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Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
Nanomateryal Iceren Kozmetik Uriinlerin
Bildirimlerine Iliskin Kilavuz

KILAVUZ

Amag

MADDE 1- Bu Kilavuz, Kozmetik Yonetmeligi’nin nanomateryallere iliskin Ek
Madde 1’1 kapsaminda piyasada nanomateryal igeren kozmetik triinleri bulunan ve/veya
piyasaya arz edecek olan iireticilere yol gostermek i¢in hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- Bu Kilavuz, Kozmetik Yonetmeligi’nin 4 iincti maddesinde yer alan
iireticiler i¢in hazirlanmstir.

Dayanak

MADDE 3- Bu Kilavuz; 24/03/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanunu ile
23/05/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Kozmetik Yonetmeligi’nin 14
tincli maddesi, Ek Madde 1’i ve Gegici Madde 3’iine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- Bu Kilavuzda gecgen,;

(a) Aglomerasyon: Kiigiik parcaciklarin, Ozelliklerinin kaybetmeden birbiri ile
birlesmesi yoluyla daha biiyiik boyutta sert ve kati1 pargaciklarin olusturulmasi islemini,

(b) Agregasyon: toz partikiillerinin kiimelesmesini,

(c) Boyar maddeler: Tek veya temel olarak goriiniir 15181 sogurmak veya yansitmak
suretiyle bir kozmetik iirlinii, bir biitlin olarak veya belirli kisimlarini renklendirmeyi, okside
edici sa¢ boyalarinin 6nciil maddeleri de dahil olmak iizere, amaglayan maddeleri,

(¢) CAS (Chemical Abstracts Service - Kimyasal Kuramlar Servisi)
numarasi: Kimyasal maddenin, “Kimyasal Kuramlar Servisi” tarafindan verilen numarasini,

(d) Coziinme: Bir maddenin baska bir madde igerisinde gozle goriilemeyecek kadar
kiiciik tanecikler halinde dagilmasini,

(e) Coziiniirliik: Bir maddenin belirli sartlar altinda, spesifik bir ¢oziicii iginde
coziinebilen en yiiksek miktarini,

(f) EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances -

Avrupa Mevcut Ticari Kimyasal Maddeler Envanteri): 18 Eyliil 1981 tarihi itibariyle
Avrupa Toplulugu Piyasasinda yer alan biitiin maddelerin tanimlayici listesini,
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(g) ELINCS (EC) Numarasi: Avrupa Komisyonu tarafindan Avrupa Birligi’'ndeki
mevzuatsal gereksinimler nedeniyle kimyasal maddelere atanmis essiz yedi haneli tanimlayict
numarayi,

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

(h) INN Numarasi: Jenerik ve patentsiz etkin maddeler i¢in Diinya saglik orgiitii
tarafindan kontrol edilen isimlendirme sistemi tarafindan verilen ismi,

(1) IUPAC: Uluslararast Temel ve Uygulamali Kimya Birligi tarafindan olusturulan
kimyasal bilesiklerin adlandirma sistemini,

Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlarma; epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar
ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasia uygulanmak tizere hazirlanmis, tek
veya temel amaci bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriinimiinti degistirmek, bunlari
korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan biitiin madde veya
karigimlari,

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

(j) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

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

(D Namomateryal bildirim formu: EK I’de yer alan Nanomateryal igeren kozmetik
tiriinlerin bildirimi igin doldurulmasi gereken formu,

(m) Piyasaya arz: Bir kozmetik iiriiniin, yurt i¢i piyasada ilk kez bulundurulmasini,

(n) Primer partikiil biiyiikliigii: Nanomateryalin formiilasyon igerisindeki partikiil
bliyiikligiind,
(6) Referans: Kaplanmamis hanometaryali,

(0) Sekonder partikiil bityiikliigii: Nanomateryalin Oz, NO2, Os, SO2 ve organiklerle
temasa gegerek primer partikiil biyiikliigiinde meydana gelen degisim sonucunda olusan
partikiil biiyiikliiglini,

(r) Sorumlu Teknik Eleman: Eczaci veya kozmetik alaninda iki yil fiilen g¢alismis
oldugunu belgelemek kaydiyla kimyager, biyokimyager, kimya miihendisi, biyolog veya
mikrobiyolog meslek gruplarindan herhangi birine mensup ve fdiretici tarafindan
gorevlendirilmis piyasaya arz edilecek iiriiniin kozmetik mevzuati, iyi imalat uygulamalar1 ve
ilgili diger mevzuata uygunlugunun kontroliinden sorumlu kisiyi,

(s) UV filtreleri: Ozellikle veya temel olarak, UV 1smlarmi sogurmak, yansitmak
veyadagitmak yoluyla cildi belirli UV 1sinlarina karsi korumasi amaglanan maddeleri,

(s) Uretici: Bir iiriinii {ireten, imal eden, 1slah eden veya lirline adini, ticari markasini
veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini lretici olarak tanitan gercek veya tiizel
kisiyi; tireticinin Tiirkiye disinda olmasi halinde, iiretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi
ve/veya ithalatgiyi; ayrica, iriiniin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri {irliniin
giivenliligine iliskin 6zelliklerini etkileyen gergek veya tiizel kisiyi,
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(t) Yiizey islevsellistirmesi: Bir nanomateryalin orijinal halinden farkli fiziksel,
kimyasal ve biyolojik islev kazanmasi i¢in yiizeyinde yapilan islemleri,

(u) Zeta potansiyeli: Tanecikler arasindaki itme veya ¢ekme degerini,
ifade eder.
Sorumluluklar

MADDE 5- (1) Uretici, nanomateryallere iliskin yapilacak bildirimlerin eksiksiz ve
dogru sekilde yapilmasindan sorumludur.

(2) Kozmetik Yonetmeligi 7 nci maddeye tabi olan boyar maddeler, koruyucu
maddeler veya UV filtreleri olarak kullanilan nanomateryaller hari¢ olmak iizere piyasaya arz
edilecek nanomateryal iceren kozmetik {iriin i¢in iiretici yeni iirlinii piyasaya arz etmeden alt1
ay once Kozmetik Yonetmeligi Ek VIII’de yer alan “Nanomateryal Iceren Kozmetik Uriin
Bildirim Formu”nu eksiksiz ve dogru sekilde doldurarak Kurum’a bildirmek zorundadir.

(3) Kozmetik Yonetmeligi Gegici Madde 3 kapsaminda bu Yonetmeligin
yayinlanmasindan once piyasaya arz edilmis olan nanomateryal igeren kozmetik {iriinlerin
nanomateryal bildirimleri bu Yonetmeligin yayimlanmasindan itibaren 6 ay icinde
yapilmalidir.

Nanomateryal bildirim formunda yer almasi gerekenler

MADDE 6- (1) Nanomateryal bildirim formunun ilk kismi kozmetik iriinii ve
bilesiminde kullanilmis olan nanomateryali tanimlayacak bilgiler ile doldurulur.

a) Kozmetik iriinii tanimlamak amaciyla s6z konusu kozmetik iiriin igin
mevcut/6ngoriilen isim ve Kozmetik Yonetmeligi EK IX’da yer alan siniflandirmaya gore
riin kategorisi belirtilir.

b) Kozmetik {iriniin bilesiminde kullanilan nanomateryali tanimlamak i¢in IUPAC
ismi zorunlu olmakla birlikte istege bagli olarak INCI, CAS No, EINECS ve/veya ELINCS
(EC) Numarasi, INN Numarasi da ilaveten verilebilir. Ayrica, Nanomateryal bildirim
formunda nanomateryal maddenin yapisi1 belirtilmelidir (6rnegin; fulleren, nanokristal, ...).

¢) Bu kisimda kozmetik iiriin ve nanomateryale ait tanimlayici bilgilerle birlikte tiretici
ve sorumlu teknik elemanin iletisim bilgileri de yer almalidir.

(2) Firma yetkilisi veya gorevlendirilmis oldugu kisinin, nanomateryal bildirimi ile
ilgili olarak, kesintisiz ulasilabilir olan iletisim bilgilerininin, nanomateryal bildirim formunun
2 nci kisminda yer almasi gerekmektedir.

(3) Nanomateyal bildirim formunun 3 {incii kisminda nanomateryale iliskin
spesifikasyonlar belirtilir.

a) Nanomateryalin primer partikiil boyutuna ait en diisiik molekiil agirhigi, hacimsel
ortalama molekiil agirlig1 ve sayica ortalama molekiil agirligi bilgileri yazilmalhidir.

b) Nanomateryalin sekonder partikiil boyutuna iliskin ise sadece hacimsel ortalama
molekiil agirligr bilgisi belirtilmelidir.

c) Nanomateryalin morfolojisine iliskin fiziksel formu (6rnegin; kati, toz, siispansiyon,

. vd.), kristal sekli (kiiresel, ¢ubuk, tiip, amorf, diizensiz, ... vd.), aglomerasyon -

agregasyon durumu ve partikiillerin en boy orani (kiiresellikten uzak uzun yapidaki partikiiller
icin) bilgileri nanomateryal bildirim formunda belirtilmelidir.

¢) Nanomateryalin yiizeyinin kapli olup olmadig: bilgisi ile birlikte dlgiilebilir bir zeta
potansiyeli var ise bu kisimda belirtilmelidir. Ayrica nanomateryalin yiizey karakteristikleri
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ile ilgili yiizeyde modifikasyon ya da bir yiizey islevsellestirilmesi yapilip yapilmadigi
belirtilmelidir.

d) Nanomateryalin ¢6ziinme ve ¢oziiniirliigiine iliskin bilgiler bu kisimda yer
almalidir.

1) Nanomateryalin sulu ortamdaki ¢oziiniirliigii ve sulu ortamdaki ¢oziiniirligiiniin
0,01’in altinda olup olmadiginin belirtilmesi gerekmektedir.

2) Organik ve/veya inorganik bir maddeyle kaplanmamis olan nanomateryaller igin n-
oktanol igerisinde ¢oziiniirligii ve oktanol/su dagilim katsayisi belirtilmelidir.

e) Bu kisimda nanomateryalin yiizey alan1 ve Kkatalitik aktivitesine iliskin bilgilere yer
verilmelidir.

1) Nanomateryalin yiizey alanma iliskin m?/g cinsinden BET spesifik yiizey alam ve
m?/cm? cinsinden hacim spesifik yiizey alan1 belirtilmelidir.

2) Nanomateryali igeren formiilasyonun katalitik aktivitesine iliskin referansin katkili
olup olmadigi, kimyasal olarak reaktivitif yilizeye sahip olup olmadigi, fotokatalitik aktiviteye
sahip olup olmadigi ve eger fotokatalitik aktiviteye sahip ise fotokatalitik aktivitenin
seviyesinin referansa kars1 % cinsinden degeri belirtilmelidir.

(4) 4 tincii kisimda piyasada olup olmadig bilgisi ile birlikte tahmini olarak piyasaya
arz edilecek kozmetik {iriiniin icerdigi nanomateryalin yillik miktar1 (niceligi) kg cinsinden
belirtilmelidir.

(5) Kozmetik dirtiniin icerdigi nanomateryalin toksikolojik profili nanomateryal
bildirim formunun 5 inci kisminda belirtilmelidir. Nanomateryal fotokatalitik etkiye sahip ise
iriiniin - maruziyet ve kullanim kosullarina dayali foto-indiiklenmis toksisite testinin
toksikolojik profilde bulunmasi1 gerekmektedir. lgili toksikolojik profilde; toksikolojik
calismalarin Ozetine, ilgili toksikolojik calismalara (perkiitan absorbsiyon, toksikokinetik,
akut toksisite, irritasyon ve korozivite, cilt hassasiyeti, mutajenite/genotoksisite, tekrarlanan
doz toksisitesi, karsinojenisite, lireme toksisitesi, foto-indiiklenmis toksisite, insan verisi) ve
ilgili bilimsel veriler, makalelere yer verilmelidir.

(6) Nanomateryal bildirim formunun 6 nci1 kismmda nanomateryalin giivenlilik
verilerine iliskin bilgiler yer almalidir.

(7) Nanomateryal bildirim formunun 7 nci kisminda makul ongériilebilir maruziyet
kosullarma iliskin olarak nanomateryali iceren kozmetik iirtiniin kullanim esnasinda
durulanip/durulanmadigi  bilgisinin, maruziyet yolunun ve nanomateryalin en yiiksek
konsantrasyonunun % a/a cinsinden belirtilmesi gerekmektedir.

(8) Nanomateryal bildirim formunun 8 inci kisminda gerekli goriildiigii durumlarda
nanomateryalin giivenlilik degerlendirmesi i¢in 6nem arz eden diger ek bilgilere yer
verilmelidir.

Yiirirluk
MADDE 7- Bu Kilavuz Kurum Bagkani Onayz ile yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 8- Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskani yiirtitiir.
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EKI

NANOMATERYAL iCEREN KOZMETIK URUN BIiLDiRiM FORMU

TANIM

o Uriiniin tanimt
= Kozmetik iiriin kategorisi
= Ongoriilen / meveut olan iiriin ismi
o Nanomateryalin tanimi
= |UPAC ismini verilmesi zorunludur. INCI,
CAS No, EINECS ve/veya ELINCS (EC) No,
INN No da verilebilir.
= Maddenin simifi
o lletisim detaylar1
= Uretici ve Sorumlu Teknik Eleman iletisim
bilgileri

ILETIiSIM

SPESIFIKASYONLAR

Primer partikiil boyutu
Sekonder partikiil boyutu
Morfolojisi

Yiizey karakteristikleri
Coziiniirligii

Yiizey alani, katalitik aktivitesi

O O O O O O

MIKTAR

o Yillik miktar (kg cinsinden)
o Uriiniin piyasada olup olmadig1 bilgisi

TOKSIKOLOJIK PROFILI

GUVENLILIK VERILERI

MARUZIYET KOSULLARI

EK BILGILER

(GEREKLi GORULDUGUNDE)
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