TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
KOZMETIiK URUNLERIN ETIKETLENMESINDE DIKKAT EDILMESI
GEREKENLER HAKKINDA KILAVUZ

Amag

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, kozmetik iiriin {iireticilerine piyasaya arz edecekleri
kozmetik triinlerin etiketlenmesinde dikkat edilecek hususlara yonelik yol gdstermek
amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Yonetmeliginin 4 iincii maddesinde
tanimlanan kozmetik iirlin treticileri i¢in hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 24/03/2005 tarihli, 5324 sayili Kozmetik Kanununun 4
iincli maddesi ve 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik Yonetmeliginin 10 uncu
maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Agildiktan sonra kullanim siiresi: Uriiniin acilmasindan itibaren giivenli olacag1 ve
tilketiciye bir zarar vermeksizin kullanilabilecegi siireyi,

b) CI: ingilizce "Color Index" kelimelerinin kisaltmasi olup; uluslararas1 Boyar Madde

Renk Indeks numarasini,

c) CTFA: "Cosmetic, Toiletries and Fragrances Association" kelimelerinin kisaltmasi
olup; Amerika Birlesik Devletleri Kozmetik Ureticileri Birliginin derlemis oldugu
kozmetik iiriin bilesenleri sozligiini,

¢) Dis ambalaj: Tiiketiciyi daha fazla bilgilendirmek amaciyla i¢ ambalaji ¢evreleyen
ikincil ambalaji,

d) INCI: "International Nomenclature Cosmetic Ingredients" kelimelerinin kisaltmasi

olup; uluslararasi kozmetik iirlin bilesenleri terminolojisini,

e) I¢ ambalaj: Kozmetik iiriin ile dogrudan temas eden, piyasaya siiriilmek iizere
hazirlanmis birincil ambalaji,

f) Kozmetik iirin: Kozmetik Yonetmeliginin 4 iincii maddesinde tanimlanan
kozmetik {iriinleri,

g) “e” isareti: Bir {iriinlin hacminin ya da agirligmin yasal olarak kabul edilmis
ortalama degerlere uygun oldugunu,

g) GKF: Giines Koruma Faktorii (Sun Protection Factor: SPF)'niin kisaltmasi olup
tiriiniin UVB 1g1nlarina kars1 sagladigi koruma miktarina,

h) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

1) Uretici: Bir kozmetik iiriinii iireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adini, ticari
markasint veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini iiretici olarak tanitan gergek
veya tlizel kisiyi; {ireticinin Tiirkiye disinda olmasi halinde, {iretici tarafindan
yetkilendirilen temsilci veya ithalat¢iy1; ayrica, iirliniin tedarik zincirinde yer alan veya



faaliyetleri {irtiniin giivenligine iliskin 6zelliklerini etkileyen ger¢ek veya tiizel kisiyi,
1) Yonetmelik: Kozmetik Yonetmeligini,
ifade eder.

Genel gereklilikler
MADDE 5- (1) Kozmetik {iriinler, i¢ ve dis ambalajlarinda yer alan bilgilerin,
silinemez, kolayca goriilebilir ve okunabilir olmalar kaydiyla satisa sunulabilir.

(2) I¢ ve dis ambalajda yer almas1 gereken bu bilgiler asagida siralanmustir.

@) Ulke iginde yerlesik iireticinin, ad1 veya unvan1 ve adresi veya kayitli isyerinin ad1
veya unvani ve adresi belirtilir. Bu bilgiler, sorumluya ulagsmay1 engellememek kaydiyla
kisaltilabilir. Kozmetik iiriin ambalajinda birden fazla adresin olmasi durumunda, iiriin bilgi
dosyasinin hangi adreste oldugu belirtilir. Ithal edilen iiriinlerin menseinin belirtilmesi
gerekir.

b) Bes gram veya bes mililitre altindaki ambalajlar, licretsiz esantiyonlar ve tek
dozluk olan iiriinler harig, agirlik veya hacim olarak ambalajlama anindaki nominal miktar
belirtilir. Agirlik veya hacim detaylarinin 6nemli olmadigi, birden fazla birim {iriiniin tek
ambalajda satildigr durumlarda, birim sayisinin ambalaj tlizerinde belirtilmesi kosuluyla
ambalaj i¢indeki birimlere miktar yazilmasi gerekmez. Eger ambalaj i¢inde kag adet {iriin
bulundugu disaridan goriilebiliyor veya ambalajin icindeki her bir {inite normalde sadece
ayr1 ayr1 satiliyor ise, i¢indeki {liriin sayisinin ambalaj iizerinde belirtilmesine gerek yoktur.

¢) Bir kozmetik iiriiniin minimum dayanma tarihi; normal sartlar altinda depolandigi
takdirde, baslangictaki fonksiyonlarin1 yerine getirmeye devam ettigi ve oOzellikle
Yonetmeligin 6 nc1 maddesine uyumlu kaldig: siiredir. Bu tarihe veya ambalaj iizerinde
bulundugu yere iliskin verilecek detaylardan 6nce, Yonetmelik Ek  VII/3’te  belirtilen
“  tarihinden once kullanmilmalidir” ifadesi gelmelidir. Eger gerekir ise,
driiniin bu dayanikliliginin hangi sartlarda garanti altina alindigina dair ek bilgi verilir.

sembol veya “
Tarih agikca ve sirasiyla ay ve yil ya da giin, ay ve yil olarak belirtilir. Minimum dayanma
siiresi otuz ay1 gecen lriinlerde, tarth belirtilmesi zorunlu degildir. Ancak, bu triinlerde
driiniin agilmasindan itibaren giivenli olacagr ve tiiketiciye bir zarar vermeksizin
kullanilabilecegi siirenin belirtilmesi zorunludur. Agildiktan sonra dayaniklilik kavraminin
aranmadig iriinler hari¢ olmak tizere, Yonetmelik EK VII/2’de verilen sembolii takiben
kullanma siiresi ay ve/veya yil cinsinden yazilarak belirtilir.

¢) Kullanimda alinmasi1 gereken 6zel tedbirler ve ozellikle, Yonetmeligin Ek III, Ek
IV, Ek V ve EK VI’sinda yer alan ve “Etiket {izerinde belirtilmesi gereken kullanma talimati
ve tedbirler” siitununda listelenenler ve profesyonel kullanim ig¢in, 6zellikle sa¢ bakimi
olmak tizere alinmasi gerekli 6zel tedbirler, kozmetik iiriin etiketinde belirtilir.

d)Uretim kodu veya iiretim sarj numarasi1 belirtilir. Kozmetik iiriiniin ¢ok kiiciik
olmas1 nedeniyle bunun pratik olarak imkansiz olmasi halinde bu bilgiler, dis ambalajin
iizerinde bulunur.

e) Uriiniin sunum sekli itibariyle acik¢a belli olmadig1 takdirde, ambalaj iizerinde
tirtiniin fonksiyonu belirtilir.

f) Uriin bilesenlerinin listesi, ilave edildigi andaki agirliklarina gére azalan sira ile
ambalaj iizerinde belirtilir. Bu liste, "URUN BILESENLERI" veya ayni anlama gelen



Tiirkce veya yabanci dildeki ifadenin altinda yer alir.
g) Asagidakiler tiriin bileseni olarak kabul edilmezler:
1) Kullanilan hammaddelerdeki safsizliklar
2) Preparatin yapiminda kullanilan, ancak bitmis iiriinde bulunmayan yardimeci
teknik maddeler
3) Kesinlikle gerekli miktarda kullanilan ¢d6ziicliler veya parfiim ve aromatik
bilesiklerin tasiyicilari.

(3) Parfiim ve aromatik bilesikler ve onlarin hammaddeleri, "parfiim" ve "aroma"
kelimeleri ile tarif edilir. Ancak, Yonetmelik Ek III’te yer alan "Diger" siitununda
belirtilmesi gereken maddelerin mevcudiyeti, iiriin igindeki islevlerine bakilmaksizin listede
gosterilir.

(4) Konsantrasyonu % 1’den az olan {iriin bilesenleri, konsantrasyonu % 1’den fazla
olanlardan sonra herhangi bir sirayla listelenebilir. Boyar maddeler, Yonetmelik Ek IV’te
kabul edilen CI numaralari ve isimlendirmeye gore, diger igerik maddelerinin ardindan
herhangi bir siralamaya gore listelenebilir.

(5) Bir¢ok renkte piyasaya verilen renkli dekoratif kozmetik tiriinlerde yer alan,
saclarin, killarin ve tliylerin boyanmasi1 amaciyla kullanilan boyar maddeler hari¢ olmak
iizere, renk ¢esitleri iginde bulunan boyar maddeler, "igerebilir" ifadesi veya "+/-" sembolii
konulmak kaydiyla listelenebilir. Uygulanabildigi hallerde, CI isimlendirmesi kullanilir.

(6) Bir igerik maddesi oncelikle INCI; bu olmadigi takdirde ise, CTFA veya yaygin
olarak kullanilan diger isimleriyle tanimlanir.

(7) Ikinci fikranm (g) ve (f) bentlerinde belirtilen hususlarin, ebat veya sekli
nedeniyle iiriine ekli bir kilavuzda belirtilmesinin pratik veya miimkiin olmadig: hallerde bu
hususlar, kozmetik iriine ekli olan etiket, bant veya kartta belirtilir. Pratik agidan bu
miimkiin olmadig: takdirde, ikinci fikranin (¢) bendinde belirtilen bilgiler icin kutu veya
ambalaj iizerinde ve (f) bendinde belirtilen bilgiler icin ise ambalaj {lizerinde bulunmasi
gereken kisaltilmig bilgiler veya Yonetmelik EK VII/1’deki sembol kullanilarak s6z konusu
bilgilere atifta bulunur.

(8) Sabun, banyo toplari ve diger kiiglik iiriinlerde, ikinci fikranin (f) bendinde
istenen bilgilerin ebat veya sekilden kaynaklanan pratik imkansizliklar nedeniyle tiriine ekli
brosiir, etiket, bant veya kartta yer alamamasi1 durumunda, iirlinlin satisa sunuldugu teshir
raflarinin tizerinde veya hemen yakininda bulundurulacak kilavuzda belirtilir.

(9) Satisa hazir sekilde ambalajlanmamis, satis yerinde miisterinin istegi ile
ambalajlanan veya aninda satilmak {izere satis yerinde onceden ambalajlanmis kozmetik
driinler i¢in, bu maddenin ikinci fikrasindaki bilgilerin belirtilmesi gerekir. Kozmetik
iirlinlerin dolum yerleri ve dolum sartlarina dair esaslar, mevzuatta diizenlendigi sekilde
uygulanir.



(10) Ikinci fikranin (b), (c), (¢) ve (e) bendlerindeki ve sekizinci, dokuzuncu ve
onuncu fikralarindaki bilgilerin Tiirk¢e olmas1 gerekir.

(11) Etiketlerde, iiriinlerin satis igin sergilenmesinde ve reklamlarinda kullanilan
metin, isimler, ticari marka, resim, figiiratif desenler veya diger sekiller, iirlinlerin gercekte
sahip olmadiklar1 nitelikler varmis gibi kullanilamaz. Ayrica, bu yonde imada bulunulamaz.

(12) Kozmetik {driiniin igeriginde nanomateryal olarak mevcut olan iiriin
bilesenlerinin tamamu iiriin bilesenleri listesinde agik¢a belirtilir. Bu iirlin bilesenlerinin
isimlerinin ardindan parantez i¢inde ‘nano’ terimine yer verilir.

Icerik ve “e” isaretinin konumu

MADDE 6- (1) Karton/kap tizerinde goriiniir oldugu siirece “e” isaretinin yeri énemli
degildir. On, arka, yan, taban veya kapakta (bunlarin herhangi birinde) da ilgili “e” isareti
yer alabilir.

(2) Paket ¢ok kiiciik degilse icerik ve “e” isareti birlikte bulunmalidir. Paket ¢cok
kiigiikse “e” isareti sadece dis ambalajda bulunabilir.

(3) “e” isareti Avrupa Birligi ve Amerika Birlesik Devletleri 6l¢ii birimleri arasinda
da yer alabilir (Orn: 200 ml e 7 fl 0z).

(4) “e” isaretinin boyutu degisse bile bu Kilavuzun Ek III’iinde belirtilen oranlar
degismemelidir.

Acildiktan sonra kullanim siiresi
MADDE 7- (1) Agildiktan sonra kullanim siiresi, asagida belirtilen {irtinler harig¢
biitlin kozmetik tiriinlerde bulunmalidir:
a) Raf omrii 30 ay veya daha az olan tirtinler tizerinde “Son kullanim tarihi” veya kum
saati ile tarih bulunan triinler
b) Tek dozluk tirtinler
¢) Icerideki iiriiniin disariyla temas etme olasilig1 bulunmayan iiriinler (6r. Aerosoller).

Giines Koruyucu Uriinlerin Etiketlenmesi

MADDE 8- (1) SPF numaras1 Avrupa ve diger iilkelerde iirlinlin UVB korumasinin
belirtildigi standardize bir numaradir. SPF giines koruma {iriiniiniin UVB 1silarinm filtreleme
kabiliyetinin gdstergesidir.

(2) Uriin ambalaj bilgisinde SPF numaras1 disinda {iriiniin koruma tipine (&r. diisiik,
yiiksek, cok yiiksek) yonelik bir bilgi de bulunur.

(3) Etiketlemede goriilme ihtimali en ¢ok olan SPF numaralari asagidaki tablodaki
gibidir:

Etiketteki

Koruyuculuk Low Medium High Very high
Kategorisi (Diiisiik) (Orta) (Yiiksek) (Cok Yiiksek)
Etiketteki Gilmes 6 10 |15, 20,25 30, 5( 50+
Koruma Faktorii S

(GKF veya SPF)




(4) Kozmetik tiriinlerin UVA korumasi igerdigini belirtmek amaciyla ambalaj izerinde
daire iginde “UVA” harfleri yer alan bir logo kullanilir. Bu logo, iirlinlerin bir giines filtresi
icin tavsiye edilen minimum UVA korumasina sahip oldugunu belirtir. Bu logonun
standardize edilmis belirtilme sekli bu Kilavuz Ek IV’de yer aldig1 gibidir.

Etiket tiirleri

MADDE 9- (1) Kozmetik tiriinlerde bulunan ¢esitli etiket tiirlerinin 6rnekleri bu
Kilavuzun Ek V’inde yer almaktadir. S6z konusu etiketlerin kullanimlarina yo6nelik
gereklilikler asagida belirtilmektedir:

a) Acilir etiketlerin kullanimi: Agilir etiket, okunabilirligi arttirmak amaciyla, bilgileri
birka¢ sayfaya yaymaktadir.Eger acilir etiket kullaniliyorsa, etiketin ucunda tiliketicinin
bilgilerin ‘devami’ oldugunu anlayabilecegi bir isaret kullanilmas1 6nerilir.

b) Katli (akordeon) etiketler; kirnm (katlanma yeri) olan, agilir veya katl etiketleri
koparilabilir kupon seklindeki etiketlerdir.

c) Asilabilir etiketlerin, tasima ya da teshir sirasinda diismeyecek sekilde iirlinle
birlikte yer almasi1 gerekmektedir.

¢) Uriine yakin kullanilabilecek etiketler; teshir kabmin iizerinde yazilmis ya da
diismeyecek sekilde standa ilistirilmis olmalidir.

Yiirirlik
MADDE 10- (1) Bu Kilavuz Kurum Baskan1 onay ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 11- (1) Bu Kilavuz hiikiimleri Kurum Bagkani tarafindan yiirtitiiliir.



EK |- Kozmetik Uriin Etiketlerinde izin Verilen Kisaltma Cesitleri ve Icerikle
Gereklilikler
Uriin formu Agirhk Kisaltma | Ornekler
velya hacim
Sivi, krem, macun Litre, L, I, | Viicut  sampuani, sag
ve jeller Hacim ml j6lesi, nemlendirici, dis
macunu, yiiz maskesi
Kati ve tozlar Agirlik Talk, sabun,
Kg,gram,g | katt veya toz
renklendiriciler,
ruj
Tek Isaretlemeden Sase, parfiim
uygulamalik muaf numuneleri
iicretsiz
tirlinler
<5 ml/g
paketler
Agirlik Paket ici Say1 Banyo
uygulanmayan goriinmiiyorsa kapsiilleri, goz
triinler say1 ve dudak
verilmelidir kalemi setleri
Aerosoller
A.Hacim A.ml Deodorant, sag
B.Kabin B.ml veya| spreyi
kapasitesi

(agirhik istege
bagli)

Tgili



Ek 11- Kozmetik Uriinlerde A¢ildiktan Sonra Kullanim Siiresi Sembolii

=
_

EK I111- “e” Isareti Format

0.900




Ek 1V- UVA Logosu

Ek V- Cesitli Etiket Tipleri

a) Acilir Etiketler
Eger acilir etiket kullaniliyorsa, etiketin
ucunda tiiketiclerin bilgilerin devami
oldugunu anlayabilecegi bir isaret
kullanilmasi 6nerilmektedir.
Tabandaki kiigiik alan acilir etiket Bu agilabilir etiket, okunabilirligi
kullanilarak genisletilebilir. arttirmak amaciyla bilgileri birkag

sayfaya yaymaktadir.



b) Kath (Akordeon) Etiketler

Bazi iireticiler agilir veya katli etiketleri,
koparilabilir kupon seklinde yapmaktadir.

c) Asilabilir Etiketler

Asilabilir etiketlerin tagima
ya da teshir sirasinda
diismeyecek sekilde tiriinle
birlikte yer almas1
gerekmektedir.




¢) Uriine Yakin Kullamlabilecek Etiketler

Teshir kabinda igerik etiketinin kullanima.

Teshir etiketleri standa ilistirilmelidir.




