TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
KOZMETOTEKSTIL URUNLERE ILiSKIN KILAVUZ

Amag

MADDE 1- 5324 sayil1 Kozmetik Kanunu’nun 4 iincii maddesi (d) bendi ve Kozmetik
Yonetmeligi’nin 6 nc1 maddesi geregince piyasaya arz edilen bir kozmetik {iriiniin, normal ve
iretici tarafindan Ongoriilebilen makul kullanim sartlar1 altinda uygulandiginda insan
sagligia zarar vermeyecek nitelikte olmasi gerekmektedir. Is bu Kilavuz kullanim amaci
kozmetik tanimi i¢inde yer alan kozmetotekstil {irlinleri olarak ifade edilen kozmetik iiriin
tastyan tekstil tirtinlerinin kapsami ve iddialarina iligkin treticilere yol gostermek amaciyla
hazirlanmstir.

Kapsam

MADDE 2- Bu Kilavuz, Kozmetik Yonetmeligi’nin 4 iincii maddesinde yer alan
iiretici tanimi vasfiyla piyasaya kozmetik {iriin arz eden iireticiler i¢in hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3- 24/03/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanunu’nun 4 iincii maddesi
(d) bendi, Kozmetik Yonetmeligi’nin 6 nct maddesine ve 29/6/2001 tarihli 4703 sayili
Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasina Dair Kanuna istinaden
hazirlanmstir.

Tanimlar

MADDE 4- Bu Kilavuzda yer alan,

a) Tekstil: Tekstil liflerinden olusmus ham, yari islenmis, islenmis, yari tretilmis,
uiretilmis, yar1 hazir veya hazir tirtinleri,

b) Kozmetik iiriin: 5324 Sayili Kanunun 2 nci maddesinde tanimlanan kozmetik
urtinlerdi,

c) Kozmetotekstil iiriin: Temel amaci kozmetik etki gostermek olan ve zamanla
salinan bir kozmetik {iriin tasiyan tekstil {iriiniinti,

¢) Tasiyic sistem: Bir molekiil veya formun (partikiil vb.) bir madde veya karisimin
salimin1 diizenlemek amaciyla kullanilmast durumunu,

d) PD CEN/TR 15917:2009: Kozmetotekstil {iriinlerinin iiriin giivenligini gelistirmek
i¢in olusturulmus teknik raporu,

ifade eder.



Genel gereklilikler

MADDE 5- Birincil fonksiyonlar1 kozmetik tanimi igerisinde yer alan kozmetik olarak
tanmimlanan igerige sahip tasiyici tekstil {irtinler olan kozmetotekstil {irtinleri bu kilavuz
kapsamindadir.

Kozmetotekstil iiriin, kozmetik {irlin formiilasyonu ve bu kozmetik {irliniin adsorbe
edildigi tekstil itriiniinden olusur. Bu kozmetik iiriin bir tasiyict sistem (siklodekstrin,
mikrokapsiil vs.) i¢inde bulunabilir.

Kozmetotekstil tirtinler, 5324 sayili Kozmetik Kanunu, Kozmetik Yonetmeligi ve
4703 sayili Uriinlere Iligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun
hiikiimleri yerine getirilerek iiretilmeli, tiiketici i¢cin gerekli bilgileri saglayan {iriin ambalaj ve
etiketleri ile piyasaya sunulmalidir.

Kozmetotekstil {iriinler Kozmetik Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzu gerekliliklerini
yerine getirilerek tiretilmelidir.

Kozmetotekstil tirlinlerin gelistirilmesinde Avrupa Standardizasyon Komitesi (CEN)
tarafindan yayimlanan CEN/TR 15917 kodlu standart kriterleri dikkate alinmalidir.

Bir iriiniin kozmetotekstil kapsaminda degerlendirilmesi, iriiniin kozmetik amagla
viicuda temas etmesini gerektirmektedir. Tasiyicisi tekstil iirtin olan ve kozmetik amag
disinda kullanilan {iriinler kozmetotekstil iiriin olarak degerlendirilmez.

Tekstilin igeriginde bulunan ancak viicuda taginmasi amaglanmayan baglayicilar,
mikrokapsiiller, boyar maddeler, tekstil yardimci maddeleri gibi maddeler kozmetik iiriin
degildir.

Tek kullanimlik {irlinler kozmetotekstil kapsaminda degerlendirilemez (6rnegin;
mendiller).

Kozmetotekstil triinler i¢cin Kozmetik Yonetmeligi 12 inci maddesi geregince
yapilmast gereken gilivenlik degerlendirmesi c¢aligmasinda; kozmetotekstile adsorbe edilen
kozmetik iiriiniin genellikle farkl igeriklerin kompleks kompozisyonundan meydana gelmesi
nedeniyle total kozmetik iirtinde bu hususun goéz 6niinde bulundurulmasi, kozmetik iiriiniin
tekstil malzemesi bilesiminde yer alan maddelerle etkilesimi olasiliklarinin dikkate alinmasi,
kozmetik {riinlin  kozmetotekstil icerisindeki maruziyetinin dikkate alinmasi1 ve
kozmetotekstil tiriiniin kullanimina sunuldugu hedef kitlenin ve/veya iiriiniin uygulanacagi
bolgenin belirgin maruz kalma 6zelliklerinin goz 6niinde bulundurulmas: gerekmektedir.

4077 sayil1 Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanununa dayanarak hazirlanan Tanitma
ve Kullanma Kilavuzu Uygulama Esaslarina Dair Yonetmelik hiikiimleri geregince
tiiketicinin viicuduna dogrudan temas eden tekstil iirlinlerinde iriiniin iiretildigi malzeme

cinsinin yazili veya gorsel bir etiketleme ile beyan edilmesi yasal bir zorunluluktur.



Tiiketicilerin her an temas halinde bulundugu kozmetotekstil iiriinlerinde saglik ve
giivenlik teminati “Bazi Tehlikeli Maddelerin, Miistahzarlarin ve Esyalarm Uretimine,
Piyasaya Arzina ve Kullanimma Iliskin Kisitlamalar Hakkinda Yonetmelik” ve “Bazi
Tiiketici Uriinlerinin Tehlikeli Kimyasal Madde Igerigine Yonelik Piyasa Gozetimi ve
Denetimine iliskin Teblig” kapsaminda getirilen kisitlamalarla saglanmaktadir. Her iki
mevzuat hiikiimleriyle insan viicudunda dokular arasina yerleserek hastalik riski
olusturabilecek zararli boyar madde ve kimyasallar yasaklanmis veya kisitlanmistir. Bu
dogrultuda tiiketicinin viicuduna dogrudan temas eden tekstil {iriinlerinin tekstile ait ilgili

mevzuat hiikiimlerini yerine getirmis olmas1 gerekmektedir.

Etiket ve tamitim materyallerine iliskin iddialar ve uyarilar

MADDE 6- Tiiketicilerin yaniltilmamasi amaciyla kozmetotekstil tiriinlerin kozmetik
icerigi, etkinligi, giivenligi ve diger oOzellikleri ile ilgili yaniltici tanitim iddialarindan
kacinilmas1 gerekmektedir. Etiket iizerinde tiiketiciyi yaniltacak sekilde {iriinlin sahip
olmadigi 6zelliklere ait ifadelerin yer almamasi gerekmektedir.

Kozmetotekstil iirlinlerin ambalaj bilgilerinde; icerdigi kozmetik tiriinle ilgili olarak
basta kozmetik igerik maddelerinin INCI adlarinin kullanim oraninin azalan sirasiyla etikette
belirtilmesi, uyar1 gerektiren icerik maddelerine iliskin uyarilarin etikette mutlaka belirtilmesi
gibi Kozmetik Yonetmeliginin 10 uncu maddesinde yer alan bilgilere ilaveten kozmetik
riinlin tastyicist olan tekstil iriiniinin de ilgili mevzuati gereklerinin ambalaj agisindan
yerine getirilmesi gerekmektedir.

Kozmetotekstil iiriinlerin etkinligini belirten iddialar basit, a¢ik ve anlamli olmalidir.

Kozmetotekstil {iriinler piyasaya sunulurken “Kozmetik Uriinlerin Tanitim
Faaliyetlerine Iliskin Kilavuz”un esaslar1 da dikkate alinmalidur.

Belirtilen iddialarin saglanabilmesi amaciyla, iriinlerin dogru kullanimma ydnelik
talimatlar1 tagrmalar1 gerekmektedir. Uretici iiriiniin 6zelligine gére uygulama seklini,
uygulama yerini, tiriiniin hangi kosullarda (6rnegin yikama kosullari, yikama sayis1) ne kadar
kullanilabilecegine dair bilgilendirmeye kullanma talimatinda yer vermelidir.

Tiiketici tarafindan anlasilabilecek ifadelerle iirliniin stabilitesine dair bilgi verilmesi
gerekmektedir. Tiiketiciyi bilgilendirmek amaciyla iiriiniin hangi kosullarda saklanacagina,
acildiktan sonra bozulmanin nasil takip edilecegine iliskin bilgiler ile iriiniin giivenli bir
sekilde kullaniminin saglanmasina yonelik uyarilara etikette/ambalajda yer verilmelidir.

Uriiniin  kullanim1 ile meydana gelebilecek istenmeyen etki durumuna yonelik
uyarilara da talimatlarda yer verilmelidir.



Kozmetotekstil iiriiniin sahip olmasi gereken belgeler

MADDE 7- Ureticilerin kozmetotekstil {iriinlerin ambalajlarinda ve tanitimlarinda yer
alan etkinlik ve/veya giivenlik iddialarma iliskin gereklilikleri sagladiklarin1 kanitlayan,
konuya iliskin kuruluslardan alinmig belgelere sahip olmalar1 gerekmektedir.

Yiiriirlik

MADDE 8- Bu Kilavuz Kurum Bagkani1 Onayi ile yliriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 9- Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.



