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KOZMETIK URUNLER YONETMELIGI

YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Baslangic Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci, insan sagligmin yiiksek diizeyde korunmasini
saglamak iizere, piyasada bulundurulan kozmetik iirtinlere iligkin usul ve esaslar diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik kozmetik iiriinleri kapsar.

(2) Bu Yonetmelik, 4 {inci maddenin birinci fikrasinin (6) bendinde belirtilen amaglar
dogrultusunda yutulmasi, solunmasi, enjekte edilmesi veya insan viicudunun igine yerlestirilmesi
amaglanan madde veya karigimlar1 kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yénetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanununa, 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanununun 7 nci maddesine ve 4
sayili Bakanliklara Bagh, ilgili, liskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin
Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nci1 maddelerine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasinda;

a) Bitmis kozmetik iiriin: Piyasaya arz edildigi veya nihai kullaniciya temin edildigi sekliyle
nihai formiilasyondaki kozmetik {iriin veya prototipini,

b) Boyar maddeler: Okside edici sag¢ boyalarmimn 6nciil maddeleri de dahil olmak iizere,
goriliniir 15181 sogurmak veya yansitmak suretiyle yalmzca veya esasen bir kozmetik iiriinii, viicudun
tamamin1 veya belirli kistmlarini renklendirmesi amaglanan maddeleri,

€) CAS numarasi: Kimyasal Kuramlar Servisi tarafindan verilen numarayz,

¢) Ciddi istenmeyen etki: Gegici veya kalic1 fonksiyonel yetersizlik, sakatlik, hastanede tedavi
altina alinma, konjenital anomaliler veya ani hayati risk ya da o6liimle sonuglanan istenmeyen bir
etkiyi,

d) Cerceve formiilasyon: Bilesenlerin kategorisi veya fonksiyonunu ve bunlarin kozmetik
iirindeki azami konsantrasyonunu listeleyen formiilasyonu ya da bu tiir bir formiilasyon ile ifade
edilmediginde veya kismen ifade edildiginde ilgili kozmetik iiriiniin nicel ve nitel bilgilerini veren
formiilasyonu,

e) Dagitict: Bir kozmetik iiriinii tedarik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran, imalatgi
veya ithalate1 disindaki gergek veya tiizel kisiyi,

f) EC Numarasi: Maddenin yapisal 6zelligine gore Avrupa Komisyonunca verilmis olan
numarayli,

0) Geri ¢agirma: Nihai kullanicimin elinde bulunan bir kozmetik iiriiniin iktisadi isletmeciye geri
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getirilmesini amaglayan her tiirli 6nlemi,

g) IUPAC adi: Maddenin, Uluslararas1 Temel ve Uygulamali Kimya Birligi tarafindan verilen
adim,

h) iktisadi isletmeci: Imalatc1, sorumlu kisi, ithalatc1 ve dagiticiy,

1) Imalatc1: Bir kozmetik iiriinii imal ederek ya da iiriiniin tasarimmi veya imalatin1 yaptirarak
kendi isim veya ticari markasi ile piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisiyi,

i) Istenmeyen etki: Bir kozmetik iiriiniin normal ya da makul ngériilebilir kullaniminda insan
sagligi icin advers bir reaksiyonu,

j) Ithalatgi: Bir kozmetik iiriinii ithal ederek piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisiyi,

k) Iyi imalat uygulamalari: Kozmetik iiriinlerin {iretimi, kontrolii, depolanmasi ve

sevkiyati asamalarinda kalite sartlarini yerine getirmesine yonelik yeterli giiveni saglamakigin gerekli
olan standart hale getirilmis biitiin planli ve sistemli faaliyetleri,

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

m)Karisim: iki veya daha fazla maddenin bir araya gelmesi veya ¢ozeltiolusturmasini,

n) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

0) Koruyucular: Yalnizca veya esasen mikroorganizmalarin kozmetik iiriinde gelismesini
engellemesi amaglanan maddeleri,

6) Kozmetik iiriin: insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar
ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmis, tek veya
temel amaci bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek, bunlar1 korumak, iyi bir
durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan biitiin madde veya karigimlari,

p) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

r) Madde: Dogal halde bulunan veya herhangi bir imalat islemi ile elde edilen, stabilitesini
etkilemeden veya bilesimini degistirmeksizin ayrilabilen igindeki herhangi bir ¢6ziicii harig, kullanilan
islemden kaynaklanan safsizliklar ve stabilitesini korumak igin eklenen katki maddeleri dahil, kimyasal
element veya bunlarin bilesiklerini,

S) Nanomateryal: Boyutlari 1 ila 100 nm arasinda olan, bir veya daha fazla dis boyuta veya bir
i¢ yapiya sahip olan ve ¢6ziinmeyen veya biyopersistan yapida olacak sekilde imal edilmis olan bir
materyali,

s) Nihai kullanici: Kozmetik tiriinii kullanan tiiketiciyi veya profesyonel olarak uygulayan kisiyi,

t) Piyasada bulundurma: Bir kozmetik {iriiniin ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz
olarak dagitim, tiikketim veya kullanim i¢in piyasaya saglanmasini,

U) Piyasadan ¢ekme: Tedarik zincirindeki bir kozmetik {iriiniin piyasada bulundurulmasini
onlemeyi amaglayan her tiirlii tedbiri,

i) Piyasaya arz: Bir kozmetik tiriiniin, piyasada ilk kez bulundurulmasini,

V) Prototip: Seri iiretime ge¢gmemis olan ve bitmis iiriiniin kopyalandigi veya nihai olarak
gelistirildigi ilk model veya tasarimi,

y) Ulusal Elektronik Veri Tabani: Kurum tarafindan yonetilen elektronik veri tabanini,

z) UV filtreleri: UV 1smlarini sogurmak, yansitmak veya dagitmak yoluyla yalnizca veya esasen
cildi belirli UV 1sinlarina karsi korumasi amaglanan maddeleri,

aa) Uyumlagtirilmis standart: AB uyum mevzuatinin uygulanabilmesi igin Komisyonun talebi
uizerine kabul edilen standardi,

bb) UZEM: Ulusal zehirlenme vakalarinin ¢agrilarina danismanlik ve antidot/antitoksinleri
tedarik edip hastalara ulastirilmasinda gorevli olan Ulusal Zehir Danisma Merkezini,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Giivenlilik, Sorumluluk, Serbest Dolagim

Giivenlilik
MADDE 5- (1) Piyasada bulunan bir kozmetik iiriin, 6zellikle asagidakiler dikkate alinarak,
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normal veya makul 6ngoriilebilir kullanim kosullan altinda kullanildiginda insan sagligi igin giivenli
olur:

d 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunun 79 uncu
maddesine de uygun olacak sekilde {irliniin sunumu.

b) Etiketleme.

0 Kullanim ve imha talimatlar.,

¢) 6 inc1 maddede tanimlanan sorumlu kisi tarafindan saglanan diger her tiirlii veri veya bilgi.

(2) Uriine iliskin gerekli uyarilarin verilmis olmasi 4 iincii ve 6 nci maddelerde
tanimlanan kisileri bu Yonetmelikte belirtilen diger gerekliliklere uymaktan muaf tutmaz.

Sorumlu Kisi

MADDE 6- (1) Kozmetik iirlinler yalnizca, yurt iginde yerlesik bir gercek veya tiizel kisinin
sorumlu kisi olarak atanmasi sartiyla piyasaya arz edilir.

(2) Sorumlu kisi, piyasaya arz edilen her bir kozmetik iiriin i¢in bu Yoénetmelikte belirtilen
ilgili yiikiimliiliiklere uyulmasim saglar.

() Yurtiginde imal edilen kozmetik iiriinler igin;

a) Imalatcr yurt icinde yerlesik ise sorumlu kisi imalatgidar.

b) Imalatgmin yurt disinda yerlesik olmasi halinde, yurt iginde yerlesik bir kisi yazili
mutabakat ile yetkilendirilerek sorumlu kisi olarak atanir.

(4) ithal edilen kozmetik iiriinler igin sorumlu kisi ithalatgidir. Ancak ithalatci, yurt icinde
yerlesik bir kisiyi yazili mutabakat ile yetkilendirerek sorumlu kisi olarak atayabilir.

(5) Sorumlu kisinin imalatg1 veya ithalatginin yazili mutabakat ile yetkilendirerek atadigi bir
gercek ya da tlizel kisi olmasi halinde sorumlu kisi, 7223 sayili Kanun kapsaminda yasal olarak
imalat¢1 veya ithalatgi ile ayn1 temelde sorumlu olur.

(6) Dagatict; kendi adi veya ticari markasi altinda bir kozmetik {iriinii piyasaya arz etmesi ya da
piyasaya arz edilmis bir kozmetik tiriinde uygulanabilir gerekliliklere uyumunu etkileyebilecek bir
degisiklik yapmasi halinde sorumlu kisi olur ve dagitici yasal olarak imalatci ile ayn1 temelde sorumlu
olur. Halihazirda piyasaya arz edilmis bir kozmetik triinle ilgili bilgilerin terciime edilmesi, bu
Yonetmeligin iiriine uygulanabilir gerekliliklerine uyumunu etkileyebilecek bir degisiklik olarak

degerlendirilmez.

Sorumlu teknik eleman

MADDE 7- (1) Sorumlu kisi, sorumlu teknik eleman istihdam eder.

(2) Sorumlu teknik eleman, piyasaya arz edilecek {iriiniin kozmetik mevzuati, iyi imalat
uygulamalar ve ilgili diger mevzuata uygunlugunun kontroliinden sorumludur.

(3) Kimyager, biyokimyager, kimya miihendisi, biyomedikal miihendisi, biyolog,
mikrobiyolog ve eczaci sorumlu teknik personel olarak belirlenebilir.

(4) Sorumlu kisi iigiincii fikrada belirtilen sartlar1 tasiyorsa sorumlu teknik elemanlik
gorevini kendisi iistlenebilir.

Sorumlu Kisinin yiikiimliiliikleri

MADDE 8- (1) Sorumlu kisiler; 5 inci, 11 inci, 13 ila 21 inci, 22 nci maddenin birinci, ikinci ve
besinci fikralari, 23 {incii, 24 {incii, 26 nc1 ve 27 ncimaddelere uygunlugu saglar.

(2) Sorumlu Kkisiler, piyasaya arz ettikleri bir kozmetik iiriiniin bu Yonetmelige uygun
olmadigini1 degerlendirmesi veya buna iliskin gerek¢esi olmasi halinde bu {iriinii uygun hale getirmek,
piyasadan ¢cekmek veya geri ¢agirmak i¢in gerekli diizeltici onlemleri derhal alir. Kozmetik iirliniin
insan sagligi i¢in bir risk teskil ettigi durumlarda, sorumlu kisiler, 6zellikle uygunsuzluk ve yapilan her
tirlii diizeltici faaliyet ile ilgili olarak Kurumu derhal bilgilendirir.

(3) Sorumlu kisi; piyasada bulundurdugu kozmetik firiinlere iligkin riskleri ortadan kaldirmak
icin Kurumla is birligi yapar. Sorumlu kisi, 6zellikle Kurumun gerekgeli talebi {izerine {irlintin belirli
yonlerinin uygunlugunu kanitlamak igin gereken tiim bilgi ve dokiimanlar1 Tiirk¢e veya Ingilizce
sunar.

Dagiticinin yiikiimliiliikleri

MADDE 9- (1) Dagiticilar, faaliyetleri baglaminda, bir kozmetik {riinii piyasada
bulundururken, iiriine uygulanabilir gerekliliklere 6zel ihtimam gosterir.

(2) Dagiticilar, bir kozmetik tiriinii piyasada bulundurmadan énce;
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@) 22 nci maddenin birinci fikrasimn (a), (d), (), (g), (&), (h), ve (1) bentleri ile iiciincii ve
dordiincii fikralar uyarinca etiketleme bilgilerinin mevcut oldugunu,

b) 22 nci maddenin besinci fikrasinda belirtilen dil gerekliliklerinin yerine getirildigini,

C) 22 nci maddenin birinci fikras1 kapsaminda belirtilen minimum dayanma tarihinin
gegilmedigini,

dogrular.

(3) Dagiticilar;

a) Bir kozmetik iiriiniin bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklere uygun olmadiim
degerlendirmesi veya buna iliskin gerekgeleri olmasi halinde, ilgili gerekliliklere uygun hale getirilene
kadar tiriinii piyasada bulundurmaz.

b) Piyasada bulundurduklari bir kozmetik iiriiniin bu Yonetmelige uygun olmadigim
degerlendirmesi veya buna iliskin gerekgeleri olmasi halinde, {irlinii uygun hale getirmek, piyasadan
¢ekmek veya geri ¢agirmak i¢in gerekli diizeltici 6nlemlerin alinmasini saglar.

C) Kozmetik iiriiniin insan saglig1 igin bir risk teskil ettigi durumlarda, 6zellikle uygunsuzluk ve
yapilan her tiirli diizeltici faaliyet ile ilgili olarak Kurumu ve sorumlu kisiyi derhal bilgilendirir.

(4) Dagiticilar; depolama ve nakliye kosullarinin, sorumluluklari altindaki iiriinlerin bu
Y onetmelikte belirtilen gerekliliklere uygunlugunu tehlikeye atmamasini saglar.

(5) Dagiticilar, piyasada bulundurduklar iiriinlerin olusturdugu riskleri ortadan kaldirmaya
yonelik herhangi bir faaliyette Kurumla igbirligi yapar. Dagiticilar, 6zellikle Kurumun gerekgeli talebi
iizerine iriiniin ikinci fikrada listelenen sartlara uygunlugunu kanitlamak i¢in gereken tiim bilgi ve
dokiimanlar Tiirk¢e veya Ingilizce sunar.

Tedarik zinciri igcinde tammlama

MADDE 10- (1) Kurumun talebi {izerine, bir kozmetik {irlin parti/serisinin dagitictya sunuldugu
tarihten itibaren ti¢ yillik bir siire i¢in;

a) Sorumlu kisiler, kozmetik iiriinii verdikleri dagiticilara,

b) Dagiticilar, kozmetik {iriinii aldiklari dagiticilara veya sorumlu kisiye ve kozmetik iiriinii
verdikleri dagiticilara,

iliskin bilgileri sunar.

Iyi imalat uygulamalari

MADDE 11- (1) Kozmetik tiriinlerin imalati, 1 inci maddede belirtilen amaglar1 saglamak tizere,
iyl imalat uygulamalarina uygun olur.

(2) imalatin, Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde referans numaralar1 yayimlanmis olan ilgili
uyumlastirilmis standartlara uygun oldugu durumlarda, iyi imalat uygulamalarina uygun oldugu
varsayilir.

Serbest dolasim

MADDE 12- (1) Kurum, bu Yonetmelige uygun olan kozmetik {iriinlerin piyasada
bulundurulmasini kisitlayici, yasaklayict ve reddetmeye yonelik uygulamalardan kaginir.

(2) Yurt i¢inde imal edilen kozmetik iiriinler i¢in serbest satig sertifikasi talep edilmesi halinde,
sorumlu kisi tarafindan elektronik veri tabani {izerinden bagvuru yapilir. Basvuruya iligkin is ve
islemler bu Yonetmelik dogrultusunda yayimlanacak ilgili kilavuz hiikiimlerine gore yiiriitiiliir.

UCUNCU BOLUM
Giivenlilik Degerlendirmesi, Uriin Bilgi Dosyasi ve Bildirim

Giivenlilik degerlendirmesi

MADDE 13- (1) Sorumlu kisi, bir kozmetik tiriiniin 5 inci maddeye uygun oldugunu gdstermek
icin {irliniin piyasaya arz edilmeden Once ilgili bilgiler temelinde bir giivenlilik degerlendirmesine tabi
tutulmasini1 ve Ek I/B uyarinca bir kozmetik {iriin giivenlilik degerlendirme raporunun hazirlanmasim
saglar.

(2) Sorumlu kisi, bildirimi yapilan tiim kozmetik iiriinler igin;

a) Kozmetik iiriiniin amaglanan kullanimi ve nihai formiilasyondaki her bir bilesen igin
beklenen sistemik maruz kalmanin, giivenlilik degerlendirmesinde dikkate alinmasini,

b) Giivenlilik degerlendirmesinde, mevcut tiim kaynaklardaki verilerin incelenmesi igin uygun
bir kanit agirlig1 yonteminin kullanilmasini,




C) Kozmetik iiriin giivenlilik degerlendirme raporunun, iiriiniin piyasaya arz edilmesinin
ardindan elde edilen ilgili ek bilgiler 1s181nda giincel tutulmasini,

saglar.

(3) Kurum, Ek I/B'de belirtilen gerekliliklere uyulmasini saglamak igin gerektiginde kilavuzlar
hazirlar.

(4) Ek I/B’de detaylar1 verilen kozmetik iiriin giivenlilik degerlendirmesi; eczacilik,
toksikoloji, tip veya benzer bir disiplinde teorik ve pratik olarak verilmis {iniversite egitimini veya
bunlara denkligi Kurum tarafindan kabul edilen bagka bir egitim programini tamamladigim gosterir bir
diploma veya diger resmi yeterlilik kanit1 olan bir kigi tarafindan yapilir.

(5) Birinci fikrada belirtilen giivenlilik degerlendirmelerinde atifta bulunulan bir kozmetik
tiriniin  glivenilirliginin degerlendirilmesi amaciyla yapilan klinik olmayan giivenlilik ¢aligmalari,
9/3/2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Iyi Laboratuvar Uygulamalari
Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastirilmasi, Iyi Laboratuvar Uygulamalarinin ve Calismalarin
Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine veya yiriirliikte olan Komisyonun ya da Avrupa
Kimyasallar Ajansinin (ECHA) esdeger olarak tanidigi diger standartlara uygun olarak yapilir.

Uriin bilgi dosyasi

MADDE 14- (1) Sorumlu kisi, bir kozmetik iiriin piyasaya arz edildiginde bu firiine iliskin iiriin
bilgi dosyasini kozmetik {irliniin son partisi/serisinin piyasaya arz edilmesini takip eden on y1l boyunca
saklar.

(2) Uriin bilgi dosyast, asagidaki bilgi ve verileri igerir ve gerektiginde giincellenir:

a) Uriin bilgi dosyasinin kozmetik iiriine agikca atfedilmesini saglayan, kozmetik {iriiniin
tanimini.

b) 13 iincii maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan kozmetik iiriin giivenlilik
raporunu.

¢) Imalat yonteminin agiklamasi ve 11 inci maddede belirtilen iyi imalat uygulamalarina
uyulduguna dair beyan.

¢) Kozmetik iiriiniin yapisit veya etkisine dayanilarak gerekgelendirildigi durumlarda,
kozmetik tiriiniin sahip oldugu iddia edilen etkiye iliskin kaniti.

d) Kozmetik iiriin veya bilesenlerinin gelistirilmesiyle ya da giivenlilik degerlendirmesiyle
ilgili olarak imalatci, temsilcileri veya tedarikgileri tarafindan, Tiirkiye ve AB iiyesi iilkeler disindaki
iilkelerin yasal veya diizenleyici gerekliliklerini karsilamak icin yapilanlar da dahil olmak {izere
yapilan her tiirlii hayvan testlerine iligkin verileri.

(3) Sorumlu kisi, iiriin bilgi dosyasim, etikette belirtilen adresinde elektronik ya da bagka bir
formatta Kurumun talebi halinde sunulmak tizere hazir halde bulundurur.

(4) Uriin bilgi dosyasi, Tiirkce veya Ingilizce olarak hazirlanir.

Ornek alma ve analiz

MADDE 15- (1) Kozmetik iriinler icin 6rnek alma ve analiz iglemleri giivenilir ve
tekrarlanabilir bir sekilde gerceklestirilir.

(2) Ornek alma ve analiz islemlerinde kullanilan yontemin, Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde
referans numaralari yayimlanmis olan ilgili uyumlastirilmis standartlara uygun olarak Kurum
tarafindan yayimlanan kilavuzlara uymasi halinde giivenilir ve tekrarlanabilir oldugu kabul edilir.

Bildirim

MADDE 16- (1) Sorumlu kisi, bir kozmetik {iriin piyasaya arz edilmeden once, ulusal
elektronik veri tabani araciligiyla Kuruma asagidaki bilgileri bildirir:

a) Kozmetik iiriiniin spesifik olarak tanimlamasini miimkiin kilan iiriiniin barkodu ve Ek
IX’da yer alan kategorisi ve ad(lar).

b)  Uriin bilgi dosyasinin hazir bulundugu sorumlu kisinin ad: ve adresi.

c) Ithal iiriinlerde iiriin mensei. -

¢) Ihtiyag halinde, iletisim kurulacak gercek bir kisinin iletisim bilgileri.

d) Nanomateryal formundaki maddelerin varligi ile kimyasal adlari (IUPAC) ve Ek /A nin 2
nci maddesinde yer alan diger tanimlayicilar da dahil olmak iizere bu maddelerin tanimlamalarini ve
makul 6ngoriilebilir maruz kalma kosullarini.

e) 11/12/2013 tarihli ve 28848 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve
Karigimlarin Siiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda Yonetmeligin Ek-6’simin
Ugilincii Béliimii uyarinca kategori 1A veya 1B kapsamindaki kanserojen, mutajen veya iireme igin




toksik olarak siniflandirilan maddeler de dahil olmak iizere kozmetik tiriinlerde kullanilan maddelerin
ad1 ve CAS veya EC numaras.

f)  Acil durumlarda hizli ve uygun tibbi tedavi saglamak iizere gergeve formiilasyonu dahil
hacim veya miktar oranlarinin araliklar seklinde belirtildigi formiilasyonu.

(2) Birinci fikra uyarinca kozmetik iiriin bildirimi yapilirken sorumlu kisi, ulusal elektronik
veri tabani aracilifiyla Kuruma okunabilir sekilde triiniin orijinal etiketini, orijinal etikette Tiirkge
bilgilerin yer almadig: durumlarda ilave olarak Tiirkce etiketini ve iiriin ambalaj gorselini sunar.

(3 Kurum, birinci ve ikinci fikrada belirtilen bilgileri, yalnizca tibbi tedavi amaciyla
kullanilmak iizere, UZEM’e elektronik olarak gecikmeksizin iletir.

(4) Sorumlu kisi, birinci fikrada yer alan bilgilerden herhangi birinin degismesi halinde
bilgileri gecikmeksizin giinceller.

DORDUNCU BOLUM
Belirli Maddelere Getirilen Stmirlandirmalar

Eklerde listelenen maddelere getirilen sinirlandirmalar

MADDE 17- (1) Kozmetik iriinler, 5 inci madde hiikiimleri sakli kalmak kosuluyla,
asagidakilerden herhangi birini icermez:

a) Ek II’de listelenen yasakli maddeleri.

b) EkIII’te belirtilen sinirlandirmalara uygun olarak kullanilmayan maddeleri.

c) Boyar maddeler;

1) ikinci fikrada belirtilen sac boyalar1 hari¢ olmak iizere, Ek IV’te listelenenler disindaki boyar
maddeler ve aym ekte listelendigi halde belirtilen kosullara uygun olarak kullanilmayan boyar
maddeleri.

2) (b) bendi, (¢) bendinin (1) numarali alt bendi ve (d) bendinin (1) numarali alt bendi
hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, Ek IV’te listelenen ancak boyar madde olarak kullanilmalar
amaglanmayan ve ayni Ekte belirtilen kosullara uygun olarak kullanilmayan maddeleri.

¢) Koruyucular;

1) Ek V’de listelenenler disinda kalan koruyucular ve aym ekte listelendigi halde belirtilen
kosullara uygun olarak kullanilmayan koruyuculari.

2) (b) bendi, (¢) bendinin (1) numarali alt bendi ve (d) bendinin (1) numaral alt bendi
hilkiimleri sakli kalmak kaydiyla, Ek V’de listelenen ancak koruyucu olarak kullanilmasi
amaclanmayan ve ayni Ek’te belirtilen kosullara uygun olarak kullanilmayan maddeleri.

d) UV-filtreleri;

1) Ek VI’da listelenenler disinda kalan UV filtreleri ve aynmi ekte listelendigi halde belirtilen
kosullara uygun olarak kullanilmayan UV filtrelerini.

2) (b) bendi, (c) bendinin (1) numarali alt bendi ve (¢) bendinin (1) numaral alt bendi

hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, Ek VI’da listelenen ancak UV filtresi olarak kullanilmalari
amaclanmayan ve ayni Ek’te belirtilen kosullara uygun olarak kullanilmayan maddeleri.

(2) Kozmetik firtinler, Ek IV’te belirtilenler disinda, saglarin, killarin ve tiiylerin boyanmasi
amactyla kullanilan boyar maddeleri ve ayn1 ekte listelendigi halde belirtilen kosullara uygun olarak
kullanilmayan boyar maddeleri icermez.

Kanserojen, mutajen ve iireme icin toksik maddeler olarak smiflandirilan maddeler
MADDE 18- (1) Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Y&netmeligin Ek-6’smin Ugiincii Béliimii uyarinca kategori 2 kanserojen,
mutajen ve iireme i¢in toksik maddeler olarak siniflandirilan maddelerin kozmetik iirtinlerde kullanimu,

Kurum ilgili maddenin kullaniminin giivenli oldugunu degerlendirmedigi siirece yasaktir.

(2) Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmeligin EK-6’smin Ugiincii Boliimii uyarinca Kategori 1A veya 1B kanserojen, mutajen ve iireme
icin toksik maddeler olarak siniflandirilan maddelerin kozmetik {iriinlerde kullanimi yasaktir. Ancak
asagidaki sartlarin tamami yerine getirildiginde bu kapsamdaki maddelerin kozmetik {irlinlerde
kullanilabilmeleri i¢in muafiyet taninabilir:

a) 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununda
tanimlanan gida giivenligi gerekliliklerine uymalari.

b) Dokiimante edilmis bir analiz ile uygun bir alternatif maddenin olmadiginin gosterilmesi.

6




€) Basvurunun, iiriin kategorisinin belirli bir kullanimi ile bilinen maruz kalma igin yapilmis
olmas.

¢) Hassas popiilasyon gruplar1 6zel olarak dikkate alinarak ve diger kaynaklardan toplam maruz
kalma miktar1 da g6z oniinde bulundurularak, Komisyon tarafindan, bu maddelerin kozmetik iiriinlerde
kullanilmalarinin {irlinlere maruz kalma agisindan degerlendirilmesi ve giivenli bulunmasi.

(3) Zararli maddelerin varligi ve maruz kalma yollariyla baglantili muhtemel riskler géz éniinde
bulundurularak, kozmetik iiriiniin yanls kullaniminin 6nlenmesi amaciyla 5 inci madde uyarinca
spesifik etiketleme yapilir.

(4) Kurum, bu maddelerin kullanimina iligkin giivenlilik endiseleri ortaya ¢iktiginda maddeleri
yeniden degerlendirir ve gerektiginde ilgili ekleri Komisyon kararimi dikkate alarak giinceller.

Nanomateryaller

MADDE 19- (1) Nanomateryal igeren her kozmetik {iriin i¢in insan sagliginin yiiksek diizeyde
korunmasi saglanir.

(2) Ogzellikle belirtilmedigi miiddetge, bu madde hiikiimleri, 17 nci maddede diizenlenen boyar
madde, UV filtresi veya koruyucu olarak kullanilan nanomateryallere uygulanmaz.

(3) 16 nc1 madde kapsamindaki bildirime ek olarak, nanomateryal igeren kozmetik iiriinler,
piyasaya arz edilmeden alt1 ay 6nce sorumlu kisi tarafindan ulusal elektronik veri tabani araciligiyla
Kuruma bildirilir. Bu bildirim asgari olarak asagidakileri igerir:

a) IUPAC adi ve Ek 1/A’nin ikinci maddesinde belirtilen tanimlayicilar da déhil olmak iizere
nanomateryalin tanimlamasini.

b) Partikiil biiyiikliigii, fiziksel ve kimyasal ozellikler de dahil olmak iizere, nanomateryalin
spesifikasyonlarini.

C) Biryilda piyasaya arz edilmesi planlanan kozmetik iiriinlerin iiretimi igin gerekli olan toplam
nanomateryalin tahmini miktarini.

¢) Nanomateryalin toksikolojik profilini.

d) Nanomateryalin kullanildig1 kozmetik iiriiniin kategorisine gére nanomateryalin giivenlilik
verilerini.

e) Makul dngoriilebilir maruz kalma kosullarmi.

(4) Ugiincii fikra, Ek II’te belirtilen gereklilikleri karsilayan nanomateryalleri iceren
kozmetik {iriinlere uygulanmaz.

(5) Sorumlu kisi, baska bir gergek veya tiizel kisiyi nanomateryal bildirimi yapmak iizere
yazili olarak yetkilendirebilir ve Kurumu bu dogrultuda bilgilendirir.

(6) Bir nanomateryalin giivenliligi ile ilgili tereddiit hasil oldugunda, Kurum, séz konusu
nanomateryalin ilgili kozmetik tiriin kategorilerinde kullanimi ve makul 6ngoriilebilir maruz kalma
kosullari tizerindeki giivenliligini degerlendirir. Kurum, bu amagla, 36 nc1 madde uyarinca teskil edilen
Danigsma Komisyonlarindan goriis alabilir. Bu degerlendirme i¢in gerekli olan bilgilerde eksiklik tespit
edilmesi halinde Kurum, sorumlu kisiden bu bilgileri sunmasini talep eder. Sorumlu kisi, Kurumun
talep ettigi bilgileri on is giinii icinde sunar. Bu kapsamda yapilacak test ve analizlerin ilave siire
gerektirmesi durumunda Kurum bir defaya mahsus olarak ek siire verebilir.

(7)  Kurum, herhangi bir zamanda, érnegin tigilincii taraflarca saglanan yeni bilgiler nedeniyle,
herhangi bir giivenlik endisesi olmasi durumunda 6 nci fikrada belirtilen degerlendirme siirecine
bagvurabilir.

(8) Kurum, insan sagligina olasi risk durumlarinda Komisyon kararim dikkate alarak Ek II ile
Ek 110 tadil eder.

(9) Kurum, altinc fikrada belirtilen degerlendirme sonucunda giivenlilik endiselerinin hakli
oldugu durumlarda, ilgili nanomateryalin kullanimi ile iligkili endiselerini Komisyona bildirir.

(10) Kurum, piyasaya arz edilen kozmetik iirlinlerde boyar madde, UV filtresi ve koruyucu
olarak kullanilanlar da dahil olmak iizere kullanilan tiim nanomateryallerin bir katalogunu, Komisyon
tarafindan hazirlanan katalogu da dikkate alarak kozmetik {irliin kategorileri ve makul ongoriilebilir
maruz kalma kosullarin1 belirterek yayimlar. Kurum, Komisyon tarafindan hazirlanan katalog
giincellendikce bu katalogu giinceller.

Yasakh madde kalintilar

MADDE 20- (1) Iyi imalat uygulamalarina uygun iiretim siirecinde teknik olarak kaginilmaz
olan miktarlarda, dogal veya sentetik bilesenlerin safsizliklarindan, imalat slirecinden, depolamadan ve
ambalajdan gecislerden kaynaklanan ve kasitli olmayan yasakli madde varliina, iiriiniin 5 inci




maddeye uygun olmasi halinde izin verilir.

BESINCI BOLUM
Hayvan Testleri

Hayvan testi

MADDE 21- (1) Bir kozmetik {irliniin gilivenliligine iliskin 5 inci maddedeki genel
yiikiimliilikler sakli kalmak kosuluyla agsagidakiler yasaktir:

a) Bu Yonetmelik gerekliliklerini kargilamak tizere, OECD biinyesinde validasyon konusundaki
gelismeler dikkate alinarak valide edilmis alternatif yontemler Kurum tarafindan kabul edildikten
sonra, bu yontemler haricindeki bir yontemin kullanildigi hayvan testlerine tabi tutulmus olan nihai bir
formiilasyon igeren kozmetik {iriinlerin piyasaya arzi.

b) Bu Yonetmelik gerekliliklerini karsilamak iizere, OECD biinyesinde validasyon konusundaki
gelismeler dikkate alinarak valide edilmis alternatif yontemler Kurum tarafindan kabul edildikten
sonra, bu yontemler haricindeki bir yontemin kullanildig1r hayvan testlerine tabi tutulmus olan iiriin
bilesenlerini veya iiriin bilesenleri kombinasyonlarini igeren kozmetik {irlinlerin piyasaya arzi.

C) Bu Yonetmeligin gerekliliklerini karsilamak amaciyla, bitmis kozmetik iriinlerin yurt i¢inde
hayvan testlerinin yapilmasi.

¢) Bu Yonetmeligin gerekliliklerini karsilamak amaciyla, Ek VIII’de veya 11/12/2013 tarihli ve
28848 ikinci miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve

Karisimlarm  Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde
Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yonetmelikte belirtilen izin verilen validasyonu yapilmis
alternatif testlerin disinda kalan hayvan testlerinin bilesen veya bilesen kombinasyonlarina yonelik
yapilmas.

(2) Kurum, mevcut bir kozmetik iiriin bileseninin giivenliligine iligskin ciddi kaygilarin ortaya
ciktigr istisnai durumlarda, asagidaki kosullarin saglanmasi halinde; amacini, siiresini ve kapsamini
belirterek birinci fikradan istisna taniyabilir ve Ticaret Bakanligi araciligiyla Komisyona bildirir:

a) llgili {iriin bileseninin yaygm olarak kullanilmas1 ve benzeri bir islevi yerine getirebilecek
diger bir iiriin bileseni ile degistirilememesi,

b) Insan sagligma yénelik spesifik problem oldugu gosterildiginde hayvan testleri yapilmasina
duyulan ihtiyacin gerek¢elendirilmesi ve detayl bir arastirma protokolii ile desteklenmesi.

ALTINCI BOLUM
Tiiketicilere Yonelik Bilgiler

Etiketleme

MADDE 22- (1) Kozmetik tiriinler ancak i¢ ve dis ambalajlarinda bulunan asagidaki
bilgilerin silinemez, kolayca okunabilir ve goriilebilir olmasi halinde piyasada bulundurulabilir:

d Sorumlu kisinin adi veya kayith unvani ve adresi. Bu bilgiler, sorumlu kisiyi ve adresini
tanimlamay1 miimkiin kilacak sekilde kisaltilabilir. Birden fazla adresin belirtilmesi halinde, sorumlu
kisinin iiriin bilgi dosyasmi hazir bulundurdugu adres belirtilir. ithal kozmetik iiriinlerin mensei
belirtilir.

b) Bes gram veya bes mililitrenin altindaki ambalajlar, bedelsiz numuneler ve tek dozluk iiriinler
hari¢ olmak tizere agirlik ya da hacim cinsinden ambalajlama anindaki nominal igerik. Agirlik veya
hacim detaylarinin 6nemli olmadigi, birden fazla birim {iriiniin tek ambalajda satildigi durumlarda,
birim {iriin sayisinin ambalaj lizerinde belirtilmesi kosuluyla, ambalaj i¢indeki birimlere miktar
yazilmasi gerekmez. Uriin sayisinin disaridan rahatlikla goriilebilmesi halinde ya da iiriin normalde tek
basina satiliyor ise iiriin sayisinin ambalaj lizerinde belirtilmesine gerek yoktur.

0 Bir kozmetik {iriiniin, normal sartlar altinda depolandigi takdirde, baglangigtaki
fonksiyonlarini1 yerine getirmeye ve 6zellikle 5 inci maddeye uygun kalmaya devam ettigi minimum
dayanma tarihi.

1) Bu tarihe veya ambalaj lizerinde bulundugu yere iliskin verilecek detaylardan once, Ek
VII’nin {iglincii maddesinde belirtilen sembol veya “tarihinden dnce kullanilmalidir” ifadesi gelir.

2) Tarih agikca ve sirasiyla “ay, y1l” ya da “giin, ay, y1l” olarak belirtilir. Gerektiginde, tirliniin
belirtilen dayanikliliginin garanti edilebilmesi i¢in karsilanmasi gereken sartlara dair ek bilgi verilir.
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3) Minimum dayanma siiresi otuz ay1 gegen kozmetik iiriinlerde, tarih belirtilmesi zorunlu
degildir. Ancak bu iiriinlerde, {irliniin acilmasindan itibaren giivenli olacagi ve tiiketiciye bir zarar
vermeksizin kullanilabilecegi siire belirtilir. Acildiktan sonra dayaniklilik kavraminin aranmadigi
tirlinler hari¢ olmak {izere, Ek VII’nin ikinci maddesinde verilen sembolii takiben kullanim siiresi ay
ve/veya yil olarak belirtilir.

¢) Kullanimda dikkate alinmas1 gereken 6zel uyarilar ve en azindan Ek III ila VI’da listelenen
tedbirler ve profesyonel kullanim amagl kozmetik tirtinler ile ilgili biitiin 6zel ihtiyati bilgiler belirtilir.

d) Kozmetik iirliniin tanimlanmasi igin imalat parti veya seri numarasi ile varsa imalatginin
verdigi referans numarasi belirtilir. Kozmetik iiriiniin ¢ok kii¢iik olmasi nedeniyle

bunun uygulanmasinin imkéansiz olmasi halinde bu bilgiler, dis ambalajin tizerinde bulunur.

) Uriiniin sunum sekli itibariyle agikca belli olmadigi takdirde, ambalaj iizerinde iiriiniin
fonksiyonu belirtilir.

f) Uriin bilesenlerinin listesi dis ambalajda belirtilir. Buna ek olarak i¢ ambalajda da
belirtilebilir. Bu listenin bagina, “iiriin bilesenleri” ifadesi veya aym anlama gelen Tiirk¢e veya
Ingilizce bir ifade yazilir. Bu maddenin amaglar1 dogrultusunda iiriin bileseni; imalat siirecinde
kozmetik iiriin icerisinde kasith olarak kullanilan her tiirlii madde veya karisim anlamina gelir. Ancak
asagidakiler {irlin bileseni olarak degerlendirilmez:

1) Kullanilan ham maddedeki safsizliklar.

2) Karigimda kullanilan ancak bitmis iiriinde bulunmayan yardimer teknik maddeler.

g) Parfiimler, aromatik bilesikler ve bunlarin ham maddeleri “parfiim” ya da “aroma” terimleri
ile ifade edilir. Ayrica, Ek [II’lin “diger” siitununa gore belirtilmesi gereken maddelerin varligi, iiriin
bilesenleri listesinde parfiim veya aroma terimlerine ek olarak belirtilir.

&) Uriin bilesenleri listesi, kozmetik iiriine eklendikleri zamandaki agirliklari baz alinarak azalan
agirhik siralamasi seklinde verilir. %1’den az olan konsantrasyonlarda bulunan bilesenler, %1’den
yliksek konsantrasyonda bulunan bilesenler siralandiktan sonra, herhangi bir siralamayla verilebilirler.

h) Nanomateryal seklinde bulunan biitiin bilesenler, iiriin bilesenleri listesinde agik¢a belirtilir.
Bu bilesenlerin yanina parantez iginde “nano” ifadesi yazilir.

1) Saglarin, killarin ve tiiylerin boyanmasi amaciyla kullanilanlar disindaki boyar maddeler,
diger kozmetik bilesenlerinin ardindan herhangi bir siralamayla listelenebilir. Saglarin, killarin ve
tilylerin boyanmasi amaciyla kullanilan boyar maddeler hari¢ olmak tizere, ¢esitli renk tonlarinda
piyasaya arz edilen dekoratif kozmetik iiriinler i¢in renk ¢esitleri i¢inde bulunan boyar maddeler,
“icerebilir” ifadesi ya da “+/-” sembolii koyulmasi kaydiyla listelenebilir. Uygulanabildigi hallerde,
Renk indeksi (CI) kullanilir.

(2) Birinci fikranin (), (f), (g), (&), (h) ve (1) bentlerinde belirtilen bilgilerin etikete
eklenmesinin uygulamada miimkiin olmamasi halinde agagidakiler yapilir:

a) Bilgiler, kozmetik iiriine ekli ya da ilisige konmus bir brosiir, etiket, kagit serit, fis ya da kart
iizerinde verilir.

b) Uygulanabildigi hallerde, birinci fikranin (¢) bendinde belirtilen bilgiler i¢in i¢ veya dis
ambalajda ve birinci fikranin (f), (g), (&), (h) ve (1) bentlerinde belirtilen bilgiler i¢in dis ambalajda
bulunmasi gereken kisaltmalarla ya da EK VII’nin birinci maddesinde verilen sembol ile bu bilgilere
atifta bulunulur.

(3) Birinci fikranin (f), (g), (8), (h) ve (1) bentlerinde belirtilen bilgilerin bir etiket, kagit serit,
fis veya kart ya da eklenmis bir brosiirde bulunmasinin uygulamada imkéansiz oldugu sabun, banyo
toplar1 ve diger kiiciik {irlinler s6z konusu oldugunda, bu bilgiler, iiriiniin satisa sunuldugu ambalajin
hemen yakininda bulunan bir notta verilir.

(4) Satisa hazir sekilde ambalajlanmamus, satis yerinde miisterinin istegi ile ambalajlanan veya
aninda satilmak {izere satis yerinde Onceden ambalajlanmis kozmetik {iriinler bu Yonetmelik
gerekliliklerine uygun sekilde ve birinci fikrada atifta bulunulan bilgilerin yer aldig1 bir bilgi karti ile
nihai kullanictya sunulur.

(5) Birinci fikranin (b), (c), (¢) ve (€) bentlerinde ve iki ila dordiincii fikralarda belirtilen bilgiler
Tiirkce sunulur.

(6) Birinci fikranin (f), (g), (8), (h) ve (1) bentlerinde belirtilen bilgiler, 33 iincii maddede atifta
bulunulan, ortak bilesen adlarina yonelik sozliikk kullanilarak belirtilir. Ortak bilesen adinin
bulunmamasi halinde, genel olarak kabul edilmis bir terminolojide bulunan bir ad kullanilir.

Uriin iddialan
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MADDE 23- (1) Kozmetik iriinlerin etiketlemesinde, piyasada bulundurulmasinda,

tanitiminda ve reklamlarinda, bu tiriinlerin sahip olmadig1 6zellikler veya fonksiyonlarin bulundugunu
ima eden metinler, adlar, ticari markalar, tescilli ticari markalar, resimler ve figiiratif veya diger
isaretler kullanilamaz.

(2) Kurum, kozmetik iiriinlerde kullanilabilecek iddialara iliskin Komisyonun yayimladigi
ortak kriterleri referans alarak ulusal ortak kriterler listesi olusturur ve buna aykiri olan iriinlerin
uygunlugunu saglamak iizere gerekli tedbirleri alir.

(3) Yalnizca, imalatginin ya da tedarikgilerinin bitmis kozmetik iiriinde, prototipindeya da
icerdigi herhangi bir bilesende hayvan testi yapmamis ya da yaptirmamis olmasi halinde veya
bagkalar1 tarafindan yeni bir kozmetik iiriin gelistirmek amaciyla hayvanlar {izerinde test edilmis
herhangi bir bilesen kullanmamis olmasi1 halinde; sorumlu kisi, triin ambalajinda ya da triiniin
beraberindeki veya {irlinden bahseden her tiirlii dokiimanda, notta, etikette, kagit serit ya da kartta
herhangi bir hayvan testi yapilmadigini ifade edebilir.

Kamunun bilgilendirilmesi

MADDE 24- (1) Sorumlu kisi, 6zellikle ticari sirlarin ve fikri miilkiyet haklarinin korunmasi
sakli kalmak kosuluyla, kozmetik iiriiniin nicel ve nitel bilesiminin, parfiim ve aromatik bilesimler
olmasi durumunda bilesimlerin ad1 ve kod numarasi ile birlikte tedarik¢inin adinin, kozmetik iiriiniin
kullanimindan kaynaklanan istenmeyen etkilere ve ciddi istenmeyen etkilere iliskin mevcut verilerin
uygun yontemlerle kamunun erisimine agik olmasini saglar.

(2) Kozmetik tiriiniin nicel bilesimine iliskin kamunun erisimine sunulmasi gereken bilgiler,
Maddelerin ve Karisimlarin  Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmeligin 5 inci maddesinin kapsadig1 zararli maddelerle sinirli olur.

YEDINCI BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimi

Piyasa kontrolii

MADDE 25- (1) Kurum, piyasada bulundurulan kozmetik {iriinlerin bu Yonetmelige uygun
oldugunu, insan ve halk saghgi ile giivenligini tehlikeye atmadigini i¢ piyasa kontrolleri yoluyla izler.
Kurum, bu amagla piyasa gozetim ve denetimi faaliyetleri yiiriiterek uygun olgekte, iiriin bilgi dosyasi
ve miimkiin oldugu hallerde uygun numuneler iizerinde yapilan ilgili fiziksel kontroller ve gerektiginde
laboratuvar testleri yoluyla kozmetik {iriinlerin ve iktisadi isletmecilerin kontroliinii yapar.

(2) Kurum ayrica iyi imalat uygulamalarina uygunlugu da izler.

(3) Kozmetik fiiriinlerin iiretim yeri denetimleri, piyasa gozetim ve denetimi ile denetim
kapsaminda numune alma, uyari, piyasadan g¢ekme, imha, iiretim yerinin 1slah1 ve kapatilmasi
hususlart Kurum tarafindan belirlenir.

(4) Kurum, piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini periyodik olarak yillik temelde gdzden
gecirir ve sonuclari Komisyona ve AB Upyesi iilkelere Ticaret Bakanligi araciligiyla bildirir. Bu
inceleme, elektronik olarak ve gerektiginde diger yollarla kamunun erisimine sunulur.

Ciddi istenmeyen etkilerin bildirimi

MADDE 26- (1) Ciddi istenmeyen etkilerin meydana gelmesi durumunda, sorumlu kisi ve
dagiticilar, agagidaki bilgileri Kuruma ve {iriiniin imalat¢isina derhal bildirir:

a) Kendisi tarafindan bilinen veya bilinmesi beklenen tiim ciddi istenmeyen etkileri,

b) Kozmetik iiriiniin spesifik olarak tanimlanmasina imkan verecek sekilde adim,

C) Varsa, kendisi tarafindan alman diizeltici 5nlemleri.

(@ Kurum; sorumlu kisi tarafindan ciddi istenmeyen etki bildirimi yapildiginda, birinci fikrada
belirtilen bilgileri Ticaret Bakanligi araciligiyla AB iiyesi tilkelerin yetkili otoritelerine iletir.

(3) Kurum; dagitici, nihai kullanici veya saglik profesyoneli tarafindan ciddi istenmeyen

etki bildirimi yapildiginda, birinci fikrada belirtilen bilgileri sorumlu kisiye ve Ticaret Bakanlig
araciligryla AB fiyesi iilkelerin yetkili otoritelerine iletir.

(4) Kurum, bu maddede belirtilen bilgileri; 28 nci, 29 uncu ve 30 uncu maddeler gergevesinde
piyasa gozetimi ve denetimi, pazar analizi, degerlendirme ve tiiketicileri bilgilendirme amaglariyla
kullanabilir.

Kozmetik iiriinlerin icerdigi maddelere iliskin bilgiler

MADDE 27- (1) Kurum, kozmetik iriinlerin i¢erdigi herhangi bir maddenin giivenliligine
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iliskin ciddi stiphelerin olmasi durumunda, sorumlu kisiden s6z konusu maddeyi igeren kozmetik
tirlinlerin listesini, bu maddenin {iriinlerde bulundugu konsantrasyon bilgileri ile birlikte talep eder.
Kurum, bu maddede belirtilen bilgileri; 28 inci, 29 uncu ve 30 uncu maddeler ¢ergevesinde piyasa
gozetimi ve denetimi, pazar analizi, degerlendirme Ve tiiketicileri bilgilendirme amaglartyla kullanabilir.

SEKIZINCI BOLUM
Uygunsuzluklar, Koruma Onlemleri ve Idari Yaptirnmlar

Sorumlu Kisinin yiikiimliiliiklerine iliskin uygunsuzluklar

MADDE 28- (1) Ugiincii fikra hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla Kurum, asagidakilerden
herhangi birine uyulmamasi halinde, risk ile orantili olarak Kurumun belirledigi makul bir siirede,
sorumlu kigiden iiriinii uygun hale getirecek diizeltici 6nlemler ile triiniin piyasadan g¢ekilmesi ya da
geri cagirilmasi da dahil olmak iizere uygun tiim diizeltici faaliyetleri yerine getirmesini talep eder:

a) 11 inci maddede yer alan iyi imalat uygulamalari.

b) 13 iincii maddede yer alan giivenlilik degerlendirmesi.

C) 14 iincii maddede yer alan iiriin bilgi dosyast ile ilgili gereklilikler

¢) 15 inci maddede yer alan 6rnek alma ve analiz ile ilgili hiikiimler.

d) 16 nc1 ve 19 uncu maddede yer alan bildirim ile ilgili gereklilikler.

e) 17 nci, 18 inci ve 20 nci maddede yer alan kozmetik iiriinlerde kullanilan maddelere iligkin
kisitlamalar.

f) 21 inci maddede yer alan hayvan testi gereklilikleri.

g) 22 nci maddenin birinci, ikinci, besinci ve altinci fikralarinda yer alan etiketleme
gereklilikleri.

g) 23 iincii maddede yer alan iiriin iddialari ile ilgili gereklilikler.

h) 24 iincii maddede yer alan kamunun bilgilendirilmesi ile ilgili hiikiimler. 1) 26

nc1 maddede yer alan ciddi istenmeyen etkilerin bildirimi.

1) 27 nci maddede yer alan kozmetik iiriinlerin igerdigi maddeler ile ilgili gerekli bilgiler.

(2) Sorumlu kisi, piyasaya arz edilen ilgili biitiin iriinler igin birinci fikrada belirtilen
onlemlerin alinmasini saglar.

(3) Kurum, insan saghg: agisindan ciddi risk olmasi durumunda, uygunsuzlugun yurt ici ile
sinirli olmadigini diisiinmesi halinde sorumlu kisi tarafindan aliman 6nlemler konusunda Ticaret
Bakanlig1 araciligiyla Komisyonu ve AB iiyesi iilkeleri bilgilendirir.

Dagiticilarin yiikiimliiliiklerine iliskin uygunsuzluklar

MADDE 29- (1) Kurum, 9 uncu maddede belirtilen gerekliliklere uygunsuzluk oldugu
durumlarda, risk ile orantili olarak Kurumun belirledigi makul bir siirede, dagiticilardan tiriinii uygun
hale getirecek diizeltici 6nlemler ile {irliniin piyasadan ¢ekilmesi, geri ¢agirilmasi ya da imhas1 da dahil
olmak iizere uygun tiim diizeltici faaliyetleri yerine getirmesini ister.

Koruma onlemleri

MADDE 30- (1) Kurum, 28 inci maddenin birinci fikrasinda belirtilen gerekliliklere uygun
olmasina ragmen insan sagligma ciddi bir risk teskil ettiginden emin olunan ya da risk teskil
edebilecegine dair makul gerekgelerin oldugu kozmetikiiriinlerin piyasadan ¢ekilmesini,

geri cagirilmasini ya da tiirline erisimin kisitlanmasini saglamak amaciyla gerekli biitiin tedbirleri alir.

(2) Kurum, bu madde kapsaminda gergeklestirilen faaliyetler ve destekleyici veriler ile ilgili
olarak gerektiginde, Ticaret Bakanlig araciligiyla Komisyon ve AB iiyesi iilkelerin yetkili otoriteleri ile
bilgi paylagimi yapar.

idari yaptinmlar

MADDE 31- (1) 28 inci ve 30 uncu maddeler uyarinca Kurum tarafindan alinan kararlar ve
tedbirler sorumlu kisiye gerekgeleriyle birlikte gecikmeksizin bildirilir.

(2) insan sagh@ agisindan ciddi risk teskil eden nedenlerden dolay1 acil onlem almmasi
gereken durumlar disinda, herhangi bir karar alinmadan 6nce sorumlu kisiye, kendi goriisiinii Kuruma
bildirmesi i¢in makul bir siire verilir.

(3) Uygulanabildigi hallerde, birinci ve ikinci fikralarda belirtilen hiikiimler dagitici ile ilgili
olarak 29 uncu ve 30 uncu maddeler uyarinca alinan kararlar i¢in de uygulanir.

(4) Masraflar iktisadi isletmeci tarafindan kargilanmak iizere, Kurum, agagidaki durumlarda,
kozmetik iriiniin piyasada bulundurulmasim yasaklamak veya kisitlamak ya da iriinii piyasadan
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cekmek veya geri ¢agirmak ve diriinlerin, giivenli hale getirilmesinin imkansiz oldugu durumlarda,
tagidiklari risklere gore kismen veya tamamen imha edilmesi i¢in gereken tiim dnlemleri alir:

a) Insan saglhig: acisindan ciddi bir risk olmas: halinde acilen harekete gecilmesi gereken
durumlarda.

b) Sorumlu kisinin 28 inci maddenin birinci fikrasinda belirtilen siire zarfinda gerekli tim
onlemleri almamasi durumunda.

(5) Risk tasiyan iiriinlerle ilgili olarak kendiliginden veya Kurumun talebi iizerine iktisadi
isletmeci 7223 sayili Kanunun 18 inci maddesine gore duyuru yapar.

Is birligi

MADDE 32- (1) Kurum, bu Ydnetmeligin yeknesak uygulanmasina olanak saglamak amaciyla
gerekli bilgi alisverisi icin Komisyon ve AB Uye Devletlerinin yetkili makamlar ile karsilikl olarak is
birligi yapar.

(2) Kurum, kozmetik fiiriiniin bulunduruldugu bir AB Uyesi Devletin yetkili otoritesinin
nedenlerini belirterek ilettigi bir talebi halinde, durumun aciliyetini dikkate alarak gecikmeksizin
sorumlu kiside bulunan iiriin bilgi dosyasinin 14 iincii maddenin ikinci fikras1 gerekliliklerini
karsiladigi ve icerdigi bilgilerin kozmetik {iriiniin giivenliligine iligkin kanit sagladigini dogrulayarak
bulgularini talep sahibi yetkili otoriteye iletir.

(3) Kurum, piyasada bulundurulan bir kozmetik iiriin igin AB’de yerlesik sorumlu kisinin
bulundugu Uye Devletin yetkili otoritesinden ikinci fikrada belirtilen siirecin isletilmesini talep
edebilir.

Ortak bilesen adlari sozliigii

MADDE 33- (1) Kurum, Uluslararas1 Kozmetik Bilesenlerin Adlandirilmasi (INCI)’n1 igeren
uluslararas1 taninan isimlendirmeleri dikkate alarak kozmetik triinlerde kullanilan bilesenlerin yer
aldig1 bir sozliik yayimlar ve gerektiginde giinceller. Bu s6zliik kozmetik iiriinlerde kullanimina izin
verilen bilesenler listesi olarak degerlendirilmez.

Ulusal zehir damisma merkezi

MADDE 34- (1) Kurum, UZEM iletisim bilgilerini Komisyona bildirir.

Aykir1 davramslar hakkinda uygulanacak cezai yaptirimlar

MADDE 35- (1) Bu Yo6netmelige ve bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik olarak yriirliige
konulan mevzuat hiikiimlerine uymayanlar hakkinda fiilin mahiyeti ve niteligine goére, 5324 sayili
Kanun, 7223 sayili Kanun ve 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanununun ilgili hiikiimleri
uygulanir.

(2) Sorumlu kisi, bu Yonetmelik kapsamindaki yiikiimliiliiklerine aykir1 davranmasi halinde,
7223 sayili Kanun kapsaminda imalat¢i veya ithalatci gibi sorumlu tutulur.

(3) Sorumlu kisinin imalat¢1 veya ithalatginin yazili mutabakat ile yetkilendirerek atadigi bir
gercek ya da tiizel kisi olmasi halinde de ikinci fikra hiikiimleri uygulanir.

Danisma Komisyonlari

MADDE 36- (1) Kurum, gerektiginde biinyesinde bulunan teknik diizenleme ve danigsma
komisyonlarina ilave olarak gecici veya daimi danisma komisyonlari olusturabilir. Danigma
komisyonlarinin galisma usul ve esaslari ile gorev, yetki ve sorumluluklari Kurum tarafindan belirlenir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 37- (1) Bu Yonetmelik, kozmetik {irtinlere iliskin 30/11/2009 tarihli ve (AT)
1223/2009 sayilt Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina
uyum cercevesinde hazirlanmistir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 38- (1) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik
Yonetmeligi yiiriirliikten kaldirilmastr.

(2) Mevzuatta, birinci fikra ile yiiriirlikten kaldirlan yonetmelige yapilan atiflar bu
Yo6netmelige yapilmis sayilir.

Gecis hiikiimleri

GECICi MADDE 1- (1) Bu Yénetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten énce 38 inci madde ile
yiriirlikten kaldirilan Kozmetik Yo6netmeligine uygun olarak piyasaya arz edilmis olan {irlinler, bu
Yonetmeligin yiiriirlige girmesinden itibaren 2 y1l siireyle piyasada bulundurulabilir.

(2) Birinci fikrada belirtilen siire igerisinde, 16 nc1 maddeye gore yapilan bildirimin,
yiriirliikten kaldirilan Kozmetik Y6netmeliginin 14 iincii maddesine uygun oldugu kabul edilir.
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(3) 13 iincii maddenin ikinci fikrasi kapsaminda yapilacak iiriin giivenlilik degerlendirmesi ile
14 {incii maddenin besinci fikras1 kapsaminda hazirlanacak {iriin bilgi dosyas1 bu Yonetmeligin 38 inci
maddesiyle yiirtirlikten kaldirilan Kozmetik Yonetmeligi kapsaminda bildirimi yapilan riinler igin
buYonetmeligin yirirliige girdigi tarihinden itibaren alt1 ay igerisinde yapilir.

Yiiriirlilk

MADDE 39- (1) Bu Yo6netmelik, yayimi tarihinden alt1 ay sonra yiirirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 40- (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Kurum Baskan1 yiiriitiir.
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