siirede yapilmis olan reproductive toksisite, gelisimsel toksisite
degerlerinin de kullanilabilecegi,

e Insanda dermal absorbsiyonu bilinmemesi halinde kozmetik iiriinlerde oldugu gibi %50 alinabilecegi,

» Aktif maddelerinin 6zellikler1 g6z Onlinde bulunduruldugunda etanoliin ucucu olmasi nedeniyle elden
agiza oral maruziyet ihmal edilebilir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* %70 h/h (%50,75 a/a) etil alkol iceren el dezenfektaninin dermal emilimi %21 ve yogunlugu 1,2 g/ml dir.

1 ml ve giinde 5 kullanimi gore hesap yapilmistir.
» MOS hesaplarken dermal absorbsiyon hesaba katilmaktadir. Bu nedenle oral NOAEL degeri iizerinden hesap yapilmalidir. Ancak MoE
hesaplanirken absorbsiyon yiizdesi hesaba katilmadigindan dermal NOAEL kullaniimalidir.

» ECHA sayfasinda [https://echa.europa.cu/registration-dossier/-/registered-dossier/16105/7/1] etanol i¢in verilmis olan NOAEL degerleri asagidaki
gibidir:

Etanol i¢in oral NOAEL: 1730 mg/kg
Etanol i¢in dermal NOAEL: 8238 mg/kg

» Verilmis olan dermal NOAEL’in dogru hesaplanmis olup olmadigini kontrol etmekte fayda bulunmaktadir. Bu nedenle asagida bu degerin dogrulugu
kontrol edilmistir.

» Oral NOAEL’den hareketle, diizeltilmis dermal NOAEL (corrected dermal NOAEL) hesaplanmalidir.
Corrected dermal NOAEL = oral NOAEL x (ABS,,;...:/ ABS 4ermat human)

Corrected dermal NOAEL = 1730 x (100/21)

Corrected dermal NOAEL = 8238 mg/kg

» Boylece ECHA sayfasind 1lmis olan d I NOAEL degerinin dogrulugu kontrol edilmis oldu. ;
Oylece sayfasinda verilmis olan derma egerinin dogrulugu kontrol edilmis oldu Tiirkiye llag ve Tibbi Gihaz Kurume _



CEVAP:

» Margin of Safety (MoS) hesabi:

e Uygulanan iiriiniin % olarak dermal absorpsiyon miktar1 biliniyorsa hesaplama yontemi;
A (mg/kg viiciit agirhgi/giin) x C(%) x DAp(%)

SED=
100 100
A(mg/kg viicut agirhgi/giin): viicut agirhiginin kg’1 basina uygulanan iiriin miktar1 ile = uygulama sikligina baglh olarak bir
kozmetik triine glinliik maruziyet
C(%):Maruziyeti hesaplanacak olan maddenin bitmis iiriin i¢erisindeki yiizde konsantrasyonu.
DAp(%): Uriiniin dermal absorpsiyon yiizdesi (Kullanim kosullar1 taklit edilerek yapilan deney sonucunda elde edilir).

A:1,2x1x5x1000/60=100 mg/kg/gilin
C: %50,75 a/a
DAp: %21
SED: 100x0,21x0,5075= 10,6575 mg/kg/giin
MOS = NOAEL / SED
MOS =1730/10.6575
MOS =162.3
MOS > 100

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

» Margin of Exposure (MoE) hesabi:

MoE=NOAEL/DM
DM (Dermal Maruziyet) = UO x Cx US x YA/ VA

gOKU-‘/g“Itama orant (mg/m?) Herosl i 95 et 2 mg o, ot mg i

= Konsantrasyon " N o

US— Uygulamay siklig Pongl s 95 evene 15 g rnon? "ot g
YA= Yiizey alani losyorrign: 95 perentle: 3 m ik, olame 20y urunlcm2

VA=Viicut agirlig1 (60 kg)

UO: 1,2x1x1000/0,082= 14634,15 mg/m?
C: %50,75 a/a

US: 5

YA: 0,082 m? MoE =NOAEL / DM

VA: 60 kg MoE = 8238 / 50.75
MoE =162.3

DM=50,75 mg/kg/giin MoE > 100

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

Dermal Absorbsiyonun Hesaplanmasi:

DAD (mg/kg) = Absx UOx Cx USx YA/ VA

* DAD: Dermal yol ile absorblanan doz.
* Abs: Dermal absorbsiyon orani.

* UO: Formiilasyona spesifik uygulama orani ya da standart uygulama oranlar1 kullanilir (Aerosol tipi iiriinler igin:
2.9 mg tirtin/cm?, Pompali spreyler icin: 1.5 mg iiriin/cm? Losyonlar i¢in: 3.5 mg iiriin/cm?). Hesaplamalar m?
tizerinden yapilmalidir.

* C: Formulasyondaki aktif madde (DEET) konsantrasyonu.
* US: Uygulama siklig1 tirtin tizerinde belirtilmis olmalidir. Genelde 1 ya da 2 kere uygulanmaktadir.
* YA: Viicudun ilgili yiizey alan1 duruma uygun bir sekilde hesaplanmalidir.

* VA: Viicut agirhigi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

AEL (Kabul edilen maruz kalma seviyesi)
AEL = (NOAEL / BF) x Abs

Tehlike Katsayis1 (HQ);

HQ = Toplam maruz kalinan miktar/ AEL
HQ <1 : Risk kabul edilebilir seviyededir.
HQ > 1 : Risk kabul edilemez.

Birden fazla aktif madde i¢eren formiilasyonlarda HQ her bir aktif madde i¢in hesaplanir ve bunlar toplanir (Hazarc
Index, HI). Bu toplam degerin <1 (HI < 1) olmas1 durumu formiilasyon kabul edilebilir seviyede risk tasidigini
gosterir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Biyosidal olarak kullamilan kimyasallarin, Bakanhk tarafindan
belirlenen max. net bir kullanim orani1 olmah mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Biyosidal lirtinlerde kullanimi olan aktif maddelerin konsantrasyonlar1 firmalarin
belirledikler1 kullanim amaci, kullanim sekli ve tiriinden beklenen etki goz Oniinde
bulundurularak belirlenmektedir. Bu oranlar belirlenirken tirtine/aktife yonelik tiim
bilgi ve veriler goz onlinde bulundurularak insan, hayvan ve cevre saghgi ile ilgili

risklerin degerlendirilmesi gerekmektedir.

 Uriine maruziyet sekli, Uygulanan iiriin miktari, Uriiniin uygulama alan,

Uriiniin uygulama sikhgi, Hedeflenen kullanicilar

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Antibakteriyel sivi ve kati sabun iiriinlerimiz bulunmaktadir. Sabun
formunda biyosidal iiriin icin etikete gunliik kullanim dozu yazilmasi
zorunlu mudur? Bu urun gruplar ginlik hijyene yonelik oldugun icin
standart etikette kullamm sikhg1r kismina “gerektiginde/ihtiyac
duyuldugunda” yazmak istemekteyiz. Mos hesabinin risk raporunda
olmasi yeterli midir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

e Uriiniinii kullanilmas: sonrasinda iiriiniin cilde hangi miktarda ve siklikta uygulandig
bilinmelidir. Bu bilgi, giivenilir bir hesaplama yontemi kullanilarak iirtin sahibi
tarafindan cm2 cilt basina kullanilan tirtin miktar1 olarak saglanmalidir.

* Bu kapsamda yapilan risk degerlendirilmesi sonucu belirlenen kullanim sikliginin

(glinliik kullanilabilecek max. {iriin miktar1) Biyosidal Uriinler Yonetmeligi Ek-XII
dogrultusunda etikette belirtilmesi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

» Uriin tipi 1 dosyasindaki risk degerlendirme raporunda yer alan Moe
hesabinda UO( uygulama orani) degerini yaymlamis oldugunuz egitim
videolar1 dogrultusunda itirtiinimiuz pompal sprey oldugu icin 1,5 mg
urin/cm2 olarak almakta ve hesaplamamizi bu dogrultuda
yapmaktayiz. Bu durumda iiriin etiketine yazmamiz gereken uygulama
dozu ne olmahdir? Hesaplamada UO degerini 1,5 mg iiriin/cm2 alp,
etiketteki uygulama dozuna 1 pompada kag¢ gr geldigi mi yazilmahdir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Risk degerlendirmesi yapilirken firmalar kendi belirledikleri kullanim
miktar1  dogrultusunda  «Uygulama  Oranmni»  firmalar  kendi
hesaplayabilecegi gibi standart degerler1 de kullanabilirler. Kullanim yeri
goz oOnlinde bulundurularak uygulama oranmindan uygulanan iiriin miktari
hesaplanabilir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Bir biyosidal iiriin basvurusu yapildiktan sonra basvurunun ortalama
inceleme siiresi ne kadardir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Sektoriin katilabilecegi, firmalarin goriislerini aktarabildigi bir ¢cahistay
egitim vb. planlaniyor mu?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Dosya yetkilileri biyosidal ruhsat siireclerinde 1. ve 2. geri bildirimlerde
farkh noktalara deginilmis olabiliyorlar. Siireci kisaltabilmek icin nasil
bir yol izlenebilir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Bir firmaya ait dosyayr sadece bir yetkili mi inceliyor? Farkh geri
bildirimler farkh yetkililerden mi gelir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Basvuru siireclerinin hizli olarak ilerleyebilmesi icin basvuru sahibi
firmalarin mevzuata yeterince hakim olmasi1 gerekmektedir. Belirtilen
eksiklerin etkin bir sekilde degerlendirilmesi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



SORU:

* Yetkililere direkt ulasma imkamimiz olsa belki taleplerini daha kolay
gerceklestirebiliriz. Boyle bir uygulama olabilir mi? biyosidal.soru maili
ile detayh aciklamalar alamiyoruz.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* biyosidal.soru@titck.gov.tr e-posta adresi iizerinden sorular dosyayi
degerlendirilen uzmanlar tarafindan giinliik olarak cevaplanmaktadir.

* 700’¢ yakin ruhsat basvurusu
* Evrak takibi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Bocek kovucu (Tip-19) bileklikler (islenmis esya) icin alinmasi gereken
ruhsat icin basvuru TITCK iizerinden mi (Tip-19 oldugundan) yoksa
Halk Saghg iizerinden mi (Islenmis esya oldugundan) yapilmahdir? Ya
da once Tip-19 ruhsati alinmal, daha sonra halk saghgindan islenmis
esya ruhsati icin mi bagvuru yapilmahdir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



SORU:

* Gargara formundaki urunlerin biyosidal kapsamindan c¢ikarilacagi ile
ilgili duyum aldik. Gargara biyosidal ruhsat basvurusunda bulunabilir
mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



CEVAP:

* 12.03.2019 tarihli ve 31066 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Biyosidal
Uriinler Yonetmelik Degisikliginden 6nce iiriin tipi-1 tanim1 “1. Uriin Tipi:
Insan hijyeni ile ilgili biyosidal {iriinler. Bu gruptaki biyosidal {iriinler insan
hijyeni i¢in kullanilan tirtinlerdir.” seklindeydi.

* Biyosidal Uriinler Yonetmeligi Ek-V’de “Uriin tipi-1: Insan hijyeni, Bu
gruptaki biyosidal tirtinler insan hijyeni i¢in kullanilan; birincil amaci deri ve

sa¢lt derinin dezenfeksiyonu i¢in insan cildi ve sach deriye uygulanan veya
temas eden uriinler.” seklindedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



SORU:

* Cilt dezenfektanlarimin iretim yerlerinde uygulanmasi gereken GMP
mevzuati hangisidir? Standardin ismi tam olarak nedir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

Biyosidal Uriinler Yonetmeligi

* MADDE 60/A — «(2) Sadece {iriin tipi 1 ve triin tip1 19 kapsamina giren ve insan
vicuduna dogrudan temas eden biyosidal firtinler i¢cin bu YoOnetmeligin
uygulanmasina ve tretim yerlerinin 1y1 tretim uygulamalar1 (GMP) kapsaminda
denetimine iliskin usul ve esaslar Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
belirlenir» seklindedir.

* Bu dogrultuda iiretim yerlerinin denetimlerine iliskin sorumluluk Kurumumuz
Kozmetik Denetim Daire Baskanligindadir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



SORU:

* Cilt dezenfektan1 (UT-1) iiretimi yapacagiz. 1. ssmif GSM ruhsatina sahibiz.
Konusunu ¢’ Biyosidal tuiriin uretimi ¢’ ya da ¢* Dezenfektan tiretimi ¢’ seklinde
belirtmek zorunda miyiz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

isyeri Acma ve Cahisma Ruhsatlarna iliskin Yonetmelik’te;

«Gayrisihhi miiessese: Faaliyeti sirasinda ¢evresinde bulunanlara biyolojik, kimyasal,

fiziksel, ruhsal ve sosyal yonden az veya ¢ok zarar veren veya vermesi muhtemel

olan ya da dogal kaynaklarin kirlenmesine sebep olabilecek miiesseseleri ifade eder.»
seklinde tanimlanmustr.

e Ilgili yonetmelikte gayristhhi miiessese siif ayrimi yapilirken imalat tesislerinin
konutlardan ve insan ikametine mahsus diger yerlerden uzakligr ve faaliyet
sartlarina 1liskin bilgi verilmis olup bu dogrultuda dezenfektan tiretimi 1¢in en az 2.
sinif GSM ruhsatina sahip olunmasi gerekmektedir.

* Bu kapsamda biyosidal iiretim yerlert icin isyeri agma ve ¢alistirma ruhsati
alimirken yeterli sartlarin yerine getirildigi diisiiniilmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



CEVAP:

Ornek 5 (Degisik: 29/6/2010 - 2010/671 K.)

T.C.
............ iL OZEL IDARES]
............ BOYUKSEHIR BELEDIYE BASKANLIGI

..................... BELEDIYE BASKANLIGI

ISYERI ACMA VE CALISMA RUHSATI
Adh soyads B B e e M S S S e L B B B
isverinin unvam B B B B B O B T RO B I RO
Faaliver konusu i T e o e e T B e T S B S
isverinin adresi A I B A T B
fsyerinin bulundugu ver  Adano:..... Pafta no:.... Pael no:....
isverinin siufi LR sumf Gayrisihhi Miessese O Sihhi Miiessese O
isverinde yanict ve parlayict madde kategorisindeki stvilarmn depolanmas: amaciyla bulunacak depolann hacmi®: 1depo_ ...
2depo....... Jdepo..... ddepo. ... S.depo ...

isverinde yanict ve parlayic: madde kategorisindeki sivilardan depolanmasing izin verilenlerin simfi'simiflan®

Auh Sovadi
Unvam
14/7/2005 tarihli ve 2005/9207 sayil Bakanlar Kurulu Karan ile virielige konulan Isyeri Agma ve Calisma
Ruhsatlarina liskin Yonetmelik kapsaminda dizenlenmigtir.
*Akaryakit, sivilagtiinlmg petrol gazm, sovilagtinlons dogal gaz ve sikistinlmus do@al gaz istasvonu miteligindeki
igverlert igin doldurulacaktar.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Biyosidal iuriin mesul miiduri olmak i¢in ne yapmahyim; Kimler mesul
miidiir olabilir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

Biyosidal Uriinler Yénetmeliginde;

«Imalattan sorumlu miidiir: Biyosidal {iriin veya aktif maddelerin bu Y6netmelige
uygun olarak imalinden isverenle birlikte sorumlu olan kimya miihendisi, cevre
mithendisi, kimyager, biyolog, veteriner hekim ve eczaciy1 ifade eder.» seklinde
tamimlanmis olup ilgili boliimlerden mezun olan kisiler imalattan sorumlu miidiirlik
yapabilir.

!/ Ayrica herhangi bir mesul miidiirliik egitimi alinmasi sarti aranmamaktadir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Biyosidal itiriinuimuziu fason bir ureticiye dezenfektan irettirerek kendi
markamiz ile satmak istiyoruz. Bu durumda bizim de firma biinyemizde

mesul miidur ve 1. veya 2. simf GSM ruhsati bulundurma zorunlulugumuz
var midir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

Biyosidal Uriinler Yonetmeligi Madde 14°de ;

» Uretim yerine ait isyeri acma ve calisma ruhsatinin onayli érneginin,
* Uretim yerine ait imalattan sorumlu miidiir diplomasi ile iiretici firmayla yapacagi
1s s0zlesmesinin asli veya onayli 6rneklerinin,

Bakanliga gonderilmesi gerektigi belirtilmis olup fason lretim yaptiran firmalar
kendi biinyelerinde de liretim yapmiyor ise yalnizca fason liretim yerine ait sartlari
saglayan GSM ruhsati ve imalattan sorumlu miidir belgelerinin bulunmasi yeterlidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Biyosidal urun iretiminde kullanilacak aktif maddenin iireticisinin ECHA
tarafindan onayh bir uretici olmasi gerekli midir? Yerli tireticiler tarafindan
uretilmis ve Liste A'da ya da Liste 1'de yer alan bir aktif maddeyi kullanabilir
miyiz? Aktif madde iretici ile ilgili herhangi bir zorunluluk s6z konusu

mudur?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

e Ulkemizde aktif madde degerlendirmesi heniiz yapilmadigindan yalnizca ECHA
listelerinde kayith aktif maddelerin (Liste-I ve Liste IA ve Liste A) biyosidal
trtinlerde kullanimina izin verilmekte olup aktif madde iireticilerinin ECHA
tarafindan onayli liretici olma sarti aranmamaktadir.

« Aktif madde cesitlerine gore ruhsat verilme sekilleri Biyosidal Uriinler
Y onetmeligi Madde 8’de belirtilmistir:

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* a) Yeni bir aktif madde i¢eren ve miracaata tabi iiriin tipleri bakimindan Liste-I
veya Liste-IA’da yer alan degerlendirilmis aktif maddeler iceren biyosidal
trtinler i¢in 12 nci maddeye gore ruhsat verilir.

* b) Yeni bir aktif madde i¢eren ve miuracaata tabi Urlin tipler1 bakimindan Liste-
IA’da yer alan degerlendirilmis aktif maddeler iceren diisiik riskli bir biyosidal
lirtin 1¢in 13 tlincii maddeye gore tescil yapilir.

* ¢) Liste-A’ya dahil olup heniiz bir degerlendirme karar1 bulunmadigindan Liste-I
veya Liste-IA’daki listelere dahil olmayan, mevcut bir aktif madde iceren biyosidal
trtinler i¢cin 14 iincii maddeye gore ruhsat verilir veya tescil yapilir.

e ¢) Istisnai ve acil durumlarda miidahale amaciyla kullanilmas: gereken biyosidal
trlnler 1¢in 15 inci maddeye gore ruhsatlandirma ve tescil yapilir.

* d) Daha Once ana formiilasyonu ruhsatlandirilmis veya tescil edilmis biyosidal
trtinlerin ¢cerceve formiilasyonu icin 16 nc1 maddeye gore ruhsatlandirma ve

tescil yapilir. Tirkiye lag ve Tibbi Cihaz kurumu ||



SORU:

* Ruhsath bir biyosidal iiriin bilesiminde yer alan yardimci madde fonksiyonlu
bir hammaddenin iiretici degisikliginde TITCK’na basvuru yapilmasi ve onay
alinmasi gerekir mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Aktif madde tedarikg¢isini degistirmek icin yapilacak islemler ve sunulmasi
gereken belgeler nelerdir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

» Biyosidal Uriinler Yonetmeligi Madde 22:
Ruhsat veya tescil sahibinin bilgi sunma yiikiimlilugii
 Ruhsat veya tescil belgesi sahibi, talep edilmemis olsa dahi otuz is giinu
icerisinde, ruhsat veya tescilin surekliligini etkileyebilecek olan, biyosidal
uriin ile ilgili yeni bilgileri ve asagida belirtilen konularda meydana gelen
degisiklikleri Bakanhga sunmak zorundadur.
» Aktif maddenin ve biyosidal lirlinlin, insan, hayvan ve ¢evre lizerindeki etkileri
hakkindaki yeni1 bilgiler,
» Aktif maddenin treticisiyle 1lgili degisiklikler,
* Her bir aktif maddenin bilesimindeki degisiklikler,
* Biyosidal iiriiniin bilesimindeki degisiklikler,
* Direng gelisimi,
e Isim, unvan, imalattan sorumlu miidiir degisikligi gibi sirkete iliskin 6nemli
degisiklikler,
« Ambalajin yapisi gibi diger konular hakkinda bilgiler. Tk g ve it oz k-




CEVAP:

Ruhsat veya tescil belgesinde/etikette degisikligce neden olmayvan degisiklik

bildirimleri:

Aktif maddenin ve biyosidal iirtiniin, insan, hayvan ve ¢evre tizerindeki etkileri
hakkinda onemli toksik etkiye neden olmayacak yeni bilgiler,

Her bir aktif maddenin bilesiminde Onemli 0Ol¢lide meydana gelmeyen
degisiklikler,

Aktif madde turetici degisikligi,

Biyosidal iirtin bilesiminde onemli 6l¢lide meydana gelmeyen degisiklikler,
Imalattan sorumlu miidiir degisikligi ve firma yetkilisi degisikligi,

Ambalajin yapisi gibi diger konular hakkinda bilgiler.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

Aktif maddenin ureticisinin degisikligi/aktif madde uretici ilavesi

e Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat’da
belirtildigi tizere biyosidal triiniin aktif maddesinin tedarik¢isinin ve biyosidal
Urtin tretim yerinin degistirilmesi halinde, iirtiniin fiziksel ve kimyasal
analizleri ve kisa siireli stabilite testi yaptirihir.

* Yeni aktif madde iireticisi ve tedarik¢i unvan ve adres bilgileri ile s6z konusu
aktifin belirtilen tireticiden/tedarik¢iden temin edildigine dair belgeler,

» Aktif maddeye ait yeni tireticiden alinan MSDS,

* Bilgilerin gilincellendigi Ek-IIA dosyasinin fiziki ve CD formatinda
degistirilemeyecek hali Kuruma sunulur.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Aktif madde listelerinde yaymmlanan bir kimyasal ithal edilmek istenen el
dezenfektam itirtiiniinde yardimci1 madde olarak nitelendirilmis. Bu durumda

aktif madde listesinde bulunan bir kimyasal tiriin formulasyonunda yardimeci
madde olarak kullanilabilir mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

» Aktif madde listelerinde bulunan bir kimyasalin biyosidal {iriin formiilasyonunda
yardimc1  madde  olarak  kullamilabilip  kullanilamayacagi  yapilacak
degerlendirmeye gore degismekte olup itiriinde kullanilan fonksiyonu ve iirin
etkinligine katkida bulunup/bulunmadigina iliskin bilgilerin Kuruma
sunulmasi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* %100 Uriin icerigi bildirimlerinde tiim ham maddelerin fonksiyonlari
bildirilmektedir. Baz1 “Koruyucu” olarak simiflandirilmis maddelerin aym
zamanda “Biyosidal Etkinlik Gostermediginin” kamt1 talep edilmektedir.
Ancak bu konu yonetmelikte net degildi. Nedeni nedir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

e Biyosidal Uriinler Yénetmeligi Madde 20- «(2) Bakanlik, dosyalar icin gerek
gormesi halinde basvuru sahibinden ek bilgi ve belge talep edebilir. Basvuru

sahibine talep edilen bilgi ya da belgenin niteligine gore makul bir stire verir.»
seklindedir.

* Bu kapsamda basvuru niteligine gore Bakanlik her tiirlii bilgiy1 isteme hakkina
sahip olup iriin bilesiminde “koruyucu” veya farkli bir fonksiyon olarak
siniflandirilmis ancak urin tipi-1 ve uriin tipi-19°da kullanilan aktif madde
listelerinde yer alan bilesen bulunmasi durumunda s6z konusu maddelerin
biyosidal etkinlik gostermedigine dair kanit talep edilmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Baz biyosidal kimyasallarinin CAS ve EC no’lar iretici proses farkindan ya
da sentez farkindan dolay1 degiskenlik gostermektedir. Ureticinin alternatif

CAS ve EC no olduguna dair beyani bu konuda yeterli olur mu? Nasil bir yol
izlenmelidir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Biyosidal aktif maddelerinin CAS ve EC no’lar1t ECHA aktif madde listelerinde
yer aldig1 sekilde olmalidir. Yardimci maddeler i1¢in 1se tireticinin alternatif CAS ve
EC numaralarini belirterek kaynak gostermesi yeterli olacaktir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Avrupa’da biyosidal iiriunler hem yonetmelige uygun sekilde hem de
yonetmelik disinda “under review” adi altinda kayit yapilabilmektedir.
Tiirkiye’de biyosidal iiriin yonetmeligi disinda tiriin kayd: yapilabilir mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



CEVAP:

* Avrupa’da biyosidal aktif maddeleri degerlendirilmekte olup “under review”
ad1 altinda kayith olan aktif maddeler «degerlendirme siirecinde olan» ve heniiz
degerlendirmesi tamamlanmamis aktif maddelerdir.

* Tiurkiye’de aktif madde degerlendirmesi heniiz yapilmadigindan ECHA aktif
madde listelerinde kayith (onayli ve degerlendirilmekte olan) aktif madde iceren
biyosidal Urlinler i¢in ruhsat degerlendirme basvurulart alinmakta ve ruhsatname

diuzenlenmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

« Hammadde SDS ve ambalaj TDS’leri gibi iireticiye ait olmayan evraklarin
Imal. Sor. Md. tarafindan imzalanmasi talep edilmektedir. Ancak bu konu
yonetmelikte net degildi. Nedeni nedir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

e Tarafimizca hammadde SDS ve ambalaj TDS’lerinin Imal. Sor. Md. tarafindan
imzalanmasi talep edilmemektedir.

* Imalattan sorumlu miidiir tarafindan imzal olarak gonderilmesi talep edilen
evraklar:
e Imal iiriinler icin {iretim akis semasi
« Uriin spesifikasyon belgesi
» Uriiniin iiretime esas %100 formiilasyonu
e Uriin etiket drnekleri

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Biyosidal uriiniimiiz i¢in, iki ayri uretim yeri bildirebilir miyiz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Biyosidal iiriin i¢in birden fazla iiretim yeri bildirilebilmekte olup Uriin Tipi-1 ve
Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat dogrultusunda her bir
iiretim yerinden alinacak numuneler ile iiriiniin fiziksel ve kimyasal analizleri
ve kisa siireli stabilite testi yaptirilmahdir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Ruhsatlandirma siireci devam eden biyosidal urun icin adres degisikligi
yapabilir miyiz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Ruhsatlandirma siireci devam eden biyosidal iiriinler icin adres degisikligi
yapilabilmekte olup eksiklik basvurusu yapilirken asagidaki belgelerin basvuruya
eklenmesi gerekmektedir:

* Adres degisikligini gosterir ticaret sicil gazetesi

* Degisen 1s yer1 agma ve calistirma ruhsatinin asli veya noter onayli 6rnegi

* Adres bilgilerinin giincellendigi basvuru dokiimanlar1 (Ek-IIB, GBF, etiket
ornekleri)

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Onaylanan ve incelemede olan dosyalar icin mesul midur degisikligi
yapmamiz gerekiyor degisiklik icin yapilmasi gerekenler nelerdir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Ruhsatlandirma siireci devam eden firmalar icin;
Imalattan sorumlu miidiir degisikligi gerceklesti ise eksiklik basvurusu yapilirken
asagidaki belgelerin basvuruya eklenmesi gerekmektedir:
e Imalattan sorumlu miidiir sozlesmesi, imalattan sorumlu miidiire ait diploma ve imza
sirkiilerinin asli veya noter onayli 6rnekleri,
e Imalattan sorumlu miidiir bilgilerinin ve imzalarinin giincellendigi basvuru
dokiimanlar1 (Imal {iriinler icin {iiretim akis semasi, Uriin spesifikasyon belgesi,
Uriiniin iiretime esas %100 formiilasyonu, Uriin etiket drnekleri)

* Ruhsatlandirma siirecinde olmayan firmalar i¢in;
e Imalattan sorumlu miidiir sozlesmesi, imalattan sorumlu miidiire ait diploma ve imza
sirkiilerinin asli veya noter onayli 6rneklerinin Kuruma bildirilmesi gereklidir.
» Uriin dosyalarinda degisiklige gerek bulunmamaktadir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Ambalaj materyalinin gecimliligine dair istenen veri / bilgi / belge tam olarak
nedir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



CEVAP:

Ambalaj materyalinin uriinle gecimliligine dair istenen bilgiler:

Ambalaj materyalinin tiirleri,

Ambalaj materyalinin teknik veri formlar1 ve varsa analiz raporlari,

Uriinde kullanilan bilesenlerin ambalaj materyali ile etkilesime girip
girmedigine dair varsa calisma raporlari,

Yapilan stabilite analizlerinde ambalaj materyali ve liriin ge¢imliligine iliskin
yapilan fiziksel gozlemler,

Tim veriler 15181nda liriinlin ambala; materyali i1le uyumluluguna dair tretici
beyani.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



SORU:

* Talep edilen Bazi evraklar icin “Onayh” talep edilmesine ragmen, Tekrar
Noter Onayh olarak talep edilen evraklar oldu. Ancak bu konu yonetmelikte
net degildi. Nedeni nedir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

Biyosidal Uriinler Yonetmeligi Madde 14’te Bakanhfa gonderilmesi gereken
belgeler:

e Uretim yerine ait imalattan sorumlu miidiir diplomas ile iiretici firmayla yapacagi is
s0zlesmesinin ash veya onayh ornekleri,
e Uretim yerine ait isyeri agma ve ¢alisma ruhsatinin onayh érnegi,
* Fason iiretim yapiliyor ise fason liretim s6zlesmesinin ash veya onayh ornegi,
olarak belirtilmis olup «onayly» ifadesinden kasit aslinin aym oldugunu belirten

«noter onayh» belgelerdir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



SORU:

* Biyosidal iirinlerde icerisinde parfum olan uriinlerden alerjenleri etikete
eklememiz gerektigi soylenmisti. O alerjenleri neye gore ekleyecegiz,
eklememiz gereken alerjen limiti var midir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Kozmetik liriinler mevzuatinda; «Alerjenlerin konsantrasyonunun durulanmayan
tiriinlerde % 0,001, durulanan uriinlerde % 0,01 oranlarim1 asmas1 durumunda,
bu maddenin varligi, Kozmetik Yonetmeligi Madde 10 (2)(f)’de bahsi gecen,
“URUN BILESENLERI” listesinde belirtilmis olmahdir.» seklindedir.

e Insan cildine dogrudan temas eden {iriin tipi-1 ve iiriin tipi-19 biyosidal iiriinler,
hedef kitles1 ve uygulama alami agisindan kozmetik triinlerle benzer kategoride
oldugundan formiilasyonda yer alan parfiim kaynakli alerjenlerin belirtilen
sinirlarin tizerinde olmasi durumunda etikette belirtilmesi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



SORU:

* Butylphenyl Methylpropional adh alerjen CMR 1B (Kanserojen, mutajenik
ve reprotoksik Kategori 1B) olarak smmflandirildi.  Butylphenyl
Methylpropional’in bu yeni simflandirmasi1 1 Mart 2022°den itibaren gecerli
olacaktir. Kozmetik yonetmeligin de belirtildigi uzere °11/12/2013 tarihli ve
28848 sayih miikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve
Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmeligin Ek-6’simin, Uciincii Boliimii’nde belirtilen kategori 2, kategori
1A ve 1B kapsaminda karsinojenik, mutajenik ve iireme icin toksik maddeler
olarak simiflandirilan maddelerin’ kozmetik tuiriinlerde kullanimi yasaktir.

 Sormak istedigim soru ise, Biyosidal iiriinler olan Tip -1 (Insan hijyeni ile
ilgili biyosidal uriunler) yani insan viicuduna temas eden turitinler icin bu yasak
gecerli olacak m?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

Butylphenyl Methylpropional adli alerjenin CMR 1B (Kanserojen, mutajenik ve
reprotoksik Kategori 1B) olarak siiflandirilmasi nedeniyle insan viicuduna dogrudan
temas eden tip -1 ve tip-19 biyosidal iiriinlerde kullanilmasina iliskin;

Biyosidal Uriinler Y®netmeligi Madde 5:

«Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda

Yonetmelik ile Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda

Y onetmelik uyarinca;

» Akut agiz yolu toksisitesi kategori 1 veya 2 veya 3, akut cilt yolu toksisitesi kategori 1
veya 2 veya 3, akut solunum yolu toksisitesi (gaz ve toz/sis) kategori 1 veya 2 veya 3, akut
solunum yolu toksisitesi (buhar) kategori 1 veya 2, belirli hedef organ toksisitesi tek ya da
tekrarli maruz kalma kategori 1, kanserojen kategori 1A veya 1B, mutajen kategori 1A
veya 1B, iireme sistemi toksisitesi kategori 1A veya 1B olarak smiflandirilmis biyosidal

trtinler halk tarafindan kullanilamaz ve halkin satin alabilecegi sekilde satisa sunulamaz.»
seklindedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

Biyosidal Uriinler Yo6netmeligi Madde 22°de belirtilen «Aktif maddenin ve biyosidal
uriinlin, insan, hayvan ve c¢evre lizerindeki etkileri hakkindaki yeni bilgiler ve
Biyosidal iiriintin bilesimindeki degisikliklerin Bakanliga sunulmasi zorunludur.»
hiikmii dogrultusunda 1lgili degisikligin bildirilerek kozmetik iirtinlerde oldugu gibi
alerjen degisikligi yapilmasi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



SORU:

* Biyosidal itiriinlerin etiketlerinde yer alacak iddialar ve bu iddialar1 kamtlar
testler neler olmahdir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Biyosidal Uriinler Yonetmeligi Madde 36 — «(3) Biyosidal iiriiniin kullanim
amac1 ve nitelikleriyle 1lgili olarak tliketicinin aldatilmasina sebep olacak ve
boylelikle tirtine iliskin abartili bir 1zlenim yaratacak sekilde; yanlis, yaniltic1 ya da
eksik bilgi verilmesi ve Urliniin gergek niteliklerinin saklanmasi yasaktir. Ayrica
biyosidal tlriniin etiketinde ‘distik riskli biyosidal trtin’, ‘toksik degildir’,
‘zararsizdir’ gibi ifadelerin bulunmasi yasaktir.» seklindedir.

» Etikette yer almasi gereken ifadeler Biyosidal Uriinler Yonetmeligi Ek-XII’de

belirlenmis olup etkinlige iliskin iddialarin biyolojik/mikrobiyolojik etkinlik test
sonu¢lariyla uyumlu olmasi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

 Uriin tipi el dezenfektam iiriiniimiiz icin dermatolojik test raporumuz
mevcut. Raporu ruhsat basvurusunda sunmamiz halinde etikete
“Dermatolojik olarak test edilmistir” ifadesini ekleyebilir miyiz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

e Insan viicuduna dogrudan uygulanan biyosidal iiriinlerin cilt tahrisine yol
agmamasi gerekmekte olup yapilan irritasyon testleri ile trlinlerin cilt tahrisine yol
agmadig1 zaten kanitlanmalidir.

e Irritasyon testi haricinde yapilan «dermatolojik test»in mevzuatta yeri olmayip

Biyosidal Uriinler Yonetmeligi Ek-XII’de belirtilen ifadeler disinda etikette
farkli 1ddialarda bulunulmamasi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Mevzuatta etiket formunun «Imalattan Sor. Md. tarafindan imzalanmas»
seklinde talep vardir. Ancak gelen baz1 geribildirimlerde hem isyeri temsilcisi
hem de Imal. Sor. Md. tarafindan imzalanmasi talepleri gelmistir. Bu gibi

“Yonetmelikte belirtilenin aksi uygulamalar” siureci uzatmaktadir. Nedeni
nedir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

e Biyosidal Uriinler Yonetmeliginde «3 adet etiket Orneginnin Bakanhga
gonderilmesi gerektigi yer almakta ve biyosidal trtinlin etiketlenmesinde basvuru
sahibi ve onunla birlikte ruhsat veya tescil sahibinin sorumlu oldugu
belirtilmektedir.

* Bu dogrultuda etiket Orneklerinin {lriin spesifikasyonu, tirtin GBF’s1, risk
degerlendirme raporu dogrultusunda imalattan sorumlu midir tarafindan onayh
sekilde olusturulmasi ve lirtin sahibi firma kasesi ile birlikte 1slak 1mzali halde
Kuruma gonderilmesi istenmektedir,

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Biyosidal eksiklik dosyas1 kapsaminda tarafiniza teslim edilecek 3 adet etiket
orneginde sorumlu miudiir isim soy isim imza firma kasesine ek olarak firma
yetkilisinin de imzasinin olmasinin sakincasi var midir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Biyosidal iirlinlin etiketlenmesinde basvuru sahibi ve onunla birlikte ruhsat veya
tescil sahibi de sorumlu oldugundan Kuruma gonderilen 3 adet etiket orneginde
sorumlu midiir isim soy isim imza firma kasesine ek olarak firma yetkilisinin
de imzasinin olmasinin herhangi bir sakincas1 bulunmamaktadir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Etikete ve ruhsata nominal miktar ilavesinin talep edilmesi halinde ne
yapilmahdir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

Etikete ve ruhsata nominal miktar ilavesi i¢in;

«Belge Yenileme Basvurusu» yapilmasi gerekmekte olup istenen belgeler:
* Ruhsatname ve Onayli etiket asli,
e Imalattan sorumlu miidiir onayli-1slak imzal1 giincel 3 adet etiket 6rnegi,
* Nominal miktar giincellemesi yapilan 1lgili belgeler (Ek-1IB vd.)

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Gecici Ruhsat ile onceden iretilmis olan hazirdaki itirunlerin en son
satilabilme tarihi ne zamandir? Uriin lizerinde yazan son kullanma tarihi
gecerli midir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Bir biyosidal Grlintiin uzun sireli stabilite raf omri 2 yilin Gzerinde
olabilir mi? Uzun siireli stabilite raf 6mri 5 yil olan uriiniin stabilite
testlerinin 6 aylik araliklarla yapilip sunulmasi uygun mudur?

* Ruhsat alan biyosidal uriiniin devam etmekte olan stabilite testi
raporlari hangi siklikla ve hangi basvuru tipinden gonderilmelidir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

e 05.03.2021 tarihli ve E-24931227-512-3949 sayili Makam Oluru ile yayimlanan Uriin Tipi-1
ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat Stabilite Testleri MADDE 8 :

* «(11) Uzun sireli stabilite testleri icin biyosidal Uirlin, etiketinde belirtilen raf 6mri siresi
kadar 25+29C sicaklik degerinde saklanarak liretim tarihinden itibaren 3., 6., 9., 12, 18., 24.
aylarda ve daha uzun raf dmri beyan edilen Urinler igin bu stireler tamamlandiktan sonra 6
ayda bir analiz edilir ve raporlandirilir.

* (12) Acik ambalaj stabilite testleri icin biyosidal triin, etiketinde belirtilen Grintn acildiktan
sonraki kullanim stresi kadar 25+22C sicaklik degerinde iklimlendirme dolaplarinda ambalaji
acllmis sekilde saklanarak uretim tarihinden itibaren 12. aya kadar 3 aylik periyotlarda
analiz edilir ve raporlandirilir. 12 aydan daha uzun ac¢ik ambalaj kullanim 6mri beyan edilen
urlnler igin bu sureler tamamlandiktan sonra Urin 6 ayda bir analiz edilir ve raporlandirilir.
Uriin tipi-19 biyosidal triinler icin acildiktan sonraki kullanim siiresi maksimum bir yil olarak
belirtilir.» seklindedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



 Bu kapsamda stabilite testleri talimatta belirtilen periyotlarla
«Biyosidal Uriinler Yénetmeliginin 12 nci ve 14 iincii
Maddelerine Gore Ruhsat Degerlendirme Eksiklik Basvurusu»
veya «Biyosidal Uriinler Eksiklik Basvurusu» basvuru dokiiman
tipinden gonderilmesi gerekmektedir.




SORU:

* ismi biyosidal iiriinlerin analizleri icin Yetki Verilen Laboratuvarlar
Listesi’nde bulunmayan laboratuvarin yetkisi var midir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



CEVAP:

* Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat
« UCUNCU BOLUM Analiz Metotlari ve Test Organizmalari MADDE 6 :

« «(1) Biyosidal Uriinler Yénetmeligin 19 uncu maddesinde belirtilen biyosidal {iriin numune
analizlerinin yetkilendirilmis laboratuvarda yapilmasi kosulu aranmayacak olup
yonetmelikte belirtilen ruhsata esas analizlerin, TS EN ISO/IEC 17025 “Deney Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar” kapsaminda bir analiz parametresinde
akredite olmus ulusal/uluslararasi laboratuvarlarda yapilmis olmasi gerekmektedir. Ayni
maddenin 3 Gncl fikrasinda yer alan numune alim prosediri Urin sahibi firma tarafindan
yapilacak olup, numunelerin analiz yaptirilacak laboratuvara numune alim prosediriine
uygun sekilde ulastirilmasi gerekmektedir. ithal Griin ruhsat basvurulari icin Girin mensei
tlkesinde vyaptirilmis analizler, yukarida belirtilen sartlari saglamasi halinde Kurum
tarafindan kabul edilecektir.

* (2) Analizler, ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan
yetkilendirilen iliye kuruluslar veya ILAC’in karsihkli tanima anlagsmasi dogrultusunda
bolgesel isbirligi yaptigi kuruluslar tarafindan akreditasyon yetkisi taninan kurumlarca
verilen akreditasyon belgesine sahip laboratuvarlarca yapilmaldir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Biyosidal formiilasyonlarda sadece esans degistiginde yine aktivite
testi yaptirmak gerekiyor mu?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



CEVAP:

e Ruhsatlh urtindn formilasyonunda esans degisikligi yapilacak ise yeni
bir cerceve urin anlamina gelmekte olup cerceve Urin ruhsat
basvurusunda (Cer¢eve Ruhsat Degerlendirme Basvurusu)
bulunulmasi gerekmekte ve basvuruda yonetmelikte belirtilen
belgeler talep edilmektedir.

* Bu kapsamda esans degisikliginde etkinlik testlerinin tekrarlanmasi
gerekmemektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Ruhsati bulunan cilt dezenfektani triinin formiuliine kivam artirici
bilesen eklemesi ile jel formunu piyasaya arz etmek ve jel
formumuzun ruhsatlandirilmasi i¢in yeni ruhsat basvurusu mu
olusturmaliyiz? Yoksa ¢erceve formiilasyon degisikligi béliiminden
basvurumuz yeterli olur mu?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



CEVAP:

* Biyosidal Uriinler Yénetmeligi;

* 4 iincli maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi «¢) Cerceve formilasyon: Ayni aktif
maddelere, benzer kullanimlara, benzer risk ve etkinlik dizeylerine ve belirtilen cesitleriyle
benzer bilesime sahip biyosidal Grtnler grubu» seklinde tanimlanmistir.

* 16 nci maddesinin birinci fikrasinin (e) bendi «Biyosidal Grinin cerceve formilasyon icin
olusturulmus teknik ozellikler kapsaminda oldugunu, ayni kullanim ve kullanici turd
kategorisine girdigini ve ayni 6zellikteki ayni aktif maddeleri icerdigini ve kullanimiyla ilgili
risk duzeyinin etkilenmedigini ve Ulke kosullarinda etkinliginin azalmadigini gosterir
nitelikteki bilgilerin tamami» sunulmalidir.

* Eklenecek kivam artirici bilesenin ne oldugu belirtilmedigi icin Grlinin kullanimiyla ilgili risk
diizeyi ve etkinliginin degisip degismeyecegi degerlendirilememis olup;

 Ayni aktif maddeye sahip ancak farkli galenik sekilde olan (yari kati) jel
formiilasyonun gerceve formiilasyon kapsaminda ruhsatlandirilamayacagi ve yeni
ruhsat degerlendirme basvurusu olusturulmasi,

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



SORU:

 Uriin Tipi: 1 insan hijyeni ile ilgili biyosidal uriinler grubuna giren
urlinlerimizde sadece ihracat yapmak istiyoruz. Bunun icin urune
kalici ruhsat alinmasi gerekiyor mu? Biyosidal Tip1-19 urinleri icin
ihracata kayith urinler basvurusu yapiliyor mu?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Biyosidal Uriinler Yonetmeligi;
* 4 iincii maddesinin birinci fikrasinin (t) bendi;

* «Serbest satis sertifikasi: Bir biyosidal Urinin bu Yonetmelik kapsaminda
ruhsatlandirilmis  oldugunu, piyasada serbestce bulundurulabildigini ve
kullanilabildigini gosteren belgeyi» ifade etmektedir.

* Bu kapsamda liriine sertifika dizenlenebilmesi icin iriniin
ruhsatlandirilmis olmasi gereklidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



SORU:

e Urlin tipi 1 kapsaminda ruhsatlandirilacak bir Griiniin fizikokimyasal analiz
testi, bakteri ve fungus mikrobiyolojik etkinlik testi ve kisa sireli stabilite ve
uzun sureli stabilite testlerini ayni laboratuvarinda yaptirip, virtis etkinlik
testlerini farkl seri Uizerinden (yine fizikokimyasal analiz testi yapmak kosulu
ile) farkli bir laboratuvarda yaptirabilir miyiz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

 Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat Fiziksel ve

Kimyasal Analizler MADDE 7 :

« Dérdiincu fikrasi (b) bendi «Uretici tarafindan tiretim bandindan alinan veya ithal bitmis Griin
numunelerinde yapilan kimyasal analiz sonucunda aktif madde icerigi Cizelge-1'de belirtilen
sinir degerlerin disinda bulunmasi halinde bu Uriinlerin stabilite, biyolojik/mikrobiyolojik
etkinlik ve irritasyon testleri yapilmaz.» seklindedir.

 Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat Cesitli ve Son
Hukiimler MADDE 12 :

* 5inci fikrasi «Etkinlik ve irritasyon testlerinin stabilite testlerinin yapildigi laboratuvardan farkli
bir laboratuvarda yapilmasi halinde analizlere baslamadan once fiziksel ve kimyasal testler
yapilarak Uriin spesifikasyonuna uygunlugu kontrol edilir. ilgili testler ile basvuruya eklenir.»
seklindedir.

* Bu kapsamda fizikokimyasal analizinin uygun c¢ikmasi durumunda virlis
etkinlik testlerinin farkl laboratuvarda farkh seri lizerinden yapilmasinda bir

sakinca bulunmamaktadir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Laboratuvar usul ve esasinin asagidaki maddesine istinaden su
durumu belirtmek isteriz; tip 19 Grin gruplarinda fiziksel - kimyasal
analiz + sivrisinek biyolojik etkinlik analizini yapan laboratuvar
bulamiyoruz. Bu durumda fiziksel - kimyasal analizlerin devam ettigi
laboratuvarda bulunan ayni sarj ve seriye ait numunenin, biyolojik
etkinlik analizi farkl bir laboratuvarda kimyasal analiz yapilmadan
baslamasi miimkiin mudiir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

 Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat
Cesitli ve Son Hukiimler MADDE 12 :

« 5 inci fikrasi «Etkinlik ve irritasyon testlerinin stabilite testlerinin yapildig
laboratuvardan farkh bir laboratuvarda yapilmasi halinde analizlere baslamadan
once fiziksel ve kimyasal testler yapilarak Urin spesifikasyonuna uygunlugu
kontrol edilir. ilgili testler ile basvuruya eklenir.» seklindedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* El ve Cilt Dezenfektani olarak baslattigimiz siirecte viriis etkinlik
testleri yeteri derecede uygun degil. Mikrobiyal, Fungal, Medikal ve
irritasyon testlerimiz uygun. Bu durumda El ve Cilt Dezenfektani
ibareli ruhsatin alinmasinda sikinti olur mu? Yoksa bu sekilde
Antiseptik Sollisyon ya da baska ibareli bir tiriin ismi mi gecmekte?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* «Dezenfektan» ve «Antiseptik» ifadelerinin kullanilabilmesi i¢in
uriiniin talimatta belirtilen bakteri, fungus ve virus suslarina etkin
olmasi gerekmektedir. Eger uriin bu mikroorganizma gruplarindan
va da onlarin suslarindan birine etkin degilse lriin adinda ve
beyanlarinda «Dezenfektan» ve «Antiseptik» ifadeleri kullanilamaz.

 Ayrica «Hijyen» ifadesinin kullanilabilmesi i¢in urinin hem
antibakteriyel hem antifungal ozellik gostermesi gerekmektedir.
Uriin sadece bakterilere etkin ve funguslara etkin degilse iiriin
adinda ve beyanlarinda «Hijyen» ifadesi kullanilamaz.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Bakteri ve funguslar lGzerinde etkinlik testlerini yaptirmamiz halinde,
Urin etiketine “bakterilerin/mikroplarin %99’unu oéldirir” iddiamizi
kullanmamizin herhangi bir sakincasi bulunuyor mu? Yine bakteri ve
funguslar Uzerinde etkinlik testlerini yaptirmamiz halinde, Urun
etiketinde “antiseptik” ifadesini kullanmamizin herhangi bir sakincasi
var mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

e Urlin etiketinde “bakterilerin/mikroplarin  %99’unu  éldurir”
ifadesinin kullaniimasi, tuketicide trtnin tim bakteri ve mikroplarin
%99’unu oldlirecegi algisi olusturacagindan bu ifadenin yanina
belirte¢ (*) konarak etiketteki zararh tiirii tablosunda yer alan
bakteri ve mikroplarin %99’unu oéldiirdiigi belirtilmelidir.

 Sadece bakteri ve fungus etkinlik testi ile Urin etiketinde
«antiseptik» ifadesinin kullanilmasi mumkin degildir, «antiseptik»
ifadesinin kullanilabilmesi i¢in uriniin bakteri, fungus ve virls
etkinliginin kanitlanmis olmasi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Biyosidal Urln tipi 1 icin ruhsata esas yapilacak mikrobiyolojik
testlerinin yurtdisi laboratuvarlarda yapilmis olmasi ithal trtnler igin
kabul ediliyor. Yerli Ureticiler de mikrobiyolojik urin testlerini

yurtdisindaki laboratuvarlarda yaptirabilirler mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

* Yurt disindaki laboratuvarlarin mevzuat gerekliliklere haiz olmasi
(bknz: Biyosidal Uriin Tipi-1 Ve Uriin Tipi-19’a Yénelik Usal Ve
Esaslar), urliniin liretim tarihinden itibaren 1 ay icinde vyurt
disindaki laboratuvarda ilk fizikokimyasal analizini ve 3 ay i¢cinde de
etkinlik analizini tamamlayabilecek (bknz: Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-
19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat) kapasitede olmasi
halinde etkinlik analizleri yurt disi laboratuvarlarda yapilabilir.

 Yurt disi laboratuvarinda vyapilacak testlerin sliresi ve rapor
formatlarinin ilgili talimata uygun olmasi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

e Urlin Tipi 1 cilt dezenfektani icin Virtsidal etkinlik testini 17025
akreditasyonu olan laboratuvarda yaptirdik. O zaman icin eski talimat
vardi. Urliniimiz eski talimata goére Poliovirus ve Adenovirus’e etkin
ctkmadi. Sadece Murine norovirus’e etkin ¢ikti. Urlin etiketine sadece
«Murine norovirus’e etkilidir» yazabilir miyiz? Bu sorumuz yeni
talimat icin de gecerlidir. Ornegin 4 virls den 3 tanesi etkili cikti. Bir
tanesi etkin cikmadi. Uriin etiketine sadece etkinlik gosterilen
virusleri yazabilir miyiz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



CEVAP:

e Urliniin bakteri, fungus veya virtslere etkin olmasi icin talimat
eklerinde belirtilen tum bakteri, fungus ve virilis suslarina etkin
olmasi gerekmektedir. Eger Grin bu mikroorganizma gruplarinda yer
alan tum suslara etkin degilse, sadece etkin oldugu mikroorganizma
susunun belirtilmesi uygun degildir, belirtilen mikroorganizma
grubunun tiim suslarina etkin olmahidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

e Antibakteriyel sivi sabun etkinlik testlerini temiz kosulda
vaptirmamiz halinde analiz sonucumuz kabul edilir mi? Yoksa
temiz/kirli kosul olarak 6zellikle ¢alistirmamiz gereken bir kosul var
midir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

« Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda
Talimat Ek-6 ve Ek-7'de «Dezenfektan Tiru» kisminda drdndn
kullanim sekline goére «El Yikama Dezenfektani» grubunun «Kkirli
kosul» ve «El Ovalama Dezenfektani (Yikama-Durulama
Yapilmayan)» grubunun «temiz kosul» olarak belirtildigi
gorulmektedir.

e Antibakteriyel sivi sabun yikama-durulama vyapilan bir Urin
oldugundan talimat kapsaminda etkinlik testlerinin «Kkirli kosul»da
yapilmasi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

e Biyosidal drtnimize ait tim testleri (bakteri ve virds) medikal
alan icin yapilip, Grin pazara hem medikal alan hem de genel halk
icin sunulabilir mi?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

 Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda
Talimat Ek-6 Medikal Alan icin, Ek-7 Umumi ve Kisisel Alan icin test
kosullarini belirtmekte olup iki kullanim alani icin yapilan testlerde
kullanilan standartlar, test siireleri ve c¢alisilan kosullar farkh
oldugundan sadece medikal alan icin yapilan testler dogrultusunda
drinldn pazara hem medikal alan hem de genel halk icin sunulmasi
uygun degildir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

e Biyosidal ruhsath el dezenfektani UGrinimuz icin akredite
laboratuvarda Covid-19 analiz yaptirilmis ve virls Uzerinde etkinligi
tespit edilmistir. Uriin etiketinde etkili oldugu mikroorganizmalar
kismina Covid-19 ekleyebilir miyiz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

e Umumi ve Kkisisel alanlarda kullanilan insan hijyenine yodnelik
biyosidal trtinlerin etiketinde ve tanitimlarinda talimatin (Uriin Tipi-1
ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat) Ek-
7’sinde yer alan, medikal alanda kullanilan insan hijyenine yonelik
biyosidal UrlUnlerin etiketinde ve tanitimlarinda ise talimatin Ek-
6'sinda yer alan mikroorganizma suslari yer alabilmektedir.

 Bu kapsamda Covid-19 (Sars CoV-2) virlisii s6z konusu Talimat’in
eklerinde yer almadigindan ve saglik beyani anlami tasidigindan
analizi yapilsa dahi etikette ve uriin tanitiminda urunun Covid-19
(Sars Cov-2) virusiine karsi etkili olduguna dair iddia kullanilamaz.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



SORU:

* Klor iceren dezenfektanlarda hizlandirilmis stabilite testini kabul
ediyor musunuz?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



CEVAP:

« Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat Stabilite
Testleri MADDE 8 :

* 9 uncu fikrasi «Hizlandirilmis stabilite testleri 14 gun, 54 + 2°C sicaklikta yapilir. Eger
biyosidal uriin 502C sicaklik degerinin Uzerinde zarar gorebilecekse Cizelge-2’de belirtilen
siire ve sicaklik degerleri kullanilabilir.»

* 10 uncu fikrasi «30°C’nin lizerinde bozunan biyosidal tGrtnler icin hizlandirilmis stabilite testi
yapilamiyor ise uzun siireli stabilite testi aylik olarak yapilir ve raporlandirilir. Uriin sahibinin
talebi halinde bu periyotlar daha kisaltilir. Uzun streli stabilite test sonucglarina uygun raf
omru ile ruhsatlandirilir.» seklindedir.

* Bu kapsamda eger klor iceren dezenfektan uriin talimatta yer alan c¢izelgede belirtilen
sartlar saghyorsa hizlandirilmis stabilite testlerini gonderebilir. Gonderdigi hizlandirilmis
stabilite testleri kapsaminda iiriine 2 yil raf 6mri verilebilir ancak uzun siireli stabilite
testleri sirasinda iiriin bozunursa iiriin raf 6mrii bu dogrultuda tekrar degerlendirilmelidir.
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SORU:

* Biyosidal Urilnlerde revizyon (spesifikasyon, vb) yapilabilmesinin on(
acllacak mi? Ruhsat yenileme disinda basvuru yapilabilecek mi?
Varyasyon kilavuzu olusturulmasi planlaniyor mu?

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu “




CEVAP:

* Biyosidal Uriinler Yénetmeligi Ruhsat veya tescil sahibinin bilgi sunma yikimlGligi

* 22 nci maddesi birinci fikrasi «Ruhsat veya tescil belgesi sahibi, talep edilmemis olsa
dahi (Degisik ibare:RG-12/3/2014-28939) otuz is glinii icerisinde, ruhsat veya tescilin
suirekliligini etkileyebilecek olan, biyosidal liriin ile ilgili yeni bilgileri ve asagida
belirtilen konularda meydana gelen degisiklikleri (Degisik ibare:RG-12/3/2020-31066)
Bakanliga sunmak zorundadir.» seklindedir.

e Kurumumuz web sitesinde yayinlanan Uriin Tipi-1 Ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriinler
Icin Basvuru Kayit Ve Yénlendirme Dokiimani ile biyosidal Uriinde yapilacak belge
yenileme, ruhsat devri, isim degisikligi/firma unvan degisikligi, Uretim vyeri
degisikligi/Uretim vyeri ilavesi/dolum vyeri ilavesi ve zararl ilavesi gibi Urlinle ilgili
revizyonlarin nasil yapilacagi detayli olarak belirtiimektedir.
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CEVAP:

e Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat Stabilite
Testleri MADDE 8 :

* 17 nci fikrasi «Fiziksel ve kimyasal testler her stabilite testinde tekrar yapilir ve raporlandirilir.
Yapilan testlerin sonucuna gore uretici ya da ithalatcgilar, ruhsatlandirma sirecinde bir defaya
mahsus olmak lizere;

 a) Bu talimatin 7 nci maddesi 2 nci fikrasinin (b) bendinde belirtilen araliklarin disina
citkmamak kaydiyla pH ve bagil yogunluk parametrelerinde degisiklik yaparak vyeni
spesifikasyon belgesini Kuruma sunabilir Bu durumda, analizlere devam edilir ve
degerlendirme yeni spesifikasyon belgesine gére analiz tekrarlanmadan raporlandirilir.

* b) Diger fiziksel parametreler icin ise bu talimatin 7 nci maddesi 2 nci fikrasinin belirtilen
yayinin glincel versiyonundaki spesifikasyon kriterlerine uymak kaydiyla degisiklik yapilabilir.
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SORU:

* Biyosidal ambalaj olarak PE vyerine PET olarak ambalaj degisikligi
yaptigimizda yine izin almamiz gerekiyor mu?

 Urdn tipi 1 ve Uriin tipi 19 biyosidal triinler icin tGriiniin primer ambalajinin
kalitatif/kantitatif bilesenlerinde degisiklik olmasi (6rnegin cam
ambalajdan plastik siseye gecis) durumunda talep edilecek bilgi ve belgeler
nelerdir?
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CEVAP:

Su bazli formiilasyonlar- Sulu siispansiyon konsantreleri, ¢6ziiniir konsantreler

Metal hari¢ herhangi bir ambalaj Metalden bagka tiim ambalaj tipleri baska veri
olmadan desteklenir

Solvan bazli formiilasyonlar-Emiilsifiye olan konsantreler

HDPE HDPE/EVOH, HDPE/F, HDPE/PA ambalaj tipleri
baska veri olmadan desteklenir

HDPE/EVOH Bu lic ambalajdan birinde olusturulan veriler,
HDPE/F gerekli ambalajdaki kabul edilebilir sizma
HDPE/PA verileriyle diger iki ambalajda yetkilendirmeyi
destekler.
HDPE ambalaji kabul edilebilir sizma verileriyle
desteklenir
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CEVAP:

» Belirtilen materyaller (PE yerine PET, cam ambalajdan plastik siseye gecis) kabul
edilebilir ekstrapolasyona sahiptir.

* Sonuclar birbirine uyarlanabildiginden stabilite analizinin yapilmasi zorunlu
olmayip biyosidal iiriiniin ambalaj materyali ile etkilesmedigine (liriinin yeni
ambalaji icerisinde stabil olduguna ve yeni ambalaj ile gecimli olduguna) dair
bilimsel literatiirlerden elde edilecek veriler dogrultusunda hazirlanan belgenin,
kullanilacak yeni ambalaj materyaline ait giivenlik bilgi formunun (MSDS) ve
analiz sertifikasi vb. belgelerin sunulmasi yeterli olacaktir.

e Tarafinizca fiziksel, kimyasal veya stabilite analizinin yapilmasi halinde firma
blinyesinde yapilacak calismalarin degerlendirilebilecektir.
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SORU:

* Tip 1 uriin grubunda analizleri devam eden tGrunimuz icin, USS testlerinde
herhangi bir uygunsuzluk c¢ikmasi durumunda, yeniden numune alim,
fiziksel ve kimyasal testlerin yapilmasi sarti ile birlikte USS testlerinin
tekrar edilmesi s6z konusu olabilir mi?
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CEVAP:

e Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda
Talimat

* 8 inci maddesi on altinci fikrasi «Stabilite test sonuclarinin olumsuz
bulunmasi halinde basvuru sahibi tarafindan Gretim prosesleri islah
edilerek daha uygun bir stre belirlenir ve bu sire kadar yeniden
testler yapilir.» seklindedir.

* Bu kapsamda USS testlerinin uygun olmamasi durumunda ya daha
uygun bir siire belirlenerek testler tekrarlanir ya da yeni lretim
tarihli numune uzerinden giincel talimata uygun sekilde baslangi¢
fizikokimyasal analizi ile stabilite testlerine tekrar baslanir.
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SORU:

* Biyosidal Grlin testleri sonuclarina gore ruhsat siiresinin uzatilmasi
hangi sartlar altinda saglanmaktadir?
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CEVAP:

 Basvuruda gonderilen baslangic fizikokimyasal analizi  ve
hizlandirilmis stabilite testine esas olarak 2 yil raf o6mri ve gecerlilik
siresi verilip Biyosidal Uriinler Yonetmeligi 9 uncu maddesi (Ruhsat
ve tescillerin gecerlilik streleri) kapsaminda Urinin stabilite
testlerinin tamamlanmasiyla aktif maddelerine gore ruhsat gecerlilik
sureleri yenilenecektir.
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SORU:

* Guvenlik bilgi formu kim tarafindan hazirlanmahidir?
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CEVAP:

 Tehlikeli Maddeler Ve Miistahzarlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlarinin
Hazirlanmasi Ve Dagitilmasi Hakkinda Yonetmelik Madde 5 :

e 2 nci fikrasi (e) bendi «Gulvenlik bilgi formlari, givenlik bilgi formlarinin
hazirlanmasina iliskin personel belgelendirmesi konusunda akredite olmus
kurulus tarafindan belgelendirilmis kisilerce hazirlanir. ithalatlarda da
glvenlik bilgi formlari, ayni nitelige sahip kisilerce hazirlanir.» seklindedir.
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SORU:

* Biyosidal uriin ruhsatlandirma basvurusunda gelen eksikliklerden dolay: siiregte
aksamalar yasamaktayiz. Surecleri sorunsuz yonetebilmemiz adina danismanlik
hizmeti aliyoruz. ilaveten web sitenizdeki egitim videolarini da inceledik. Fakat
siireclere daha hakim olmamiz icin rehber dokiiman, yonerge seklinde dokiiman,
orneklendirmelerle egitim verilmesi mimkiin miidiir? Tiim ruhsatlandirma
siirecini iceren uygulamali egitim olabilirse cok memnun oluruz.
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CEVAP:

e Kurumumuz web sitesinde «Biyosidal» faaliyet alaninda
(https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/biyosidal)  aktif madde
listesi, biyosidal tiriin, ECHA, egitim, mevzuat, ruhsatlandirma, UTS,
ruhsata esas analizler gibi basliklar altinda biyosidal Grunlere iliskin
detayl bilgiler yer almaktadir.

* Ayrica biyosidal drdnlere iliskin glincel duyurularin da vyine
Kurumumuz web sitesindeki (https://www.titck.gov.tr/duyuru)
«Duyurular» kismindan takip edilmesi firmanin sorumlulugundadir.
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CEVAP:

Biyosidal Urinler Yénetmeliginin 12 nci ve 14 iineid Maddelerine Gire Ruhsat Degerlendirme Basvurusu ivin Gerekli
Dokiimanlar

a) Bagvoru sahibivle ilgili olaral:

1) Bagvuru sahibimin adi veva unvani, agik adrese, telefion ve facs numaralan ile e-posta adreslen

2} Biyosidal tinlin fireticilerinim adi veys unvam ve agik adreslen

3) Her bir aktif madde Greticileninin ady veva unvam ve agk adreslen

4) Akut madde’maddelerin tedarikcisinden alinan akuf maddesin sbz konusa tedankeiden temin edifdifine dair belge

b} Bivosidal iiriniin iliskin olarak;

1) Uritnin ticari ad,

2} Urikmiin cksiksiz wperigl (%ol 00 Formilasyon | CAS/EC numaralan, konsantrasyontan [metnk birme ilej, kullanim smaglar)

3) Dogr kullanmm, depolama ve nakliyes) igin kabul edilebilir fiziksel ve kimyasal Gzelliklen

4) Uriiniin fiziksel hali (kab, toz, granil, sivi, gaz, gerosol vb.).

5) Imaksttan sorumlu médiir imzal spesitikasyon (pH aralifn, yofunluk aralifi, renk. koku, ghriniim. net aktif madde
miktan' makiarlan)

) Uriin bilesimmde yer alan her bir hammaddenin tedarikgilerinden alman givenlik bilgi formlan

«) Kullanim amaclan icin;

1} Uriin tipe ve kullanim alan,

2) Kulanics kategorilen,

3) Kullanim yOnten.

¢} Imalattan sormmlu midiir onavh is akss semas (Imal Griinler iin)

d) Etkinlik verisi ve test yintemleri_{ fizmtko-kimyasal, mikrobiyal ethinlik, hizlandmimg stabilie. wrun sireli ve kapak agildikian sonmaki
stabilite)

e} lrritasyon festi (0p | ve op 1%igin)

f) Biyosidal Urinler ¥inetmelifi EE-XI11"ve uygun imalattan sorumlo mildiir tarafindan imzah 3 adet etiket Grnedi

£) Ambalaj matervali (PE, HDPE, ansliz serfifikasi vib} ve ambalaj materyvali ile gecimlilifi hakkinda gerekli bilgiler

£1 Giivenlik bilzi formu ve Hazirlayics sertifikas:

hj EL-1IB kapsaminda oriak temel veri seti

1) Akt maddelerle ilgili olarak; tamimlama bilgesi. fimksel ve dmyasal 8zelliklers, tespit ve tammlanmasinda kullanibn analitik
yintemler, ethintik, wksitite ve ekotoksitite, giivenli bertarafa iligkin bilg.

2) Biyosdal dininte ilmli olarak: 10 unco maddenin dbrdiine fikrasing gdre bir karar venilebilmesine yeter nitelikie tanrmiama
biigisi, fiziksel ve kimyasal deellikler, tespit ve tanumlanmasinda kullamlan anglitik yintemler, kullanim amaglan ve etkililik. toksinite ve
ckotoksitite. glivenl: bertarafa iligkin bilga.

1) Aktil maddelere iliskin olarak mezkur Yonetmelifin Eki (Ek-11A) dofruliusenda hamrlanan basih ve CD ortaminda
degistirilemeyecek sekilde akiif madde dosyas

i) Yioneimelik ER-VI dofruliusunda teksikolojik ve ckotoksikolojik test verileri jtesi verilerine ait kaymaklar) ve bu veriler
doegrulivsunda hazrlanan risk degerlendirme raporlan {insan safhg risk deferlendirmesi, hayvan saghf risk degerlendirmesi.
gevre izering etkileri risk de@erlendirmesi)

i) Fason ifiretim yapliyor ise;

1) Fason dretim sozlesmesi (Omayli)

2} Ruh=st sahibi ve fason retic imeza sirkflleri (Moter Onayli)

3) GEM ruh=at {isyeri agma calisma rohssn ) (Onayln) |[lr!ln tipi-1 igin 2met veya 1 inci samf)
{Uriln tipi-19 igm linei smf)

k) Ithal iirin ise;

1) Ithalai yapan gergek veya tlizel kiginin sdz konusu Griiniine hali, ruhsatlandmimas:, tescili ve sanis: kenusunda yetkili tek
temsiled orijin firma tarafindan dienlenmis belge ile Tirkge terclimesi

1) Bivosidal iirin Avrapa Birlifi dihilinde pivasaya arz edilivor ise;

1) Urlinin ads veva adlan,

2} Uriiniin piyasaya arz edildifi Avrupa Borlifine (ye dlkeler,

3y Biyosidal tinlintin nshsat veya teseil nuimaras:

Bunlara ek olarak:

Imalatian sorumiu misdiir diplomass (Onayli)

Imalattan sorumln mildiir sézlesmesi (MNoter Chnayli)

GEM ruhsan {1gvert agma ve ¢alisma rubsat ) {Omnayll) rglrlln tipa-1 agie 2ne1 veya | nc smad)
{ Urtim tepa-19 igon 1imei siad}

Imza sirkitleri (Noter Onayly
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TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Anasayfa / Biyesidal

Mevzuat

Uriin tipi-1 ve (rtin tipi-19 biyosidal driinlere yonelik diizenlenmis olan tiim yasal mevzuat asagida listelenmistir,

& 31.12.2009

hli ve 27449 sayili 4. Mikerrer Resmi Gazetede yayimlanan Biy Urinler Yonetmeligi

> 04.07.2019 tarihli ve 30821 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Biyosidal Urtnlerin Kullanim Usul ve Esaslarn Hakkinda Yénetmelik

+  Biyosidal Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19'a Yonelik Ushl ve Esaslar (

. Urtn Tipi-1 Ve Urun Tipi-19 Biyosidal Uriin Analizleri Hakkinda Talimat (TITCK)

+  Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 Biyosidal Uriinler Icin Basvuru Kayit ve Yonlendirme Dokiimani

+  Maddelerin ve Kanisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmast Hakkinda Yonetmelik (SEA)

. Kimyasallarin Kaydi, Dege dirilmesi, Izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik (KKDIK)

Maddeler Ve Karigimlara lliskin Glvenlik Bilgi Formlar Hakkinda Yonetmelik

-
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Maddelerin ve Karigimlarin Fiziko-kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yénetmelik

Biocidal Product Regulation (EU) 528/2012

tmelik Ekleri

Biyosidal Urinler Y&

Mevzuat Bilgi Sistemi:

T.C.C.5.B. Cevre Yonetimi Genel Midurligi Kimyasallar Yonetimi Dairesi Baskanlig::

Avrupa Komisyonu Saghk ve Gida Giivenligi Genel Mdirlaga:

Avrupa Kimyasallar Ajanst:

Avrupa Kimyasallar Ajansi/Kimyasallara Iliskin Dilgiler
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Anasayia / Biyosidal

Ruhsata Esas Analizler

CK-4: 5t

EK 5:

FK-6:
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e (09.03.2021 tarihinde Kurumumuz web sitesinde duyurularda 05.03.2021 tarihli ve
E-24931227-512-3949 sayili Makam Oluru ile Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 Biyosidal
Uriin Analizleri Hakkinda Talimat yayimlanmistir.

e Basvurularda analizlerin belirtilen glincel talimat kapsaminda yapilmasi,

* Basvuruda gonderilen analiz raporlarinin  Kurumumuza gonderilmeden o6nce
uygunlugunun kontrol edilmesi,

* Uygun olmayan raporlarin tarafimiza gonderilmemesi,

e Urlnin ilk basvurusunda «Biyosidal Uriinler Yénetmeliginin 12 nci ve 14 iincii
Maddelerine Gére Ruhsat Degerlendirme Basvurusu icin Gerekli Dokiimanlar»in
eksiksiz olarak gonderilmesi,

* Eksiklik basvurusunda urtne yonelik tarafiniza yazilan eksiklik yazilarinda belirtilen
tum eksikliklerin tamamlanmasi,

* Gonderilecek tium basvurulardaki evraklarin ilgili yonetmelik, mevzuat ve
talimatlara uygunlugunun kontroliiniin yapilmasi gerekmektedir.
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