Tiirkive Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

KOZMETIK YONETMELIGINDE DEGIiSiKLiK YAPILMASINA
DAIR YONETMELIK TASLAGI

MADDE 1- 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik
Yénetmeliginin ekinde yer alan “Ek III - Asagidaki Smirlamalar Disinda Kozmetik Uriinlerin
Icermemesi Gereken Maddeler Listesi” baslikli tabloya 287 numarali satirindan sonra gelmek
lizere asagidaki 288 numarali satir eklenmistir.

MADDE 2- Ayni Yonetmeligin ekinde yer alan “Ek III - Asagidaki Sinirlamalar Disinda
Kozmetik Uriinlerin igermemesi Gereken Maddeler Listesi” baslikl1 tablonun 15a numarali satir1
asagidaki sekilde degistirilmistir ve 15¢ numarali satirindan sonra gelmek iizere asagidaki 15d
numarali satir eklenmistir.

MADDE 3- Ayni Yénetmeligin ekinde yer alan “Ek VI - Kozmetik Uriinlerde
Kullanilmasina izin Verilen UV Filtrelerin Listesi” baslikli tablonun 27 numarali satir1 asagidaki
gibi degistirilmis ve tabloya 27 numarali satirindan sonra gelmek {lizere asagidaki 27a numaral
satir, 29 numarali satirindan sonra gelmek iizere asagidaki 30 ve 30a numarali satirlar eklenmistir.

MADDE 4- Ayni Yonetmeligin ekinde yer alan “Ek IV” baslikli tablonun 126 numarali
satir1 asagidaki sekilde degistirilmistir ve asagidaki 126a numarali satir eklenmistir.

MADDE 5- Aym Yénetmeligin ekinde yer alan “Ek V Kozmetik Uriinlerde
Kullanilmasina Izin Verilen Koruyucularin Listesi” baslikli tablonun 57 ve 58 numarali satirlari
asagidaki sekilde degistirilmistir.

MADDE 6- Ayni Yoénetmeligin 15 inci maddesi agagidaki sekilde degistirilmistir.

“Kozmetik {irtiniin kullanilmasi sirasinda bir sorun ¢ikmasi halinde hizli ve uygun miidahale
yapilabilmesi amaciyla Saglik Bakanligi Ulusal Zehir Danigma Merkezi ile paylasilmak tizere bu
Yonetmeligin Ek-X’unda yer alan bilgiler {irlin piyasaya arz edilmeden once elektronik ortamda
tiretici tarafindan Kurumun veri tabanina bildirilir. Kurum, bu bilgilerin yalniz soézii edilen
miidahale amaciyla kullanilmasindan sorumludur.”

MADDE 7- Aynm1 Yonetmeligin ekinde yer alan “Ek X - Zehir Danigma Merkezine
Bildirim Formu” baslikli tablo asagidaki sekilde degistirilmistir.

MADDE 8- Ayni Yonetmeligin 14 lincii maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Madde 14 - Piyasaya ilk kez arz edilecek kozmetik iirlin i¢in {iretici, yeni iiriinii piyasaya
arz etmeden Once ve piyasaya kozmetik {irlin arz etmek amaciyla yeni kurulan veya faaliyet
sahasin1 genisleten imalat ve ithalat miiesseseleri, yeni faaliyetine baslamadan o6nce bunu
bildirmek zorundadir. Ureticiler, bu Yonetmeligin Ek-IX’unda yer alan Kozmetik Uriin ve
Ureticileri Bildirim Formunu, bu Y&netmelik hiikiimleri uyarinca, eksiksiz ve dogru olarak
doldurur. Kurumun sagladig altyap: ve elekronik imza kullanilarak Kozmetik Uriin ve Ureticileri
Bildirim Formu, {iriine ait ambalaj ve Tiirkce etiket bilgileri Kuruma gonderilir.

Bu maddenin birinci fikrasina uygun sekilde bildirimi yapilmayan kozmetik iiriinlerin
piyasaya arz edilmeleri yasaktir.

Uretici piyasaya kozmetik {iriin arz ederken, {iriiniin orijinal ambalaj1 ve okunabilir ambalaj
gorseli ile Tiirkce etiket 6rnegini Kuruma sunar.

Ureticiler ciddi istenmeyen etkilerin mevcudiyeti durumunda, asagidaki bilgileri
gecikmeksizin, Kuruma bildirir.



a) Ureticinin bildigi veya makul &lciiler i¢inde bilmesi beklenebilecek olan ciddi
istenmeyen etkilerin tamamui,

b) Ilgili kozmetik iiriiniin 6zel olarak tanimlanmasin1 miimkiin kilan ismi,
c¢) Varsa lreticinin aldig1 diizeltici tedbirler.

Uretici, nanomateryallere iliskin yapilacak bildirimlerin eksiksiz ve dogru sekilde
yapilmasindan sorumludur.

MADDE 9- Bu Yo6netmeligin;

1) 1inci maddesi 25/3/2017 tarihinde,

2) 5 inci maddesinin EK V in 57 numarali satir1 12/2/2017 tarihinde yiirtirlige girer.
3) Diger maddeleri yayimi tarihinde yiirtirlige girer.

MADDE 10- Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yuriitiir.



“EK Il - Asagidaki Sinirlamalar Disinda Kozmetik Uriinlerin Icermemesi Gereken Maddeler Listesi

Referans,

No

Madde Tammmlamasi

Simirlamalar

Kimyasal Ady/ INN

Ortak Bilesenler
Sozliigiindeki Ismi

CAS No

EC No

Uriin tipi,
viicut bolgeleri

Kullanima hazir
iiriinlerdeki
maksimum
konsantrasyon

Diger

Etiket iizerinde belirtilmesi gereken kullanma
talimat1 ve tedbirler

b

9

288

2-(2-etoksietoksi)etanol dietilen
glikol monoetil eter (DEGEE)

Ethoxydiglycol

111-90-0

203-919-7

(a) oksidatif sa¢
boyalari

(b) oksidatif
olmayan sag
boyalari

(c) sa¢ boyalar1
digindaki
durulanabilen
iirlinler

(d) sprey
olmayan diger
kozmetik
urtnler

(e) asagidaki
sprey tiriinler:
saf kokular, sag
spreyleri, ter
onleyiciler ve
deodorantlar.

@%n7

(b) %5

(c) % 10

(d) % 2,6

(€) % 2,6

(a) dan (e) ye

Etoksidiglikoldeki etilen
glikol safsizlik seviyesi

<% 0,1 olmalidur.

Goz iriinlerinde ve agiz

triinlerinde
kullanilmamalidir.




15a | Potasyum veya sodyum Potassium 1310-58-3/ | 215-181-3/ | (a) Tirnak eti (@) %5M® (a) Alkali igerir.
hidroksit @ hydroxide/sodium 1310-73-2 | 215-185-5 | temizleyicisi L
hydroxide Goz ile temasindan kagminiz.
Kérliige neden olabilir.
Cocuklarin erisebilecegi yerlerden uzak tutunuz.
(b) Sag %2 (MO Genel Kullanim Alkali igerir.
diizlestirici
uziestinel G0z ile temasindan kagininiz.
Korliige neden olabilir.
Cocuklarin erisebilecegi yerlerden uzak tutunuz.
% 4,5 O Profesyonel Kullanim Sadece profesyonel kullanim i¢indir.
Goz ile temasindan kagininiz.
Kérliige neden olabilir.
(c) Tiy (c)pH< 12,7 (¢) Cocuklarin erigebilecegi yerlerden uzak tutunuz.
dokiiciiler igin Goz il dan k
pH ayarlayici 0z 1le temasindan kag¢ininiz.
(d) Diger pH dpH<11
ayarlayicisi
olarak
kullanimlar
)@ Potasyum hidroksitin diger kullanimlari i¢in Ek I1I, 15d numaral satira bakiniz.
SRS Sodyum, potasyum veya lityum hidroksit miktar: sodyum hidroksit agirlig1 cinsinden ifade edilmistir. Karisim halinde, toplamlar: g siitununda verilen sinirlar1 gegmemelidir.
15d | Potasyum hidroksit (7 © Potassium 1310-58-3 | 215-181-3 | Asmdiric/soyuc | % 1,5 7 ® Alkali igerir.
h ;
ydroxide ! Goz ile temasindan kagminiz.
Cocuklarin erigebilecegi yerlerden uzak tutunuz.
Kullanma talimatin1 dikkatle okuyunuz.
*) ©)

(%) ©)

Potasyum hidroksitin diger kullanimlari i¢in Ek III, 15a numarali satira bakiniz.

Sodyum, potasyum veya lityum hidroksit miktari sodyum hidroksit agirligi cinsinden ifade edilmistir. Karisim halinde, toplamlar: g siitununda verilen sinirlar1 gegmemelidir.




“Ek VI- Kozmetik Uriinlerde Kullanilmasina Izin Verilen UV Filtrelerin Listesi

Etiket tlizerinde

Madde Tammmlamasi Kosullar A .
belirtilmesi
Referans Kullammma hazir gereken
No Kimyasal Ady INN/ Ortak Bilesenler Sozliigiindeki Uriin tipi, iiriinlerdeki . kullanma
XAN Ismi CASNo | ECNo viicut bolgeleri maksimum Diger talimati ve
konsantrasyon tedbirler
a b c d e f g h i
27 Titanyum dioksit @@ | Titanium Dioxide 13463-67- [236-675-5/ % 25O
! 215-280-1/
1317-70-0/ 215.282-2
1317-80-2
27a | Titanyum dioksit ©® | Titanium Dioxide (Nano) 13463-67- |236-675-5/ %25 O Nihai kullanicinin akcigerlerinin
7/ inhalasyon yoluyla maruziyetine yol
1317-70-0/ 215-280-1/ acabilecek uygulamalarda
T 215-282-2 kullanilmamalidir.
1317-80-2

Yalnizca asagidaki nitelikleri tagiyan
nanomateryallere izin verilir:

- saflik > 99 %,

- rutil formda ya da % 5’e kadar anataz
formunu igeren rutil olan, kristal yapist
ve fiziksel gorliniimii kiire, igne ya da
lanseolat seklinde kiimeler halinde olan,

- say1 boyut dagilimina dayali ortalama
partikiil boyutu > 30 nm,

- en-boy orani 1’den 4.5’e kadar ve
hacim spesifik yiizey alan1 < 460
m2/cm3,

- silika, hidrate silika, aliiminyum,
aliminyum hidroksit, aliminyum
stearat, stearik asit,
trimetoksikaprililsilan, gliserin,
dimetikon, hidrojen dimetikon,
simetikon ile kapli olan,

- kendisine es kaplanmamig veya




katkisiz referansiyla kiyaslandiginda
fotokatalitik aktivitesi < 10 %,

- nihai formiilasyonda nanopartikiillerin
fotostabil oldugu.

Madde Tamimlamasi

Kosullar

Etiket iizerinde

belirtilmesi
Referans Kullammma hazir gereken
No Kimyasal Ady/ INN/ Ortak Bilesenler Sozliigiindeki Uriin tipi, iiriinlerdeki . kullanma
XAN Ismi CASNo | ECNo | (iieue bolgeleri maksimum Diger talimat1 ve
konsantrasyon tedbirler
a b c d e f g h i
30 Cinko oksit Zinc Oxide 1314-13-2 | 215-222-5 % 25 @ Nihai kullanicinin akcigerlerinin
inhalasyon yoluyla maruziyetine yol
acabilecek uygulamalarda
kullanilmamalidir.
30a | Cinko oksit Zinc Oxide (Nano) 1314-13-2 | 215-222-5 % 25 @ Nihai kullanicinin akcigerlerinin

inhalasyon yoluyla maruziyetine yol
acabilecek uygulamalarda
kullanilmamalidir.

Yalnizca asagidaki nitelikleri tasiyan
nanomateryallere izin verilir:

- saflik > % 96, viirtzit kristal yapili ve
fiziksel goriintiisii gubuk gibi, y1ldiz gibi
ve/veya izometrik sekilli kiimeler gibi
olan, toplamdaki diger safsizliklar1 %
1’den az iken safsizliklar1 yalnizca karbon
dioksit ve sudan olusan,

- partikiil sayis1 boyut dagiliminin D50
(bu capin altindaki saymin % 50°si)
ortalama ¢ap1 > 30 nm ve D1 (% 1’i bu
boyutun altinda) > 20 nm,

- suda ¢oziinirligi < 50 mg/L

- kaplanmamis veya trietoksikaprililsilan,
dimetikon,
dimetoksidifenilsilanetrietoksikaprililsilan
capraz polimeri veya oktil trietoksi silanla




kaplanmus.

) ® Titanyum dioksit ve titanyum dioksit (nano) nun beraber kullanldigi durumda, toplamu g kolonunda verilen siir1 asmamalidur.
@ Cinko oksit ve ginko oksit (nano) in beraber kullanildig1 durumda, toplami g kolonunda verilen sinirt agmamalidir.

“Ek IV- Kozmetik Uriinlerde Kullanilmasina Izin Verilen Boyar Maddelerin Listesi

Madde Tamimlamasi Kosullar
- Etiket iizerinde
Renk Indeks Kullanima belirtilmesi gereken
Referans Numarasy/ .
No Ortak Uriin tipi. viicut hazir kullanma talimati
Kimyasal Adi ora CAS No EC No Renk run Hpi, vucu iiriinlerdeki Diger ve tedbirler
Bilesenler bolgeleri -
el . maksimum
Sozliigiindeki
P konsantrasyon
Ismi
a b c d e f g h i j
126 Karbon siyahi 77266 1333-86-4, | 215-609-9, Siyah Saflik > 97 %, safsizlik
7440-44-0 [231-153-3, profili: Kiil miktar1 <
931-328-0, 0,15 %, toplam siilfiir <
931-334-3 0,65 %, toplam PAH
(Polisiklik aromatik
hidrokarbon) < 500 ppb
ve benzo(a)piren <5
pr1
dibenz(a,h)antrasen < 5
ppb, toplam As <3
ppm, toplam Pb < 10
ppm, toplam Hg < 1
ppm.
126a Karbon siyahi 77266 (nano) 1333-86- 215-609- | Siyah %10 Nihai kullanicinin
Karb vah 4, 7440- 9, 231- akcigerlerinin
arbon styahi 440 153-3, inhalasyon yoluyla
-328- maruziyetine yo
(nano) 931-328 iyetine yol
0, 931- acabilecek
334-3 uygulamalarda




kullanilmamalidir.

Yalnizca asagidaki
nitelikleri tagryan
nanomateryallere izin
verilir:

— Saflik > 97 %,
safsizlik profili: kiil
miktar1 < 0,15 %,
total sulfir < 0,65
%, toplam PAH
(polisiklik aromatik
hidrokarbon) < 500
ppb ve
benzo(a)piren <5
ppb,
dibenz(a,h)antrasen
<5 ppb, toplam As
<3 ppm, toplam
Pb <10 ppm, ve
toplam Hg <1 ppm;

— Primer partikiil
boyutu > 20 nm.




“Ek V Kozmetik Uriinlerde Kullanilmasina izin Verilen Koruyucularin Listesi

Madde Tanimlamasi

Sinirlamalar

Referans Kullanima hazir Etiket iizerinde belirtilmesi gereken kullanma
No . Ortak Bilesenler Uriin tipi, iiriinlerdeki . talimat1 ve tedbirler
Kimyasal Ady/ INN Sozliigiindeki Ismi CAS No EC No viicut bolgeleri maksimum Diger
konsantrasyon
a b c d e f g h i
57 | 2-Metil-2H-izotiyazol-3-on | Methylisothiazoli | 2682.20- | 220-239- | Durulanan 0,01 %
17
none (*) 4 6 iirinler
58 Etil-N-alfa-dodekanoil-L- Ethyl Lauroyl 60372-77-2| 434-630-6 | (a) Agiz (a) % 0,15 (a) 10 yas altindaki| (a) 10 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
arjinat hidrokloriir *® Arginate HCI calkalama sular1 gocuklar igin hazirlanan
iirtinlerde
kullanilmamalidir.
(b) Diger (b) % 0,4 (b) Dudak firiinleri, agiz
irtinler bakim iriinleri (agiz
calkalama sular1 harig)
ve sprey lriinlerde
kullanilmamalidir.

DMetilizotiyazolinon ve Metilkloroizotiyazolinon 39 uncu satirda diizenlenmis olup, tek bagina Metilizotiyazolinonun karisima ilaveten iiriinde yer almasi1 uygun degildir.”




EK X

Ulusal Zehir Danisma Merkezine Bildirilmesi Gereken Bilgiler

Uretici adi

Ureticinin adresi

Vergi dairesi ve vergi numarasi

Ureticiye 24 saat ulasilabilecek telefon numarasi

Faks numarasi

E-posta adresi

Urtin ad1 ve markasi

Uriin bilesenlerinin INCI isimlerine gore (bu olmadig: takdirde ise CTFA veya
yaygin olarak kullanilan diger isimleriyle) diizenlenmis ve oran araliklar1 seklinde
verilmis formiilii

Uriin bilesenleri arasinda, kullanimi halinde 6zel miidahale gerektiren maddeler
varsa isimleri

Uriin kullanimi hakkinda etikette yer alan uyarilar

2



