TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

KOZMETIiK URUN KULLANANLAR VE SATISINI YAPANLAR ICIN
BiLGILENDIRME KILAVUZU SURUM 1.0

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz kozmetik iiriin kullananlar ve satigin1 yapanlar1 kozmetik
iiriinler hakkinda bilgilendirmek, kozmetik {irtinlerin yanlig kullanimindan kaynaklanabilecek
tehlikeleri onlemek ve giivenli sekilde kullanilmasina yol géstermek amaciyla hazirlanmstir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, kozmetik iiriin kullananlar ve satisin1 yapanlar i¢in
hazirlanmstir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 24/03/2005 tarihli, 5324 Sayili Kozmetik Kanunu’nun 4
tincli maddesinin (f) bendi ve 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik Yonetmeligi’nin 10
uncu maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu kilavuzda gecen;

a) ClI: Ingilizce "Color Index" kelimelerinin kisaltmasi olup; uluslararasi Boyar
Madde Renk Indeks numarasini,

b) CTFA: "Cosmetic, Toiletries and Fragrances Association” kelimelerinin
kisaltmasi olup; Amerika Birlesik Devletleri Kozmetik Ureticileri Birliginin derlemis oldugu
kozmetik {iriin bilesenleri sozligiint,

€) Dogal kozmetik iiriin: Bilesiminin en az ylizde 95’inin dogal igerikli oldugu,
bununla birlikte bu igerigin dogal olma gerekliliklerini sagladigini kanitlayan ancak, organik
olmasinin gerekmedigi kozmetik tirlind,

¢) Hizmet sunan miiessese: Yemek, konaklama, ulagim sektorleri vb. arasinda yer
alan basta lokantalar, pastaneler, oteller vb. ticari miiesseseler gibi hem ticari reklam amac ile
hem de hizmet sinirlarin1 genisletmek amaci ile tiiketiciye kozmetik {iriin sunan ticari
miiesseseleri,

d) Huzursuz bacak sendromu: Uyku ya da istirahat esnasinda bacaklarda hissedilen;
rahatsizlik, huzursuzluk, hareket ettirme ihtiyaci, uyusma, karincalanma ya da tam olarak
tanimlanamayan rahatsizlik hissini veya hastaligi,

e) INCI: "International Nomenclature Cosmetic Ingredients” kelimelerinin
kisaltmasi olup; uluslararasi kozmetik tiriin bilesenleri terminolojisini,



f) Kloazma: Genellikle gebelik sirasinda melanin tiretiminin tetiklenmesine bagli
olarak ciltte goriilen renk bozukluklarini,

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

h) Kurum: Tiirkiye lag ve T1bbi Cihaz Kurumu’nu,

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

i) Lentigo: Ciltte goriilen sinirlar1 belirgin kiigiik kahverengi lekeleri,

1) Melazma: Genellikle yiizde ultraviyole 1sinlart ile sik sik karsi karsiya kalinan
bolgelerde goriilen simetrik hiperpigmente makiiller ile karakterize bir hiperpigmentasyon
hastaligini,

J)  Minimum dayanma tarihi: Kozmetik tiriniin normal sartlar altinda depolandigi
takdirde baslangigtaki fonksiyonlarini yerine getirmeye devam ettigisiireyi,

k) Organik/ekolojik kozmetik iiriin: Organik tarim faaliyetleri esaslarina uygun
olarak iiretilmis ham maddeler kullanilarak, ham maddeden bitmis {iriine kadar organik olma
gerekliliklerini sagladigini kanitlayan bitmis kozmetik iirtind,

[) SPF: Giines koruma faktoriinii (GKF), ifade eder.

Temel ilkeler

MADDE 5- (1) Kozmetik iiriinler ambalajlarinda yer alan bilgilerin silinemez,
kozmetik iiriin kullananlar (profesyonel kullanici veya nihai tiiketici) ve satisini yapanlar
tarafindan kolayca goriilebilir ve okunabilir olmasi kaydiyla satigsa sunulabilir.

(2) Kozmetik tiriinlerin ambalajinda tiretici tanimi altinda, imalat¢1 veya ithalatginin
unvani ve adresi ile ithal edilen kozmetik iiriinlerde ilaveten mensei lilkenin belirtilmesi
gerekmektedir.

(3) Kozmetik iiriinlerin ambalajinda igerik miktarinin (agirlik veya hacim olarak;
g veya ml gibi) belirtilmesi gerekmektedir.



(4) Bir kozmetik iiriiniin minimum dayanma tarihi; normal sartlar altinda depolandig1
takdirde, baslangictaki fonksiyonlarini yerine getirmeye devam ettigi siiredir. Minimum
dayanma siiresi otuz ay veya daha kisa olan kozmetik iiriinlerde bu tarihe veya ambalaj
iizerinde bu tarihin bulundugu yere iligskin verilecek detaylardan 6nce, Kozmetik Yonetmeligi
Ek VII/3’te (Kurumumuz web sitesinde mevcuttur.) belirtilen kum saati sembolii (bu
kilavuzun Madde 6’ sinda verilen) veya “... tarihinden once kullanilmalidir” ifadesi
gelmelidir. Tarih agikga ve sirasiyla; ay ve yil ya da giin, ay ve yil olarak belirtilmelidir. Gerekli
olmasi halinde, belirtilen kullanim siiresini garantilemek icin saglanmasi gereken sartlar bu
bilgiye eklenmis olmalidir.

(5) Minimum dayanma siiresi otuz ay1 gegen kozmetik tiriinlerde, minimum dayanma
tarihinin belirtilmesi zorunlu degildir. Ancak, bu {irlinlerde {iriniin agilmasindan itibaren
kullaniminin giivenli olacagr ve tiliketiciye zarar vermeden kullanilabilecegi siire
belirtilmelidir. Kozmetik {iriin agildiktan sonra giivenli kullanilabilecegi bu siire hakkinda
bilgi, dayaniklilik kavraminin olmadig {iriinler hari¢ olmak iizere Kozmetik Yonetmeligi Ek
VI1I/2’de (Kurumumuz web sitesinde mevcuttur.) belirtilen agik kapak sembolii (bu kilavuzun
Madde 6’ sinda verilen) ve ardindan siire (ay ve/veya yil olarak) verilerek belirtilmelidir.

(6) Tek kullanimlik kozmetik {irlinler, i¢ ambalaj1 ve dis ¢evre arasinda temas ihtimali
olmayan {riiniin fiziksel olarak agilmasinin miimkiin olmadigr kozmetik iiriinler (6rnegin
sprey deodorant, tiras kopiigii vb.) ve mikrobiyolojik bozulma riski olmayan (¢ok yiiksek alkol
konsantrasyonu, ¢ok diisiikk/cok yiiksek pH degerine sahip) kozmetik dirlinler iizerinde
acildiktan sonra dayanma siiresi sembolii aranmaz.

(7) Kozmetik iiriiniin kullaniminda alinmasi gereken 6zel tedbirler ve/veya uyarilar var
ise kozmetik iirlinlin ambalajinda belirtilmesi gerekmektedir. Bu bilgiler ambalaj iizerine
sigmadig takdirde, brosiir, etiket bant veya kart seklinde hazirlanir ve kutu veya ambalaj
iizerinde tiiketiciyi bunlara yonlendirmek i¢in Kozmetik Yonetmeligi Ek VII/1’de yer alan
kilavuz ve el sembolii (bu kilavuzun Madde 6’ sinda verilen) ile belirtilir.

(8) Kozmetik iriiniin ambalaji iizerinde Tiirk¢e olarak kullanim amaci veya
fonksiyonunun yer almasi1 gerekmektedir.

(9) Kozmetik iiriin bilesenlerinin listesi, ilave edildigi andaki agirliklarina gére azalan
sira ile ambalaj iizerinde belirtilir. Bu listedeki bilesenler; igerik, i¢indekiler veya yabanci dilde
ayni anlama gelen ifadenin (6rnegin Ingilizce “ingredients”) altinda INCI’de tanimlanan
isimleri, bu mevcut degil ise CTFA veya yaygin olarak kullanilan diger isimleriyle ambalaj
tistiinde belirtilmelidir.



(10) Kozmetik iirtinler Kozmetik Yo6netmeligi Ek II’de (Kurumumuz web sitesinde
mevcuttur.) yer alan yasakli maddeleri kesinlikle igermemelidir. Kozmetik Yonetmeligi EK
II’'te (Kurumumuz web sitesinde mevcuttur.) yer alan kullanimi kosullu maddeleri ise
kosullar1 disinda icermemelidir.

(11) Kozmetik firiin ambalajlarinda parfiim ve aromatik bilesikler ile bunlarin
hammaddeleri, “parfiim” ve “aroma” kelimeleri ile belirtilir. Ancak, Kozmetik Y onetmeligi EK
III’te yer alan “Diger” siitununda belirtilmesi gereken maddeler mevcut ise lriin i¢indeki
islevlerine bakilmaksizin listede gosterilir.

(12) Bir¢ok renkte piyasaya sunulan renkli dekoratif kozmetik iiriinlerde yer alan
(saclarin, killarin ve tiiylerin boyanmasi amaciyla kullanilan boyar maddeler hari¢ olmak
tizere) renk cesitleri iginde bulunan boyar maddeler, “igerebilir” ifadesi veya “+/-” sembolii
konulmak kaydiyla listelenebilir. Uygulanabildigi hallerde, CI (renk indeksi) isimlendirmesi
kullanilir.

(13) Kozmetik iiriinlerin Kozmetik Yo6netmeligi'nde yer alan yasakli maddeleri veya
belirtilen smirlamalar ve sartlarin disinda yer alan maddeleri igermemesi gerekmektedir.
Kozmetik {irtin kapsaminda degerlendirilemeyen iirlin gruplarina iligskin 6rnekler sunlardir:

- Kortikosteroid iceren kepek sampuanlari,

- Hidrokinon igeren cilt rengini agic1 tiriinler,
- Trikloroasetik asit iceren cilt soyucular,

- Minoksidil iceren sampuanlar.

(14) Uretim kodu/seri/sarj/parti/iiretim/batch/lot numaralari gibi {iriiniin iiretimine dair
tanimlayici bilgilerden birinin ambalajda yer almasi kozmetik {iriiniin izlenebilirligi agisindan
onemli olup kozmetik iiriin {izerinde yer almas1 gerekir.

(15) Ambalaj bilgilerinde kozmetik iiriiniin iddiasin1 destekler nitelikte memnuniyete
dayali test sonuglar yer aliyorsa; memnun olan kullanict yiizdesi ya da iddia edilen etkiyi
onaylayanlarin yiizdesi belirtilir.

(16) Kozmetik iiriiniin kullanim amaci, uygulama yeri, iiriiniin nitelikleri vb. iiriiniin
etiket veya ambalajinda yer alir. Tiiketicinin iirlinii taniyabilmesi i¢in etiket ve ambalajini
incelemesi gerekir.

(17) Kozmetik iiriin alirken ve kullanirken tiiketiciler (profesyonel kullanici veya nihai
tilketici) tarafindan dikkat edilmesi gereken hususlar;
a) Kozmetik iiriiniin markasi, tipi, cinsi veya tiiriiniin ambalaj izerinde yer almasi,

b) Kozmetik iirliniin ambalajinda iiriin igerik bilgisinin yer almasi,



¢) Kozmetik {irliniin ireticisi; imalatg1 ya da ithalatgisina yonelik bilgilerin yer
almasi,
¢) Ambalaj iizerinde iirtin kullanilirken dikkat edilmesi gereken hususlarin yer

almasi,

d) Kozmetik friiniin 6ngorilen kullanim kosullarinda kullanildiginda ortaya
cikabilecek istenmeyen etkilerinin olmasi halinde yapilmasi gerekenlere iligkin bilgilerin yer
almasi,

e) Kozmetik iriiniin yanlis kullanimi1 veya suistimaline yonelik ihtimal mevcut ise
gerekli uyarilarin yer almasidir.

(18) Kozmetik iriiniin i¢ ve/veya dis ambalaji iizerinde yeterli alan olmadigi
durumlarda diger bilgiler i¢in "kullanma talimatina bakiniz" (el kitab1 isareti) yonergesinin
bulunmasi gerekir. Bu iriinler i¢in kullanma talimati1 veya benzeri bir materyal {iriiniin satildig
yerden istenmelidir.

(19) Kozmetik iiriin ambalajinda herhangi bir hastaligi tedavi etmek ve/veya dnlemek,
teshis etmek veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek ve/veya degistirmeye
iligkin ibareler ve/veya gorseller yer alamaz. Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik
etkilerin sonucunda, fizyolojik fonksiyonlar1 yeniledigi, diizelttigi veya degistirdigine dair
iddia veya imada bulunulamaz.

(20) Bir kozmetik {irlin herhangi bir beseri tibbi iriin (ilag) etkisine atifta
bulunmamalidir. Ayn1 zamanda herhangi bir saglik beyani igermemelidir.

(21) Kozmetik iiriin ambalajinda iiriiniin, kozmetik dis1 islevlere sahip oldugu 6rnegin;
yeni saglar ¢ikardigi, istenmeyen killar1 birkag seansta tamamen yok ettigi, yaglari yakip kasa
dontistiirdiigii gibi iddialara yer verilemez.

(22) Kozmetik fiiriin ambalajlarinda “5324 Sayili Kozmetik Kanununa gore
tretilmistir”, “Saghik Bakanligi’na bildirimi yapilmistir”, Kozmetik Kanunu ve/veya
Kozmetik Yonetmeligi’nin isim ve/veya tarih/sayisi ile Saglik Bakanligi logolarinin kullanimi
yasal degildir ve bunlar Kurumumuz tarafindan verilen herhangi bir ruhsat, izin veya onay
anlami tagimaz.

(23) Kozmetik iiriin organik veya dogal iiriin olma &zelligi (sertifikali olup ilgili
Kurulusun logosunu tasir) tasimiyorsa iirliniin ticari adinda “organik” ya da “dogal” ibaresi
kullanilamaz. Uriiniin ticari adinda tiiketiciyi yamltici ibarelere yer verilmez (kozmetik
iirlinlerde organik/dogal disinda diger sertifikalar1 gerektiren ibarelerin veya gorsellerin ilgili
belgelere sahip olunmadig siirece kullanilmamasi gerekir). Bunlara iligkin gorseller veya ima
eden ifade ve sekiller; etiket, ambalaj, yazili, sozlii, gorsel vb. tanitimlarda kullanilamaz.



(24) Kozmetik iiriiniin organik bilesenler igermesi durumunda, igindekiler listesinde
hangi bilesenlerin organik oldugu belirtilir.

(25) Dogal kaynakli kozmetik tiriinlerin raf 6mrii, igerikleri nedeniyle diger kozmetik
iiriinlerden daha kisa olabileceginden bu konuda ambalaj {izerinde yazilan bilgilere ve {iriiniin
saklama kosullarina dikkat edilmelidir.

(26) Kozmetik firiinlerin ambalajlarinda rastlanabilen degisik renklerdeki manyetik
bant isaretleri (0rne8in dis macunlari vb.) yasal olarak iirlin bilesenlerinin niteligine
(bitkisel/kimyasal vb.) iligkin bir belirte¢ degildir.

(27) Bebek ve kiiciik ¢ocuklar igin giines koruyucu kozmetik tiriinler alinirken tirtiniin
bu yas grubunda kullaniminin uygun olup olmadigina bakilmal, {irlinlerin etiketinde yer alan
uyarilara ve/veya tavsiyelere uyulmalidir.

(28) Kozmetik iirtinlerin kullaniminda bireysel kullanima 6zel olan/kullanim sirasinda
tirtin ile temas edilenlerde (bazi makyaj malzemeleri vs.) hem kullanimda hijyene hem de
kisinin sadece kendisinin kullanmasina dikkat edilmelidir.

(29) Kozmetik tirtinlerin tiiketici tarafindan seyreltilmesi (su vb. eklenmesi), birbirine
karistirilmasi, tirlinlerin kalitesini ve/veya giivenliligini olumsuz etkiler.

(30) Hizmet sunan miiesseselerin mal veya hizmet tamitimlarinda veya hizmet
sunumunda yer alan/kullanilan, kisisel temizlik ve bakim iiriinleri, hediyeler ve numuneler
dahil olmak tizere kozmetik iirlin kapsamina giren lriinler (kolonyali mendil, seyahat boyu
sabun, seyahat boyu dis macunu, sampuan, sa¢ kremi, dus jeli/sabunu, nemlendirici
losyon/krem vb.) kozmetik mevzuatinin gereklerini karsilamali, bu noktada iiriinlerin ambalaj
ve etiketinin ilizerinde {iiretici firmaya veya iirlinii sunan ticari miiesseseye iliskin bilgiler,
triiniin icerik bilgisi ve hangi amagla kullanilacagi hususundaki bilgilerin bulunmasi
gerekmektedir.

(31) Kozmetotekstil {iirinler olarak tanimlanan, kozmetik salan tekstil triinlerinin
(tisort, eldiven, ¢orap, tayt vb.) ambalajlar1 iizerinde; kozmetik mevzuati yoniinden icerdigi
kozmetik tiriine ait bilgilerin, uyar1 gerektiren igerik maddelerine iliskin uyarilarin ve tekstil
yoniinden de ilgili mevzuat kapsaminda verilmesi gereken bilgilerin (lirliniiniin {retildigi
malzeme, cinsi, uyarilar vb.) bulunmasi gerekmektedir.

(32) Kozmetotekstil iiriiniin kullanma talimatinda {iriiniin ne sekilde, ne kadar
stireyle/siklikta, hangi kosullarda kullanilabilecegine yonelik bilgiler ile iirliniin bakimina
yonelik (6rnegin yikama kosullari, yikama sayisi, vs) bilgilerin bulunmasi gerekir.



(33) Yikanabilir, gegici, makyaj veya dekoratif amag tasiyan, uygulamasinda igne vb.
kullanilmayan dévmeler, kozmetik bir karisim icermesi sartiyla kozmetik {iriin kapsamina
girer ve ambalajinda igerik bilgisi, kullanimina iliskin uyarilar ile diger ambalaj bilgilerinin
bulunmasi gerekir.

(34) Kozmetik {irlinler insan viicudunun gesitli dis kisimlarina (epiderma, tirnaklar,
killar, saclar, dudaklar ve dis genital organlar) ya da dis ve agiz boslugundaki mukoz
organlara uygulamak {izere hazirlanmis iiriinler seklinde tanimlanir. Vajina, burun igi gibi
kisimlar bu tanima dahil degildir. Bu nedenle uygulama bdlgesi vajina veya burun i¢i gibi
kisimlar olan iiriinler kozmetik olarak degerlendirilmez. Bu tiir iiriinler i¢erik ve kullanim
amaci gibi ozellikleri kapsaminda dahil olduklar1 mevzuata gore degerlendirilirler.

(35) Agiz calkalama sulari; dislere ve ag1z mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmis,
tek veya temel amaci bu kisimlar temizlemek, koku vermek, gériiniimiinti degistirmek veya
iyi bir durumda tutmak ise Kozmetik Yonetmeligi kapsamina girer, tibbi amag tasiyanlar ve
ila¢ etken maddesi bulunanlar kozmetik iiriin degildir.

(36) Melazma, kloazma ve lentigo gibi pigmentasyon bozukluklarina yonelik tedavi
edici triinler kozmetik tiriin olarak degerlendirilmez.

(37) Yutulmasi, solunmasi, insan viicuduna enjekte edilmesi ya da yerlestirilmesi
amaclanan madde ya da karisimlar kozmetik iiriin kapsaminda degerlendirilemez. kozmetik
iiriin kapsaminda degerlendirilemeyen {iriin gruplarina iliskin 6rnekler sunlardir:

- Zayiflama tabletleri veya icecekleri,

- Yutularak alinan, kozmetik iddialarla ve nutri/nutra kozmetik gibi isimlerle
pazarlanan preparatlar,

- Botoks uygulamalarinda kullanilan {iriin gruplari,

- Mezoterapi uygulamalarinda kullanilan iiriin gruplari.

(38) Kozmetik amagla uygulanmasina ragmen, iiriin bilesenlerinin epidermanin daha
alt tabakalarina inmesini hedefleyen veya penetrasyonu arttirmak amaciyla deri biitiinliigiinii
bozan veya derinin yapisini veya islevini gecici ya da kalici olarak degistiren elektroforez,
iyontoforez ya da benzer mekanizmalarla uygulanmasi amaglanan triinler, kozmetik iiriin
kapsaminda degerlendirilemez.

(39) Kozmetik iiriin tamiminda yer almayan, bu dogrultuda kozmetik {iriin
kapsaminda degerlendirilemeyen {iriin gruplarina iliskin 6rnekler sunlardir:

- Cinsel amagl iirtinler,
- Dis tlizerindeki plag: tespit etmek amaci ile disleri renklendiren iiriinler,

- Oyuncaklar {lizerine makyaj yapmak icin tasarlanmisg triinler,



- Kozmetik bir amag tasimayan, ¢ocuklarin banyolar1 sirasinda oyun degeri nedeni ile
giiriiltii yapmak ve suyu renklendirmek amaci ile kullanilan {iriinler,

- Kullanim alani kozmetik taniminda yer almasina ragmen sunumlarinda kullanim
amaci genel dezenfeksiyon olan iiriinler,

- Peruk, postis ve benzeri triinler,
- Ayakkabi1 parfiimii,

- Oda/araba parfiimii veya spreyi.

(42) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gdostererek fizyolojik
fonksiyonlar1 yenileyen, diizelten veya degistiren maddeler veya karisimlar kozmetik iiriin
kapsaminda degerlendirilemez. Bu dogrultuda kozmetik iirtin kapsaminda degerlendirilemeyen
iirlin gruplarina iligskin 6rnekler sunlardir:

- Enflamasyon veya tahris yoluyla dudak dolgunlastiran iiriinler,

- Mukozal kurulugu gidermeye yonelik tirtinler,

- Dogum kontrolii amaciyla genital organlarda kullanilmak {izere tasarlanmais {iriinler,
- Ostrojenik aktivite gdsteren topikal biiyiitme iiriinleri,

- Huzursuz bacak sendromu kapsaminda yer alan sikayetleri (yorgun, sismis,
agirlasmis bacaklar vb.) kapsaminda kullanilan {iriinler.

(43) Tibbi teshis yapmak veya fizyolojik fonksiyonu eski haline getirmek, diizeltmek
ya da degistirmek amaci ile kullanilan madde veya karisimlar kozmetik iirlin kapsaminda
degerlendirilemez. Bu dogrultuda kozmetik iirlin kapsaminda degerlendirilemeyen iiriin
gruplarina iliskin 6rnekler sunlardir:

- Eklem agrilar1 veya kas agrilarimi gidermeye yonelik iiriinler ile bag dokusunu
destekleyen tiriinler,

- Varislere uygulanan {irtinler,

- Morluklarin, sisliklerin ve eziklerin giderilmesi amaciyla kullanilan {irtinler,

- Tibbi nedenlerden/hastaliktan kaynaklanan kasintilarin giderilmesinde kullanilan
tirlinler,

- Tiikiiriik iiretiminin artmasini saglayarak agiz kurulugunda etki gdsteren {irlinler,

- Psoriyazis tedavisinde kullanilan {iriinler,

- Ag1z mukozasina uygulanmasina ragmen orofarenks hastaliklarinin 6nlenmesinde
veya tedavisinde kullanilan {iriinler,

- Kullanim amac1 veya sunumu itibariyle yara bakimi veya tedavisine yonelik tiriinler,

- Ogzellikle jilet ile olusan kiigiik kesiklerin kapatilmasi veya kanin durdurulmas:
amaciyla kullanilan kalem veya benzer amacl iiriinler,

- Cilt lezyonlarinin veya enfeksiyonlarmin 6nlenmesinde, cilt temizligi i¢in, canli
dokuda veya doku iizerinde mikroorganizmalarin biiyiimesini ve aktivitesini kontrol eden ve
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antibakteriyel olarak sunulan triinler,
- Tirnak hastaliklarina yonelik triinler,

- Egzama, mantar vb. cilt hastaliklarda kullanilan iiriinler.

(44) Bitkisel kozmetik iiriinler veya bitkisel icerikli kozmetik tirlinler kullanim yeri,
amaci ve iddialar1 kozmetik mevzuatina tabi olan iriinler olup bu iirlinlerin ambalaj ve/veya
tanitim materyalleri/mecralarinda herhangi bir hastaligi/rahatsizligi 6nlemek, tedavi etmek,
gidermek ve/veya bu siireglere yardimci olmak gibi islevleri olduguna dair bilgilere yer
verilemez. Bu dogrultuda tibbi veya aromatik herhangi bir bitki/bitki kismi1 ve/veya bitkiden
elde edilen 6z, 6ziit, ekstre, ugucu veya sabit yag vb. madde veya bilesenler bitkisel kozmetik
ve/veya bitkisel icerikli kozmetik iirlinlerde herhangi bir tibbi etki elde edilebilecek (agri
gidermek, solunum yollarini rahatlatmak vs.) ve/veya fizyolojik fonksiyonlari degistirebilecek
(sac ¢ikarmak, istenmeyen killar1 kalic1 olarak gidermek vs.) miktarlarda kullanilamaz ve bu
amaglar destekleyen/ima eden ifadelerle pazarlanamaz.

(45) Kozmetik bir {irliniin ambalaji iizerinde yer alan kullanma talimatlarina uygun
olarak kullanildiginda (iiriniin normal kullanim amaci diginda kullaniminin, siirekli veya
aralikli olarak asir1 kullanimimin ya da Kalite sorunu olan/bozulmus firiin kullaniminin s6z
konusu olmadig1 durumlarda) ortaya ¢ikan ciddi istenmeyen etkiler/istenmeyen etkiler iiriiniin
ait oldugu firmaya ve Kurumumuza (www.titck.gov.tr adresinde ana sayfada yer alan
“Kozmetik Istenmeyen Etki” sekmesinden girilerek) bildirilir.

Ambalajda yer alan isaretler, semboller

MADDE 6- (1) Ambalajda yer alan;

a) Kilavuz ve el sembolii, “Ilave bilgiye bakiniz.” anlami tasimakta olup kozmetik
tirline ait ambalaja sigmayan bilgilerin ayrica el brosiirii halinde bulundugunu ifade eder.



http://www.titck.gov.tr/

b) Acildiktan sonra kullanim siiresi sembolii, kozmetik iiriiniin agildiktan sonra
giivenli kullanilabilecegi siire olup asagida yer alan ‘“agik kapak™ isaretini takiben siire
belirtilir. Kozmetik {iriin acildiktan sonra giivenli kullanilabilecegi bu siire hakkinda bilgi,
Kozmetik Yonetmeligi Ek-VII/2’de belirtilen agik kapak semboliinii takiben ay ve/veya yil
cinsinden yazilarak belirtilir.

Z
-

C) Minimum dayanma siiresi otuz ay veya daha kisa olan kozmetik iirtinlerde bu
tarihe veya ambalaj ilizerinde bulundugu yere iliskin verilecek detaylardan 6nce, Kozmetik
Yonetmeligi Ek VII/3’te belirtilen kum saati sembolii veya “... tarihinden Once
kullanilmalidir” ifadesi gelmelidir. Eger gerekli ise {irlinlin bu dayanikliliginin hangi sartlarda
garanti altina alindigina dair ek bilgi verilir. Tarih agik¢a ve sirasiyla ay ve yil ya da giin, ay
ve yil olarak belirtilir.

¢) Vegan sertifikali kozmetik {riinler, bitmis iirlin ve {riin igerigini olusturan
bilesenlerin hayvanlar iizerinde test edilmemis olmasindan Gte, igeriginde hayvanlardan elde
edilen higbir maddeyi bulundurmayan iiriinlerdir. (Orn. hayvanlardan elde edilen siitler, boyar
maddeler vb.) Kozmetik {iriin ambalajinda iriiniin organik, dogal ve/veya vegan oldugu
hususunda ifade, sekil veya sembol yer aliyor ise bunun sertifikasi oldugunu belirten semboller
olmasi ve kozmetik {irliniin buna dair belgesinin olmas1 gerekmektedir.
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NATURAL VEGAN

CREANIE

SEDTIF A CERTIFICATE

CERTIFICATE

d)  Gliitensiz kozmetik iiriinler; ¢6lyak hastalar1 vb. gibi tahil {iriinlerinde bulunan
gliiten adli maddeye alerjisi olan kullanicilar i¢in {iretilmis ve gliitensiz onay1 almis kozmetik
triinleri ifade eder. Kozmetik {iriin ambalajinda {riiniin gliitensiz oldugu hususunda ifade,
sekil veya sembol yer aliyor ise, bunun sertifikas1 oldugunu belirten semboller olmasi ve
kozmetik iiriiniin buna dair belgesinin olmas1 gerekmektedir.

e) Tavsan resmi igeren semboller iiriiniin hayvanlarda test edilmedigini ifade eder.

vb.

f) 3: Ambalajin otomatik ve standardize edilen makine ile dolduruldugunu gosterir.

g) e: Ambalajda miktar bilgisi ile birlikte kullanilir ve rakamsal olarak iiriiniin
miktarini ifade eder.

h) “Aleve ve kor halindeki cisimlere piiskiirtmeyiniz, yanici, parlayici” anlamina

%

gelir.
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g) Geri doniisltim isaretleri olup, ambalajin geri doniisiimlii oldugunu ifade eder.

OLE,

Bazi1 kozmetik iiriin gruplarina ait ambalaj uyarilarn
MADDE 7- (1) Ambalajda yer alan uyarilar;

a) Dis beyazlatict olarak kullanilan peroksit igeren agiz bakim iiriinlerinde yer alan
uyarilar:

1) Igeriginde < % 0.1 oraninda hidrojen peroksit veya hidrojen peroksit aciga ¢ikaran
diger bilesikler bulunan agiz ve dig bakim {irtinleri, genel kozmetik amaglidir.

2) Igeriginde hidrojen peroksit veya hidrojen peroksit agiga cikaran diger bilesikleri
“% 6 ve daha az, % 0.1 den daha fazla” (% 6 > Hidrojen peroksit veya kaynaklar1 > % 0.1)
oranda igeren agiz ve dis bakim {irlinleri 6zel kozmetik kullanimi amagli olup dis beyazlatici
olarak kullanilmaktadir.

3) Kozmetik mevzuati geregi 6zel kullanim amagli dis beyazlatici tirtinler sadece dis
hekimlerine satilabilir. Dis hekiminin tavsiyesi ile kullanilabilir. Bu kozmetik iirlinlerin
ambalajlarinda asagidaki ve mevzuatin gerektirdigi diger bilgilerin ve uyarilarin yer almast
gerekmektedir;

- Mevcut veya agiga ¢ikan hidrojen peroksit konsantrasyonun % si bilgisi,

- “18 yasin altindakiler kullanmamalidir.” uyarist,

- “Sadece dis hekimlerine satilabilir.” uyarisi.

b) Sa¢ boyalarinda yer alan uyarilar:

1) Sa¢ boyalarinda gerekli kullanim uyarlarina mutlaka dikkat edilmeli, kullanim
kilavuzunda yer alan uyarilar kozmetik tirlinti kullanirken tam olarak yerine getirilmelidir. Bu
uyarilardan 6rnekler asagidaki gibi olabilir;

- Kaglari ve kirpikleri boyamak i¢in kullanilmaz.

- G0z ile temasindan kagininiz, iiriiniin gézle temas1 halinde derhal bol su ile
durulaymiz. Gerektiginde doktorabagvurunuz.
- Ciltile temastan kagininiz.

- Sagboyalari alerjik reaksiyona neden olabilir.
12



/\

- Buiirlin 16 yasin altindaki kisilerin kullanimina uygun degildir.

- Gegici “kara kina” dovmesi alerji riskini artirabilir.

- Talimatlara uyunuz.
- Cocuklarm erisebilecegi yerden uzak tutunuz.

- Sudurumlarda saginizi boyamayiniz;

* Yiiziiniizde bir kizariklik veya hassasiyet varsa, sa¢ deriniz tahris olmus veya
zarar gormiisise,
» Sag boyalar1 nedeniyle daha 6nce bir reaksiyon yasanmissa,

» Daha 6nce gecici “kara kina” reaksiyonu yaganmissa.

¢) Itici gaz igeren kozmetik iiriinlerde (6zellikle deodorant, sag spreyi, tiras kopiigii vb.)
yer alan uyarilar:

- Yanicidir ve parlayicidir isareti yer alir.
- Giines 1s1nlar1 ve 50 °C {izeri sicakliklardan uzak tutunuz.

- Uriin bittikten sonra dahi agmaktan ve atese atmaktan sakininiz, kutuyu
delmeyiniz.
- Yanicidir, solumaymiz.

- Yiize, goze piiskiirtmeyiniz.

¢) Giinesten koruyucu iiriinlerde yer alan uyarilar:

1) Giinesten koruyucu iiriinler hem UVB hem de UVA isinlarina karst koruma
saglamalidir. Ayrica asagida belirtilen ifadeleri igeren ve buna benzer ifadeleri ima eden
iddialar1 bulundurmamalidir:

- UV 1sinlarindan % 100 korur (total koruma, tam koruma gibi).
- Higbir kosulda tirlinii tekrar uygulamaya gerek yoktur (tiim giin koruma saglar gibi).

- Bebeklerde ve ¢ocuklarda yeterli koruma saglar.

2) Giinesten koruyucu tiriinlerde % 100 koruma saglamadigini belirten uyarilara yer
verilmelidir. Bu iirtinlerin kullanimlar1 ve dikkat edilmesi gereken onlemler ile ilgili tavsiyede
bulunulmalidir. Giinesten koruyucu iiriinler asagida belirtilen uyarilar1 igerebilir:
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“Giinesten koruyucu iiriin kullanildiginda dahi giineste ¢ok uzun siire kalmayiniz.”

- “Glnese fazla maruz kalmak ciddi saglik tehdididir.”

3) Tiiketicinin giineste kalmay1 planladig1 siireye uygun {iriinii kullanmasi, tiriiniin
tekrar tekrar kullanimi ile giineslenme siiresinin uzatilmasinin, dolayisiyla giineste ¢ok uzun
siire kalmasinin sakincali olabilecegi gibi uyarilara yer verilebilir. ilaveten iiriinden beklenen
korumanin elde edilebilmesi i¢in asagida belirtilen uyarilara yer verilebilir:

“Gilinese maruz kalmadan once giinesten koruyucu iirtin kullaniniz.”

- “Glinesten korumanin devamliliini saglamak i¢in 6zellikle terledikten, yiizdiikten
veya havluyla kurulandiktan sonra uygulama iglemini tekrarlayiniz.”

4) Bebek ve kiigiik ¢ocuklar i¢in iriiniin kullaniminin uygun olup olmadiginin
belirtilmesi gerekmektedir. Bebek ve cocuklar i¢in iiretilen gilinesten koruyucu {iriinlerin
etiketinde dikkat edilmesi gereken hususlar ile ilgili tavsiyelere yer verilmelidir.

“Bebekleri ve kiiciik ¢cocuklar1 dogrudan giines 1sinlarina maruz birakmayiniz.
Bebek ve cocuklar1 giinesin yogun oldugu 6gle saatlerinde (11:00-16:00 saatleri arasinda)
giinese ¢ikarmamaya 6zen gosteriniz.”

“Bebekleri ve kiigiik ¢ocuklar1 uygun giysiler ve sapka, gozliikk gibi koruyucu
aksesuarlarla giinesten koruyunuz.”

5)  Giinesten koruyucu firtinlerin etkinliginin iriinin dogru kullanimina bagl
olmas1 nedeniyle, belirtilen iddialarin saglanabilmesi amaciyla, lirlinlerin dogru kullanimina
yonelik talimatlari tasimalar1 gerekmektedir. Uretici, {iriiniin 6zelligine gore uygulama seklini,
uygulama yerini, uygulamay1 takiben ne kadar siire sonra giinese c¢ikilabilecegini, {iriiniin
hangi kosullarda (6rnegin suya dayanikliligi) ne kadar siire koruma saglayacag gibi bilgilere
kullanma talimatinda yer vermelidir. Uriiniin kullanimi ile meydana gelebilecek istenmeyen
etki durumlaria yonelik uyarilara da talimatlarda yer verilmelidir. Bu talimatlar asagida
belirtilen sekildeki ifadeleri igerebilir:

“Uriinii goz ¢evresine uygulamaymiz.”

- “Uriiniin goz ile temasindan kagminiz, gdze temasi durumunda bol su ile
yikaymiz.”

“Uriiniin kullanim1 ile meydana gelebilecek istenmeyen bir etkiyle karsilasiimasi
durumunda doktora daniginiz.”

“Uriinii kii¢iik gocuklarin ulasamayacagi yerde saklaymiz. Yutulmas: durumunda
doktora basvurunuz.”
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6) Gilinesten koruma faktorii degerini saptamak igin yapilan klinik denemelerde
onemli faktorlerden biri cilt tipidir. Asagida gosterildigi ilizere giines 1s1gina maruz
kalindiginda verdigi tepkiye gore 6 tip cilt vardir. Bu cilt tipleri kisinin gilines 1s18ina egilimini
ve pigmentasyon derecesini gosterir.

CILT TiPi CILT GUNESIN CILDE ETKISI
| Cok agik ten, ¢ok hassas Kolay yanar ve kizarir, bronzlagmaz.
I Acik ten, hassas Kolay yanar ve kizarir, ¢cok bronzlasir.
Il Az acik, normal Az yanar, zamanla bronzlasir.
v Orta, hassas olmayan Cok az yanar, kolay bronzlasir.
\Y Koyu, dayanikli Nadiren yanar ve kizarir, kolay bronzlasir.
VI Cok koyu, dayanikli Yanmaz ve kizarmaz.

7) Gilines koruma faktoriiniin seviyesini belirtmek amaciyla SPF veya GKF ile
beraber yer alan rakamlar;

SPF 6-10 : Diistik koruma

SPF 15-20-25 : Ortakoruma

SPF 30-50 : Yiiksek koruma
SPF 50" : Cok yiiksek koruma

ifade etmekte olup tiiketicinin cilt tipine ve giineste kalacag siireyi dikkate alarak
iiriin se¢imine 6zen gostermesi tavsiye edilmektedir.

8) Giinesten koruyucu triinler, iddia edilen etkinligin irliniin cilt tizerine yeterli
miktarda uygulanmasiyla saglanacagina iligkin kullanim talimatlar1 tagimalidir. Bu da resimli
bir sema, a¢iklama ya da dlcek ile gerekli miktarin belirtilmesiyle gerceklestirilebilir [6rnegin;
yetiskin bir insan viicudu igin gereken giinesten koruyucu iiriin miktar1 2 mg/cm? dir. Bu
miktar da yaklasik 36 g’a (6 tam dolu ¢ay kasigina) esdegerdir]. Giinesten koruyucu iirlinler,
diisik miktarda kullanilmalariyla olusabilecek riskler hakkinda bir agiklama tasiyabilir:
“Uyar1: Uygulanmasi gereken miktari azaltmak koruma diizeyini 6nemli 6l¢lide azaltacaktir.”

9) Giines koruyucu iriiniin hangi kosullarda saklanmasi gerektigi ve son kullanma
tarihi Uriin tlizerinde belirtilmelidir. Tiiketici tarafindan anlasilabilecek ifadelerle iiriiniin
dayanikliligina/stabilitesine dair bilgi verilmesi gerekmektedir. Bu bilgiler asagida belirtilen
sekildeki ifadeleri icerebilir:
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“Uriiniiniizii  dogrudan giines 1s13ma maruz birakmayiniz, asir1  sicaktan
koruyunuz.”
“Uriiniin  6zelliginin degistigine isaret eden; renk, koku, homojenlik gibi
ozelliklerinde degisiklik gbzlenmesi durumunda {iriinii kullanmayiniz.”
- “Uriinii kullandiktan sonra agzini sikica kapatimiz.”
- “Gilines koruyucu iirlinlerin etkinligi, kullanim miktarina ve {iriiniin dogru
kullanimina bagh olup iirliniiniizii etikette belirtilen miktarlarda ve sekilde kullaniniz.”

10) Ambalajlarda yer almasa dahi s6z konusu iiriin grubunun kullaniminda asagida yer
alan esaslara tiiketici tarafindan 6zen gosterilmesi gerekmektedir.
- Uriiniiniizii direkt giines 151§1na maruz birakmayiniz, asir1 sicaktan koruyunuz.

- Gorliniimii ve kokusu degisen, homojen olmayan iiriinii kullanmayiniz.

Uriinii kullandiktan sonra agzini sikica kapatiniz.

- Qilines koruyucu {irlinlerin etkinligi kullanim miktarina ve {irliniin dogru
kullanimina baglidir; bu nedenle iiriiniiniizii etikette belirtilen miktarda kullaniniz.

d) Bebek ve ¢ocuk kozmetik iiriinlerinde yer alan uyarilar:

1) Talk “hydrated magnesium silicade” igeren, 3 yasindan kiicilk g¢ocuklarda
kullanilan toz kozmetik iirlin ambalajlarinda “bebeklerin burun ve agizlarindan uzak tutunuz”
uyarist yeralmalidir.

2) Bebek kozmetik iriinleri ambalaji iizerinde yer alabilen “Dermatolojik test
edilmistir.”, “hipoalerjeniktir”, “sensitive” vb. ibareler, s6z konusu kozmetik {iriiniin kesin
alerji yapmayacagi anlami tagimamaktadir.

3) Bebek ve ¢ocuk kozmetik iiriinlerinin ambalajlar1 dikkatle incelenmeli kullanma

talimatlar1 ve uyarilar1 mutlaka dikkate alinmalidir.

e) Diger kozmetik tiriinler:

1) Yukarida yer alan ibareler genel amagli yazilmis olup diger kozmetik {iriin gruplari
ve yukarida yer alan iiriin gruplarinda bazi hammaddelerin kullanilmas:1 durumunda ek
tedbirleri belirten uyarilarm etiketlerde yer almasi gerekmektedir (Ornegin ¢ocuklarin
erisiminden uzak tutulmasi gereken {iriin gruplari, goz ile temastan kaginilmasi gereken iiriin
gruplari, sadece profesyonel kullanima yonelik iirlin gruplari, 3 yas alti ¢ocuklarda
kullanilmamasi gereken iirlin gruplari, styrilmis tahris olmus ciltlerde kullanilmamasi gereken
irlin gruplari, alerji yapan hammaddelere iliskin olarak Ozellikle esanslarda maksimum
konsantrasyonun agilmasi durumunda iiriin bilesenleri listesinde belirtilmesi gereken gruplar).
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Duyurular

MADDE 8- (1) Kurumuzca kozmetik triinlere iliskin yapilan yasal diizenlemeler,
duyurular, denetimler sonucu giivensiz bulunan {iriinler ve diger konulara iligkin bilgiler
Kurumumuz www.titck.gov.tr adresli resmi web sitesinde erisime agik olup, kozmetik iiriin
kullananlar ve satigin1 yapanlar yukarida bahsi gegen bilgilere bu sayfadan ulasabilirler.

Yirirlik

MADDE 9 - (1) Bu Kilavuz Kurum Bagskani1 Onay ile yiirtirliige girer.

Yiiriitme

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