TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
KOZMETIiK URUNLERIN BILESENLERININ KALITE GEREKLILIKLERINE
ILISKIN KILAVUZ

Amag

MADDE 1- (1) Kozmetik Y 6netmeliginin 6 nc1t maddesi geregince piyasaya arz edilen
bir kozmetik {irlin, normal ve iiretici tarafindan 6ngoriilebilen sartlar altinda uygulandiginda
veya Uriiniin sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair aciklamalara veya iiretici tarafindan
saglanan bilgiler dikkate alinarak onerilen kullanim sartlarina goére uygulandiginda, insan
saglig1 acisindan giivenli olmalidir. Ayni Yonetmeliginin 11 inci maddesi geregince kozmetik
{irlin iireticileri Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzuna gére iiretim yapmakla yiikiimliidiirler. Bu
kapsamda is bu Kilavuz, kozmetik {iiriinlerde kullanilan bilesenlerin gilivenliligini etkileyen
kalite gerekliliklerine iliskin iireticilere yol gdstermek amactyla hazirlanmistir.

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

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 30/03/2005 tarihli, 5324 sayili Kozmetik Kanununun
4 iincli maddesinin birinci fikrasinin (g) bendi ve 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik
Yonetmeliginin 6 nc1 ve 11 inci maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) lyi imalat uygulamalari: Kozmetik iiriinlerin iiretimi, kontrolii, depolanmasi ve
sevkiyati agsamalarinda kalite sartlarin1 yerine getirmesine yonelik yeterli gliveni saglamak i¢in
gerekli olan standart hale getirilmis biitiin planl ve sistemli faaliyetleri,

b) Kozmetik iiriin: insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saglar,
dudaklar ve dig genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak {izere
hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, goriinimiinii
degistirmek, bunlar1 korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularin1 diizeltmek olan
biitiin madde veya karisimlari,

€) Standart Operasyon Prosediirleri: Yapilan islemleri standart hale getirerek
uygulamalar arasindaki farkliliklarin ortadan kaldirilip etkin bir kalite diizeyinin saglanmasi
amaciyla yapilacak olan faaliyete iliskin islem basamaklarinin ayrintili olarak belirtildigi
dokiimanlari,

d) Uretici: Kozmetik Yonetmeliginin 4 iincii maddesinde tanimlanan iireticiyi,
ifade eder.



Genel gereklilikler

MADDE 5- (1) Kozmetik iirlinlerde kullanilan bilesenler Kozmetik Y 6netmeligi Ek II,
Ek 111, EK IV, Ek V ve Ek VI gereklilikleri ile uyumlu olmalidir.

(2) Kozmetik iriin bilesenlerinin kalite gerekliliklerine iliskin uygulamalar
TS EN ISO 22716 - Kozmetik - Iyi Uretim Uygulamalari standardinin ilgili maddeleri
kapsaminda uygulanir.

(3) Uretici tarafindan temin edilen kozmetik iiriin bilesenlerinin igerigi teslim alan ilgili
personel tarafindan incelenmeli ve teslim alinan yerin verdigi seri numarasi ile igerik
karsilagtirmasi yapilmalidir.

Teslim alinan biitiin materyaller incelenmeli ve uygun sekilde etiketlenmelidir. Etikette
asgari olarak; bilesenin ismi, son kullanma tarihi, saklama kosullar1 ile kabul, red veya karantina
durumuna iligkin bilgiler yer almalidir.

(4) Teslim alinan kozmetik iiriin bilesenleri kontaminasyon, hasar gérme durumu ve
stiphelenilen durumlar acisindan incelenmelidir. Gerekli hallerde bir siire karantinaya alinip
incelemeler orada yapilabilmelidir. Bilesenlerin kabul kriterlerini karsiladigina dair onay
verilinceye kadar karantina bolgesinde tutulmasi, onay verildikten sonra iiretime alinmasi
gerekmektedir.

(5) Kozmetik iriin bilesenlerinin kabul Kkriterlerini saglayip saglamadigina dair
yapilacak analizde kullanilan ekipmanlarin tiimiiniin sistematik bir ¢alisma diizeni olmaly,
validasyonu, kalibrasyonu, kalifikasyonu ve bakimi diizenli bir sekilde yapilmalidir.

Bulunan sonuglarin kabul kriterleri disinda olmasi1 durumunda, ekipman kalibrasyon
dis1 durumlarin tespiti halinde hizmet dis1 birakilmali ve {iriiniin kalitesine etkisi olup olmadigina
yonelik inceleme ve degerlendirmeler yapilmalidir.

(6) Kozmetik iiriin bilesenlerinin durumunu (kabul, ret veya karantina), Kkalitesini,
sayisini, temin edildigi yeri, temin edildigi yerin seri numarasini, teslim alindig: tarihi, tahsis
edilen seri numarasini ve son kullanma zamanimi belirten veriler; mal kabulii yapilan her
materyal ve Uriin i¢in ayr1 ayr1 kaydedilmedir.

(7) Depolama igin her kozmetik bilesenin gerektirdigi spesifik kosullar tanimlanmali
ve dikkate alinmali, bilesenler asir1 sicak, soguk, nem ve giines 1s1gma maruz kalmayacak
sekilde, yer ve duvar ile temas etmeyecek sekilde depolanmalidir. Depolama alanlar1 bu kosullar
saglayacak sekilde tasarlanmalidir.

(8) Kozmetik bilesenlerinin dogal kaynakli olmasi durumunda aktivite ve
stabilitelerinin devamliligi 6nem arz eder. Bu dogrultuda 6zel kabul kriterleri ve depolama i¢in
gereken kosullarin belirlenmesinde ilgili standartlardan yararlanilabilir.

Stabilite; kimyasal, fiziksel, mikrobiyolojik ve toksikolojik stabilite olmak iizere genis
bir yelpazeyi kapsar. Isik, sicaklik, pH, nem, oksijen varligi, ¢oziicliler, metal kontaminasyonlari
gibi ¢esitli faktorler dogal kozmetik bilesenlerinde stabiliteyi etkilebilir.

Dogal bilesenler; bitkisel, hayvansal, inorganik-mineral, toprak, deniz vb. kaynakli
veya bunlarin karisimlar1 ve birbirleriyle reaksiyon iiriinlerini kapsamakta olup TS ISO 16128-
1 ve ISO 16128-2 standartlarinda tanim ve kriterleri yer almaktadir. ilaveten TS EN 1SO 9235

standardinda aromatik dogal hammaddelerin tanimlanmalar1 yer almaktadir.
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(9) Yanici, patlayici ve diger tehlikeli bilesenler belirli alanlarda depolanmali ve risk
oranlarina gore bu iiriinler i¢in 6zel 6nlemler alinmalidir.

(10) Bilesenlerin gerektirdigi ortam kosullari; havalandirma, sicaklik ve nem gibi
kosullar1 saglamak amaciyla kullanilan ekipmanin diizenli olarak kalibrasyon ve bakiminin
yapilmasi gereklidir. Her hammadde/bilesen igin saklama kosulu, 6zel olarak alinmasi gereken
Oonemler ve yeniden test edilme zamanlari kayitlarda yer almalidir.

(11) Bilesenlerin iiretime alinmadan Once yapilacak olan numune alma ve tartim
islemleri i¢in Ozel bir alan belirlenmelidir. Bu alan iiretim alani i¢inde degilse tiretim alani ile
ayni kosullarin saglanmasi temin edilmelidir.

(12) Uretim asamasinda kullamlmadan o6nce kirlilik, mikroorganizma ve diger
kontaminantlarin varligina karst bilesenlerden Ornek alinmali ve test edilmelidir. Kabul
kriterlerini karsilamayan bilesenler kullanilmamalidir.

(13) Tartim islemi, gerekli egitimi almis olan yetkili personel tarafindan yapilmal,
tartimin yapildig1 ekipmanin diizenli olarak bakimi ve kalibrasyonu yapilmalidir. Tartimin
yapildig1 kaplarin temizligine ve gerekirse sanitasyonuna 6zen gosterilmelidir.

(14) Uretim sirasinda bir kismi kullanilmis materyallerin ambalajlar1 kontaminasyon
olusmamas1 amaciyla uygun sekilde kapatilmali ve agilmamis paketlerden dnce kullanilmalidir.

(15) Kozmetik iiriin tiretiminde kullanilacak su, formiilasyonuna girecegi iiriine bagl
olarak deiyonizasyon, distilasyon ya da ters ozmos gibi uygun bir islemden gegirilmis olmalidir.
Su aritma sistemi su ile etkilesmeyecek bir materyallerden iiretilmis olmalidir. Uretimde
kullanilacak su belirli bir kaliteye sahip olmali, kimyasal, fiziksel ve mikrobiyolojik kabul
kriterlerini karsilayip kargilamadigina dair siirekli test edilmelidir. Tiim su aritma sistemi
durgunluk ve kontaminasyon riski olusmayacak sekilde kurulmali, bu sistem diizenli olarak
temizlenmeli, sanite edilmeli ve biyofilm olusumuna kars1 gerekli dnlemler alinmalidir. Tiim bu
stireclere iligkin yazili prosediirler olusturulmalidir.

(16) Rutin islemler standart operasyon prosediirlerinde kayitli olmalidir. Danigma
kolaylig1 icin, standart operasyon prosediirlerinin giincel versiyonlar1 {iretim alanlarinda
bulundurulmalidir.

(17) Yiirttiilecek islemler, onlemler de dahil olmak iizere biitiin faaliyetlerde uygulanan
tedbirler, kayit altina alinmali; ayrintili olarak acgiklanmali okunakli ve kapsamli sekilde
yazilmalidir. Silinemez nitelikte bu belgelerde tarih ve imza olmalidir. Dokiimanlar uygun
personel tarafindan erisilebilir durumda olmalidir.

(18) Yapilan tiim islemler kapsamindaki dokiimanlar, elektronik veya basili kopyalar
halinde uygun sekilde arsivlenmeli ve depolanmalidir. Arsivlenme siiresi, ylriirliikteki mevzuat
ve diizenlemelere gore belirlenmelidir.



Yirirlik

MADDE 6 - (1) Bu Kilavuz Kurum Baskani1 Onayz ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 7- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkan1 yiiriitiir.



