Saglik Bakanlgi Kozmetikler Sube Miidiirliigii duyurusu

"Bakanhgimizca Avrupa Birligi Mevzuat Uyumu kapsaminda yiiriitilen
calismalar sonucunda 5324 sayili Kozmetik Kanunu ve Kozmetik Yénetmeligi
yirirliige girmigtir. S6z konusu yeni Mevzuat, kozmetik iiriinlerin piyasaya
arz dncesi izin iglemlerini kaldirarak bildirim ve piyasada denetim sistemini

getirmektedir.

Bir kozmetik iiriiniin topluma giivenli ve mevzuata uygun bir bicimde

sunulmasindan o uriiniin ureticisi sorumludur.

ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Kozmetikler Subesi kozmetik
uiriinlerin piyasa gézetim ve denetimi ile yetkili ve sorumlu olup
kozmetik iiriinler ve iiretim yerleri icin herhangi bir izin belgesi

diizenlenmemektedir.

30 Mart 2005 tarihinde yiiriirliige giren 5324 sayili Kozmetik Kanunu, iiretici
(imalatgi/ ithalatgi) beyan ve yikimliligiine ve Bakanligimiz denetim ve
piyasa kontrolii sistemine dayanir. S6z konusu tarihten itibaren kozmetik
iriinler icin teknik dosya (formiil, spesifikasyon, ambalaj, etiket bilgileri vb.)

incelemesi yapilmamaktadir.

Bir iriin icin kozmetik bildirimi yapilmasi iireticinin ve iiriiniiniin, piyasada
kontrol edilmek tizere Bakanhgimiz kayitlarina gectigi anlami tagir. Bildirim
islemleri izin, onay vb. herhangi bir anlam tasimamakta, tiretici mevzuata
uygun ve giivenli iiriinii piyasaya arz etme konusunda sorumludur. Aksi
tespit edildiginde Bakanhgimizca 5324 sayili Kozmetik Kanunu ve 4703

Sayili Kanun geregince yasal islem uygulanacaktir.. ”



Uretici tanimi

Bir kozmetik iiriinii iireten, imal eden, islah eden veya iiriine adiny, ticari

markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini iiretici olarak

tanitan gergek veya tiizel kisi; iireticinin Tirkiye disinda olmasi halinde,

iiretici tarafindan yetkilendirilen temsilci veya ithalatgi; ayrica, Griiniin

tedarik zincirinde yer alan veya faaliyetleri tiriiniin giivenligine iliskin

ozelliklerini etkileyen gercek veya tiizel kisi, 5324 sayili Kozmetik Kanununa

gore iireticidir.

Ureticinin sorumluluklar

Saghk Bakanhgina bildirimde bulunmak.

Saglik Bakanhgi Ulusal Zehir Danisma Merkezine bildirilim

yapmak.

Sorumlu teknik eleman ile hizmetin gerektirdigi nitelikte personel
istihdam etmek.

insan saghgina zarar vermeyecek nitelikte, giivenli ve Kozmetik
Yénetmeligine uygun i¢ ve dis ambalaj bilgileriyle tiriin piyasaya arz
etmek

Kozmetik iiriinlerin "lyi Imalat Uygulamalarn" kilavuzuna uygun iiretim
yerinde iiretilmesini saglamak.

Kozmetik Yonetmeliginin 12. maddesinde belirtilen bilgi ve belgelerin

bulundugu uriin bilgi dosyasini bulundurmak.



Uriin Bilgi Dosyasinda bulundurulmasi gereken bilgi ve belgeler
Kozmetik Yénetmeliginin 12.Maddesine gére;

Kozmetik tiriinlerin iiretim yeri denetimleri, piyasa gézetim ve denetimi ile
denetim kapsaminda numune alma, uyari, geri cekme, imha, liretim yerinin

islahi ve kapatilmasi hususlari Bakanlik tarafindan belirlenir.

Uretici, piyasa gézetim ve denetimi icin Bakanligin talebi halinde asagidaki
bilgileri iceren Uriin Bilgisini, bu Yénetmeligin 10 uncu maddesinin ikinci
fikrasina uygun olan etikette belirtilen adreste iig is giinii icerisinde hazir

bulundurmak zorundadir.
Bu Uriin Bilgileri;

a) Uriiniin kalitatif ve kantitatif yapisi; parfiim ve parfiim bilesimi olmasi

halinde, bilesimin kodu ve tedarikginin kimligi,

b) Hommadde ve bitmis iiriiniin fiziko-kimyasal ve mikrobiyolojik
spesifikasyonu ve kozmetik iirtintin fiziko-kimyasal ve mikrobiyolojik

spesifikasyona uygunluguna iliskin kontrol kriterleri,

¢) lyi Imalat Uygulamalar Kilavuzu hiikiimlerine uygun iiretim metodu;
lireticinin, uygun seviyede profesyonel yeterliligi veya gerekli tecriibesi

oldugunu belirleyen egitim ve calisma belgeleri,

d) Bitmis iiriinde insan sagligi icin giivenlik degerlendirmesi; bunun igin
tiretici, iriin bilegenlerinin toksikolojik karakteri, kimyasal yapisi ve maruz
kalma seviyelerini géz éniine alir. Bu amagla, driiniin kullanimina sunuldugu
hedef kitlenin veya iriiniin uygulanacagi bslgenin belirgin maruz kalma
szelliklerini g6z dniinde bulundurur. U¢ yasindan kiiciik cocuklarin kullanimi
icin hazirlanan driinler ile dig genital organlara haricen uygulanmak

amaciyla iiretilmis kisisel hijyen iiriinleri icin 6zel guvenlik degerlendirmesi
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gerekir. Bu degerlendirme, 25/6/2002 tarihli ve 24796 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan lyi Laboratuar Uygulamalari Prensipleri ve Test
Laboratuarlarinin Belgelendirilmesine Dair Yénetmelik hiikiimlerine uygun

olarak yapilr.

Ulke sinirlari icinde ayni iiriiniin bir kac yerde iiretilmesi halinde, iiretici bu
tiretim yerlerinden bir tanesini bu bilgilerin hazir bulundugu iiretim adresi
olarak secebilir. Bu durumda iiretici, istendigi takdirde denetlenebilmesi igin,

secilen bu yeri Bakanliga bildirmek zorundadir.

e) (d) bendindeki degerlendirmeyi yapacak yetkili veya sorumlu kisinin adi
ve adresi; bu kisinin, eczacilik, veterinerlik, biyoloji, kimya, biyokimya,
toksikoloji, mikrobiyoloji, dermatoloji, tip veya esdeger bir bilim dalinda

diploma sahibi olmasi ve yeterli tecriibeyi haiz bulunmasi gerekir.

f) Kozmetik uiriinlerin kullanimi neticesinde insan saghigina olabilecek

istenmeyen etkiler hakkinda mevcut veriler,

g) Kozmetik iirtiniin veya maddenin iddia edilen etkilerini kanitlayan

bilimsel nitelikte calismalara dair belgeler,

h) Avrupa Birligi disindaki tilkelerin mevzuat veya diger diizenlemelerinin
gerekleri nedeniyle hayvanlar tizerinde yapilmig olan testler de dahil olmak
lizere, liretici tarafindan, triiniin gelistirilmesi veya iiriin veya bilesenlerinin
giivenlik degerlendirilmesi icin hayvanlar tizerinde yapilan testlerle ilgili

verilerdir.

Ozellikle ticari sir ve kisisel haklarin sakli kalmasi kaydiyla, bu maddenin
tictincii fikrasinin (a) ve (f) bentlerinde yer alan veriler kamuya acgik ve

kolay ulagilabilir olacaktir.



Bu maddenin iigiincii fikrasinin (c), (d), (f) ve (g) bendlerindeki bilgilerin
Tirkce veya Avrupa Birliginde yaygin olarak kullanilan dillerden tercihen

birinde olmasi zorunludur.



ic ve dis ambalajda yer alacak bilgiler

« ic dis ambalajda yer alan bilgiler silinemez, kolay gériilebilir, okunabilir

olmali

e Ulke icinde yerlesik iireticinin, adi veya unvani ve adresi veya kayitli
isyerinin adi veya unvani ve adres yazilmali. Sorumluya ulagmay:
engellememek kaydiyla kisaltilabilir.

« ithal edilen iiriinlerin menseinin belirtilmesi gerekir.

o Uriiniin net miktan belirtilmelidir. Agirlik veya hacim olarak ambalajlama
anindaki nominal miktar Tiirkge olarak belirtilir.(Bes gram veya bes mililitre

altindaki ambalajlar, iicretsiz esantiyonlar ve tek dozluk olan iiriinler harig

olabilir.)

¢ Minimum dayanma tarihi: Kozmetik iiriiniin normal sartlar altinda
depolandigi takdirde, baslangictaki fonksiyonlarini yerine getirmeye devam
ettigi ve ozellikle giivenli olarak kullanilabildigi siiredirTiirk¢ce olarak
belirtilir. Minimum dayanma siiresi otuz ayi gegen iiriinlerde; iiriiniin
acilmasindan itibaren tiiketiciye zarar vermeden kullanilabilecegi siire
hakkinda bilgi asagida gésterilen sembol ile birlikte ay ve/veya yil cinsinden

yazilarak belirtilir.

e Uretim kodu veya iiretim sarj numarasi belirtilmelidir. Uriiniin cok kiiciik
olmasi nedeniyle bunun pratik olarak imkansiz olmasi halinde bu bilgiler,

dis ambalajin tizerinde bulunur.



e Uriin fonksiyonu
Uriiniin sunum sekli itibariyle acikca belli olmadigi takdirde, ambalaj

tizerinde iiriiniin fonksiyonu Tiirkge olarak belirtilir.

« "URUN BILESENLERI" veya ayni anlama gelen Tiirkce veya yabanci
dildeki (INGREDIENTS) ifadesinin altinda iiriin icerigindeki maddeler
belitilmelidir.

Bir bilesen 6ncelikle INCI; bu olmadigi takdirde ise, CTFA veya yaygin
olarak kullanilan diger isimleriyle tanimlanir.

Parfiim ve aromatik bilesikler ve onlarin hammaddeleri, "parfiim” ve
"aroma" kelimeleri ile tarif edilir. Ancak, Yonetmeligin Ek-lll, Kisim Tinde yer
alan 67. siradan 92. siraya kadar (92 dahil) olan maddeler formiilasyonda
yer aliyorsa, iiriin icindeki islevlerine bakilmaksizin ingredients kisminda
gosterilir. (Ornek: Citronellal, d-limonen. gibi) Boyar maddeler, Ek-1V * de
listelenen Cl numaralari ve isimlendirmeye gére, diger icerik maddelerinin

ardindan herhangi bir siralamaya gére listelenebilir.

Ornek: Cl 42090,CI 15170,C| 77491
Bircok renkte piyasaya verilen renkli dekoratif kozmetik iiriinlerde kullanilan
tim boyar maddeler, "icerebilir" (may contain) ifadesi veya "+/-" sembolii

konulmak kaydiyla listelenebilir.




Sabun, banyo toplari ve diger kiiciik iriinlerde, pratik imkansizhiklar
nedeniyle iiriine ekli brosiir, etiket, bant veya kartta yer alamamasi
durumunda, iiriin bilegenleri listesi (ingredients) iiriiniin satisa sunuldugu
teshir raflarinin lizerinde veya hemen yakininda bulundurulacak kilavuzda

belirtilir.

Kullanimdaki alinmasi gereken ézel tedbirlerin ve iceriginde bulunan
maddelerden dolayi Yonetmeligin eklerinde yer alan ve "etikette belirtilmesi
zorunlu olan kullanim sartlari ve uyarilar” siitununda listelenenlerin ve iiriin
bilegenlerinin pratik agidan etiket iizerinde belirtiimesine imkan olmadig
durumlarda bu bilgiler brosiir, etiket, bant veya kart seklinde iiriine
eklenerek verilmelidir. Tiiketiciyi bunlara yénlendirmek icin bir kisaltma veya

yandaki sembol, i¢ ve dis ambalajin iizerinde bulunur.

Etiketlerde, uiriinlerin sats icin sergilenmesinde ve reklamlarinda kullanilan
metin, isimler, ticari marka, resim, figiiratif desenler veya diger sekiller,
iriinlerin gercekte sahip olmadiklari nitelikler varmig gibi kullanilamaz.

Ayrica bu yonde imada bulunulamaz.

Bilindigi gibi 5324 sayili Kozmetik Kanununun yayim tarihi olan 30 Mart
2005 tarihinden itibaren Bakanligimiz Kozmetik iiriinlere tiretim ve ithal izin
belgesi diizenlememektedir.

Bu nedenle etiketlerde kesinlikle izin veya bildirim tarih sayisinin
bulunmamasi gerekmektedir. (Bildirim Kayit Belgesi, Kabul Belgesi ve

kanun,yénetmelik tarih-sayilari da dahil olmak iizere)

Daha 6nceden izinli iiriinler icin ydnetmelik 36 ay siire tanimigti. Siire
30.Mart.2008 de sona ermistir.

ic ve dis ambalaji ysnetmeligin 10. Maddesine uygun olmayanlar Bakanlikca

uyarilir tekrari halinde 4703 sayili Kanuna gére islem yapilhr.



ic-dis ambalaij, etiket, kullanim kilavuzu kozmetik kapsamina girmeyen fakat
kozmetik bildirimi yapilmis iirtinlerin iireticileri hakkinda ilgili yasal islem

uygulanir.



Kozmetik Uriin Nedir?
25823 sayili ve 23 Mayis 2005 tarihli Kozmetik Yonetmeliginde

belirtilen tanima gére;

Kozmetik iiriin; insan viicudunun dis kisimlarina; epidermis, tirnaklar, killar,

saglar, dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina
uygulanmak iizere hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlar
temizlemek, koku vermek, gériiniimiinii degistirmek, bunlari korumak, iyi bir
durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan biitiin madde veya

karigimlardir.

ilk Kez Kozmetik Uriin Ureteceklerin Yapmasi Gerekenler
Nelerdir?

Yapilmasi gerekli islemler asagidaki sekilde siralanabilir.

«  Uriin Takip Sistemi (UTS) iizerinden firma ve firma yetkililerinin kayit
edilmesi gerekmektedir.

«  Uriin Takip Sistemi (UTS) iizerinden Sorumlu Teknik Eleman kaydinin
yapilmasi gerekmektedir.

«  Uriin Takip Sistemi (UTS) iizerinden firma ve Sorumlu Teknik Eleman
(STE) kaydini takiben piyasa arz edilecek kozmetik iiriinler igin

kozmetik wriin bildirimlerinin yapilmasi gerekmektedir.

Sorumlu Teknik Eleman Nasil Olunur?
25823 sayili ve 23 Mayis 2005 tarihli Kozmetik Yonetmeliginin, Madde

13'liine gbre;

Sorumlu Teknik Eleman: Eczaci veya kozmetik alaninda iki yil fiilen

calismis oldugunu belgelemek kaydiyla kimyager, biyokimyager, kimya
miihendisi, biyolog veya mikrobiyolog sorumlu teknik eleman olarak
gorevlendirilebilir. Sorumlu teknik eleman, piyasaya arz edilecek iiriiniin
kozmetik mevzuat, iyi imalat uygulamalari ve ilgili diger mevzuata

uygun|u§unun kontroliinden sorumludur.



Kozmetik Uriin Bilgi Dosyasinda Yer Almasi Gereken Bilgiler
Nelerdir?

25823 sayili ve 23 Mayis 2005 tarihli Kozmetik Yonetmeliginin ” Tiirkiye
ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu

Kozmetik Uriin Bilgi Dosyasinin icermesi Gerekenlere iliskin Kilavuz
Siiriim 1.0” ndeki Madde 6'ya gére;

Uriin adi, kod adi, varsa yerel kullanimdaki ismi, tiriiniin kalitatif ve
kantitatif yapisi; parfiim ve parfiim bilesimi olmasi halinde, bilegsimin kodu

ve tedarikcinin kimligi yer almalidir.

Yukarida talep edilen bilgilerin asagida yer alan unsurlari icermesi
gerekmektedir:

«  Kozmetik uriiniin referans numarasi, ticari markasi, ulusal kodu ve neyi
temsil ettigi acik olmalidir.

*  Kozmetik iiriin bilegsimine ydnelik kantitatif ve kalitatif bilgiler yer
almali ve s6z konusu dokiimanlarda iiriin bilegenleri INCI adlari ve
kullanim amaglar belirtilmelidir.

*  Kozmetik iiriin bilesenleri arasinda karigim olarak kullanilan iiriin
bilegeni yer almasi durumunda ise karisimi olusturan bilesenlerin
kullanim oranlarinin azdan ¢coga dogru siralanarak yiizde cinsinden
miktarlarinin belirtilmesi gerekmektedir.

*  Hammadde ve bitmis iiriiniin fiziko-kimyasal (renk, koku, sicaklik,
dansite, viskozite, pH vb. unsurlarin yer aldigi) ve mikrobiyolojik
spesifikasyonu ayrica, kozmetik uriiniin fiziko-kimyasal ve
mikrobiyolojik spesifikasyona uygunluguna iliskin kontrol kriterleri,

* lyi imalat uygulamalarina uygun imalat metodunun aciklanmasi; iyi
imalat uygulamalarina uygunluda iliskin beyan; iireticinin, uygun
seviyede profesyonel yeterliligi veya gerekli tecriibesi oldugunu
belirleyen egitim ve calisma belgeleri,

*  Bir kozmetik iiriiniin giivenli oldugunun gésterilebilmesi amaciyla
yapilan Kozmetik Uriin Giivenlilik Raporu,

*  Kozmetik diriinlerin kullanimi neticesinde insan sagligina olabilecek

istenmeyen etkiler hakkinda mevcut veriler,



Kozmetik uiriiniin 6zelligi, yapisi veya etkisinin gerektirdigi durumlarda,
kozmetik iirtiniin sahip oldugu iddia edilen etkiye iliskin kanitlayic

bilgi ve belgelerin yer almasi gerekmektedir.



