Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumundan:
KOZMETİK YÖNETMELİĞİNDE DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA

DAİR YÖNETMELİK TASLAĞI 
MADDE 1– 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Kozmetik Yönetmeliğinin ekinde yer alan “Ek III - Aşağıdaki Sınırlamalar Dışında Kozmetik Ürünlerin İçermemesi Gereken Maddeler Listesi” başlıklı tabloya 296 numaralı satırından sonra gelmek üzere aşağıdaki 297 nci satır eklenmiştir.

MADDE 2– Aynı Yönetmeliğin ekinde yer alan “Ek III - Aşağıdaki Sınırlamalar Dışında Kozmetik Ürünlerin İçermemesi Gereken Maddeler Listesi” başlıklı tablonun 15a numaralı satırı aşağıdaki şekilde değiştirilmiştir ve 15c numaralı satırından sonra gelmek üzere aşağıdaki 15d numaralı satırı eklenmiştir.

MADDE 3– Aynı Yönetmeliğin ekinde yer alan “Ek VI - Kozmetik Ürünlerde Kullanılmasına İzin Verilen UV Filtrelerin Listesi” başlıklı tabloya 29 numaralı satırından sonra gelmek üzere aşağıdaki 30 ve 30a numaralı satırlar eklenmiştir.

MADDE 4– Aynı Yönetmeliğin 15 inci maddesi aşağıdaki şekilde değiştirilmiştir.
“Kozmetik ürünün kullanılması sırasında bir sorun çıkması halinde hızlı ve uygun müdahale yapılabilmesi amacıyla Sağlık Bakanlığı Ulusal Zehir Danışma Merkezi ile paylaşılmak üzere bu Yönetmeliğin Ek-X’unda yer alan bilgiler ürün piyasaya arz edilmeden önce elektronik ortamda üretici tarafından Kurumun veri tabanına bildirilir. Kurum, bu bilgilerin yalnız sözü edilen müdahale amacıyla kullanılmasından sorumludur.” 

MADDE 5- Aynı Yönetmeliğin ekinde yer alan “Ek X - Zehir Danışma Merkezine Bildirim Formu” başlıklı tablo aşağıdaki şekilde değiştirilmiştir.
MADDE 6– Bu Yönetmeliğin 1 inci maddesi 25/3/2017 tarihinde, diğer maddeleri yayımı tarihinde yürürlüğe girer.
MADDE 7– Bu Yönetmelik hükümlerini Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu Başkanı yürütür.

 “Ek III - Aşağıdaki Sınırlamalar Dışında Kozmetik Ürünlerin İçermemesi Gereken Maddeler Listesi
	  Referans

No
	Madde Tanımlaması
	Sınırlamalar
	Etiket üzerinde belirtilmesi gereken kullanma talimatı ve tedbirler

	
	Kimyasal Adı/ INN
	Ortak Bileşenler Sözlüğündeki İsmi
	CAS No
	EC No
	Ürün tipi, vücut bölgeleri
	Kullanıma hazır ürünlerdeki maksimum konsantrasyon
	Diğer
	

	a
	b
	c
	d
	e
	f
	g
	h
	i

	297
	2-(2-etoksietoksi)etanol dietilen glikol monoetil eter (DEGEE)
	Ethoxydiglycol
	111-90-0
	203-919-7
	(a) oksidatif saç boyaları
	(a) % 7


	(a) dan (e) ye
Etoksidiglikoldeki etilen glikol safsızlık seviyesi ≤ % 0,1 olmalıdır.
Göz ürünlerinde ve ağız ürünlerinde kullanılmamalıdır.


	

	
	
	
	
	
	(b) oksidatif olmayan saç boyaları
	(b) % 5
	
	

	
	
	
	
	
	(c) saç boyaları dışındaki durulanabilen ürünler
	(c) % 10
	
	

	
	
	
	
	
	(d) sprey olmayan diğer kozmetik ürünler
	(d) % 2,6
	
	

	
	
	
	
	
	(e) aşağıdaki sprey ürünler: saf kokular, saç spreyleri, ter önleyiciler ve deodorantlar.
	(e) % 2,6
	
	


	15a
	Potasyum veya sodyum hidroksit (*) (4)
	Potassium hydroxide/sodium hydroxide
	1310-58-3/ 1310-73-2
	215-181-3/ 215-185-5
	(a) Tırnak eti temizleyicisi
	(a) % 5 (**) (5)
	
	(a) Alkali içerir. 

Göz ile temasından kaçınınız.

Körlüğe neden olabilir. 

Çocukların erişebileceği yerlerden uzak tutunuz.

	
	
	
	
	
	(b) Saç düzleştirici
	% 2 (**) (5)
	Genel Kullanım
	Alkali içerir. 

Göz ile temasından kaçınınız.

Körlüğe neden olabilir. 

Çocukların erişebileceği yerlerden uzak tutunuz.

	
	
	
	
	
	
	% 4,5 (**) (5)
	Profesyonel Kullanım


	Sadece profesyonel kullanım içindir. 

Göz ile temasından kaçınınız.

Körlüğe neden olabilir.

	
	
	
	
	
	(c) Tüy dökücüler için pH ayarlayıcı
	
	(c) pH < 12,7
	(c) Çocukların erişebileceği yerlerden uzak tutunuz.

Göz ile temasından kaçınınız.

	
	
	
	
	
	(d) Diğer pH ayarlayıcısı olarak kullanımlar
	
	(d) pH < 11
	


(*)  (4)
Potasyum hidroksitin diğer kullanımları için Ek III,  15d numaralı satıra bakınız.

(**)  (5)
Sodyum, potasyum veya lityum hidroksit miktarı sodyum hidroksit ağırlığı cinsinden ifade edilmiştir. Karışım halinde, toplamları g sütununda verilen sınırları geçmemelidir.

	15d
	Potasyum hidroksit (*) (6)
	Potassium hydroxide
	1310-58-3
	215-181-3
	Nasır yumuşatıcı / sökücü
	% 1,5 (**) (5)  
	
	Alkali içerir.

Göz ile temasından kaçınınız.

Çocukların erişebileceği yerlerden uzak tutunuz.

Kullanma talimatını dikkatle okuyunuz.


(*)  (6)
Potasyum hidroksitin diğer kullanımları için Ek III,  15a numaralı satıra bakınız.

(**)  (5)
Sodyum, potasyum veya lityum hidroksit miktarı sodyum hidroksit ağırlığı cinsinden ifade edilmiştir. Karışım halinde, toplamları g sütununda verilen sınırları geçmemelidir. 



“Ek VI- Kozmetik Ürünlerde Kullanılmasına İzin Verilen UV Filtrelerin Listesi
	Referans

No
	Madde Tanımlaması
	Koşullar
	Etiket üzerinde belirtilmesi gereken kullanma talimatı ve tedbirler

	
	Kimyasal Adı/ INN/ XAN
	Ortak Bileşenler Sözlüğündeki İsmi
	CAS No
	EC No
	Ürün tipi, vücut bölgeleri
	Kullanıma hazır ürünlerdeki maksimum konsantrasyon
	Diğer
	

	a
	b
	c
	d
	e
	f
	g
	h
	i

	30
	Çinko oksit
	Zinc Oxide 
	1314-13-2
	215-222-5
	
	% 25 (*) (4)
	Nihai kullanıcının akciğerlerinin inhalasyon yoluyla maruziyetine yol açabilecek uygulamalarda kullanılmamalıdır.
	

	30a
	Çinko oksit
	Zinc Oxide (Nano)
	1314-13-2
	215-222-5
	
	% 25 (*) (4)
	Nihai kullanıcının akciğerlerinin inhalasyon yoluyla maruziyetine yol açabilecek uygulamalarda kullanılmamalıdır.

Yalnızca aşağıdaki nitelikleri taşıyan nanomateryallere izin verilir:

- saflık  ≥ % 96, vürtzit kristal yapılı ve fiziksel görüntüsü çubuk gibi, yıldız gibi ve/veya izometrik şekilli kümeler gibi olan, toplamdaki diğer safsızlıkları % 1’den az iken safsızlıkları yalnızca karbon dioksit ve sudan oluşan, 
- partikül sayısı boyut dağılımının D50 (bu çapın altındaki sayının % 50’si) ortalama çapı > 30 nm ve D1 (% 1’i bu boyutun altında)  > 20 nm,

- suda çözünürlüğü < 50 mg/L  
- kaplanmamış veya trietoksikaprililsilan, dimetikon, dimetoksidifenilsilanetrietoksikaprililsilan çapraz polimeri veya oktil trietoksi silanla kaplanmış.  
	


(*) (4) Çinko oksit ve çinko oksit (nano) in beraber kullanıldığı durumda, toplamı g kolonunda verilen sınırı aşmamalıdır. 


“ 


EK-X

Ulusal Zehir Danışma Merkezine Bildirilmesi Gereken Bilgiler
	1
	Üretici adı

	2
	Üreticinin adresi



	3
	Vergi dairesi ve vergi numarası

	
	Üreticiye 24 saat ulaşılabilecek telefon numarası

	
	Faks numarası

	
	E-posta adresi

	4
	Ürün adı ve markası



	5
	Ürün bileşenlerinin INCI isimlerine göre (bu olmadığı takdirde ise, CTFA veya yaygın olarak kullanılan diğer isimleriyle) düzenlenmiş ve oran aralıkları şeklinde verilmiş formülü

	6
	Ürün bileşenleri arasında, kullanımı halinde özel müdahale gerektiren maddeler varsa isimleri



	7
	Ürün kullanımı hakkında etikette yer alan uyarılar




”
