TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

KOZMETIK URUNLERIN iMALATTAN SONRA KALITESININ SURDURULMESINE
ILISKIN KILAVUZ SURUM 1.0

Amag

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, piyasada bulunan kozmetik iiriinlerin imalatindan
tilketiciye ulasana kadar kalitesinin korunmasinda etkili dis faktorlere dikkat ¢ekilmesi amaciyla;
imalat, ambalajlama, kalite kontrol, depolama, dagitim, satis ve tiiketiminde dikkat edilecek
unsurlara yonelik hazirlanmustir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Yonetmeliginin 4 {incii maddesinde tanimlanan
tireticiler ile tiiketiciler i¢in hazirlanmustir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 24/03/2005 tarihli, 5324 sayili Kozmetik Kanununun 4
tincli maddesi ve 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik Yo6netmeliginin 12 inci maddesinin
ilgili hitkkiimleri ve 10 uncu maddesinin ikinci fikrasinin (C) bendine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmmlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Dis ambalaj: Tiketiciyi daha fazla bilgilendirmek amaciyla i¢ ambalaji gevreleyen
ikincil ambalaji,

b) Dis faktor: Giines 15181, sicaklik, nem ve oksijen gibi kozmetik triiniin kalitesini
etkileyen dis etmenleri,

c) Ic ambalaj: Kozmetik iiriin ile dogrudan temas eden, piyasaya siiriilmek iizere
hazirlanmig birincil ambalaji,

¢) Kozmetik iiriin: Kozmetik Yo6netmeligi’nin 4 iincii maddesinde tanimlanan kozmetik
iiriinleri,

d) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

e) Uretici: Kozmetik Yonetmeligi’nin 4 iincii maddesinde tamimlanan gergek veya tiizel
kisiyi,

f) Yonetmelik: Kozmetik Yonetmeligi’ni ifade eder.

Genel gereklilikler

MADDE 5- (1) Piyasaya arz edilen bir kozmetik iiriiniin belirlenen kosullarda ve son
ambalajinda raf dmrii boyunca giivenli olmasi gerekir. ilaveten kullanim siiresi i¢inde insan sagligi
agisindan giivenli olmasi gerekir.

(2) Kozmetik tirtinlerin imalat1 sonrasinda kalitesinin siirdiirilmesi, iiriinlerin giivenliligi
acisindan Onem arz etmektedir. Bu dogrultuda kozmetik {iriiniin kalitesini ve giivenliligini
etkileyen dis faktorlerin géz 6niine alinmasi gerekir.



(3) Kozmetik ireticisi, kozmetik {rinin kalite ve giivenliliginin siirdiiriilmesi
acisindan;  fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik stabilitesini (dayanikliligini) saglamakla
yikiimliidir. Gerekirse nakliye ambalajlar1 da dahil olmak {izere kozmetik {irliniin dis ve ig
ambalajina dis faktorlere iliskin uyarilar yazarak triiniin bozulmamasina iliskin 6nlemler almalidir.
Bu kapsamda kozmetik tiriinler igin gegerli olabilecek bazi énlemlere asagida yer verilmistir:

a) Kozmetik iiriinlerin dogrudan giines 15181 altinda bekletilmesi uygun degildir.

b) Kozmetik iiriinlerin, baz1 iirtinlere 6zgii durumlar istisna olmak iizere, oda sicakliginda
muhafaza edilmesi gerekir.

¢) Kozmetik iiriinlerin asir1 sicak ve asiri soguk ortam kosullarna maruz birakilmasi
uygun degildir. Ozellikle yiiksek sicaklikta patlama olasilig1 olan ve basingli ambalajda sunulan
aerosol tipi triinlerin giines 1s18ina maruz kalacak sekilde bekletilmemesi ve giines 15181 almasa
dahi uzun siire sicak ortamda tutulmamasi, uygun saklama kosullarinda muhafaza edilmesi
gerekmektedir. Aksi takdirde hem iiriin yapisinda bozulmalar hem de ambalajdan kaynaklanan
istenmeyen etkilesimler meydana gelebilir.

¢) Su igermeyen bazi kozmetik iiriinlerin (toz formunda bulunan pudralar, farlar gibi) asir1
nemli ortamlarda tutulmalart uygun degildir.

d) Emiilsiyon yapisinda ve akict Ozellikte olan  kozmetik {iriinlerin  siddetle
calkalanmalari, yapilariin bozulmasina neden olabilecegi i¢in uygun degildir.

(4) Kozmetik {iriinlerin tiretiminden itibaren; depolanmasinda, nakliyesinde ve satis
noktalarinda 6ngoriilen ortam kosullarinin saglanmasina dikkat edilmesi gerekir. Kozmetik {iriinlerin
nakliyesinde, depolandigi alanlarda, satis noktalarinda ve tiiketiciye sunuldugu alanlarda asagida
siralanmig hususlara 6zen gosterilmesi gerekir:

a) Sicaklik, 151tk ve nemden gelebilecek zararlarin Onlenmesi amaciyla imalatgi
tarafindan ilgili kozmetik triin igin belirlenen sartlar altinda {riiniin depolanmasi ve nakliyesi
gerekir.

b) Kozmetik iriinlerin depolama alanlarinin temiz olmasi, havalandirma sistemlerinin
olmasi, zararlilardan arindirilmis olmasi ve bu kosullart saglamak amaciyla belirlenen siireler
icerisinde kontrollerinin yapilmig olmasi gerekir.

¢) Kozmetik iirtin depolama alanlarinin; triiniin kirilmasini, dokiilmesini ve birbiriyle
veya baska kontaminasyon kaynaklariyla bulasmasini 6nleyecek sekilde tasarlanmasi gerekir.

¢) Ambalajlarinin bozulma, yirtilma, kirtlma vb. sebeplerle zarar gordiigii emaresi bulunan
tirtinlerin depolama alanlarinda ayr bir alanda muhafaza edilerek yanlislikla satilmasinin 6nlenmesi
gerekir.

d) Nakliye ve depolanma sirasinda kozmetik iiriinlerin kalitesini ve giivenliligini olumsuz
etkileyecek ol¢iide sicaga, soguga, neme, radyasyona, istenmeyen mikroorganizma veya zararlilara
maruz kalmalar1 6nlenmeli; tirtinlerin nakliye ve depolanma siiresince imalat¢i tarafindan  6ngoriilen
sartlarda bulundurulmasina 6zen gosterilmelidir.

e) Nakil ambalajlarina saklama kosullar1 agik ve silinmeyecek sekilde yazilmali, iiriin
ihra¢ ediliyorsa saklama kosullarinin ihrag edilecegi iilke tarafindan anlasilabilir bir dilde
olmasina 6zen gosterilmelidir.



Dis faktorlere hassas kozmetik bilesenleri ve formiilasyon tiirleri

MADDE 6- (1) Kozmetik tiriinlerin depolanmasi ve satisinda, uygun Kkosullarin
saglanamamas1 durumunda iriiniin kalitesinin ve giivenliliginin riske girmesi séz konusu olabilir.
Kozmetik tiriinlerin iddia edilen etkinlikleri ve giivenlilikleri, {iriiniin Kkalitesinin korunmasina
baghidir.

(2) Alfa hidroksi asitler, peptit-protein yapisindaki maddeler, antioksidan etkili
vitaminler ve tiirevleri, giinesten koruyucu maddeler gibi bilesenleri iceren kozmetik iirtinler
imalat¢isinin  bildirdigi saklama kosullarma uyularak saklanmalidir. Lipozom, nanozom vb.
yapilar1 tasityan kozmetik iriinlerin igerdikleri peptit/protein, vitamin vb. maddeler ile diger
iceriklerine de bagli olarak stabilitelerinin korunmasi igin nakliyeleri ve saklanmalari sirasinda
gerekli onlemlerin alinmasi, saklandiklari ortamin sicaklik ve nem kosullarina dikkat edilmesi
gerekir.

(3) Kozmetik iirtinlerin dogrudan giines 15181 ile temas etmesi uygun degildir. Dogrudan
giines 15181 kozmetik driinii olusturan maddelerin yapisina zarar verebilir. Bu nedenle &zellikle
glines 1s1gma hassas firtinlerin; saydam olmayan (isik gecirmeyen) i¢ ambalajlarda satisa
sunulmasi veya dis ambalaj i¢inde saklanmasi gerektigi yoniinde bir uyar1 icermesi ya da giines
almayacak bir ortamda saklanmasi gerektigine dair bir uyari igermesi gerekir.

(4) Kozmetik iriinlerin genellikle oda sicakliginda muhafaza edilmesi gerekir. Yiiksek
sicaklik, kozmetik tiriinlerde istenmeyen degisikliklere neden olabilir. Genellikle yiiksek oranda su
iceren kozmetik iriinlerde yiiksek sicaklikta mikroorganizma iiremesi kolaylasabilir. Yiiksek
miktardaki su igerigi nedeniyle mikrobiyolojik tiremeye hassas olan iriinlerin (sampuan vb. sag
riinleri, baz1 serumlar, makyaj temizleme iiriinleri, bitkisel kaynakli hammadde igeren kozmetik
riinler vb.) asirt nemli ve sicak ortamlara maruz kalmas: durumunda mikrobiyolojik tireme
meydana gelebilir. Ayrica bu iriinlerin 151k ve havadaki oksijenden de korunmasi gerekir. Benzer
riskler stvi ruj gibi triinler i¢in de mevcuttur.

(5) Kolonya ve parfiim gibi kokulu veya ucucu maddeleri yiiksek oranda igeren
kozmetik iiriinlerin sicaga maruziyeti sonucunda kokulu ve ucucu maddelerin yapisinda bozulma
meydana gelebilir. Yiiksek oranda organik ¢oziicii igeren kolonya veya aseton gibi kozmetik
uriinlerde, ambalaj 6zellikleri nedeniyle, sicakligin etkisi ile organik ¢o6ziicliniin buharlagsmasi s6z
konusu olabilir.

(6) Igeriginde yiiksek miktarda dogal yag bulunan formiilasyonlarda (masaj yaglar1 vb.)
havadaki oksijen sicakligin etkisi ile yagin oksitlenip bozulmasina neden olabilir.

(7) Kat1 ruj gibi yiiksek oranda kati yag iceren kozmetik iriinlerin sicaga maruziyeti
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sonucu sekillerinde ve kokularinda bozulma meydana gelebilir.

(8)Kozmetik iiriinlerin dzelliklerine etki edebilen faktdrlerden biri de nemdir. Ozellikle su
icermeyen veya suyu cok diisiik oranlarda igeren kozmetik iriinlerin, yiiksek nem ortaminda
muhafaza edilmesi, hem fiziksel hem de kimyasal yapilarinda bozulmaya neden olabilir. Su
icermeyen, toz veya pudra seklinde kullanilan kozmetik irtinler yiikksek nemde
uygulanabilirlik o6zelliklerini yitirebilirler. Yiiksek nem ortami ayrica mikroorganizma tiremesini
de hizlandirabilir. Uriin icinde neme duyarli aktif maddeler var ise bu yapilar yiiksek nem
ortaminda Kimyasal olarak bozulabilir. Bu nedenle neme duyarli olan iiriinlerin ambalajlarinin,
uriinii yilksek nemden koruyacak o6zellikte olmasi1 gerekir. Yiiksek sicaklik, havanin nem tutma
kapasitesinin artmasina neden olacagindan neme duyarli olan iiriinlerin oda sicakliginda muhafaza
edilmesi gerekir.

(9) Emiilsiyon yapisinda olan kozmetik {irtinlerde sicak ve soguk dongiisiine maruz
kalindiginda su ve yag fazi ayrisabilir.

Kozmetik iiriin tiiketicisinin dikkat etmesi gereken hususlar

MADDE 7- (1) Kozmetik {iriniin 6ngoriilen kullanim seklinde, kullanim siiresince
kalitesini siirdiirebilmesi tiiketicinin iiriinii muhafaza ettigi kosullara da baglidir. Uriiniin
muhafazasi i¢in alinmasi gereken tedbirlere iliskin olarak kozmetik {irliniin ambalajinda ya da
Tiirkge etiketi tizerinde yer alan uyarilarin ve kullanma talimatlarinin tiiketici tarafindan okunmas,
iriiniin ambalajinda belirtilen muhafaza kosullarinda saklanmas: ve ambalajda belirtilen kullanim
sliresi igerisinde tiiketilmesi gerekmektedir. Ayrica, bazi kozmetik tirtinlerin (ruj, géz kalemi, rimel
vb.) capraz bulagma riski nedeniyle sadece kisiye 6zel kullanilmasi hususunun goz ardi
edilmemesi gerekmektedir.

(2) Tiketiciler, satin alacaklari kozmetik iiriinlerin ambalajlarinin (i ve varsa dis
ambalajlarinin) temiz, {zerindeki yazilarin diizgiin ve okunabilir olmasma dikkat etmelidir.
Ayrica, ambalaj tizerinde Yonetmelik kapsaminda yer almasi gereken; iretici ad1 ve adresi,
rtinii olusturan bilesenlerin ismi, triiniin miktari, riiniin 6zelligine bagl olarak son kullanma
tarihi veya agildiktan sonra iiretici tarafindan 6ngoriilen kullanim siiresine iliskin bilginin yazilmis
olmasina dikkat etmeleri gerekir.

(3) Kozmetik iriinler tiiketiciler tarafindan kullamlmadiklar1 siire iginde iriiniin
ozelliklerinin korunmasi amaciyla uygun ortamda bulundurulmalar1 ve i¢ ambalaja sahip iiriinlerin
kapaklarinin daima kapali olarak muhafaza edilmesi gerekir.

(4) Tiiketiciler hicbir kozmetik {iriinii, tirtintin kullanma talimatinda aksi belirtilmedigi
stirece farkli bir madde ya da iiriinle seyrelterek, karistirarak kullanmamalidirlar.



Yiiriirlik
MADDE 8- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagskani onay ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 9- (1) Bu Kilavuz hiikiimleri Kurum Baskani tarafindan yiiriitiiliir.



