Yonetmelik

Saglik Bakanligindan:
Kozmetik Yonetmeligi
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

Madde 1 — Bu Yonetmeligin amaci; kozmetik iriinlerin, yanilmaya yol agmayacak ve insan
sagligina zarar vermeyecek sekilde, dogru ve anlasilabilir bilgiler ile tiiketiciye ulagsmasini saglamak iizere,
sahip olmalar1 gereken teknik niteliklerine, ambalaj bilgilerine, bildirimlerine, piyasaya arz edilmelerine,
piyasa gbzetim ve denetimlerine, liretim yeri denetimlerine ve denetimler sonunda alinacak tedbirlere iligkin
usll ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Bu Yonetmelik, insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve
dis genitalorganlar gibi degisik dis kisimlarina, diglere ve agiz mukozasina uygulanmak {izere hazirlanmis, tek
veya temel amact bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek ve/veya viicut kokularini
diizeltmek ve/veya korumak veya iyi bir durumda tutmak olan biitiin preparatlar veya maddeleri ile bunlarin
siiflandirilmasi, ambalaj bilgileri ve denetimlerine iliskin esaslar1 kapsar.

Dayanak

Madde 3 — Bu Yonetmelik 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanununun 7 nci maddesine
dayanilarak;

Avrupa Birligi Kozmetik Mevzuatinin 76/768/EEC sayili Konsey Direktifi ile 96/335/EC sayili
Komisyon Kararima paralel olarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 — Bu Ydnetmelikte gecen;

Bakanlik: Saglik Bakanligini,

Kanun: 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili1 Kozmetik Kanununu,

Kozmetik iiriin: Insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saclar, dudaklar ve dis genital organlar
gibi degisik dis kisimlarina, dislere ve agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmis, tek veya temel amaci
bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek ve/veya viicut kokularini diizeltmek ve/veya
korumak veya iyi bir durumda tutmak olan biitiin preparatlar veya maddeleri,

Kozmetik iirlin bilesenleri: Kozmetik tirliniin yapisinda kullanilan, parfiim ve aromatik bilesim diginda
olan, sentetik veya dogal kaynakli her tiir kimyasal madde veya preparati,

Uretici: Bir iiriinii {ireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adini, ticari markasim veya ayirt edici
isaretini koymak suretiyle kendini {iretici olarak tanitan gergek veya tiizel kisiyi; iireticinin Tiirkiye diginda
olmasi halinde, tretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalat¢iy1; ayrica, {rliniin tedarik
zincirinde yer alan ve faaliyetleri iiriiniin giivenligine iliskin 6zelliklerini etkileyen gercek veya tiizel kisiyi,

Iyi imalat Uygulamalari: Bir iiriiniin veya hizmetin belirlenen kalite sartlarin1 yerine getirmesine
yonelik yeterli giiveni saglamak i¢in gerekli olan biitiin planli ve sistemli faaliyetleri,

INCI: "International Nomenclature Cosmetic Ingredients" kelimelerinin kisaltmasi olup; uluslararasi
kozmetik iiriin bilesenleri terminolojisini,

CTFA: "Cosmetic, Toiletries and Fragrances Association" kelimelerinin kisaltmasi olup; Amerika
Birlesik Devletleri Kozmetik Ureticileri Birliginin derlemis oldugu kozmetik iiriin bilesenleri sézliigiinii,

CI: Ingilizce "Color Index" kelimelerinin kisaltmasi olup; uluslararas1 Boyar Madde Renk indeks
numarasini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Kozmetik Uriinlerin Kategorileri, Teknik Nitelikleri ve
Ambalaj Bilgilerine Dair Sartlar

Kozmetik Uriinlerin Kategorilerine Ait Liste

Madde 5 — Kozmetik olarak degerlendirilen iiriinlerin genel kategorilerini gosteren liste, bu
Yonetmeligin Ek-I’inde yer almaktadir.

Bu Yonetmeligin Ek-V’inde siralanan maddelerden herhangi birini igeren bir kozmetik iiriin ile ilgili
Bakanlik, gerekli gordiigii tedbirleri alir.

Kozmetik Uriinlerin Nitelikleri

Madde 6 — Piyasaya arz edilen bir kozmetik iiriin, normal ve {iretici tarafindan 6ngoriilebilen sartlar
altinda uygulandiginda veya firliiniin sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair agiklamalara veya iiretici
tarafindan saglanan bilgiler dikkate alinarak onerilen kullanim sartlarina gére uygulandiginda, insan saglhigina
zarar vermeyecek nitelikte olmalidir.



Kullaniciya bilgi ve uyarilarin iletilmis olmasi, hi¢bir sekilde bu Yoénetmelik gereklerine uyma
zorunlulugunu ortadan kaldirmaz.

Kozmetik Uriinlerin icermemesi Gereken Maddeler

Madde 7 — Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde Ongdriilen genel yiikiimliiliikler sakli kalmak
kaydiyla, kozmetik iiriinlerin {ireticileri, asagida belirtilenleri igeren kozmetik iirlinleri piyasaya arz edemezler:

Bu Yonetmeligin;

a) Ek-IT"sinde belirtilen maddeler,

b) Ek-III"iin Kisim 1’inde verilen listedeki maddelerden, belirtilen limitler ve sartlarin disinda yer
alanlar,

¢) Sadece saclarin, killarin ve tiiylerin boyanmasi amaciyla boyar madde i¢eren kozmetik iiriinler harig
olmak tizere, Ek-IV’lin, Kisim 1’inde belirtilenler disindaki boyar maddeler,

d) Sadece saglarin, killarin ve tiiylerin boyanmasi amaciyla boyar madde igeren kozmetik iiriinler hari¢
olmak iizere, Ek-IV’iin, Kisim 1’inde belirtilen boyar maddelerden belirlenen sartlar diginda kullanilmig
olanlar,

e) Ek-VI'lin, Kisim 1’inde listelenenler digindaki koruyucular,

f) Uriiniin tiiketiciye sunum seklinden anlasilacak sekilde koruyuculuk disinda bir amagla farkli
konsantrasyonlarin kullanildigt triinler hari¢ olmak {tizere, Ek VI'iin, Kisim 1’inde listelenmis belirtilen
sinirlar ve sartlarin diginda yer alan koruyucular,

g) Ek-VII'nin, Kisim 1 disindaki UV filtreleri,

h) Ek-VII’nin, Kisim 1’deki UV filtrelerinden belirtilen sinirlar ve sartlarin disinda yer alanlar.

Bakanlik, bu maddenin birinci fikrasinda belirtilenleri igeren kozmetik iriinlerin piyasaya arzini
engellemek icin gerekli tedbirleri alir.

Ayrica, bu Yonetmeligin 6 nct maddesinde Ongoriilen yilikiimliiliikklere uymak kaydiyla, bu
Yonetmeligin Ek-II’sinde listelenen maddelerin eser miktarda varligina, bu Yonetmeligin 21 inci maddesine
istinaden Bakanlik¢a ¢ikarilacak olan Iyi Imalat Uygulamalari Kilavuzu kosullarinda teknik olarak
uzaklastirilamadiklari takdirde izin verilir.

Kozmetik tiriinlerin imalatinda kullanilan kozmetik madde bilesenleri veya bilesimlerinin, hayvanlar
iizerinde deneylerle test edilmesi ve bunlarin piyasaya arz edilmesi ile ilgili hususlar, Bakanlik tarafindan
yayimlanacak bir teblig ile belirlenir.

Kozmetik Uriinlerde Kullanilmasi Serbest Olan Maddeler

Madde 8 — Asagidakileri igeren kozmetik iirlinler piyasaya arz edilebilir:

Bu Yonetmeligin;

a) Ek-11I, Kisim 2’sinde verilen listedeki maddelerden, belirlenen smirlar ve sartlara uygun olanlar,
ayn1 Ekte (g) siitununda verilen tarihe kadar,

b) Ek-IV, Kisim 2’sinde listelenenlerden, belirtilen sinirlar ve sartlara uygun kullanilmis boyar
maddeler, ayn1 Ekte verilen tarihe kadar,

¢) Ek-VI, Kisim 2’sinde verilen listedeki koruyuculardan, belirtilen sinirlar ve sartlara uygun olanlar,
ayn1 Ekte (f) siitununda verilen tarihe kadar,

d) Ek-VII, Kisim 2’sinde verilen listedeki UV filtrelerinden, belirlenen sinirlar ve sartlara uygun
olanlar, ayn1 Ekte (f) siitununda verilen tarihe kadar.

Ancak, birinci fikranin (c¢) bendinde belirtilen maddelerden bazilari, iirliniin tiiketiciye sunum
seklinden agik¢a anlasilan 6zel bir amagla baska konsantrasyonlarda kullanilabilirler.

Boyar maddeler, koruyucular ve UV filtreleri, sdzii gecen listelerde verilen tarihlerde;

a) Tamamen izin verilmis veya,

b) Tamamen yasaklanmis (Ek-II) olacaklar veya,

¢) Ek-111, Ek-IV, Ek-VI ve Ek-VII'nin ikinci kisimlarinda belirlenen siirelere kadar kalacak veya,

d) Mevcut bilimsel bilgilere dayanilarak veya artik kullanilmadiklart i¢in Eklerin tamamindan
silineceklerdir.

EKlerin Giincellestirilmesi

Madde 9 — Bu Yonetmeligin Ekleri {izerinde, bilimsel ve teknolojik gelismeler ile Avrupa Birligi
mevzuatindaki glincellemeler goz oniinde bulundurularak, gerekli degisiklikler yapulir.

i¢ ve Dis Ambalajda Yer Alacak Bilgiler

Madde 10 — Kozmetik iiriinler, i¢ ve dis ambalajlarinda yer alan bilgilerin, silinemez, kolayca
goriilebilir ve okunabilir olmalari kaydiyla satisa sunulabilir.

I¢ ve dis ambalajda yer almasi gereken bu bilgiler asagida siralanmugtir. Ancak, bu fikranin (g)
bendinde belirtilen bilgilerin pratik olarak i¢ ambalaj {izerine yazilamadigi durumlarda, bu bilgilerin
dis ambalajin iizerinde diger bilgilerin yaninda bulunmasi yeterlidir.

a) Ulke icinde yerlesik iireticinin, adi veya unvani ve adresi veya kayitl isyerinin ad1 veya unvani ve
adresi belirtilir. Bu bilgiler, sorumluya ulasmay1 engellememek kaydiyla kisaltilabilir. ithal edilen iiriinlerin
mengeinin belirtilmesi gerekir.



b) Bes gram veya bes mililitre altindaki ambalajlar, ticretsiz esantiyonlar ve tek dozluk olan {irlinler
hari¢, agirlik veya hacim olarak ambalajlama anindaki nominal miktar belirtilir. Agirlik veya hacim
detaylarmin énemli olmadigi, birden fazla birim iriiniin tek ambalajda satildig1 durumlarda, birim sayisinin
ambalaj iizerinde belirtilmesi kosuluyla ambalaj i¢indeki birimlere miktar yazilmasi gerekmez. Eger ambalaj
icinde kag adet iiriin bulundugu disaridan goriilebiliyor veya ambalajin igindeki her bir linite normalde sadece
ayr1 ayri satiliyor ise, i¢cindeki {irlin sayisinin ambalaj {izerinde belirtilmesine gerek yoktur.

¢) Bir kozmetik {irlinlin minimum dayanma tarihi; normal sartlar altinda depolandigi takdirde,
baslangictaki fonksiyonlarini yerine getirmeye devam ettigi ve Ozellikle bu Yonetmeligin 6 nc1t maddesine
uyumlu kaldigr siiredir. S6z konusu tarih, "minimum dayanma tarihi" ifadesi veya uygun kisaltilmig seklini
takiben;

1) Tarih yazilarak veya,

2) Ambalajin iizerinde tarihin bulundugu yer hakkinda detayl bilgi verilerek,

belirtilmelidir. Eger gerekir ise, lirliniin bu dayanikliliginin hangi sartlarda garanti altina alindigina
dair ek bilgi verilir.

Tarih agikca ve sirasiyla ay ve yil olarak belirtilir. Minimum dayanma siiresi otuz ay1 gegen iiriinlerde,
tarih belirtilmesi zorunlu degildir. Ancak, bu iiriinlerde iriiniin agilmasindan itibaren tiiketiciye zarar
vermeden kullanilabilecegi siirenin bildirilmesi zorunludur. Uriin agildiktan sonra giivenli kullamlabilecegi bu
siire hakkinda bilgi, Ek-VIIl/a’da verilen sembolii takiben kullanma siiresi ay ve/veya yil cinsinden yazilarak
belirtilir.

d) Kullanimdaki alinmasi gereken 6zel tedbirler ve 6zellikle, bu Yonetmeligin Ek-11I, Ek-IV, Ek-VI
ve Ek-VII’sinde yer alan ve "etikette belirtilmesi zorunlu olan kullanim sartlar1 ve uyarilar" siitununda
listelenenler ve profesyonel kullanim igin, 6zellikle sa¢ bakimi olmak iizere alinmasi gerekli 6zel tedbirler,
kozmetik iirlin etiketinde belirtilecektir. Pratik a¢idan buna imkan olmadig: takdirde, bu bilgiler brosiir, etiket,
bant veya kart seklinde iirline eklenerek verilecektir. Tiiketiciyi bunlara yonlendirmek i¢in bir kisaltma veya
Ek-VIII’deki sembol, i¢ ve dig ambalajin tizerinde bulunur.

e) Uretim kodu veya iiretim sarj numaras1 belirtilir. Kozmetik iiriiniin ¢ok kiiciik olmasi nedeniyle
bunun pratik olarak imkansiz olmas1 halinde bu bilgiler, dig ambalajin iizerinde bulunur.

f) Uriiniin sunum sekli itibariyle agik¢a belli olmadig1 takdirde, ambalaj iizerinde iiriiniin fonksiyonu
belirtilir.

g) Uriin bilesenlerinin listesi, ilave edildigi andaki agirliklara gore azalan sira ile ambalaj {izerinde
belirtilir. Bu liste, "URUN BILESENLERI" veya ayn1 anlama gelen Tiirkce veya yabanci dildeki ifadenin
altinda yer alir. Pratik agidan bu miimkiin olmadig1 takdirde, bu bilgiler brosiir, etiket, bant veya kart seklinde
iriine eklenerek verilir. Tiiketiciyi bunlara yonlendirmek i¢in bir kisaltma veya bu Yonetmeligin Ek-
VIII’indeki sembol, i¢ ve disambalajin {izerinde bulunur.

Asagidakiler tiriin bileseni olarak kabul edilmezler:

1) Kullanilan hammaddelerdeki safsizliklar,

2) Preparatin yapiminda kullanilan, ancak bitmis tirlinde bulunmayan yardimei teknik maddeler,

3) Kesinlikle gerekli miktarda kullanilan ¢oziiciiler veya parfiim ve aromatik bilesiklerin tastyicilari.

Ureticinin, ticari sirlarin korunmasi amaciyla iiriin bilesenlerinin bir veya birkagini listeye dahil etmek
istememesi durumunda uygulanacak prosediir, Bakanlik¢a yayimlanacak bir teblig ile diizenlenir.

Parfiim ve aromatik bilesikler ve onlarin hammaddeleri, "parfim" ve "aroma" kelimeleri ile tarif
edilir. Ancak, bu Yonetmeligin Ek-I1I, Kisim 2’sinde yer alan "diger sinirlamalar ve gereklilikler" siitununda
belirtilmesi gereken maddelerin mevcudiyeti, iiriin igindeki islevlerine bakilmaksizin listede gosterilir.

Konsantrasyonu % 1’den az olan iiriin bilesenleri, konsantrasyonu % 1’den fazla olanlardan sonra
herhangi bir sirayla listelenebilir. Boyar maddeler, bu Yoénetmeligin Ek-I1V’iinde kabul edilen CI numaralari ve
isimlendirmeye gore, diger igerik maddelerinin ardindan herhangi bir siralamaya gore listelenebilir.

Birgok renkte piyasaya verilen renkli dekoratif kozmetik iiriinlerde kullanilan tim boyar maddeler,
"igerebilir" ifadesi veya "+/-" sembolii konulmak kaydiyla listelenebilir.

Bir igerik maddesi oncelikle INCI; bu olmadig: takdirde ise, CTFA veya yaygin olarak kullanilan
diger isimleriyle tanimlanir.

Bu maddenin ikinci fikrasimnin (d) ve (g) bentlerinde belirtilen hususlarin, ebat veya sekli nedeniyle
iiriine ekli bir kilavuzda belirtilmesinin pratik veya miimkiin olmadig1 hallerde bu hususlar, kozmetik {irtine
ekli olan etiket, bant veya kartta belirtilir.

Sabun, banyo toplari ve diger kiiciik {irlinlerde, ikinci fikranin (g) bendinde istenen bilgilerin ebat veya
sekilden kaynaklanan pratik imkansizliklar nedeniyle tiriine ekli brosiir, etiket, bant veya kartta yer alamamasi
durumunda, {riiniin satisa sunuldugu teshir raflarinin iizerinde veya hemen yakininda bulundurulacak
kilavuzda belirtilir.

Satisa hazir sekilde ambalajlanmamis, satis yerinde miisterinin istegi ile ambalajlanan veya aninda
satilmak lizere satis yerinde onceden ambalajlanmis kozmetik iriinler i¢in, bu maddenin ikinci fikrasindaki
bilgilerin belirtilmesi gerekir. Kozmetik iiriinlerin dolum yerleri ve dolum sartlarina dair esaslar, Iyi imalat



Uygulamalar1 Kilavuzunda diizenlendigi sekilde uygulanir.

Bu maddenin ikinci fikrasinin (b), (d) ve (f) bendlerindeki bilgilerin Tiirk¢e olmasi gerekir. Ancak,
iriiniin  dayanikliliginin  hangi sartlarda garanti altina alindigina dair ek bilgi verilmesinin gerektigi
durumlarda, ikinci fikranin (c) bendinde istenen bilginin de Tiirk¢e olmasi gerekir.

Etiketlerde, triinlerin satig i¢in sergilenmesinde ve reklamlarinda kullanilan metin, isimler, ticari
marka, resim, figiiratif desenler veya diger sekiller, iirlinlerin gercekte sahip olmadiklari nitelikler varmig gibi
kullanilamaz. Ayrica, bu yonde imada bulunulamaz.

UCUNCU BOLUM
Sorumluluk, Denetim ve Bildirim

Sorumluluk

Madde 11 — Kozmetik iiriinlerin iireticileri, sadece bu Yonetmelige ve Eklerine uygun olan kozmetik
iiriinlerin piyasaya arz edilmesi icin gerekli tedbirleri almakla ve Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzuna gore
iretim yapmakla ylikiimliidiirler. Bakanlik, bu esaslara uygun olan kozmetik iiriiniin piyasaya arz edilmesini
kisitlayici, yasaklayici ve reddetmeye yonelik uygulamalardan kaginir.

Denetim Esaslari

Madde 12 — Kozmetik iiriinlerin iiretim yeri denetimleri, piyasa gozetim ve denetimi ile denetim
kapsaminda numune alma, uyari, geri ¢ekme, imha, iiretim yerinin 1slahi ve kapatilmasi hususlar1 Bakanlik
tarafindan belirlenir.

Uretici, piyasa gozetim ve denetimi icin Bakanligin talebi halinde asagidaki bilgileri iceren Uriin
Bilgisini, bu Yonetmeligin 10 uncu maddesinin ikinci fikrasina uygun olan etikette belirtilen adreste ii¢ is
giinii igerisinde hazir bulundurmak zorundadir.

Bu Uriin Bilgileri;

a) Uriiniin kalitatif ve kantitatif yapis1; parfiim ve parfiim bilesimi olmas1 halinde, bilesimin kodu ve
tedarikg¢inin kimligi,

b) Hammadde ve bitmis iiriiniin fiziko-kimyasal ve mikrobiyolojik spesifikasyonu ve kozmetik
iiriinlinfiziko-kimyasal ve mikrobiyolojik spesifikasyona uygunluguna iliskin kontrol kriterleri,

¢) Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzu hiikiimlerine uygun iiretim metodu; iireticinin, uygun seviyede
profesyonel yeterliligi veya gerekli tecriibesi oldugunu belirleyen egitim ve ¢alisma belgeleri,

d) Bitmis iiriinde insan sagligi icin gilivenlik degerlendirmesi; bunun igin iiretici, {irlin
bilesenlerinintoksikolojik karakteri, kimyasal yapisi ve maruz kalma seviyelerini goz oniine alir. Bu amagla,
driiniin kullanimma sunuldugu hedef kitlenin veya iriiniin uygulanacagi bolgenin belirgin maruz kalma
ozelliklerini géz oniinde bulundurur. Ug yasindan kiigiik ¢ocuklarin kullanimi igin hazirlanan iiriinler ile
dis genital organlara haricen uygulanmak amaciyla tretilmis kigisel hijyen iriinleri i¢in 6zel giivenlik
degerlendirmesi gerekir. Bu degerlendirme, 25/6/2002 tarihli ve 24796 sayili Resmi Gazetede yayimlanan lyi
Laboratuar Uygulamalart Prensipleri ve Test Laboratuarlarinin Belgelendirilmesine Dair Yonetmelik
hiikiimlerine uygun olarak yapilir.

Ulke sinirlart iginde ayni iiriiniin bir kag yerde iiretilmesi halinde, iiretici bu iiretim yerlerinden bir
tanesini bu bilgilerin hazir bulundugu iiretim adresi olarak segebilir. Bu durumda iiretici, istendigi takdirde
denetlenebilmesi i¢in, segilen bu yeri Bakanliga bildirmek zorundadir.

e) (d) bendindeki degerlendirmeyi yapacak yetkili veya sorumlu kisinin adi ve adresi; bu kisinin,
eczacilik, veterinerlik, biyoloji, kimya, biyokimya, toksikoloji, mikrobiyoloji, dermatoloji, tip veya esdeger bir
bilim dalinda diploma sahibi olmasi ve yeterli tecriibeyi haiz bulunmasi gerekir.

f) Kozmetik iriinlerin kullanimi neticesinde insan sagligina olabilecek istenmeyen etkiler hakkinda
mevcut veriler,

g) Kozmetik iiriiniin veya maddenin iddia edilen etkilerini kanitlayan bilimsel nitelikte caligmalara
dair belgeler,

h) Avrupa Birligi digindaki iilkelerin mevzuat veya diger diizenlemelerinin gerekleri nedeniyle
hayvanlar {izerinde yapilmis olan testler de dahil olmak {izere, iiretici tarafindan, iiriiniin gelistirilmesi veya
iiriin veya bilesenlerinin giivenlik degerlendirilmesi i¢in hayvanlar iizerinde yapilan testlerle ilgili verilerdir.

Ozellikle ticari sir ve kisisel haklarin sakli kalmasi kaydiyla, bu maddenin iigiincii fikrasinin (a) ve ()
bentlerinde yer alan veriler kamuya agik ve kolay ulasilabilir olacaktir.

Bu maddenin iiglincii fikrasinin (c), (d), (f) ve (g) bendlerindeki bilgilerin Tiirkge veya Avrupa
Birliginde yaygin olarak kullanilan dillerden tercihen birinde olmasi zorunludur.

Sorumlu Teknik Eleman

Madde 13 — Ureticinin, uygun seviyede profesyonel yeterlige ve gerekli tecriibeye sahip bir
sorumlu teknik eleman bulundurmasi gerekir. Uretici bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen sartlar1 tasiyorsa
sorumlu teknik elemanlik gorevini kendisi Gistlenebilir.

Eczac1 veya kozmetik alaninda en az iki y1l fiilen ¢alismis oldugunu belgelemek kaydiyla kimyager,
kimya miihendisi, biyolog veya mikrobiyologlar {iretici tarafindan sorumlu teknik eleman olarak



gorevlendirilebilirler. Sorumlu teknik eleman, Iyi Imalat Uygulamalari Kilavuzuna uygunlugun
saglanmasindan da sorumludur. Sorumlu teknik eleman, iilke mevzuatini bilmekle yiikiimliidiir.

Bildirim ve Yasak

Madde 14 — Piyasaya ilk kez arz edilecek kozmetik {irlin igin iiretici, yeni Urlinii piyasaya arz
etmeden Once ve piyasaya kozmetik iiriin arz etmek amaciyla yeni kurulan veya faaliyet sahasini genisleten
imalat ve ithalat miiesseseleri, yeni faaliyetine baslamadan 6nce bunu bildirmek zorundadir. Ureticiler, bu
Yénetmeligin Ek-IX undayer alan Kozmetik Uriin ve Ureticileri Bildirim Formunu, bu Y&netmelik hiikiimleri
uyarinca, eksiksiz ve dogru olarak doldurur ve onaylar. Bu Formun Bakanhga veya il Saghik Miidiirliiklerine
teslim edilmesiyle bildirim yapilmis say1lir.

Bu maddenin birinci fikrasina uygun sekilde bildirimi yapilmayan kozmetik iiriinlerin piyasaya arz
edilmeleri yasaktir.

Zehir Danmisma Merkezine Bilgi Verilmesi

Madde 15 — Kozmetik {iriiniin kullanilmas: sirasinda bir sorun ¢ikmasi halinde hizli ve uygun
miidahale yapilabilmesi amaciyla, iiriin piyasaya arz edilmeden Once, {irliniin formiiliiniin ve istenen diger
bilgilerin, bu Yonetmeligin Ek-X’unda yer alan Zehir Damigma Merkezine Bildirim Formu iizerinde
doldurularak, Bakanlik Refik Saydam Hifzissithha Merkezi Baskanlig: biinyesindeki Zehir Danigma Merkezine
verilmesi gerekir. S6z konusu formiil, {iriin bilesenleri INCI adlarma gore diizenlenerek, hacim veya miktar
oranlarinin araliklar seklinde belirtilmesi suretiyle ve miihiirlenmis kapali zarf icinde teslim edilir. Bu
miihiirlenmis kapali zarf, Zehir Danigma Merkezine elden teslim edilebilir veya iadeli taahhiitlii posta yoluyla
gonderilebilir. Bakanlik, bu bilginin yalniz s6zii edilen miidahale amaciyla kullanilmasindan sorumludur.

DORDUNCU BOLUM
Analiz Metotlar1 ve Kozmetikte Kullanilmasina Izin Verilenler Disindaki Maddelerin
Kullanilmasina iliskin Ozel Esaslar

Analiz Metotlar:

Madde 16 — Bakanlik tarafindan, giincel teknik gelismeler paralelinde;

a) Kozmetik iiriinlerin yapisini kontrol etmek i¢in gerekli analiz metotlart,

b) Kozmetik irilinlerin kimyasal ve mikrobiyolojik saflik kriterleri ve bu kriterleri kontrol igin
metotlara dair gerekli tebligler,

yayimlanir.

Kozmetik Uriinlerde Kullanlmasina izin Verilen Diger Maddelere iliskin Ozel Esaslar

Madde 17 — Bu Yonetmeligin 7 nci ve 9 uncu madde hiikiimleri sakli kalmak kaydriyla, kozmetik
iriinlerde kullanilmasina izin verilen maddeler listesi disindaki diger maddelerin, Tiirkiye Cumhuriyeti
sinirlart dahilinde kullanilmasina asagidaki sartlarda izin verilebilmesi Bakanligin yetkisindedir:

a) Izin, ii¢ y1llik bir siire ile smirlandirilir,

b) izin verilen madde veya preparatlardan iiretilen kozmetik iiriinler, Bakanlik tarafindan kontrol
edilir,

¢) Bu tiir kozmetik iirlinler Bakanligin belirleyecegi farkli bir sekilde isaretlenir.

Bakanlik; bu maddenin birinci fikrasina gore verdigi yeni izin hakkinda, iznin verilmesi tarihinden
itibaren iki ay i¢inde D1s Ticaret Miistesarlig1 vasitasiyla Avrupa Birligi Komisyonunu bilgilendirir.

Bu maddenin birinci fikrasinin (a) bendi uyarinca verilen ii¢ yillik siirenin sona ermesinden 6nce
Bakanlik; Dis Ticaret Miistesarligi vasitasiyla Avrupa Birligi Komisyonuna, birinci fikraya gore ulusal
kapsamda izin verdigi maddelerin, kozmetik tiriinlerde kullanilmasina izin verilen maddeler listesine alinmasi
icin destekleyici bilgi ve belgeler ile bagvuruda bulunabilir. Bu durumda, Bakanlik tarafindan bu maddenin
birinci fikrasima goére verilen izin, birinci fikranin (a) bendindeki ii¢ yillik siire dikkate alinmaksizin, listeye
alinmasi i¢in yapilan bagvurudan sonra bir karar alinana kadar yiiriirliikte kalir.

BESINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Idari Yaptirnmlar

Madde 18 — Bir kozmetik {irliniin bu Yonetmeligin gereklerine uygun olmasina ragmen, saglik igin
bir tehlike olusturdugu tespit edilir ise Bakanlik, Ulke sinirlar1 icinde bu iiriiniin piyasaya arz edilmesini gegici
olarak yasaklar.

Kontrol sonucunda iiriiniin genel saglik yoniinden giivenli olmadiginin tespit edilmesi halinde,
masraflari tiretici tarafindan karsilanmak tizere Bakanlik;

a) Uriiniin piyasaya arzinin yasaklanmasini,

b) Piyasaya arz edilmis olan {irinlerin piyasadan toplanmasini,

¢) Uriinlerin, giivenli hale getirilmesinin imkansiz oldugu durumlarda, tasidiklari risklere gére kismen
veya tamamen imha edilmesini,

d) (a), (b) ve (c) bendlerinde belirtilen 6nlemler hakkinda gerekli bilgilerin iilke genelinde dagitimi
yapilan iki gazete ile iilke genelinde yayin yapan iki televizyon kanalinda ilani suretiyle risk altindaki kisilere



duyurulmasini

Saglar.

Risk altindaki kisilerin yerel yaym yapan gazete ve televizyon kanallari vasitasiyla
bilgilendirilmesinin miimkiin oldugu durumlarda bu duyuru yerel basin ve yayin organlari yoluyla risk
altindaki kisgilerin tespit edilebildigi durumlarda ise bu kisilerin dogrudan bilgilendirilmesi yoluyla yapilir.

Boyle bir durumda Bakanlik, Dig Ticaret Miistesarlig1 vasitasiyla Avrupa Birligi Komisyonunu, gegici
yasaklama kararina esas olan gerekce ve kanitlari da belirterek ivedilikle bilgilendirir ve yapilacak
goriismelerin sonuclart dogrultusunda gerekli degisiklik ve diizenlemeler Bakanlik tarafindan yapilir.

Bu Yonetmelige uygun olan kozmetik iriinlerin piyasaya arz edilmesi hakkinda kisitlama veya
yasaklama getirilmesi ile ilgili kararlarda kesin gerekceler Bakanlik¢a belirtilir. Kararlarda, alinmasi gereken
tedbirler ile bu Yoénetmelige ve diger ilgili mevzuata uygunluk saglanmak {izere belirlenen siireler, ilgili tarafa
bildirilir.

Cezai Miieyyideler

Madde 19 — Bu Yonetmelige ve bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik olarak yiiriirliige konulan
mevzuat hiikkiimlerine uymayanlar hakkinda fiilin mahiyeti ve niteligine gore, 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili
Kozmetik Kanunu, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Dair Kanun, Tiirk Ceza Kanununun ilgili hitkiimleri uygulanir.

Kilavuz

Madde 20 — Bu Yonetmeligin uygulanmasimi gostermek amaciyla Bakanlik¢ca gerekli kilavuzlar
yayimlanir ve yayimlanan kilavuzlarin hiikiimleri, bu Yonetmelik ile birlikte uygulanir.

Yiiriirliikten Kaldirilan Yoénetmelik

Madde 21 — 8/4/1994 tarihli ve 21899 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik Yonetmeligi
yiiriirliikten kaldirtlmistir.

Gecici Madde 1 — Bu Yonetmeligin yayimlanmasindan dnce kozmetik iiriin iiretimine veya ithaline
dair izin almak tlizere Bakanliga yapilan bagvurular, bu Ydnetmeligin 14 iincli maddesine goére piyasaya
arz oncesi bildirim olarak kabul edilerek sonuglandirilir.

Gegici Madde 2 — Uretim/ithal izni olan ve piyasada bulunan kozmetik iiriinler igin, bu
Yonetmeligin 14 lincii maddesi uyarinca, Yonetmeligin yayim tarihinden itibaren alt1 ay igerisinde Bakanliga
bildirimde bulunulmasi zorunludur.

Bakanlik, iiriin giivenligine halel getirmemek kaydiyla, iiretim veya ithal izni almis, 5324 sayili
Kozmetik Kanununda dngoriilen sartlart yerine getirmis ancak bu Yonetmeligin gereklerine tam olarak uygun
olmayan kozmetik iriinlerin Tiirkiye Cumhuriyeti simirlart dahilinde satilmasina, bu Yonetmeligin
yayimlanmasindan itibaren otuzalt1 aya kadar siire tantyabilir.

Yiiriirliik

Madde 22 — Bu Yonetmelik, yayimi tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

Madde 23 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.

Ekler:
EK I EK VI
EK II EK VII
EK III EK VIII - EK VIIIa
EK IV EK IX
EK V EK X




