TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
KOZMETIK l"JRI"JNLERpE iDDiALARI KANITLAMAK UZERE YAPILAN
BELGELENDIRME CESITLERINE ILiSKIN KILAVUZ

Amag

MADDE 1- (1) Kozmetik Y6netmeligi’nin 6 nc1 maddesi geregince piyasaya arz edilen
bir kozmetik {irlin, normal ve iiretici tarafindan 6ngoriilebilen sartlar altinda uygulandiginda
veya lriiniin sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair aciklamalara veya iiretici tarafindan
saglanan bilgiler dikkate alinarak onerilen kullanim sartlarina gore uygulandiginda, insan
saglig acisindan giivenli olmalidir. Kozmetik Yo6netmeligi’nin 10 uncu maddesinde yer alan
“Etiketlerde, iirlinlerin satis i¢in sergilenmesinde ve reklamlarinda kullanilan metin, isimler,
ticari marka, resim, figiiratif desenler veya diger sekiller, {irlinlerin ger¢ekte sahip olmadiklari
nitelikler varmig gibi kullanilamaz. Ayrica, bu yonde imada bulunulamaz.” ifadesi geregince is
bu Kilavuz; organik, dogal, helal, vegan, gliitensiz vb. iddialar1 ve kozmetotekstil {irinlerin
iddialar ile ilgili olarak diizenlenen belgelendirme ¢esitleri hakkinda yol gostermek amaciyla
hazirlanmistir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Yonetmeligi’nin 4 iincii maddesinde yer alan
iiretici tanimi vasfiyla piyasaya kozmetik iiriin arz eden iireticiler i¢in hazirlanmistir.

Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik Y6netmeligi’nin

6 nc1 ve 10 uncu maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Dogal kozmetik {irlin: Bilesiminin en az yilizde 95’inin dogal igerikli oldugu, bununla
birlikte bu icerigin dogal olma gerekliliklerini sagladigini kanitlayan ancak organik olmasinin
gerekmedigi kozmetik iiriinii,

b) Gliitensiz kozmetik iiriin: C6lyak hastalar1 vb. gibi tahil iiriinlerinde bulunan gliiten
adli maddeye alerjisi olan kullanicilar i¢in iiretilmis ve gliitensiz onay1 almis kozmetik iiriinti,

¢) Helal kozmetik iiriin: Islami kriterlere uygun olarak uluslararasi: kabul goren helal
kozmetik iiriin standartlarina gore iiretilmis iiriind,

¢) Organik/ekolojik kozmetik iiriin: Organik tarim faaliyetleri esaslarina uygun olarak
iretilmis ham maddeler kullanmilarak, ham maddeden bitmis iirline kadar organik olma
gerekliliklerini sagladigini kanitlayan, agirlik¢a en az % 95’1 organik iiretimle elde edilmis
organik/ekolojik kozmetik bilesenlerinden olusan bitmis kozmetik {iriinii,

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



e) Kozmetotekstil iiriin: Temel amaci kozmetik etki gostermek olan ve zamanla salinan
bir kozmetik iirlin tastyan tekstil {irtiniini,

f) Uretici: Kozmetik Y&netmeligi’nin 4 {incii maddesinde tanimlanan iireticiyi,

g) Vegan kozmetik iiriin: Iceriginde hayvanlardan elde edilen higbir bilesen
kullanilmamis olan kozmetik tiriinii,
ifade eder.

Genel Gereklilikler

MADDE 5- (1) Bu kilavuzda bahsi gegen iddialar1 kanitlamak {izere belgelendirilmis
triinlerin Kozmetik Kanunu, Kozmetik Yonetmeligi ve ilgili alt yasal diizenlemeleri ile
uluslararas1 harmonize kozmetik iiriin imalati standardma (TS EN 1SO 22716/ Kozmetikler - lyi
Uretim Uygulamalar1 Hakkinda Kilavuza) uygun olarak iiretilmis olmas1 gerekmektedir.

(2) Ureticilerin bu Kilavuzda bahsi gecen iddialara kozmetik iiriinlerde ve tanitimlarinda
yer verebilmesi i¢in; tiriinlerin, bahse konu iddialara iliskin yayinlanmis uluslararasi kabul géren
ilgili standartlarin gerekliliklerini karsilamalar1 ve bunu kanitlayan ilgili belgelendirme
kuruluslarinca diizenlenmis sertifikalara/belgelere sahip olmalar1 gerekmektedir.

(3) Kozmetik iirtinlerin bu Kilavuzda bahsi gegen iddialara iliskin ilgili kuruluslardan
alinmig belgeleri olmasi durumunda, bu kuruluslarca belirlenmis logo/amblem vb. bir sembol,
isaret veya ifadeye iiriinlerde ve tanitimlarinda belirte¢ olmasi amaciyla yer vermesi gerekir.

Dogal ve/veya Organik Kozmetik Uriinler
MADDE 6- (1) Dogal ve/veya organik iddiasi ile piyasaya arz edilecek kozmetik
tiriinlerin Ulusal Kozmetik Mevzuati ve “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Dogal ve
Organik Kozmetik Bilesen ve Uriin Iddialarma iliskin Kilavuz Siiriim 1.0” dahil ilgili
kilavuzlarini karsilamasi gerekmektedir.

(2) “Dogal” (karsilik gelen “natiirel” vb.) beyanini, buna iligkin gorselleri veya ima eden
ifade ve sekilleri; etiket, ambalaj, yazili, sozlii, gorsel vs. tanitimlarda kullanabilmek i¢in
tireticilerin bu ifadelerin gerekliliklerini sagladiklarimi kanitlayan belgelere sahip olmalari
gerekmektedir.

(3) “Organik” beyanini ve buna iligskin gorselleri veya ima eden ifade ve sekilleri etiket,
ambalaj, yazili, sozlii, gorsel vs. tanitimlarda kullanabilmek icin bu ifadelerin gerekliliklerini
sagladiklarini kanitlayan uluslararasi kabul goren belgelendirme kuruluslari tarafindan gerekli
belgelendirmenin yapilmis olmasi gerekmektedir.

(4) Dogal velveya organik kozmetik bilesenler ve triinlere iliskin belgelendirmelerde,
uluslararas1 kabul goren harmonize standartlar (TS ISO 16128-1/1SO 16128-1, ISO 16128-2)
veya uluslararasi kabul goren belgelendirme kuruluslarinin kriterleri dikkate alinir.

Helal Kozmetik Uriinler
MADDE 7- (1) Helal iddias1 ile piyasaya arz edilecek kozmetik iriinlerin Ulusal
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Kozmetik Mevzuati ile TSE K 202 - Helal Kozmetik Standardi kriterleri veya uluslararasi kabul
gormiis esdeger standartlarin kriterlerini karsilamasi ve bu dogrultuda ilgili kuruluslar tarafindan
belgelendirilmis olmas1 gerekmektedir.

Vegan Kozmetik Uriinler

MADDE 8- (1) Vegan iddias1 ile piyasaya arz edilecek kozmetik irtinlerin Ulusal
Kozmetik Mevzuati esaslarini karsilamasi ve {iriiniin igeriginde hayvanlardan elde edilen higbir
bilesenin kullanilmadigin1  kanitlanmasi, bu dogrultuda ilgili kuruluglar tarafindan
belgelendirilmis olmas1 gerekmektedir.

Gliitensiz Kozmetik Uriinler

MADDE 9- (1) Gliitensiz kozmetik triinler; ¢6lyak hastalar1 vb. gibi tahil iirlinlerinde
bulunan gliiten adli maddeye alerjisi olan kullanicilar i¢in {iretilmis ve gliitensiz onay1 almis
kozmetik iriinleri ifade eder. Gliitensiz iddias1 ile piyasaya arz edilecek kozmetik iirlinlerin
Ulusal Kozmetik Mevzuati esaslarini karsilamasi ve {irlinlin igeriginde gliiten bulunmadiginin
kanitlanmasi, bu dogrultuda ilgili kuruluslar tarafindan belgelendirilmis olmasi gerekmektedir.

Kozmetotekstil Uriinler

MADDE 10- (1) Kozmetotekstil iiriinlerin Ulusal Kozmetik Mevzuati ve Tiirkiye Ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu Kozmetotekstil Uriinlere iliskin Kilavuz Siiriim 3.0 dahil ilgili kilavuzlar
ile TSE CEN/TR 15917 - Tekstiller - Kozmetotekstil Standardi kriterlerini kargilamasi gerekir.

(2) Kozmetotekstil {irinlerin ambalajlarinda ve tanitimlarinda yer alan; iiriin 6zelligi,
kalite standardi, etkinlik (etkililik) ve/veya giivenlilik iddialarina iliskin ilgili kuruluslardan
alinmis belgelere sahip olmalar1 gerekir.

Yiiriirlik
MADDE 11- (1) Bu Kilavuz Kurum Baskani1 Onayu ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 12- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani ytiriitiir.



