TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
DOGAL VE ORGANIK KOZMETIK BIiLESEN VE URUN iDDIALARINA iLiSKIN
KILAVUZ SURUM 1.0

Amag

MADDE 1- (1) Kozmetik Yonetmeligi’nin 6 nci maddesi geregince piyasaya arz edilen
bir kozmetik {iriin, normal ve {iretici tarafindan 6ngdriilebilen sartlar altinda uygulandiginda veya
iiriiniin sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair agiklamalara veya iiretici tarafindan saglanan
bilgiler dikkate alinarak onerilen kullanim sartlaria gore uygulandiginda, insan saglig1 agisindan
giivenli olmalidir. Kozmetik Yonetmeligi’nin 10 uncu maddesinde yer alan “Etiketlerde, iiriinlerin
satis i¢in sergilenmesinde ve reklamlarinda kullanilan metin, isimler, ticari marka, resim, figiiratif
desenler veya diger sekiller, lriinlerin gergekte sahip olmadiklar1 nitelikler varmis gibi
kullanilamaz. Ayrica, bu yonde imada bulunulamaz.” ifadesi geregince is bu Kilavuz “organik”
veya “dogal” ibareleri igeren kozmetik {irlinlerin kapsamina, igeriklerine ve iddialarina iligskin
iireticilere yol gostermek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Yonetmeligi’nin 4 iinci maddesinde yer alan
tiretici tanimi vasfiyla piyasaya kozmetik iirtin arz eden tireticiler i¢in hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik Yonetmeligi’nin
6 nc1 ve 10 uncu maddelerine istinaden hazirlanmustir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda yer alan;

a) Dogal kozmetik bileseni: Dogal kaynakli hammaddelerden, dogal isleme
yontemlerine veya kriterlerine gore elde edilen kozmetik iiriinlerin bilesimine giren maddeleri,

b) Dogal kozmetik iiriin: Bilesiminin en az yiizde 95’inin dogal igerikli oldugu, bununla
birlikte bu icerigin dogal olma gerekliliklerini sagladigini kanitlayan ancak organik olmasinin
gerekmedigi kozmetik iiriinii,

c) Dogal maddeler: Bitkisel, inorganik-mineral veya hayvansal kdkenli (61ii omurgalilar
hari¢) ve bunlarin karisimlari ve birbirleriyle "reaksiyon tirtinleri’ni,

¢) Organik/ekolojik kozmetik bileseni: Kozmetik iirlin bilesimine giren organik tarim
faaliyetleri esaslarina uygun olarak iiretilmis ham, yar1 mamul veya mamul haldeki sertifikali
bilesent,

d) Organik/ekolojik kozmetik iiriin: Organik tarim faaliyetleri esaslarina uygun olarak
dretilmis ham maddeler kullanilarak, ham maddeden bitmis {irline kadar organik olma
gerekliliklerini sagladigin1 kanitlayan, agirlikca en az % 95’1 organik lretimle elde edilmis
organik/ekolojik kozmetik bilesenlerinden olusan bitmis kozmetik tiriinii,

ifade eder.



Genel Esaslar

MADDE 5- (1) Dogal kozmetik iiriinlerin bilesiminde, yalnizca dogal kaynakli madde
veya karigimlar kullanilabilir. (Formiilasyon yardimct maddeleri olan koruyucular ve dogal
kaynakli sentetik modifiye maddeler harig.)

(2) Kozmetik {irinlerin bilesimine giren dogal maddelerin elde edilmesi asamasinda
oncelikli olarak Tablo 1’de yer alan ekstraksiyon ajanlar1 kullanilmalidir.

Tablo 1. Dogal maddelerin elde edilmesi i¢in kullanilan ekstraksiyon ajanlar

Dogal maddelerin elde edilmesi icin kullamilan ekstraksiyon ajanlari
Bitkisel kokenli etanol (alkol)
Hayvansal yaglar ve bitkisel kokenli yaglar

Hayvansal yaglardan ya da bitkisel kokenli yaglardan tiiretilmis gliserin
Karbondioksit (stiperkritik CO5)

Su

Bal

3) Aleuritik asit, biyoteknolojik olarak iiretilmis ham maddeler; konkretler (veya ¢igek
Oziitleri ve mumlar); fitik asit; tohumlardan, tahil filizleri, meyve ve alglerden elde edilen
hammaddeler; ipek; tannik asit; sabunlasmayan bitkiler (ve bunlar islemek igin) Ornegin
karotenoidler (ksantofiller dahil) ve tokoferoller; ursolik asit ve lanolin gibi maddelerin eldesinde
son teknoloji tarafindan oOnerilen bagka bir secenek yoksa diger ekstrasyon ajanlar ve ¢oziiciileri
kullanilabilir.

a) Bu ekstraksiyon ajanlari ve ¢oziiciiler kullanimlarindan sonra tamamen veya en azindan
belli bir 6l¢iiye kadar uzaklastiritlmalidir.

b) Ekstraksiyon ajanlar1 ve ¢oziiciilerin etkin olmayan konsantrasyonlarda (teknolojik
olarak kalintilar1 engellenemeyen) bitmis kozmetik iiriinde bulunmalarina miisaade edilmektedir.

c) Aromatik ve yapisinda halojen iceren organik ¢oziiciiler ise kullanilmamalidir.

(3) Dogal kozmetik iiretimi i¢in onaylanmigs pH ayarlayict ve iyon degistirici ajanlar
olarak; pH degerini ve iyon degisimini ayarlamak icin dogal ya da tiiretilmis dogal asitlere ve
bazlara ek olarak tercihen sodyum hidroksit veya potasyum hidroksit ve hidroklorik asit; baska bir
secenek yoksa inorganik asitler ve bazlar kullanilabilir.

(4) Dogal ve organik kozmetik iirlinlerdeki organik bilesen yiizdesi hesaplanirken su ve
mineraller hesaplamaya dahil edilmemelidir.

(5) Kozmetik iiriinlerde kullanilan bitkisel, hayvansal veya mineral bilesenler, insan
sagligina zarar verecek kisimlar, safsizliklar ve bulaganlari icermemelidir.



(6) Sentetik esanslar, antioksidanlar, sentetik yaglar (silikon yaglari), etoksillenmis ham
maddeler, sentetik UV filtreleri gibi maddelerin veya karisimlarin (mikro veya nanopartikiiller
dahil) kullanilmas1 6nerilmemektedir.

(7) Sentetik dogala 6zdes aroma/esans vb. maddeler dogal kabul edilmezler ve dogal
iddiasiyla kullanilamazlar.

(8) Genetigi degistirilmis mikroorganizmalardan (GDO) elde edilen iiriin bilesenleri
kullanilmamalidir.

(9) Aromatizanlar, parfiimler ve vitaminlerin organik iretimle elde edilemediginin
kanitlanmasi kosulu ile istisnai olarak organik olmayan iiretim kaynaklarindan elde edilmesi
miimkiindiir.

(10) Dogal veya organik bitmis kozmetik iiriinler, kozmetik iriin bilesenleri veya
karisimlart sterilizasyon amaciyla iyonize radyasyona (radyoaktif radyasyon, X-isin1 radyasyonu)
maruz kalmamalidir.

(11) Sentetik esansiyel yaglar veya kimyasal olarak modifiye edilmis dogal maddelerin
parfiimlerde ve aromatik bilesimlerde kullanilmalar1 6nerilmemektedir.

(12) Bir tasiyict vasitasiyla topikal olarak uygulanan kozmetik tiriinlerin (1slak mendil,
havlu, ped vs) dogal veya organik iddialarini tagiyabilmesi igin, tasiyict vasitanin da dogal veya
organik kaynakli olmasi gerekir.

(13) Dogal veya organik kozmetik iiriinlerin yer alabilecegi ambalajlarin miimkiin ise
dogal kaynaklardan elde edilmis olmasi tercih edilir. Halojenlenmis plastiklerin ambalaj
malzemesi olarak kullanimi 6nerilmez.

(14) Organik kozmetik {irlin bilesenleri elde etmede kullanimi 6nerilen fiziksel islemler;
ekstraksiyon (ekstranksiyon ajanlari; su, etanol, gliserin, bitkisel yaglar ya da CO;, gibi dogal
kaynakli maddeler olmalidir), 6giitme, kurutma, distilasyon/buhar distilasyonu, siiblimlestirme,
sikistirma, adsorpsiyon islemleri, dondurma, filtrasyon, eleme, santrifiij ve ultrasondur.

(15) Tirevlendirme yoluyla olusturulan dogal maddeler icin izin verilen kimyasal
reaksiyonlar; hidroliz (sabunlasma dahil), nétralizasyon, suyun elimine edilmesi ile
kondensasyon, esterlesme, transesterifikasyon, hidrojenasyon, hidrojenoliz, dehidrojenasyon,
glikozidasyon, fosforilasyon, siilfatasyon, agilasyon, amidasyon, oksidasyon (oksijen, ozon ve
peroksitler ile) ve pirolizdir.



Dogal ve Organik Kozmetiklerin I¢erebilecegi Baz1 Yardimer Maddeler

MADDE 6- (1) Organik kozmetik iiriin bilesiminde yer alabilen bazi maddelere ait
ozelliklere asagida yer verilmistir.

a) Su: Organik kozmetik iiriin iiretiminde kullanilan su, igme suyu kalitesinde olmalidir.
Deiyonizasyon amactyla iyon degistiriciler, distilasyon, ozmoz, kaynatma ile sterilizasyon veya
filtrasyon metotlari (Iyi Imalat Uygulamalar ilkeleri dogrultusunda) bu amagla kullanilabilir.

Uretim asamasinda kullamlacak suyun elde edilmesinde klorlama, ozonlama gibi kimyasal
madde iceren metotlar veya iyonize radyasyon ve elektrokimyasal uygulamalar gibi islemlerin
kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

b) Mineral maddeler: Yalnizca 6giitme, yikama, buharla temizleme, kurutma ya da
mekanik yikama gibi fiziksel islemlerle elde edilen dogal mineraller organik kozmetik iiriinlerde
mineral madde olarak kullanilabilir.

¢) Koruyucular: Organik kozmetik iiriinlerde koruyucu kullaniminin kaginilmaz oldugu
hallerde limitler dahilinde kullanilabilecek koruyuculara Tablo 2’de yer verilmistir. Alkol ve

ucucu yaglar gibi bilesenlerin de koruyucu etkileri oldugu unutulmamalidir.

Tablo 2. Dogal ve organik tiriinlerde kullanilabilecek dogala 6zdes koruyucular.

Koruyucu INCI Adr
Benzil alkol Benzyl alcohol
Benzoik asit, tuzlari* ve etil esteri Benzoic acid, its salts and its ethyl
Dehidroasetik asit ve tuzlari Dehydroacetic acid and its salts
Formik asit ve formik asit sodyum Formic acid and its salts
Propiyonik asit ve tuzlari* Propionic acid and its salts
Salisilik asit ve tuzlar* Salicylic acid and its salts
Sorbik asit ve tuzlar* Sorbic acid and its salts

*Ad1 gegen tuzlar sodyum, potasyum, amonyum, etil amonyum, kalsiyum ve magnezyum
katyonlarinin tuzlaridir (6rn. Sodyum benzoat, potasyum sorbat).

¢) Emiilgatorler ve siirfaktanlar (yiizey aktif maddeler):

Organik kozmetik iriinlerin {iiretiminde kullanilan emiilgatér ve siirfaktanlarin elde
edilmesinde ozellikle; sabit yaglar, ugucu yaglar, balmumu, fosfolipidler, lanolin, sakkaritler
(mono, oligo, polisakkaritler), proteinler ve lipoproteinlerden; hidroliz, esterlestirme,
transesterlestirme, hidrasyon (yalnizca yag asitlerinin yag alkollerine indirgenmesinde
kullanilabilir) ve glikolizasyon yontemleri kullanilmalidir. Kimyasal olarak islem gérmemis dogal
kaynakli maddeler de emiilgator ve siirfaktan olarak kullanilabilir.



d) Dogala o6zdes inorganik pigmentler ve mineraller: Dogal kozmetik tiriinlerde
kullanilan dogala 6zdes inorganik pigmentler ve minerallerin listesi Tablo 3’te belirtilmistir.

Tablo 3. Dogal kozmetik iiriinlerde kullanilabilecek dogala 6zdes inorganik pigmentler ve

mineraller

INCI Adi Kimyasal Adi
Alumina Aliiminyum oKksit
Aluminum (CI 77000) Aliminyum
Aluminum Hydroxide Aliiminyum hidroksit
Barium Sulfate; Cl 77120 Baryum siilfat

Calcium Aluminum Borosilicate

Kalsivum aliiminyum borosilikat

Calcium Carbonate; Cl 77220

Kalsiyum karbonat

Calcium Chloride

Kalsivum kloriir

Calcium Fluoride

Kalsiyum floriir

C1 77007 Ultramarin
Cl 77163 Bizmut oksikloriir
Cl77268:1 Karbon, Karbon siyahi
Cl177288; Cl1 77289 Kromik oksit/

Hidrate edilmis kromik oksit
Cl1 77400 Bakir
Cl1 77480 Altin
Cl177489; C1 77491; Cl 77492 Ferrik oksit/
Cl 77499 Hidrate edilmis ferrik oksit
Cl1 77510 Prusya mavisi
Cl 77742 Mor manganez

CI 77820; Silver Chloride;
Silver Oxide; Silver Sulfate

Glimiis, glimis klortir,
olimiis oksit, giimiis siilfat

Cl 77891; Titanium Dioxide

Titanyum dioksit

CI 77947; Zinc Oxide

Cinko oksit

Copper Sulfate

Bakur sulfat

Hydrated Silica; Silica

Silika ve hidrate edilmis silika

Magnesium Aluminium Silicate

Magnezyum aliiminyum silikat

Magnesium Carbonate Hydroxide

Magnezyum karbonat hidroksit

Magnesium Hydroxide

Magnezyum hidroksit

Maanesium Silicate

Magnezyum silikat

Magnesium Sulfate

Magnezyum siilfat

Manganese Dioxide

Mangan dioksit

Manganese Sulfate

Mangan silfat (MnSO4)

Mica

Mika

Potassium Alum

Potasyum aliiminyum siilfat

Potassium Carbonate

Potasyum karbonat (potas)

Potassium Chloride

Potasyum kloriir

Potassium Silicate

Potasyum silikat

Silver Chloride

Giimis klorur

Silver Oxide

Giimiis oksit

Silver Sulfate

Giimiis siilfat

Sodium Bicarbonate

Sodyum bikarbonat

Sodium Borate

Sodyum borat




Sodium Carbonate

Sodyum karbonat

Sodium Fluoride

Sodyum floriir

Sodium Polyphosphate

Sodyum polifosfat

Sodium Potassium Aluminium Silicate

Sodyum potasyum aliiminyum silikat

Sodium Sesquicarbonate

Sodyum seskikarbonat

Sodium Silicate

Sodyum silikat

Sodium Sulfate

Sodvyum siilfat

Sulfur Kiikiirt

Synthetic Fluorphlogopite Sentetik florflogopit
Tin Oxide Kalay oksit

Zinc Carbonate Cinko karbonat
Zinc sulfate Cinko siilfat

Dogal ve Organik Kozmetik Uriin icerigi

MADDE 7- (1) Uriin kategorisine gore kozmetik iiriinlerin icermesi gereken minimum

dogal ve organik bilesen % degerleri sirasiyla Tablo 4 ve 5’te yer almaktadir.

a) Dogal kozmetik tirlinlerde su miktari ¢gikarildiktan sonra kalan bilesenlerin en az yiizde
95’inin dogal maddelerden meydana gelmesi gerekmektedir.

gerekliliklerini saglamasi yeterlidir, organik olmasi zorunlu degildir.

Tablo 4. Uriin kategorisine gore dogal kozmetik iiriinlerin icermesi gereken minimum

dogal bilesen % degerleri.

Kategori

Bilesen %/’si

Yaglar / su igermeyen temizleme ve cilt bakim 90
riinleri

Parfiim, Eaux de Parfum (EDP), Eaux de Toilette 60
(EDT), Eaux de Cologne

Cilt bakimi emiilsiyonlar (Su / Yag) ve Oleojel 30
Su iceren dekoratif kozmetik 15
Deodorant ve ter dnleyiciler 15
Cilt bakimi emiilsiyonlar (Yag / Su), jeller 10
Giines tirtinleri 10

Sag tirtinleri

Yiizey aktif iceren temizlik tirtinleri

Ag1z bakim iiriinleri

Su icermeyen dekoratif kozmetik

Sabun

Bu igerigin dogal olma

Bitmis Uriinde Minimum Dogal




b) Organik kozmetik {iriinlerde bilesen olarak kullanilacak dogal madde ve karigimlarin,
agirlik¢a en az % 95’inin organik iiretimle elde ediliyor olmasi gerekmektedir.

Tablo 5. Uriin kategorisine gore organik kozmetik {iriinlerin icermesi gereken minimum
organik bilesen % degerleri.

Kategori Bitmis Uriinde Minimum
Organik Bilesen%’si
Yaglar / su igermeyen temizleme ve cilt bakim tirtinleri 90
Parfiim, EDP, EDT, Eaux de Cologne 60
Cilt bakim1 emiilsiyonlar (Su / Yag) ve Oleojel 30
Su i¢eren dekoratif kozmetik 15
Deodorant ve ter onleyiciler 15
Cilt bakimi emiilsiyonlar (Yag / Su), jeller 15
Giines triinleri 15
Sag bakim iiriinleri 15
Yiizey aktif iceren temizlik {irlinleri 15
Ag1z bakim tirtinleri 15
Su igcermeyen dekoratif kozmetik 15
Sabun 1
Kozmetik amagli sular 15

Etiket ve Tanitim Materyallerine Iliskin Iddialar ve Uyarilar

MADDE 8- (1) Tiiketicilerin yaniltilmamasi amaciyla kozmetik iirtinlerin igerigi,
etkinligi, glivenliligi ve diger ozellikleri ile ilgili yaniltici tamitim iddialarindan kaginilmasi
gerekmektedir. Etiket iizerinde tiiketiciyi yaniltacak sekilde tirtiniin sahip olmadigi 6zelliklere ait
ifadelerin yer almamas1 gerekmektedir.

a) Uriiniin ad1 “organik” ya da “dogal” ifadesi igeriyorsa Ve iiriin organik veya dogal iiriin
olma 6zelligi tagimiyorsa, iiriiniin adinda “organik™ ya da “dogal” ibaresi kullanilmamalidir.

b) Kozmetik iiriin bilesenlerinin Tablo 5’de belirtilen minimum degerlerin altinda olmasi
durumunda, kozmetik iiriinlin organik olduguna dair iddia ve ibareler kullanilmamalidir.



c) Kozmetik {iirlinlerin etiket ve tamitim materyallerinde iriiniin “%100 dogal” veya
“%100 organik” oldugunu belirten ifade ve gorseller gerekli ve yeterli kosullar belgelerle
saglanmadike¢a kullanilmamalidir.

¢) Kozmetik {irtiniin, icindekiler listesinde hangi bilesenlerin  organik oldugu
belirtilmelidir.

d) Dogal kaynakli kozmetik iriinlerin igerikleri nedeniyle raf omriiniin diger kozmetik
iriinlerden daha kisa olabilecegi gibi iirtine 6zgii 6zellikler, tirtiniin hem tiiketici tarafindan hem
de dagitim zincirindeki takibi agisindan meydana gelebilecek degisiklikler ve stabilitesine dair
bilgilere ambalaj lizerinde yer verilmelidir.

e) Tiketiciyi bilgilendirmek amaciyla triiniin hangi kosullarda saklanacagina, agildiktan
sonra bozulmanin nasil takip edilecegine iliskin bilgiler ile {riiniin giivenli bir sekilde
kullaniminin saglanmasina yonelik uyarilara etikette/ambalajda yer verilmelidir.

Bitmis Uriiniin Sahip Olmasi Gereken Belgeler

MADDE 9- (1) Kozmetik iriinler i¢in “organik” veya “dogal” beyanlarini, bunlara iliskin
gorselleri veya ima eden ifade ve sekilleri; etiket, ambalaj, yazili, sozli, gorsel vs. tanitimlarda
kullanabilmek igin ireticilerin bu ifadelerin gerekliliklerini sagladiklarin1 kanitlayan belgelere
sahip olmalar1 gerekmektedir.

Yirirlik

MADDE 10- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkan1 Onay ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 11- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.



