TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
KOZMETIK URUN BILGI DOSYASININ iCERMESI GEREKENLERE IiLIiSKIN
KILAVUZ

Amacg

MADDE 1- (1) Kozmetik Yo6netmeligi’nin 12 nci maddesinin ikinci fikrasi geregince
iiretici yonetmelikte belirtilen bilgileri iceren Uriin Bilgisini, ayni Y®&netmeligin 10 uncu
maddesinin ikinci fikras1 geregince etikette belirtilen adreste bulundurmak zorundadir.

(2) Is bu Kilavuz, kozmetik iiriinlerin dosyasinda bulunmasi gereken iiriin bilgileri hakkinda
bilgi vermek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam
MADDE 2- Bu Kilavuz, Kozmetik Yo6netmeligi’nin 12 nci maddesinde yer alan iiretici
tanimi vasfiyla piyasaya kozmetik {iriin arz eden tireticiler i¢in hazirlanmistir.

Dayanak
MADDE 3- Bu Kilavuz; 5324 Sayili Kozmetik Kanunu’nun 4 iincii maddesi ve Kozmetik
Yonetmeligi’nin 12 nci maddesinin ilgili hitkkiimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmimlar

MADDE 4- Bu kilavuzda gegen;

a) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

b) Kanun: 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanununu,

¢) Uriin: 5324 Sayili Kanunun 2 nci maddesinde tanimlanan kozmetik iiriinleri,

¢) Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saclar,
dudaklar ve dis genital organlarina ve disler ile agiz mukozasina uygulanmak tizere hazirlanmais,
tek veya temel amaci bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek, bunlar
korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularmi diizeltmek olan biitlin madde veya
karisimlari,

d) Kozmetik iiriin bilesenleri: Kozmetik iiriiniin yapisinda kullanilan, parfiim ve aromatik
bilesim disinda olan, sentetik veya dogal kaynakli her tiir kimyasal madde veya preparati,

e) Kanisim: Iki veya daha fazla maddenin kimyasal 6zelliklerini kaybetmeden bir araya
gelmesi veya ¢ozeltisi olusturmasini,

f) Madde: Dogal halde bulunan veya herhangi bir imalat iglemi ile elde edilmis, islemden
kaynaklanan safsizliklar1 ve stabilitesini korumasi i¢in eklenen katki maddelerini igerebilen; fakat,
maddenin stabilitesini etkilemeden veya bilesimini degistirmeksizin ayrilabilen herhangi bir
¢oziicliyli icermeyen kimyasal element veya onun bilesiklerini,

g) Koruyucular: Tek veya temel olarak mikroorganizmalarin kozmetik iiriinde gelismesini
engellemesi amaglanan maddeleri,



¢) Nanomateryal: Boyutlar1 1 ila 100 nm arasinda olan bir veya daha fazla dis boyut veya
i¢ yapiya sahip olan ve ¢oziinmeyen veya biyopersistan yapida olacak sekilde imal edilmis olan bir
materyali,

h) Giivenlilik degerlendirmesi: Bir kozmetik {iriin i¢in; iirlin bilesenlerinin toksikolojik
karakteri, kimyasal yapisi ve maruz kalma seviyeleri, iirliniin kullanimina sunuldugu hedef kitlenin
veya lirliniin uygulanacagi bolgenin belirgin maruziyet ozellikleri géz Oniinde bulundurularak
Kozmetik Yonetmeligi’'nin 12 nci maddesi geregince bitmis iirlinde yapilan degerlendirme
raporunu,

1) NO(A)EL: Istenmeyen etkinin gozlenmedigi maddenin mg/kg viicut agirligi/giin
cinsinden ifade edilen en yiiksek uygulama miktarini,

1) INCI: "International Nomenclature Cosmetic Ingredients™ kelimelerinin kisaltmas1 olup;
uluslararas1 kozmetik iiriin bilesenleri terminolojisini,

j) Istenmeyen etki: Bir kozmetik iiriiniin normal ya da 6ngbriilebilir kullanimi sonrasinda,
insan saglhigini olumsuz etkileyen, beklenmeyen bir etkiyi,

k) Ciddi istenmeyen etki: Gegici veya kalic1 fonksiyonel yetersizlik, sakatlik, hastanede
tedavi altina alinma, dogumsal anomaliler veya ani yasamsal risk ya da oOliimle sonuglanan
istenmeyen bir etkivyi,

ifade eder.

Uriin bilgi dosyasimin (UBD) bulunma adresi

MADDE 5- (1) UBD, kozmetik iiriiniin etiketinde belirtilen Tiirkiye’de yerlesik bir adreste
bulundurulmas1 zorunludur.

(2) Uretici, UBD’nin erisilebilir olacag tek bir adres secebilir. Bu adres iiretim adresi olmak
zorunda degildir.

(3) Uriiniin etiketinde birden ¢ok adresin bulunmas1 halinde ise UBD’nin oldugu yer alt1
cizilmek suretiyle belirtilmelidir.

(4) Bu bilgiler iireticiye ulasilmasini engellememek kayd ile kisaltilabilir.

Uriin bilgi dosyasinda yer almasi gerekenler

MADDE 6- (1) Uriin adi, kod adi, varsa yerel kullanimdaki ismi, iiriiniin kalitatif ve
kantitatif yapisi; parfiim ve parfiim bilesimi olmasi halinde, bilesimin kodu ve tedarik¢inin kimligi
yer almalidir. Yukarida talep edilen bu bilgilerin asagida yer alan unsurlari igermesi gerekmektedir:

(@) Kozmetik tiriiniin referans numarasi, ticari markasi vb. agik olmalidir.

(b) Kozmetik iiriin bilesimine yonelik kantitatif ve kalitatif bilgiler yer almali ve s6z konusu
dokiimanlarda iiriin bilesenleri, INCI adlar1 ve kullanim amaglar1 belirtilmelidir.

(¢) Kozmetik {iriin bilesenleri arasinda karisim olarak kullanilan iiriin bileseni yer almasi
durumunda ise karisimi olusturan bilesenlerin kullanim oranlarinin azdan ¢oga dogru siralanarak
yiizde cinsinden miktarlarinin belirtilmesi gerekmektedir.

(2) Hammadde ve bitmis {irliniin fiziko-kimyasal (renk, koku, sicaklik, yogunluk, viskozite,
pH vb. unsurlarin yer aldigi) ve mikrobiyolojik spesifikasyonu ile kozmetik iiriiniin fiziko-
kimyasal ve mikrobiyolojik spesifikasyona uygunluguna iliskin kontrol kriterleri,



(3) Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzu hiikiimlerine uygun imalat ydnteminin aciklanmast,
iyi imalat uygulamalarina uygunluga iliskin beyan; iireticinin, uygun seviyede profesyonel
yeterliligi veya gerekli tecriibesi oldugunu belirleyen egitim ve ¢alisma belgeleri,

(4) Bir kozmetik {irliniin giivenli oldugunun gosterilebilmesi amaciyla, Kozmetik
Yonetmeligi’'nde belirtilen 6zelliklere sahip bir kisi tarafindan yapilmis {irliniin piyasaya
stiriilmeden once kozmetik {iriiniin ilgili bilgiler temelinde Kozmetik Yonetmeligi Ek I’de Kisim
A ve B’de yer alan bilgileri iceren Kozmetik Uriin Giivenlilik Raporu,

(5) Kozmetik iirtinlerin kullanim1 neticesinde insan sagligina olabilecek istenmeyen etkiler
hakkinda mevcut veriler,

(6) Kozmetik iriiniin 6zelligi, yapisi veya etkisinin gerektirdigi durumlarda, kozmetik
iriiniin sahip oldugu iddia edilen etkiye iliskin kanitlayici bilgi ve belgeler,

(7) Hayvanlar {izerinde yapilmis olan testler de dahil olmak iizere, {iretici tarafindan, {irliniin
gelistirilmesi veya iiriin veya bilesenlerinin giivenlilik degerlendirilmesi i¢in hayvanlar iizerinde
yapilan testlerle ilgili veriler yer almalidir.

Uriin bilgi dosyasinda bulunan giivenlilik degerlendirmesi raporunun niteligi

MADDE 7- (1) Uriin bilgi dosyasinda bulunan giivenlilik degerlendirmesi raporunun
asagidaki niteliklere haiz olmasi gerekmektedir:

(@) Dogru ve net olarak hazirlanmali; iyi tartisilmis ve kolayca anlasilabilir olmalidir.

(b) Yapisi ve igerigi ilgili kilavuzdaki basliklarin gerekliliklerini yansitmalidir.

(c) Eger bilgi dogrudan dokiimanda yer almiyorsa bir referans ya da erisilebilir bir kaynak
saglanmalidir.

(2) Givenlilik degerlendirme sorumlusu, gerekli bilgilerden herhangi birini
saglayamamigsa, bu durum gerekgeli olarak agiklanmalidir.

Kozmetik iiriin giivenlilik degerlendirmesinin dayandigi temel prensipler

MADDE 8- (1) Kozmetik iiriinlerde bulunan her bilesen i¢in 6ngériilen kullanim kosullari
altinda giivenlilik degerlendirilmesi yapilmak zorundadir. Bilesenler ve iirliniin kendisi hakkinda
verilmesi gereken bilgiler Kozmetik Uriinlerde Giivenlik Degerlendirmesine Iliskin Kilavuz’da
detayli olarak tanimlanmistir.

(2) Bu caligmanin esast her iriin formiilasyonuna giren her madde igin risk
karakterizasyonu yapmaktir. Bu ¢alisma “tehlikenin belirlenmesi”, “doz- cevap degerlendirmesi”
ve “maruziyet degerlendirilmesi” tizerine kurulmustur.

(@) “Tehlikenin belirlenmesi” bolimiinde; bilesenlerin  kendine 6zgii 6zelliklerini
belirleyebilmek i¢in fiziko-kimyasal veriler, in siliko veriler, in vitro deneyler, klinik ¢alismalar ve
epidemiyolojik sonuglar kullanilir.

(b) “Doz-cevap degerlendirmesi” boliimiinde, hangi dozajin hayvan testlerinde yan etkiye
sebep olmayacagi sorusunun cevabi aranir. Genellikle tekrarlanmis doz toksisitesi veya iireme
toksisitesi calismalariyla NO(A)EL degeri tespit edilir.

(c) “Maruziyet degerlendirilmesi” boliimiinde; maruziyet miktar1 ve zamani tespit edilir.



(¢) “Riskin karakterizasyonu” boliimiinde zararli etkilerin ortaya ¢ikma olasiligi ve ne
oOlgiide ortaya ¢ikacagi sorusu cevaplanir. Belirlenen belirsizlik ve giivenlilik sinirinin 100’e esit
ya da daha biiyiik olmas1 gerekmektedir. Tiirler aras1 ve tiirler i¢i ekstrapolasyon igin 10 faktorii
Oongorilmiistir.

(3) Risk Kkarakterizasyonundan sonra risk yoOnetiminin gelistirilmesine ihtiyag
duyulmaktadir.

(4) Yukarida yer alan tiim c¢alismalarin yapilmasi, iriiniin pazarda giivenli olarak
dolagmasinin saglanmasi icin sarttir.

Kozmetik iiriinlerin kullanimi neticesinde insan saghgma olabilecek istenmeyen
etkiler hakkinda mevcut veriler

MADDE 9- (1) Kozmetovijilans faaliyetlerinin yiiriitilmesi i¢in gerekli sistemin kurulmasi
ve igletilmesi firma sorumlulugunda olup firmaya ulasan tiim siipheli istenmeyen etkilerin
izlenmesi ve degerlendirilmesine yonelik yapilmis is ve islemlere iliskin bilgilerin toplanmasi,
toplanan bilgiler 15181nda nedensellik degerlendirilmesi dogrultusunda alinan sonugclar karsiliginda
olusturulan eylem planlar1 ve bunlara iligkin bilgi ve belgelerin iiriin bilgi dosyasi icerisinde yer
almasi1 gerekmektedir.

(2) Yukarida yer alan degerlendirmeler neticesinde iiriinle ilgili ciddi istenmeyen etki
sliphesi veya ciddi istenmeyen etkinin tespiti durumunda Kozmetik Yonetmeligi’nin ilgili
hiikiimleri dogrultusunda; ciddi istenmeyen etkilerin mevcudiyeti durumunda, iireticiler agagidaki
bilgileri gecikmeksizin Kuruma bildirecektir:

(@) Ureticinin bildigi veya makul &lciiler i¢inde bilmesi beklenebilecek olan ciddi
istenmeyen etkilerin tamami,

(b) S6z konusu kozmetik iiriiniin 6zel olarak tanimlanmasini miimkiin kilan ismi,

(c) Varsa iireticinin aldig1 diizeltici tedbirler.

Kozmetik iiriin iddialar

MADDE 10- (1) Iddia, kozmetik iiriiniin etiketinde yer alan ifadelerin yaninda iiriiniin
piyasaya nasil sunulduguna dair esaslar1 da iceren bir kavramdir. Kozmetik iirlin iddialarinda
tiketicinin korunmas1 ve adil rekabet ortaminin saglanmasi Oncelikler arasinda yer almalidir.
Iddialar tiiketicinin segim yapmasini saglamaya yonelik yaniltic nitelikte olmamalidir.

(2) iddialar kanitlanabilir olmali, adil bilgilendirme yapmali ve gercegi yansitmalidir.
Ancak, kozmetik iiriin iddialar1 yasal gerekliliklere uyduguna yonelik olmamalidir.

(3) Iddialar diger kozmetik iiriinleri kotiiler nitelikte olmamal1 ve iddiada verilen mesaj
karigikliga yol agmamalidir.

(4) Iddialar fiilen gerceklestiren etkiyi yansitmali, abartiya yonelik iddialardan
kac¢inilmalidir.

(5) iddialarda kozmetik {iriiniin dzellik ve fonksiyonlar1 one cikabilmektedir. Kozmetik
iirliniin iddias1 iceriginde yer alan madde/maddelerden kaynaklaniyor ve s6z konusu iddia {irtiniin



bitmis halinde kanitlanamiyor ise iirlin bilesenine iliskin iddianin iiriin tanitimlarinda kullanilmas1
uygun degildir.

(6) Iddialarin dayanagi géniillii iizerinde calisma yapilmasi iizerine ise uygun sayida
goniilliiniin ¢aligmada yer aldigi kanitlanmalidir. Uriiniin etkinligine yonelik fotograflamalarda
goriintiiyli degistirici islemler yapilmamalidir.

Kozmetik iiriin iddialara yonelik ¢alismalarin nitelikleri

MADDE 11- (1) Uriiniin iddia edilen etkilerini kanitlamaya yonelik yapilacak ¢alismalar;
(@) In vivo veya in vitro galismalar,

(b) Bilimsel makaleler, objektif veya subjektif yontemlerle yapilmis ¢caligma 6rnekleri,

(c) Objektif yontemde aletsel ¢alismalar,

(¢) Subjektif yontemde goniillillerde yapilan panel testleri

olabilmektedir.

Uriin bilgi dosyasimn dili
MADDE 12- (1) UBD’nin igerigindeki bilgiler Kozmetik Y&netmeligi’ne uygun olmak
zorundadir.

Uriin bilgi dosyasimin giincellenmesi ve muhafaza edilmesi

MADDE 13- (1) Uretici, kozmetik iiriin bilgileri dosyasini ilgili kozmetik iiriiniin son
serisinin piyasaya siiriildiigii tarihten sonra on (10) y1l siire ile muhafaza etmek zorundadir.

(2) Uriin bilgi dosyasinin muhafazasinda bilginin giincel ve dogru olmas: gereklidir. Her
degisiklik triin bilgi dosyasina aktarilmalidir. Kozmetik iiriin ile ilgili herhangi bir degisiklik
olmas1 durumunda ise degisiklige ilaveten nedeni dosyada yer almalidir.

(3) Uriin bilgi dosyast; kozmetik iiriin formiilasyonunda degisiklik, ciddi istenmeyen etki
vh. durumlarda bu hususlara uygun olarak giincellenmelidir.

Uriin bilgi dosyast ile ilgili diger hiikiimler

MADDE 14- (1) UBD’nin hazirlanmasinda; farkli tiir ve boyutlardaki ambalajlar igin tek
UBD yeterlidir; ancak, bu dosya icinde giincel ambalajlarda dahil olmak iizere diger boyut ve
ambalaj tiirleri hakkinda da bilgiler yer almalidir.

(2) Uriin bilgi dosyast firma ¢alisanlarina yol gosterici nitelikte olmalidir.

Yiiriirlik
MADDE 15- Bu Kilavuz, Kurum Bagkani Onayu ile yirtirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 16- Bu Kilavuz hiikiimleri Kurum Baskani tarafindan yiirtitiiliir.



