TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
KOZMETOTEKSTIL URUNLERE ILiSKIN KILAVUZ SURUM 3.0

Amacg

MADDE 1- (1) Kozmetik Y6netmeliginin 6 nci maddesi geregince piyasaya arz edilen
bir kozmetik {iriiniin, normal ve {iretici tarafindan 6ngoriilebilen sartlar altinda uygulandiginda
veya Uriiniin sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair agiklamalara veya firetici tarafindan
saglanan bilgiler dikkate alinarak Onerilen kullanim sartlarina gore uygulandiginda, insan
saglig1 acisindan giivenli olmasi gerekmektedir. Is bu Kilavuz, kullanim amaci kozmetik tanimi
icinde yer alan, kozmetotekstil iirlinler olarak ifade edilen kozmetik iirlin tagiyan tekstil
iriinlerinin kapsami, kalite ve kontrol testleri ile iddialarina iliskin iireticilere yol gdstermek
amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Yonetmeliginin 4 iincii maddesinde yer alan
iiretici tanimi vasfiyla piyasaya kozmetik {iriin arz eden iireticiler i¢in hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz, 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik Y&netmeliginin
6 nc1 maddesine ve 29/6/2001 tarihli 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanuna istinaden hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda yer alan,

a) ECVAM: Avrupa Birligi Alternatif Metotlar Validasyon Merkezi'ni (European
Centre for the Validation of Alternative Methods),

b) Kozmetik iiriin: Kozmetik Yonetmeliginin 4 {incii maddesinde tanimlanan kozmetik
iirtinleri,

c¢) Kozmetotekstil iiriin: Temel amaci kozmetik etki gostermek olan ve zamanla salinan
bir kozmetik {iriin tagiyan tekstil tiriiniindi,

¢) TSE CEN/TR 15917: Kozmetotekstil {irtinlerinin tiriin giivenliligini gelistirmek i¢in
olusturulmus standardi,

d) Tastyict sistem: Bir molekill veya formun (partikiil vb.) bir madde veya karigimin
salimin1 diizenlemek amaciyla kullanilmasi durumunu,

e) Tekstil: Tekstil liflerinden olusmus ham, yar1 islenmis, islenmis, yar1 iiretilmis,
tiretilmis, yar1 hazir veya hazir iiriinleri,
ifade eder.



Genel gereklilikler
MADDE 5- (1) Birincil fonksiyonlar1 kozmetik tanimi i¢erisinde yer alan igerige sahip
tastyict tekstil lirtinler olan kozmetotekstil {irtinleri bu Kilavuz kapsamindadir.

(2) Kozmetotekstil tiriin, kozmetik iiriin formiilasyonu ve bu kozmetik formiilasyonun
adsorbe edildigi tekstil {iriinlinden olusur. Bu kozmetik {iriin bir tasiyici sistem (siklodekstrin,
mikrokapsiil, nanokapsiil vs.) i¢inde bulunabilir.

(3) Kozmetotekstil tirtinler 5324 sayili Kozmetik Kanunu, Kozmetik Yo6netmeligi ve
4703 sayil1 Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas1 ve Uygulanmasina Dair Kanun
hiikiimleri yerine getirilerek iiretilmeli, tiikketici i¢in gerekli bilgileri saglayan iiriin ambalaji ve
etiketleri ile piyasaya sunulmalidir.

(4) Kozmetotekstil {irlinler, kozmetik iyi imalat uygulamalarinin gereklilikleri yerine
getirilerek tiretilmelidir.

(5) Kozmetotekstil iiriinlerin gelistirilmesinde TSE CEN/TR 15917 kodlu standart
kriterleri dikkate alinir.

(6) Bir iiriiniin kozmetotekstil kapsaminda degerlendirilmesi, iiriiniin kozmetik amagla
viicuda temas etmesini gerektirmektedir. Tagiyicisi tekstil iirlin olan ve kozmetik amag disinda
kullanilan iiriinler kozmetotekstil iiriin olarak degerlendirilmez.

(7) Tekstilin igeriginde bulunan ancak viicuda taginmasi amaglanmayan baglayicilar,
kozmetik formiilii iceren yapilar, boyar maddeler, tekstil yardimci maddeleri gibi maddeler
kozmetik iiriin degildir.

(8) Tek kullanimlik triinler kozmetotekstil kapsaminda degerlendirilemez (6rnegin;
1islak mendil, 1slak havlu vd.).

(9) Kozmetotekstil iiriinler i¢in Kozmetik Yonetmeligi 12 nci maddesi geregince
yapilmasi gereken giivenlilik degerlendirmesi ¢aligmasinda; kozmetotekstile adsorbe edilen
kozmetik triiniin genellikle farkli igeriklerin kompleks kompozisyonundan meydana gelmesi
nedeniyle, kozmetik {iriinde bu hususun gbéz Oniinde bulundurulmasi gerekmektedir. Bu
giivenlilik degerlendirmesinde kozmetik {iriinlin tekstil malzemesi bilesiminde yer alan
maddelerle etkilesim olasiliklarinin  ve kozmetik {irlinlin kozmetotekstil uygulamasi
kapsaminda neden olacagi maruz kalinmanin dikkate alinmasi gerekmektedir. ilaveten bu
giivenlilik degerlendirmesi ¢alismasinda, kozmetotekstil {iriiniin kullanimina sunuldugu hedef
kitlenin ve/veya {iriiniin uygulanacagi bolgenin belirgin maruz kalma 6zelliklerinin g6z 6niinde
bulundurulmasi da gerekmektedir.

(10) 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanuna
dayanarak hazirlanan 13/06/2014 tarihli ve 29029 sayili Tanitma ve Kullanma Kilavuzu
Yonetmeligi hiikiimleri geregince, tiliketicinin viicuduna dogrudan temas eden tekstil
iirlinlerinde, iirliniin tiretildigi malzemenin cinsinin yazili veya gorsel bir etiketleme ile beyan
edilmesi yasal bir zorunluluktur.

(11) Tiiketicilerin her an temas halinde bulundugu kozmetotekstil iirlinlerinde saglik ve
giivenlilik teminat1 “Baz1 Tehlikeli Maddelerin, Miistahzarlarin ve Esyalarin Uretimine,
Piyasaya Arzina ve Kullanimina Iligkin Kisitlamalar Hakkinda Y®onetmelik” ve “Bazi Tiiketici



Uriinlerinin Tehlikeli Kimyasal Madde Icerigine Yonelik Piyasa Gozetimi ve Denetimine
Iliskin Teblig” kapsaminda getirilen kisitlamalarla saglanmaktadir. Her iki mevzuat
hiikiimleriyle insan viicuduna alinarak hastalik riski olusturabilecek zararli boyar madde ve
kimyasallar yasaklanmis veya kisitlanmistir. Bu dogrultuda tiiketicinin viicuduna dogrudan
temas eden tekstil {irtinlerinin tekstil kismina ait ilgili mevzuat hiikiimlerini yerine getirmis
olmas1 gerekmektedir.

Kozmetotesktil iiriiniin performansina, giivenlilik ve etkinligine iliskin testler

MADDE 6- (1) Kozmetotekstil iiriinlerin kalite kontroliine dair ilgili standartlar ve yasal
gereklilikler dogrultusunda ii¢ ana kriterin dikkate alinmasi gerekir. Bunlar kozmetotekstil
tiriinlerin; performansi, giivenliligi ve etkinligi (etkililigi) ile ilgili kriterler olup kozmetotekstil
iirliniin 6zelliklerine bagli olarak ilgili kriterlere iliskin genel olarak asagida verilen testler ve
degerlendirmeler ile dogrulanabilir.

a) Performans: Performansa dair asagida verilenler ile bahse konu kozmetotekstil iiriine
0zel ihtiya¢ duyulan diger test ve degerlendirmeler galigilabilir.
1) Serbest ve enkapsiile aktif bilesenlerin titrimetrik 6l¢timii.

2) Kozmetotekstil {irlinlerin yikama ve kullanim doéngiileri siiresince kapsiilasyona
iliskin dayanimlari.

3) Kozmetotekstil iirlinlin kullanim seklini tanimlayan bir yontem.
4) Kozmetotekstil lirliniin renk dayanimu, stabilitesi ve elastisitesine iligskin kontroller.
5) Standart kalite kontrol testleri.

b) Giivenlilik: Glivenlilige dair asagida verilenler ile bahse konu kozmetotekstil {iriine
0zel ihtiya¢ duyulan diger test ve degerlendirmeler ¢aligilabilir.

1) Kozmetotekstil iiriinde yer alan kozmetik formiilasyonun, tastyici (siklodekstrin,
mikrokapsiil, nanokapsiil vs.) materyalin ve baglaycinin toksikolojik degerlendirmesinin

yapilmasi.

2) Kozmetotekstil {irlinlin dermatolojik kontrolleri altinda yer alan ciltte iritasyon yapma
potansiyelinin (6rn: yama testi ile) degerlendirilmesi dahil ve gerekli diger klinik ¢aligmalar.

3) Bitmis kozmetotekstil {irliniin cilt tarafindan emilebilen potansiyel tehlikeli
kalintilariin titrimetrik 6lgiimii.

4) Giivenlilige etki edebilen stabilite ¢aligmalari.

5) Kozmetik iirlin bilgi dosyast i¢in gerekli bilgiler ve ambalaja dair bilgilerin
olusturulmasi.

c) Etkinlik: Etkinlige dair asagida verilenler ile bahse konu kozmetotekstil {iriine 6zel
ithtiya¢ duyulan diger test ve degerlendirmeler ¢alisilabilir.

1) Kozmetotekstil iirtinlin etki/iddialarini kanitlayan etkinlik testleri.



2) Kozmetotekstil iirliniin belli sayida bakim donglisii sonucunda bakim direncinin
Olctlilmesi.

3) Kozmetotekstil iirliniin etki/iddiasina bagli olarak yapilabilecek kontrollere drnekler:

1. Vicut sikilagtirma etki/iddiasina sahip kozmetotekstil iirlinler i¢in uygulama
bolgesinde beden dl¢limii (cm), seliilit gdriinlimiiniin azalmasi, vb.

ii. Uzun siire nemlendirme etki/iddiasina sahip kozmetotekstil iirlinler i¢in uygulama
bolgesinde derinin nem/su kaybi 6lgiimii.

1ii. Vicut kokularini 6nleyici/giderici vb. etki/iddiasina sahip kozmetotekstil iirtinler
icin uygulama bolgesinde iddiaya yonelik 6lgiimler.

Etiket ve tamitim materyallerine iliskin iddialar ve uyarilar

MADDE 7- (1) Tiketicilerin yaniltilmamasi amaciyla kozmetotekstil iirlinlerin
kozmetik icerigi, etkinligi, giivenliligi ve diger ozellikleri ile ilgili yaniltict tanitim ve
iddialardan kaginilmasi gerekir. Etiket {izerinde tiiketiciyi yaniltacak sekilde {iriiniin sahip
olmadig1 6zelliklere ait ifadelerin yer almamasi gerekmektedir.

(2) Kozmetotekstil tiriinlerin ambalaj bilgilerinde; icerdigi kozmetik iiriiniin icerik
maddelerinin INCI adlarinin, kullanim oraninin azalan sirasiyla etikette belirtilmesi, uyari
gerektiren icerik maddelerine iliskin uyarilarin etikette mutlaka belirtilmesi gibi Kozmetik
Yonetmeliginin 10 uncu maddesinde yer alan bilgilerin yer almasi gerekmektedir. Bunlara
ilaveten, kozmetik tiriiniin tasiyicisi olan tekstil {iriiniiniin de ilgili mevzuat gereklerini ambalaj
acisindan yerine getirmesi gerekmektedir.

(3) Kozmetotekstil iirtinlerin etkinligini belirten iddialar; basit, a¢ik ve anlamlh
olmalidir. Kozmetotekstil {irlinler piyasaya sunulurken kozmetik dirlinlerin iddialar1 ve
tanmitimlarina iliskin Kozmetik Yonetmeligi kapsamindaki giincel kilavuzlarin esaslari da
dikkate alinmaldir.

(4) Belirtilen iddialarin saglanabilmesi amaciyla, iirtinlerin dogru kullanimina yonelik
talimatlari tasimasi gerekmektedir. Uretici, iiriiniin 6zelligine gére uygulama sekline, uygulama
yerine, hangi kosullarda (6rnegin yikama kosullari, yilkama sayis1) ne kadar siire
kullanilabilecegine dair bilgilendirmeye kullanma talimatinda yer vermelidir.

(5) Tiiketici tarafindan anlagilabilecek ifadelerle {iriiniin stabilitesine dair bilgi verilmesi
gerekmektedir. Tiiketiciyi bilgilendirmek amaciyla iirliniin hangi kosullarda saklanacagina,
acildiktan sonra bozulmanin nasil takip edilecegine iligkin bilgiler ile {irtiniin giivenli bir sekilde
kullaniminin saglanmasina yonelik uyarilara etikette/ambalajda yer verilmelidir.

(6) Uriiniin kullanim1 ile meydana gelebilecek istenmeyen etki durumuna yénelik
uyarilara da talimatlarda yer verilmelidir.

Kozmetotekstil iiriiniin sahip olmasi gereken belgeler

MADDE 8- (1) Ureticilerin, kozmetotekstil {iriinlerin ambalajlarinda ve tanitimlarinda
yer alan iiriin Ozelligi, kalite standardi, etkinlik ve/veya giivenlilik iddialarina iligkin
gereklilikleri sagladiklarini kanitlayan, konuya iliskin kuruluslardan alinmis belgelere sahip
olmalar1 gerekmektedir.



Yiiriirliik
MADDE 9- (1) Bu Kilavuz Kurum Baskani Onay ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 10- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiirtitiir.



