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Tiirkivye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
KOZMETIK URUNLERIN iDDIALARINA

ILISKIN KILAVUZ SURUM 6.0

KILAVUZ

Amag

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, piyasada bulunan kozmetik triinlerin iddialarinda dikkat edilmesi
gereken hususlara yonelik imalatgilar, ithalatgilar, dagiticilar, tanitim yapanlar, sorumlu Kisiler, mecra
kuruluglar1 veya aracilarina yol gostermek amaciyla hazirlanmastir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Uriinler Yonetmeliginin 6 nc1 maddesinde yer alan sorumlu
kisi tanimu1 vasfiyla piyasaya kozmetik iiriin arz edenleri kapsamaktadir.

(2) Yonetmeligin 8 inci maddesi uyarinca sorumlu kisi, tirtiniin Y6netmeligin 23 tincii maddesi geregi
Komisyonun yayimladig: ortak kriterlere uygunlugunu saglamalidir.

(3) Yonetmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrasina gore dagiticilar da faaliyetleri baglaminda
gerekli 6zeni gostermekle yiikiimlidiir. Dagiticilar sorumlu kisi tarafindan saglanan herhangi bir
iddiay1, iddianin 6ziinii koruyacak sekilde terciime etmelidir aksi halde yonetmeligin 6 nc1 maddesinin
altinci fikras1 uyarica sorumlu kisi olurlar.

(4) Sorumlu kisi iddianin elindeki belgelerle uyumlu olmasini saglamalidir. Bildirimi yapilan tiriiniin
temel islevini degistirecek Ol¢iide bir iddia uyarlanirsa farkl: bir iiriin olarak degerlendirilir.

(5) Kilavuz hiikiimleri Yonetmeligin 23 tincii maddesi ve 2 nci maddesinin ikinci fikrasi kapsaminda
kozmetik iirlin tanimina giren triinler i¢in gegerlidir. Ortak kriterler ancak s6z konusu iirlin kozmetik
bir iirlin olarak degerlendirildiginde devreye girer.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 30/03/2005 tarihli, 5324 say1li Kozmetik Kanununun 4 iincii maddesinin
birinci fikrasinin (f) bendi ve 08/05/2023 tarihli, 32184 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik
Uriinler Y6netmeliginin 23 {incii maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;




a) Calisma protokolii: Kozmetik iirlinlerin etkinlik ¢alismalari, giivenlilik ¢aligmalar1 veya klinik
arastirmalarinin amacini, yontemini, uygulanacak istatistiksel yontemleri ve ¢alisma veya aragtirmaya
ait diizenlemeleri detayl olarak tanimlayan belgeyi,

b) Etkinlik ¢alismasi: Kozmetik iiriinlerin etkinlik iddialarin1 kanitlamak amaciyla yapilan ¢aligmalari,

c) Ex vivo testler: Yasayan organizmadan alinmis biyolojik 6rneklerin 6zelliklerinin degistirilmeden
kullanildig: testleri,

¢) Givenlilik ¢aligmasi: Kozmetik {iirtinlerin giivenlilik iddialarim kanitlamak amaciyla yapilan
caligmalari,

d) Klinik arastirma: Kozmetik iiriinlerin goniillillerde yapilan klinik aragtirmalarini,
e) In siliko testler: Bilgisayar modelleri kullanilarak yapilan testleri,

f) In vitro testler: Laboratuvar ortaminda ya da yapay kosullarda yapilan testleri,

g) In vivo testler: Yasayan organizma i¢inde yapilan testleri,

g) Iddia: Kozmetik iiriinlerin dzelliklerine, etkinliklerine ve/veya giivenliliklerine iliskin kozmetik
iirliniin etiketi, ambalaj1 ve/veya tanitimlarinda kullanilan bilgiler, beyanlar veya gorselleri,

h) Komisyon: Avrupa Komisyonu’nu

1) Kozmetik iiriin: Kozmetik Uriinler Yonetmeligi'nin 4 {incii maddesinde tanimlanan kozmetik
uriinleri,

i) Nihai kullanici: Kozmetik tiriinii kullanan tiiketici veya profesyonel olarak uygulayan kisiyi,

j) SCCS: AB Tiiketici Giivenligi Bilim Kurulu’nu (Scientific Committee on Consumer Safety)

k) Sorumlu kisi: Yurt iginde yerlesik bir gergek veya tiizel kisidir. Yurt i¢inde tiretilen Girtinler i¢in imalatgt,
ithal getirilen {irlinler i¢in ithalatci, marka sahibi yurt disinda olup iilkemizde iiretim yapiliyor ise yurt i¢inde
yerlesik kisi yazili mutabakat ile sorumlu kisi olarak belirlenir. Imalat¢1 ve ithalatc1 istek halinde yazili
mutabakat ile sorumlu kisi belirleyebilir.

Ekler

MADDE 5

(1) Bu kilavuzun Ek I’ i Komisyonun yayimladigi ortak kriterlerin ayrintili tanimimi ve iddia
orneklerini igerir.

(2) Ek II kozmetik iddialarinin gerekgelendirilmesi igin kullanilan kanitsal destegin tiiriiyle ilgili
uygulamalar belirtir.

(3) EK III “igermez” iddialar ile ilgili agiklayic1 6rnekleri igerir.
(4) EK 1V “hipoalerjenik” 6zel iddiasinin uygulamasi i¢in rehberlik saglar.

Yiirirlik
MADDE 6- (1) Bu Kilavuz Kozmetik Uriinler Yonetmeligi’nin yiiriirliige girdigi tarihte yiiriirliige
girer.

Yiiriitme
MADDE 7- (1) Bu kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskani yiiriitiir.




EK

Kozmetik iiriinlerle ilgili olarak kullanilan iddialar i¢in ortak kriterler

Komisyonun yayimladig: ortak kriterlere gére kozmetik iiriinlere iliskin beyanlar asagidaki
kriterlere uygun olmalidir:

o ok~ w Dk

Dogruluk

Yasal uyumluluk

Destekleyici kanitlar
Diirtistliik
Adalet-Rekabet

Bilgiye dayali karar verme

Bu ortak kriterler esit oneme sahiptir ve asagidaki tabloda daha ayrintili olarak agiklanmaistir.

Kriter Tamm Iddia 6rnekleri ve
aciklamalar
Yasal Kozmetik iiriiniin Saglik Bakanhg veya | “Uriin Saglik Bakanhgindan
uyumluluk Kurum tarafindan onaylandigi/izin | onaylidw.” iddiasina izin
verildigini belirten iddialara, gorsellere vb. | verilmez.

Uriiniin etiketinde, ambalajinda,
tanitimlarinda vb. yer verilemez.

Kozmetik tiriinlere dair iddialarda Kozmetik
Mevzuatinin gereklilikleri dikkate
alinmalidir.

Piyasaya arz edilen tim
kozmetik tiriinlerin Kozmetik
Mevzuatina uygun olmasi

yasal bir gerekliliktir. Bu
sebeple “Urtintimiiz
Kozmetik Mevzuatina

uygundur.”, “UTS bildirimi
vardir”  iddialarina  izin




Sadece kozmetik {iriin olarak piyasaya arz
edilecek tirlinlerde iirlinii ist mevzuata dahil
edecek CE isarctlemesi kullanilmamalidir.

Kozmetik triin iddialari, nihai kullanici
profili goz oniine alinarak, pazardaki sosyal,
kiiltiirel ve dilsel faktorlere dikkat edilerek
ortalama nihai kullanici tarafindan makul,
anlagilabilir ~ ve  algilanabilir  sekilde
olmalidir.

Yasal bir gereklilik (yasakli bir bileseni
icermemesi, Kozmetik Mevzuati
hiikiimlerine uygun olmast gibi), Triin
tanitimina ait gorsellerde, iiriin etiketinde ve
irin ~ ambalajinda, {iriine ait  bir
iistiinliik/fayda olarak kullanilmamalidir.

verilmez.

“Uriin hidrokinon icermez”
iddiasina  izin  verilmez.
Cilinkii  hidrokinon  isimli
bilesen Kozmetik Uriinler
Yonetmeligi tarafindan zaten
yasaklanmuigtir.

Dogruluk

Kozmetik iirliniin genel sunumu ve/veya
iirtinde kullanilan iddialar1 yanlis veya ilgisiz
bilgilere dayanmamalidir.

Bir kozmetik iirliniin spesifik bir bileseni
icerdigi iddia ediliyorsa, o bilesenin {iriinde
mevcut olmasi gerekir.

Bir kozmetik iirlinde spesifik bir bilesenin
veya bilesenlerin 6zelliklerine atifta bulunan
iddialar yer aliyor ve kozmetik iiriin bu
ozellikleri tagimiyor ise; bitmis {irliniin bu
ozelliklere sahip oldugu belirtilemez.

Kozmetik iiriin iddialarina iliskin goriisler
dogrulanabilir ~ kanitlar1  yansitmiyorsa
kullanilmamalidir.

Silikon igeren bir iirlin i¢in
“silikon  icermez” iddiasi
kullanilamaz.

Kisa siireli nemlenme etkisi
kanitlanan bir iirlin i¢in “48
saatlik nemlendirme saglar.”
iddias1 kullanilamaz

Acikga bal icerdigini ifade
eden {rlinlin bal aromasi
yerine bal igermesi gerekir.

“Salyangoz  o6zii  igerir”
iddiast bulunan bir iirlinde
sadece  allantoin  isimli
bileseninin bulunmas yeterli
degildir.

Uriiniin nemlendirici etkisi
yoksa “nemlendirici aloe vera
icerir” iddias1 veya belirgin
sekilde aloe vera gorseli
kullanilmas1 uygun degildir.




Destekleyici
kanmitlar

Kozmetik iirlinlerin dogrudan veya dolayli
iddialarin1 destekleyen kanitlarin uzman
degerlendirmeleri icermesi, yeterli ve
dogrulanabilir olmas1 gerekmektedir.

Sorumlu kisi;

— Iddiay1 dogrulamak icin kullanlacak
uygun ve yeterli yontemi belirler. Bu
yontemler farkli tiir ve sekillerde
olabilir. Belirlenen yontemlerle elde
edilen verileri iriin bilgi dosyasinin
ilgili yerlerinde sunmalidr.

— Dogrudan veya dolayli iddialar
desteklenmek i¢in uygun ve yeterli
bilimsel kanitlara sahip olmalidir.

— Uriin formiilasyonun degistirilmesi

durumunda iirlin iddialarimi
destekleyen kanitlarin hala
uygulanabilir  oldugunun  garanti

edilmesi gereklidir.

— Upygun destegi saglayacak bir uzmana
danisabilir.

Iddianin  dogrulugunun kaniti igin en

gelismis uygulamalar dikkate alinmalidir.
(EK 11’ ye bknz.)

Iddianin  kanitlanmast  igin  yapilan
caligmalar kozmetik {iriinler ve iddia edilen
etki ile ilgili olmaldir, etik degerlere saygi
gostermelidir, ¢aligmada iyi tasarlanmig ve
valide edilmis yoOntemler (dogrulanabilir,
giivenilir ve tekrarlanabilir) kullanilmalidir.

Kanit veya dogrulama diizeyi One siiriilen

Bilgisayarlar artik esit cilt
tonu icin cilt rengini analiz
edip ol¢iim yapabiliyor. Bu
ayni  zamanda  egitimli
gozlemciler tarafindan bir
derecelendirme Olcegi
kullanilarak da yapilabilir.

In vitro veya in silico
caligmalardan elde edilen
sonuglarin sunumu, in vivo
bir sonug 6nermemelidir.




iddia tliri ile tutarli olmalidir. (6zellikle
glines kremi tiriinlerinde yer alan etkisindeki
eksiklik  bir giivenlik sorununa yol
acabilecek iddialar)

harfine

soyut
kanit

Nihai kullanic1 tarafindan harfi
algilanmayacak  (abart1)) veya
nitelikteki ifadeler
gerektirmemektedir.

Kozmetik iirlin bilesenlerine bagli olarak
bitmis iirliniin 6zelliklerine dogrudan ya da
dolayli olarak atifta bulunulan iddianin
(6rnegin bileseninin {irlin igerisinde iddia
edilen etkinligi gbsterdigi konsantrasyonda
bulunmasi gibi) yeterli ve dogrulanabilir
kanitlarla desteklenmesi gerekir.

Bir  iddianin  kabul edilebilirliginin
degerlendirilmesi; iddiaya yonelik yapilan
tiim caligmalarin, verilerin, bilgilerin ispat
giiciine ve sunumuna dayanir.

“Bu parfiimiin kokusu sizi
kanatlandurir” iddias1 soyut bir
iddiadir.  Kimse  kelimenin
gercek  anlamiyla  irtini
kullandiktan ~ sonra  kanat
cikmasini beklemez.




Diiriustlik

Bir kozmetik {iriiniin performansina veya
islevselligine yonelik agiklamalar, mevcut
destekleyici kanitlarin 6tesine gegmemelidir.

Aymi ozelliklere sahip kozmetik triinlerin
iddialar1 “benzersiz, essiz, en 1yi, en etkili”
ve bunun gibi birini digerlerinden iistiin
olarak ima eden sekilde olmamalidir.

Bir kozmetik iirliniin etkisi belli kosullara
bagliysa (6rnegin, diger iriinlerle birlikte
kullanilmas1 gerekliligi gibi) bu acikca
belirtilmelidir.

Sadece bir milyon adetlik
satis rakami tizerinden “bir
milyon tiiketici bu iirtinii
tercih ediyor” iddiasina itibar
edilmemeli.

Gorlintli tirliniin performansi
konusunda yanilticiysa,
elektronik olarak manipiile
edilmis “oOncesi / sonrasi”
gorsellerine dayanmamalidir.

Yeni gelistirilmis bir
formiilasyonun 06zelliklerine
iliskin  iddialar,  gergek
gelismeyi  yansitmali  ve
abartilmamalidir.

Parfiimler genellikle o kadar
yuksek miktarda alkol igerir
ki ilave koruyucu madde
kullanimina gerek yoktur. Bu
durumda, parfiimiin herhangi
bir koruyucu igermedigini
vurgulamak diiriist olmaz.

Bir sampuanin iddia edilen
performansi, o sampuanin bir
sa¢  kremi ile birlikte
kullanimina dayaniyorsa, bu
belirtilmelidir.




Adalet/Rekabet

Kozmetik iirtinlerin iddialar1 objektif olmali,
rakiplerini ve yasal olarak kullanilan
bilesenleri karalamamalidir.

Kozmetik {iriinlerin iddialari bir rakibin
iirlinliyle karistirilmamali ve rakip bir {iriine
yonelik yanilgiya neden olmamalidir.

“Mineral yag icermedigi i¢in
iyi  tolere edilir', aym
derecede iyi tolere edilen
diger trtinlere yonelik haksiz
bir ifadedir.

“X dirtiniintin aksine bu tiriin
tahris edici oldugu bilinen Y
bilesenini  icermez.”  gibi
iddialar kullanilamaz.

“Koruyucu icermedigi igin
diistik alerjiktir” ifadesi adil
degildir.  Ciinkii  tiiketici
tarafindan tiim koruyucularin
alerjen oldugu anlasilabilir.

Terlemeyi Onleyici triinlerin
1slakliga karst etkinligi ile
koku amacgli deodorantlarin
1slakliga  karst  etkinliginin
karsilastirilmasi adil degildir,
Ciinkii ikisi farkl islevlere
sahip farkl1 tiriinlerdir.

Bilgiye
dayah karar
verme

Iddialar, ortalama bir nihai kullanici igin
acgik ve anlagilir olmalidir.

Iddialar, {iriinlerin ayrilmaz bir pargasidir ve
ortalama bir nihai kullanicinin bilingli se¢im

yapmasina olanak taniyacak bilgileri
igermelidir.
Pazarlama iletisimleri, hedef kitlenin

(ilkenin niifusu veya niifusun yapisi,
ornegin farkli yas ve cinsiyetteki tiiketiciler
veya profesyoneller) algilama kapasitesini
dikkate almalidir. Pazarlama iletisimleri
acik, kesin, konu ile ilgili ve hedef Kkitle
tarafindan anlasilabilir olmalidir.

Uriin  profesyonel  kesimi
hedefliyorsa teknik bir dil
kullanmak uygun olabilir.




EK I
Iddialarin dogrulugunun kamitlanmasi icin en iyi uygulamalar

Iddialar1 dogrulamak igin farkli tiirlerde destekleyici kanitlar kullanilabilir. iddialar deneysel
caligmalardan yararlanilarak veya tiiketici algisina dayali testler ve/veya yaymlanmais bilgi ya
da bunlarin birlikte kullanim1 ile desteklenebilir.

Bu ekin amaci, 6zellikle kullanilan destegin tiiriiyle ilgili en iyi uygulamalar1 tanimlamaktir.
Deneysel calismalar icin gecerli en iyi uygulamalar

In siliko, in vitro, ex vivo g¢alismalar1 igeren (ancak bunlarla sinirli olmayan) aletli veya
biyokimyasal yontemler gibi deneysel c¢alismalar, goniilliiler ilizerinde yiiriitiilmiis ¢calismalar
(etkinlik calismasi, giivenlilik calismasi vb.), arastirmact degerlendirmeleri, duyusal
degerlendirmeler gibi ¢alismalar1 igerir. Kozmetik iiriinlerin etkinligine iliskin veri saglamak
amaciyla farkli tiirlerde deneysel galismalar kullanilabilir. Bu calismalarda aletsel klinik
tekniklere iliskin kilavuzlari, Avrupa menseili veya uluslararasi kilavuzlar1 veya standartlari
dikkate almak 6nemlidir. (6r. CEN, ISO, TSE vb.).

Bu tiir calismalar giivenilir ve tekrarlanabilir yontemleri icermelidir. Calismalar iyi tasarlanmis
olmali ve bilimsel olarak gegerliligi kanitlanmis yontemlerle yapilmalidir. Uriin performansinin
degerlendirilmesinde kullanilan kriterler dogru bir sekilde tanimlanmali ve testin amacina
uygun olarak se¢ilmelidir.

Calismanin tasarimi ve deneysel analizler, bilimsel temele ve istatistiki prensiplere dayali
(6rnegin deney sayisi, test ornekleri vb. agisindan) olmalidir. Bunlar ¢alismanin bilimsel ve
istatistiksel olarak gecerli sonuglara ulasmasi i¢in gereklidir.

Calismanin uygun sekilde yiiriitiilmesini ve izlenmesini gergeklestirmek ve boylece kalitesini
saglamak i¢in bir ¢calisma protokolii hazirlanmali ve onaylanmalidir.

Calismay1 yiiriiten kisilerin;

- Uygun nitelikleri tagimasi,

- S0z konusu ¢aligma alaninda gerekli egitime ve tecriibeye sahip olmasi,
- Etik ilkelere uymasi ve profesyonel olmasi 6nemlidir.

Test olanaklarinin ve ortamlarinin standart calisma prosediiriinii igeren bir kalite giivence
sistemine sahip olmasi gerekir.

Protokoliin ve operasyon prosediirlerinin dogru bir sekilde takip edilmesini saglamak amaciyla
her ¢alisma igin bir izleme sistemi kurulmalidir.

Verilerin islenmesi ve sonuglarin yorumlanmasi adil olmalidir ve testin anlamlilik sinirlar
disina ¢ikilmamalidir. Verilerin kaydi, doniistiiriilmesi, liste veya grafik halinde sunumu agik
olmali ve anlasilir bicimde sunulmalidir. Uygun istatistiksel veri analizi yapilmis olmalidir.
Olciilen etkiler abartilarak verilmemelidir.




Ex vivo/in vitro testler standardize edilmis kosullarda yiiriitiilmeli, testlerin protokolleri
yayilanmis ve/veya gegerliligi kanitlanmis ve firma tarafindan gelistirilmis (in house method)
yontemlere dayanmalidir. Yontemler acik¢a tanimlanmali ve verilerin istatistiksel analizleri ile
birlikte kayit altina alinmalidir. Bu testler gerekli kosullart saglayan kontrollii bir laboratuvar
ortaminda yiiriitiilmelidir. Bu kosullarda yapilan testler in vivo etki hakkinda tahminsel
sonuglar verir. Gerekli goriilmesi durumunda bu tahminsel sonuglar insanlarda yapilan
caligmalar ile kanitlanmalidir.

Kozmetik firiinlerin iddialarini kanitlamaya yonelik goniilliiler tizerinde iilkemizde yapilan
calismalar ulusal mevzuatimiza (Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik
Calismalar ile Klinik Arastirmalart Hakkinda Y onetmelik ve alt yasal diizenlemelerine), diger
iilkelerde yapilan ¢aligmalar ise ilgili iilke mevzuatina uygun olmalidir.

Gontilliiler lizerinde ytiriitiilen ¢alismalar etik kurallara uygun olmali ve test edilen tiriinlerin
giivenli olduklar1 onceden degerlendirilmis olmalidir. Calismalar gerekli oldugunda hedef
popiilasyonda ve dahil etme/hari¢ tutuma kriterleri ¢ergevesinde yiriitiilmelidir.

Uriinler, deneysel calismalarim niteligi ile ilgili iddialar tastyabilir. Bu iddialara iliskin tiiketici
beklentileri, 6zellikle iddianin sunumuna ve 6zel sartlarina bagh olarak degisebilir. Ancak
tiketiciler, bu tiir iddialarin yalnizca test edilen etkiler olumlu oldugunda yapilmasini
bekleyecektir.

Bazi deneysel caligmalara iligkin;

- “Tolerans testi yapilmistir” iddiasi, bilimsel yeterliligi bulunan bir profesyonelin gozetiminde
hedef bir grupta yapilan ¢alismanin olumlu sonuglandigi, yani “iiriiniin bu hedef grup tarafindan
1yi tolere edildigi” anlamina gelmektedir.

- “Tibbi gozlem altinda test edilmistir” iddiasit iriiniin, tibbi yeterliligi bulunan bir
profesyonelin gdzetimi altinda testlere tabi tutuldugunu belirtir. Iddianin sunumuna bagh
olarak, tiriinlin belirli bir etkisine veya cilt toleransina atifta bulunulabilir.

- “Dermatolojik olarak test edilmistir” iddias1 {iriiniin, bir dermatoloji uzmani1 gézetiminde
insanlar iizerinde test edildigini belirtir. Iddianin sunumuna bagli olarak, iiriiniin belirli bir etkisi
veya toleransina atifta bulunulabilir. Ayn1 durum bagka herhangi bir tibbi disipline atifta
bulunan bir iddia i¢in de gegerli olacaktir.

- “Klinik olarak test edilmistir” iddias1 {irliniin klinik aragtirma kapsaminda ilgili profesyonel
gbzetiminde tiim gerekliliklerin yerine getirilerek test edildigi anlamini tasir.

Uriiniin ac1k bir sekilde tanimlanmasini igeren ve piyasada bulunan iiriinle baglanti kurulmasimni
saglayan bir rapor hazirlanmalidir. Bu rapor ayrica ¢alismanin amacini, test programini ve test
protokoliinii, sonuglarin sunumunu ve yorumlanmasini, istatistikleri ve ¢alismadan sorumlu
kisinin imzasini da icermelidir.




Tiiketici alg testlerinde basvurulacak iyi uygulamalar

Bu testlerde iiriiniin etkileri ve kozmetik 6zellikleri hakkinda kullanicilarin gézlemledigi ya da
hissettigi parametreler temel alinarak tiiketici algis1 degerlendirilir.

Caligmanin bilimsel ve istatistiksel olarak gegerli sonuglara ulagmasi i¢in ¢alismanin tasarimi
ve deneysel analizler bilimsel temele ve istatistiki prensiplere (6rnegin deney sayisi, test
ornekleri vb. agisindan) dayali olmalidir.

Caligmanin uygun bir sekilde yiiriitiilmesine ve izlenmesine gerceklestirmek ve boylece
kalitesini saglamak amaciyla ¢alisma protokolii hazirlanmalidir.

Gontllu tiiketiciler iizerinde yapilan ¢alismalar etik degerlere uygun olmali ve test edilen
irlinlerin giivenliligi degerlendirilmis olmalidir. Calismalar hedef popiilasyon igerisinden
istatistiksel olarak segilen anlamli bir grupla, net olarak tanmimlanmis sosyo-demografik
ozellikleri kapsayacak sekilde dahil etme/hari¢ tutuma kriterleri ¢ergevesinde yiirtitiillmelidir.

Anketin anlatim bigimi tiiketici testlerinin gegerliligi i¢in kritik bir noktadir.

Sorular ve onerilen cevaplar, katilimcilar tarafindan kesin bir sekilde anlasilacak kadar agik
olmalidir. Iddialar, secilecek sorularla dogrudan kanitlanabilir olmalidir. Cevap gosterge
cizelgesi (skala) 1iy1 dengelenmis olmal1 ve cevabi etkilememelidir.

Iddialar1 dogrulamak igin aliacak cevaplarin sorular1 iyi ifade edilmelidir. iddia, herhangi bir
yorum olmaksizin dogrudan soru ve cevaplarla kanitlanmalidir.

Verilerin islenmesi ve sonuglarin yorumlanmasi adil olmalidir ve testin anlamlilik sinirlariin
disia ¢ikilmamalidir. Verilerin kaydi, doniistiiriilmesi, liste veya grafik halinde sunumu agik
olmalidir; karisik olmasi halinde anlasilir bicimde aciklanmalidir. Olgiilen etkiler abartilmadan
verilmelidir. Uygun istatistiksel veri analizi yapilmis olmalidir.

Uriiniin agik bir sekilde tanimlanmasini igeren ve piyasada bulunan iiriinle baglant: kurulmasini
saglayan bir rapor hazirlanmalidir. Bu rapor ayrica ¢alismanin amacini, test programini ve test
protokoliinii, sonu¢larin sunumunu ve yorumlanmasini, istatistikleri ve ¢alismadan sorumlu
kisinin imzasini da i¢ermelidir.

Yaymlanmis bilgilerin kullanimina iliskin en iyi uygulamalar

Yayinlanan bilgiler arasinda bilimsel yayinlar, bilimsel son teknoloji ve piyasa verileri yer
alabilir.

Iddianin dogrulanmasinda kullamlan bilimsel yaymlar kozmetik {iriin, kozmetik {iriin
bilesenleri, bilesen kombinasyonlar1 ve iddia ile iliskili ise kabul edilebilir.

Pazar verileri (bir sirketin belirli bir iilkedeki belirli bir {iriin kategorisindeki pazar pay1 vb.),
iddialar1 dogrulamak i¢in dogru bir bilgi kaynag olabilir. Bu tiir veriler, yapilan iddiayla ilgili
ve s0z konusu pazari temsil etmelidir.




EK 11

Icermez iddialar

"Icermez iddialar" kullanilmasi durumunda, tiiketicileri ve profesyonelleri yaniltici
iddialara karsi koruma saglanmasi i¢in hazirlanmistir. Iddia 6rnekleri detayli olmamakla
birlikte aydinlatici olmasi sebebiyle verilmistir.

Asagida yer alan kosullar1 saglamasi sartiyla kozmetik tiriin ambalajinda kullanilabilecek
icermez iddialar1 i¢in bildirim islemi sirasinda TSE ISO IEC 17025 standartlarina haiz
laboratuvardan alinacak s6z konusu maddeyi/maddeleri igermedigine dair analiz raporunun
Uriin Takip Sistemine yiiklenmesi gereklidir.

Kriter Tanim iddia 6rnekleri ve
aciklamalar
Yasal uyum Yonetmelik ile yasaklanmig olan bir | Kortikosteroitler Yonetmelik
bilesene iligskin “icermez” ya da benzer | tarafindan yasaklandigi igin
anlama gelen bir iddia kullanilmamalidir. “kortikosteroid icermez”
iddiasinin  kullanimina  izin
verilmez.

Dogruluk Koruyucular ve renklendiriciler gibi | “boyar madde icermez” iddiasi
Yonetmelikte tanimlanmis islevsel bir | i¢in YOnetmeligin Ek-4 {inde
gruba ait bir bileseni igermedigine iliskin | yer alan tiim boyar maddeleri
iddialarda  bulunulmasi durumunda | icermemelidir.

Yonetmelikte tanimlanan gruba ait higbir
bileseni icermemelidir.

Kozmetik {iriinde spesifik bir bilesenin
bulunmadig1 iddia ediliyorsa bu bilesen
iiriinde bulunmamalidir ve bu bilesenin
aciga ¢ikmasina neden olan herhangi bir
bilesen de iiriinde bulunmamalidir.

Destekleyici | Spesifik bilesenlerin yoklugu, yeterli ve [“Deneysel calismalara

kamitlar dogrulanabilir kanitlarla gosterilmelidir. uygulanan en iyi uygulamalar"

icin Ek II'ye bakiniz.




Diiristlik

Kozmetik  {irlinlin  yapis1 itibariyle
kullanilmayan bilesenler i¢in “igermez”
iddias1 veya benzer anlamdaki iddialarin
kullanilmas1 uygun degildir.

Bazi bilesenlerin iiriiniin formiilasyonunda
bulunmuyor olmasi o iiriinle ilgili mutlak
bir giivence iddiast veya imasinin
kullanilmasini saglamaz,

Islevsel bir bilesen grubunu igermedigi
iddias1 veya bu anlama gelen iddialar
irlinlin aynm isleve sahip ancak o grupta
bulunmayan ¢ok fonksiyonlu bilesen/leri
icermesi durumunda uygun degildir. Ancak
bazi istisnalar olabilir.

Yiiksek oranda alkol igeren
parfiimlerde  herhangi  bir
koruyucu ilavesi gerekmez. Bu
sebeple bu tiriinlerde
“koruyucu igermez” iddiasina
izin verilmez.

Bir {riiniin  parfim veya
koruyucu igermiyor olmasi
herhangi bir alerjik reaksiyona
yol  agmayacagini  garanti
etmez. Bu sebeple bu iiriinlerde
“alerjik maddeler icermez”
iddiasina izin verilmez.

Yonetmeligin Ek-5’inde yer
almamasmna ragmen mikro-
organizmalara karsi koruyucu
etkisi bilinen bir bileseni (6rn.
alkol) iceren tiriinlerde
“koruyucu icermez” iddiasinin
kullanilmasma izin verilmez.
Ancak sorumlu kisi tarafindan
belirli bilesenin iriiniin
korunmasinda etkili olmadigini
kanitlayacak bir verisi var ise
iddia kullanimina izin
verilebilir. (6rn. belirli bilesen

olmadan yapilmis koruyucu
etkinlik testi)
Uriinde  diger  islevlerine

bakilmaksizin parfiim etkisi
olan bir bilesen var ise “parfiim
icermez” iddiasina 1zin
verilmez.




Adalet- Rekabet

Icermez veya benzer anlama gelen
iddialarda rakip firmanin {iriiniin veya
bilesenin gilivenligine olumsuz imada
bulunmasina izin verilmez.

Paraben grubunun bir kismi
Yonetmelige uygun olarak
kullanilmast durumunda
giivenlidir. Tim kozmetik
triinlerin ~ giivenli  olmasi
gerektigi diistiniildiigiinde,
“paraben icermez” iddiasina
izin verilmez. Clinkii bu iddia
ile tim paraben grubu
karalanmaktadir.

Fenoksietanol ve triklosan
isimli bilesenler Yonetmelige
uygun kullanilmast durumunda
giivenlidir. Bu nedenle, bu
maddeleri icermedigi iddiasina
bilesene 0Ozgii bir karalama
olarak anlagilacagi igin izin
verilmez.

Bilgiye dayah
karar verme

Belirli bir hedef grup veya nihai kullanici
gruplari i¢in bilingli bir se¢im yapilmasinin
saglanmas1 halinde igermez veya benzer
anlama gelen iddialar kullanilabilir.

Diger ortak kriterleri de
saglamalar1 halinde asagidaki
iddialara izin verilir:

- Tim aile fertlerinin
kullanimi1 amaglanan bir
gargarada “alkol icermez”,

- Veganlara yonelik
tiriinlerde “hayvansal
kaynakl maddeler
icermez”,

- Dini hassasiyeti olanlara
bilingi se¢im saglamak
amaciyla “domuz  yagi
icermez”

- Ojenin kendine has
kokusundan kaginmak
isteyenler icin  “‘aseton
icermez”




EK IV

Hipoalerjenik iddias1

Bir kozmetik {irlin alerji potansiyeli en aza indirgenecek sekilde tasarlandiginda “hipoalerjenik”
iddiasinin kullanimina izin verilir. Sorumlu kisi, bilimsel ve istatistiksel olarak giivenilir
verilerle (6rnegin, pazarlama sonrasi gozetim verileri vb.) tiriiniin ¢ok diisiik alerji potansiyelini
dogrulamali ve iddiay1 destekleyecek kanitlara sahip olmalidir. Bu degerlendirme yeni veriler
1is1ginda siirekli giincellenmelidir.

Bir kozmetik {irtiniin “hipoalerjenik” oldugu iddia ediliyorsa, bilinen alerjenlerin veya alerjen
onciilerinin veya karigimlarin varligindan tamamen kaginilmalidir:

“hipoalerjenik” iddiasi {irliniin higbir sekilde alerji olusturmayacagi giivencesini saglamayacagi
i¢in iirliniin alerji olusturmayacagna iliskin iddia ve imalara izin verilmez.

Firmalar ilgili tilkedeki nihai tiiketicilerin “hipoalerjenik” iddiasin1 tam olarak anlayip
anlamadiklarin1 dikkate almalidir. Gerekirse anlasilmasi i¢in fazla bilgi veya agiklama
saglanmalidir.




