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Tiirkive Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

KOZMETIK YONETMELIGINDE DEGIiSiKLiK YAPILMASINA

DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik
Yénetmeliginin EK 1l - Kozmetik Uriinlerde Yasakli Maddeler Listesi baslhikli tabloya asagidaki
1379 numarali satir eklenmis, EK Ill - Asagidaki Sinirlamalar Disinda Kozmetik Uriinlerin
Icermemesi Gereken Maddeler Listesi baslikli tablonun 2a numarali satir1 asagidaki sekilde
degistirilmig, 287 numarali satirindan sonra gelmek iizere asagidaki 288- 296 arasi satirlar
eklenmis, Ek VI - Kozmetik Uriinlerde Kullanilmasina izin Verilen UV Filtrelerin Listesi baslikli
tablonun 19 numarali satir1 silinmistir.

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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Madde Tammmlamasi

Simirlamalar

Referans Kullanima hazir Etiket iizerinde belirtilmesi gereken kullanma
No . Ortak Bilesenler Uriin tipi, iiriinlerdeki . talimati 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 tuzlart Thioglycolic acid 68-11-1 | 200-677-4 | (a) Sag @ @ Kullanim kosullari:
dalgaland . .
agaandinicl | ) ws (i) Genel kullanim @), (b), (), (d)
veya diizlestirici kullanima hazir iriinde
tirlinleri (i) % 11 pH7-95 G0z ile temasindan kagininiz.
(ii) Profesyonel kullanim Gozle temas halinde derhal bol su ile durulayniz.
kullanima hazir {iriinde (@), (c), (d)
pH7-95
Uygun eldiven kullanimniz.
(b) Tiiy () %5 (b) kullanima hazir Uyarilar etikette belirtilmelidir:
dokiictler iriinde pH 7 — 12,7 .
(depilatuvarlar) @) (). (b). (©)
Tiyoglikolat igerir.
(c) Diger ©)%?2 (c) kullanima hazir .
durulanan sag {iriinde pH 7 — 9,5 Kullanim talimatlarina uyunuz.
bakim tirlinleri Cocuklarm erisebilecegi yerlerden uzak tutunuz.
(d) Kirpik (d) % 11 (d) Profesyonel kullanim | (@ (). (@)
permast igin kullanima hazir iirtinde | Sadece profesyonel kullanim igindir.
kullanilan Yukarida PH7-95 A
iriinler belirtilen Tiyoglikolat icerir.
yiizdeler )
tiyoglikolik asit Kullanim talimatlarma 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 K
il)amino]-N,N,N-trimetilpropan- kullanilan sag sonra saga uygulanan arigim orani.
1-aminyum, metilsiilfat tuzu boya maddeleri maksimum
konsantrasyon % 2,0’
asmamalidir. «“ Sag boyalar siddetli alerjik reaksiyonlara
. labilir.
(a) ve (b) icin: neden olabilir
. . Uriinii kullanmadan &nce asagidaki hususlara dikkat
— Nitrozamin i
. ediniz.
olusturabilecek
madde/maddelerle Bu iiriin 16 yagin altindaki kisilerin kullanimina
kullanmay1niz. uygun degildir.
— Maksimum Gegici “kara kina” dovmesi alerji riskini artirabilir.
_ N it o icerisic
(b) Okside edici | (b) % 2,0 ggrﬁ;/akmg 1 gerst Su durumlarda saginizi boyamayiniz.
olmayan sag e . .
boyalarinda — Nitrit igermeyen — Yuzunu;de bir kizariklik varsa veya sag deriniz
kullanilan sag kaplarda saklayimniz. hassas, tahrig olmus ve hasarlt ise,
boya maddeleri — Sag boyalar1 nedeniyle daha once 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 bilesimi (1:1)

sa¢ boyalarinda
kullanilan sag
boya maddeleri

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

Karigim orani.

“ A Sag boyalar siddetli alerjik reaksiyonlara

neden olabilir.

Uriinii kullanmadan &nce agagidaki hususlara dikkat
ediniz.

Bu iiriin 16 yasin altindaki kisilerin kullanimina
uygun degildir.

Gegici “kara kina” dovmesi alerji riskini artirabilir.




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

(b) % 0,2

Su durumlarda saginizi 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” dovmesi nedeniyle daha 6nce
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 sag
boyalarinda
kullanilan sag
boya maddeleri

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

(Serbest baz olarak
hesaplanan)

Asagidakiler etikette belirtilmelidir:

Karisim orani.

«“ & Sag boyalar siddetli alerjik reaksiyonlara

neden olabilir.

Uriinii kullanmadan 6nce 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 6nce bir reaksiyon
yasanmissa,

— Gegici “kara kina” ddvmesi nedeniyle daha dnce
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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 lgullanllaéldsa:g . kullanmayiniz. « Sag boyalar: 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” dvmesi alerji riskini artirabilir.
Su durumlarda saginizi boyamayiniz.
— Yiiziiniizde bir kizariklik varsa veya sa¢ deriniz
hassas, tahris olmus ve hasarli ise,
— Sag boyalari 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 altinda karistirtldiktan
Karigim orani.
kullanilan sag sonra saga uygulanan
boya maddeleri maksimum
konsantrasyon % 2,0’
agmamalidir. «“ Sag boyalar siddetli alerjik reaksiyonlara
. . . neden olabilir.
(b) Okside edici | (b) % 0,2 (a) ve (b) igin: )
olmayan sa¢ __ Nitrozamin Urunu kullanmadan 6nce asagidaki hususlara dikkat
Eol);alarlmda olusturabilecek ediniz.
ullantian sag madde/maddelerle Bu iiriin 16 yasin altindaki kisilerin kullanimina
boya maddeleri kullanmaymiz. uygun degildir.
— Maksimum Gegici “kara kina” dovmesi alerji riskini artirabilir.

nitrozamin igerigi:
50 pg/kg

— Nitrit igermeyen
kaplarda saklayiniz.

Su durumlarda saginizi boyamayiniz.

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




— Sag boyalar1 nedeniyle daha once bir reaksiyon
yaganmigsa,

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

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
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MADDE 2- 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik
Y o6netmeliginin Gegici 4 tincii maddesine iligskin agiklama asagidaki sekildedir.

Ureticiler, EK V- Kozmetik Uriinlerde Kullanilmasina Izin Verilen Koruyucularin Listesi
baslikli tablonun 39 ve 57 numarali satirlarinda yer alan kozmetik iriin bilesenlerini, bu
Yonetmeligin ekinde yer alan Tablo I’e uygun sekilde igeren kozmetik iriinlerini, 16/4/2016
tarihine kadar piyasada bulundurabilir. Bu tarihten itibaren ise Tablo II’nin 39 ve 57 numarali
satirlarinda yer alan kosullara uygun olan kozmetik {irtinler {ireticiler tarafindan piyasada
bulundurulabilir.

MADDE 3- Bu Yonetmeligin 1 inci maddesi ile degistirilen Ek 11l - Asagidaki
Sinirlamalar Disinda Kozmetik Uriinlerin Icermemesi Gereken Maddeler Listesi baslikli tablonun
2a numarali satir1 yayimi tarihinde, 288-296 numarali satirlar1 10/8/2016 tarihinde yiiriirliige girer.
Ek VI - Kozmetik Uriinlerde Kullanilmasina Izin Verilen UV Filtrelerin Listesi baslikl1 tablonun
19 numarali satir1, 18/2/2016 tarihi itibariyle EK Il - Kozmetik Uriinlerde Yasakli Maddeler Listesi
baslikli tablonun 1379 numarali satir1 olarak yer alacak olup, Ek II'deki kosullara tabi olarak bu
tarihte yiirtiliige girer.

MADDE 4- Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam
yurutir.



TABLO I: 16/4/2016 tarihine kadar Kozmetik Yonetmeligi Ek V’in 39 ve 57 numaral satirlari icin gecerli kosullar asagida yer almaktadir.

Madde Tanimlamasi Kosullar
Etiket iizerinde
Referans Kullanima belirtilmesi gereken
o . hazir kullanma talimati ve
tak Bilesenl Uriin tipi, viicut - . . i
No Kimyasal Adi1/INN . ' flv . ! est,}lf er. CAS No EC No run" PL vtlcu iiriinlerdeki Diger tedbirler
Sozliigiindeki Ismi bolgeleri .
maksimum
konsantrasyon
a b c d e f g h i
39 5-Kloro-2-metil-izotiyazol- Methylchloroisothiazol | 26172-55-4, | 247-500-7, % 0,0015 (5-
3(2H)-on ve 2-metilizotiyazol- inone ve 2682-20-4, | 220-239-6 chloro-2-
3(2H)-on ile magnezyum kloriir | Methylisothiazolinone | 55965-84-9 methylisothiazol
ve magnezyum nitrat karigimi 3(2H)-one ve 2-
methylisothiazol
-3 (2H)-one’in
3:1 oraninda
karigimi)
57 2-Metil-2H-izotiyazol-3-on Methylisothiazolinone 2682-20-4 | 220-239-6 % 0,01




TABLO I1: 16/4/2016 tarihi itibariyle Kozmetik Yonetmeligi EK V’in 39 ve 57 numarah satirlari icin gecerli kosullar asagida yer almaktadir.

Madde Tanimlamasi Kosullar
Etiket iizerinde
Referans Kullanima belirtilmesi gereken
o ) . hazir kullanma talimati ve
No Kimyasal Ad1 / INN Ortak Bilesenler 1 - 7 s No ECNo | Urimtpi vieut | o lerdeki Diger tedbirler
Sozliigiindeki Ismi bolgeleri .
maksimum
konsantrasyon
a b c d e f g h i
39 5-Kloro-2-metil-izotiyazol- Methylchloroisothiazol | 26172-55-4, | 247-500-7, | Durulanan iriinler | % 0,0015 (5-
3(2H)-on ve 2-metilizotiyazol- inone (ve) 2682-20-4, | 220-239-6 chloro-2-
3(2H)-on karigimi Methylisothiazolinone | 55965-84-9 methylisothiazol
@ 3(2H)-one ve 2-
methylisothiazol
-3 (2H)-one’in
3:1 oraninda
karigimi)
57 2-Metil-2H-izotiyazol-3-on Methylisothiazolinone 2682-20-4 | 220-239-6 % 0,01

1

® Metilizotiyazolinon 57 nci satirda diizenlenmis olup, bu satirda Metilkloroizotiyazolinon ile karigimi hususu diizenlenmistir. Karigim kullanilmasi durumunda ilaveten tek basina Metilizotiyazolinonun

iriinde yer almasi uygun degildir.

@7 Metilizotiyazolinon ve Metilkloroizotiyazolinon 39 uncu satirda diizenlenmis olup, tek bagina Metilizotiyazolinonun karigima ilaveten iiriinde yer almasi uygun degildir.




