Tiirkive Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

KOZMETIK YONETMELIGINDE DEGIiSiKLiK YAPILMASINA
DAIR YONETMELIK TASLAGI

MADDE 1- 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik
Yénetmeliginin ekinde yer alan “Ek II -Kozmetik Uriinlerde Yasakli Maddeler Listesi” baslikli
tabloya 1378 numarali satirindan sonra gelmek iizere, asagidaki 1379 numarali satir eklenmis,
ayn1 Yénetmeligin ekinde yer alan “Ek VI — Kozmetik Uriinlerde Kullanilmasina izin Verilen UV
Filtrelerin Listesi” baglikli tablonun 19 numarali satir1 ytirtirliikkten kaldirilmistir.

MADDE 2- Ayni1 Yonetmeligin ekinde yer alan “Ek III - Asagidaki Sinirlamalar Disinda
Kozmetik Uriinlerin Igermemesi Gereken Maddeler Listesi” baslikli tablonun 2a numaral1 satir1
asagidaki sekilde degistirilmistir.

MADDE 3- Ayni Yonetmeligin ekinde yer alan “Ek III - Asagidaki Sinirlamalar Disinda

Kozmetik Uriinlerin Igermemesi Gereken Maddeler Listesi” baslikli tabloya 287 numarali
satirindan sonra gelmek tizere agagidaki 288 - 296 arasi satirlar eklenmistir.

MADDE 4- Ayni Yonetmeligin “Koruyucu maddelerle ilgili istisnai durumlar” bagliklt
Gegici 4 lincli maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Koruyucu maddelerle ilgili istisnai durumlar

Gegici Madde 4- (1) Bu Yonetmeligin Ek V’inin 39 ve 57 numaralari satirlarinda yer alan
maddeleri iceren kozmetik {irlinler, bu Yonetmeligin yayim tarihinden itibaren sadece bu
Yonetmeligin gereklerini yerine getirmek kosuluyla piyasaya arz edilebilir; 16 Nisan 2016
tarihinden itibaren ise bu Y 6netmelige uymayan kozmetik tiriinler piyasada bulundurulamaz.

(2) Bu Yonetmeligin Ek V’inin 12 ve 12a numaral satirlarinda yer alan maddeleri i¢eren
kozmetik iriinlerden bu Yonetmelige uygun olmayanlar, bu Yonetmeligin yayim tarihinden
itibaren piyasada bulundurulamaz.”

MADDE 5- Bu Yonetmeligin 1 inci maddesi 18/2/2016 tarihinde, 2 nci ve 4 iincii
maddeleri yayimi tarihinde, 3 iincii maddesi 10/8/2016 tarihinde yliriirliige girer.

MADDE 6- Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yiirtitiir.



“EK Il -Kozmetik Uriinlerde Yasakli Maddeler Listesi

Madde Tanimlanmasi

Referans
No Kimyasal adi/INN CAS No EC No
1379 | 3-Benziliden kafur 15087-24-8 | 239-139-9
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“EK 11l - Asagidaki Sinirlamalar Disinda Kozmetik Uriinlerin Igermemesi Gereken Maddeler Listesi

Madde Tanimlamasi

Simirlamalar

Referans ) Kullanima hazir Etiket iizerinde belirtilmesi gereken kullanma
No . Ortak Bilesenler Uriin tipi, iiriinlerdeki . talimat1 ve tedbirler
Kimyasal Ady/ INN Sozliigiindeki Ismi CAS No EC No viicut bolgeleri maksimum Diger
konsantrasyon
a b c d e f g h i
2a Tiyoglikolik asit ve tuzlar Thioglycolic acid 68-11-1 | 200-677-4 | (a) Sag @ @) Kullanim kosullari:
Igal . .
dalgalandinet ;) o o (i) Genel kullanim @), (), (©), (d)
veya diizlestirici kullanima hazir {irtinde
tirlinleri (i) % 11 pH7-95 G0z ile temasindan kagininiz.
(ii) Profesyonel kullanim Gozle temas halinde derhal bol su ile durulaymniz.
kullanima hazir trtiinde (a), (c), (d)
pH7-95 )
Uygun eldiven kullaniniz.
(b) Ty (b) %5 (b) kullanima hazir Uyarilar etikette belirtilmelidir:
dokiiciiler driinde pH 7 — 12,7 .
(depilatuvarlar) @) (@), (b). (c)
Tiyoglikolat igerir.
(c) Diger ©)%2 (c) kullanima hazir .
durulanan sag {iriinde pH 7 — 9,5 Kullanim talimatlarina uyunuz.
bakim tiriinleri Cocuklarin erigebilecegi yerlerden uzak tutunuz.
(d) Kirpik (d) % 11 (d) Profesyonel kullanim | (@ (). (@)
permast i¢in kullanima hazir {iriinde Sadece profesyonel kullanim igindir.
kullanilan Yukarida pH7-95 L L
iiriinler belirtilen Tiyoglikolat igerir.
yiizdeler )
tiyoglikolik asit Kullanim talimatlarina uyunuz.
olarak
hesaplanmustir.
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a b c d e f g h i
288 | 3-[(4-amino-3- metil-9,10-di- HC Blue No 17 16517-75-2 | 605-392-2 | (a) Okside edici (a) Oksidatif kosullar (a) Asagidakiler etikette belirtilmelidir:
0x0-9,10-dihidroantrasen-1- sa¢ boyalarinda altinda kanigtirildiktan
il)amino]-N,N,N-trimetilpropan- kullanilan sag sonra saga uygulanan Karigim oran1.
1-aminyum, metilsiilfat tuzu boya maddeleri maksimum
konsantrasyon % 2,01 A
asmamalidir. «“ Sag boyalar siddetli alerjik reaksiyonlara
. neden olabilir.
(a) ve (b) i¢in:
. . Uriinii kullanmadan énce asagidaki hususlara dikkat
— Nitrozamin .
. ediniz.
olusturabilecek
madde/maddelerle Bu iiriin 16 yagin altindaki kisilerin kullanimina
kullanmayiniz. uygun degildir.
— Maksimum Gegici “kara kina” dévmesi alerji riskini artirabilir.
(b) Okside edici | (b) % 2,0 Islgrsg/al?gl 10 IGeTEL Su durumlarda saginizi boyamayiniz.
olmayan sag e . .
boyalarinda — Nitrit igermeyen — Yuzunu;de bir kizariklik varsa veya sag deriniz
kullanilan sag kaplarda saklayiniz. hassas, tahrig olmus ve hasarl ise,
boya maddeleri — Sag boyalari nedeniyle daha dnce bir reaksiyon
yasanmigsa,
— Gegici “kara kina” dovmesi nedeniyle daha dnce
bir reaksiyon yaganmigsa.”
289 | 4-[(2,6-dikloro-fenil) (4-imino- HC Blue No 15 74578-10-2 | 277-929-5 | (a) Okside edici (a) Oksidatif kosullar (a) Asagidakiler etikette belirtilmelidir:

3,5-dimetil-2,5- siklohekzadien-1-
iliden) metil]- 2,6-dimetilanilin ile
fosforik asit bilegimi (1:1)

sa¢ boyalarinda
kullanilan sag
boya maddeleri

altinda karistirildiktan
sonra saca uygulanan
maksimum
konsantrasyon % 0,2’yi
asmamalidir.

Karigim orani.

“ A Sag boyalari siddetli alerjik reaksiyonlara

neden olabilir.

Uriinii kullanmadan énce asagidaki hususlara dikkat
ediniz.

Bu iiriin 16 yasin altindaki kisilerin kullanimina
uygun degildir.




(b) Okside edici
olmayan sag
boyalarinda
kullanilan sag
boya maddeleri

(b) % 0,2

Gegici “kara kina” dovmesi alerji riskini artirabilir.
Su durumlarda sa¢inizi boyamayiniz.

— Yiiziiniizde bir kizariklik varsa veya sa¢ deriniz
hassas, tahris olmus ve hasarli ise,

— Sag boyalar1 nedeniyle daha dnce bir reaksiyon
yasanmissa,

— Gegici “kara kina” dévmesi nedeniyle daha dnce
bir reaksiyon yaganmigsa.”

290

Disodyum 2,2'- (9,10-dioksoan-
trasen-1,4-diil-diimino)bis(5-
metilsiilfonat)

Acid Green 25

4403-90-1

224-546-6

Okside edici
olmayan sag
boyalarinda
kullanilan sag
boya maddeleri

%0,3

291

Sodyum, 4-[(9,10-dihidro-4-
hidroksi-9,10-diokso-1-antril)
amino]toluen-3- siilfonat

Acid Violet 43

4430-18-6

224-618-7

Okside edici
olmayan sag
boyalarinda
kullanilan sag
boya maddeleri

% 0,5

292

1,4-Benzendiamin, 2-
(metoksimetil)

1,4-Benzendiamine, 2-
(metoksimetil)-, siilfat

2-Methoxymethyl-p-
Phenylenediamine

2-Methoxymethyl-p-
Phenylenediamine
Sulfate

337906-36-2
337906-37-3

Okside edici sa¢
boyalarinda
kullanilan sag
boya maddeleri

Oksidatif kosullar
altinda karistirildiktan
sonra saga uygulanan
maksimum
konsantrasyon % 1,8’
agmamalidir.

(Serbest baz olarak
hesaplanan)

Asagidakiler etikette belirtilmelidir:

Karigim orant.

«“ & Sag boyalar1 siddetli alerjik reaksiyonlara

neden olabilir.

Uriinii kullanmadan énce asagidaki hususlara dikkat
ediniz.

Bu iiriin 16 yasin altindaki kisilerin kullanimina
uygun degildir.

Gegici “kara kina” dovmesi alerji riskini artirabilir.
Su durumlarda saginizi boyamayiniz.

— Yiiziiniizde bir kizariklik varsa veya sa¢ deriniz
hassas, tahris olmus ve hasarli ise,

— Sag boyalar1 nedeniyle daha dnce bir reaksiyon
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yasanmissa,

— Gegici “kara kina” dévmesi nedeniyle daha dnce
bir reaksiyon yaganmigsa.”

293 1-N- Hydroxyanthraquinone| 38866-20-5 | 254-161-9 | Okside edici % 0,5 — Nitrozamin Asagidakiler etikette belirtilmelidir:
Metilmorfolinyumpropilamino-4- -aminopropyl Methyl olmayan sag olusturabilecek
hidroksiantrakinon, metil siilfat  [Morpholinium boyalarinda madde/maddelerle A
Methosulfate lgullanllaéldsalg . kullanmayiniz. “ Sag boyalan siddetli alerjik reaksiyonlara
Oya madaelert __ Maksimum neden olabilir.
nitrozamin igerigi Uriinii kullanmadan 6nce asagidaki hususlara dikkat
S0 ngke ediniz.
k_ Ifitgt igelz(timeyen Bu iiriin 16 yasin altindaki kisilerin kullanimina
aplarda saklayimiz. uygun degildir.
Gegici “kara kina” dévmesi alerji riskini artirabilir.
Su durumlarda saginizi boyamayiniz.
— Yiiziiniizde bir kizariklik varsa veya sa¢ deriniz
hassas, tahris olmus ve hasarli ise,
— Sag boyalar1 nedeniyle daha 6nce bir reaksiyon
yasanmissa,
— Gegici “kara kina” dévmesi nedeniyle daha dnce
bir reaksiyon yaganmigsa.”
294 Etanol, 2,2"-[[3-metil-4-[(E)-(4- | Disperse Red 17 3179-89-3 | 221-665-5 | (a) Okside edici (a) Oksidatif kosullar (a) Asagidakiler etikette belirtilmelidir:

nitrofenil)azo]fenil]imino]bis-

sa¢ boyalarinda
kullanilan sag
boya maddeleri

altinda karistirildiktan
sonra saga uygulanan
maksimum
konsantrasyon % 2,0’
asmamalidir.

Karigim orani.

“ A Sag boyalar siddetli alerjik reaksiyonlara

neden olabilir.




(b) Okside edici | (b) % 0.2 (a) ve (b) igin: gjr:;ﬁ;l kullanmadan 6nce asagidaki hususlara dikkat
olmayan sag — Nitrozamin '
boyalarinda olusturabilecek Bu iiriin 16 yagin altindaki kisilerin kullanimina
kullanilan sag madde/maddelerle uygun degildir.
b ddeleri 11 .
Oya maddetert kullanmayiniz Gegici “kara kina” dovmesi alerji riskini artirabilir.
— Maksimum d lard b
nitrozamin igerigi: Su durumlarda saginizi boyamayiniz.
50 ng/ke — Yiiziiniizde bir kizariklik varsa veya sa¢ deriniz
— Nitrit icermeyen hassas, tahris olmus ve hasarli ise,
kaplarda saklaymiz. — Sag boyalar1 nedeniyle daha 6nce bir reaksiyon
yasanmissa,
— Gegici “kara kina” dévmesi nedeniyle daha dnce
bir reaksiyon yaganmigsa.”
295 | 4-Amino-5-hidroksi-3-(4- Acid Black 1 1064-48-8 | 213-903-1 | Okside edici % 0,5
nitrofenilazo)-6-(fenilazo)-2,7- olmayan sag
naftalendisiilfonik asit, disodyum boyalarinda
tuzu kullanilan sag
boya maddeleri
296 Disodium 3-hidroksi-4-[(E)-(4- Pigment Red 57 5858-81-1 | 227-497-9 | Okside edici % 0,4
metil-2-siilfonatofenil)diazenil]-2- olmayan sag
naftoat boyalarinda

kullanilan sag
boya maddeleri




