TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
UC YAS ALTI COCUKLARA YONELIK KOZMETIiK URUNLERIN
GUVENLILIK KRITERLERINE ILISKIN KILAVUZ

Amag

MADDE 1- Kozmetik Y6netmeligi’nin 6 nc1 maddesi geregince piyasaya arz edilen bir
kozmetik iirlin, normal ve {iretici tarafindan ongoriilebilen sartlar altinda uygulandiginda veya
iirliniin sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair agiklamalara veya iiretici tarafindan saglanan
bilgiler dikkate alinarak Onerilen kullanim sartlarima gore uygulandiginda, insan sagligi
acisindan giivenli olmalidir. Is bu Kilavuz ii¢ yas alt1 ¢ocuklara yonelik kozmetik iiriinler ve
bilesenlerine iliskin yapilacak giivenlilik degerlendirmelerinde yol goéstermek amaciyla
hazirlanmustir.

Kapsam

MADDE 2- Bu Kilavuz, Kozmetik Yo6netmeligi’nin 4 iincii maddesinde yer alan iiretici
tamim1 vasfiyla piyasaya kozmetik iiriin arz eden freticiler ve kozmetik iirlin giivenlilik
degerlendirmelerini yapan sorumlular i¢in hazirlanmustir.

Dayanak

MADDE 3- Bu Kilavuz; 24/03/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanunu ile
23/05/2005 tarihli ve 25823 sayilit Resmi Gazetede yayimlanan Kozmetik YoOnetmeligi’nin
6 nc1 maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- Bu Kilavuzda gegen;

(@) Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar,
saclar, dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak tizere
hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriinlimiinii
degistirmek, bunlar1 korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan
biitiin madde veya karigimlari,

(b) Kozmetik iiriin bileseni: Kozmetik iriinin yapisinda kullanilan, parfim ve
aromatik bilesim disinda olan, sentetik veya dogal kaynakli her tiir kimyasal madde veya
karisima,

ifade eder.

Temel ilkeler

MADDE 5-

(1) Ug yas alt1 cocuklara yonelik kozmetik iiriinlerin ve bilesenlerinin maruziyetten
kaynaklanan saglik risklerinin azaltildigi tiriinler olmasi, giivenlilik degerlendirmelerinde ise
bu hususlarin goz oniinde bulundurulmas: gerekmektedir.



(2) Cocukluk doéneminde organlar ve yasamsal fizyolojik fonksiyonlar ciddi gelisim
siirecinden gegmektedir. Ug yas alt1 ¢ocuklarm, kimyasallarin belli toksik etkilerine daha
hassas olmasi nedeniyle ii¢ yas alt1 ¢ocuklara yonelik kozmetik iriinlerin giivenliligine 6zel
olarak dikkat edilmesi gerekmektedir.

(3) Bir iiriiniin fazlaca kullanilmasi kadar ¢ok sayida tiriiniin asir1 kullanilmasi ihtimali
de g6z 6niinde bulundurulmalidir.

(4) Kullanim sekli itibariyle durulanmayan kozmetik tiriinlere ait bilesenlerin zamanla
birikebilecegi ve degerlendirmesi zor olan uzun siireli toksisiteye katkisi olabilecegi dikkate
alimmalidir.

(5) Ug yas alti ¢ocuklarm ellerini, kollarin1 ve ayaklarmi yalamak ve emmek gibi
spesifik davraniglar1 sebebiyle kozmetik iiriin ve bilesenlerine uygulanma bolgelerine ilaveten
oral yolla da maruz kalabilmeleri dikkate alinmalidir.

Genel gereklilikler

MADDE 6-

(1) Belli maddelere ya da toksik etkilerine maruziyeti artirabilecek fizyolojik
karakteristikler, uygulama yeri ve ii¢ yas alt1 ¢ocuklara 6zgii davraniglar dikkate alinarak bu
bireylerde kullanilmasi amaglanan bir kozmetik {riin, normal ve Ongoriilebilir kosullarda
kullanildiginda onlarin saglig1 i¢in giivenli olmalidir.

(2) Ug yas alt1 cocuklarda kullanilmas1 amagclanan kozmetik iiriin bilesenleri ve bitmis
kozmetik tdriinler, Kozmetik Yonetmeligi’nde agik¢a belirtilen temel gerekliliklere ve
giivenlilik degerlendirmesi kapsaminda Kozmetik Uriinlerde Giivenlilik Degerlendirmesine
[liskin Kilavuz Siiriim 1.0°da belirtilen genel ilkelere uygun olmalidir.

(3) Ug yas alt1 ¢cocuklarda dermal emilim, deri biitiinliigiiniin bozulmadig1 yetiskin
cildinde goézlenen emilime benzemektedir. Ancak ii¢ yas alti c¢ocuklarin Cilt Yiizey
Alani/Viicut Agirhi@i (Skin Surface Area/Body Weight - SSA/BW) orani ve toksikokinetik
parametreler gibi yetiskinlerden farkli olan 6zellikleri bulunmaktadir. Bu nedenle, ii¢ yas altt
cocuklara yonelik kozmetik iiriinlerin giivenlilik sinir1 (MoS) hesaplanmasinda bu husus
dikkate alinmalidir (6rnegin SSA/BW orani yetiskin bir insana gore, dogumda 2,3; 6 aylik
iken 1,8; 12 aylk iken 1,6; 5 yas iken 1,5; 10 yas iken 1,3 seklinde degiskenlik
gostermektedir).

(4) Bezlenme bolgesinde kontrol edilemeyen idrar ve digki birikimi ile bdlgenin
havasiz kalmasindan dolay1 s6z konusu bdlgenin tahris olma olasiligi yiiksektir. Kozmetik
tirtinlerin hedeflenen kullanim bdlgelerinin deri ve doku biitiinliigii bozulmamis bdlgeler
olmas1 gerekmektedir. Bezlenme bdlgesinde kullanilmasi hedeflenen kozmetik {iriinlerin
gelistirilmesi agamasinda ve bu iriinlerin risk degerlendirmesinde tahrisin dermal emilime
olan olas1 etkisi giivenlilik degerlendirme sorumlusu tarafindan gbéz Oniinde
bulundurulmalidir.



(5) Ug yas alt1 ¢ocuklarin saglig1 ve giivenligine risk olusturmamak amaciyla onlara
yonelik kozmetik iiriinlerin sunumu, kokusu, rengi, goriiniimii, ambalaji, etiketi, hacmi veya
boyutu gibi Ozellikleri dikkate alinmali,  Gzellikle de sekli gida benzeri unsurlar
tasimamalidir.

(6) Kozmetik bir amag tasimayan, ¢ocuklarin banyolar1 sirasinda oyun degeri nedeni
ile giiriilti yapmak veya suyu renklendirmek amaci ile kullanilan iriinler, kozmetik iiriin
olarak degerlendirilmemektedir.

(7) Uriin igeriginde safsizliklar dahil olmak {izere yer almamasma dikkat edilmesi
gereken maddeler asagida yer almaktadir,

a) Karsinojenik, mutajenik ya da tireme igin toksik 6zellikteki maddeler,

b) Endokrin bozucu aktiviteye sahip maddeler,

c¢) Kuvvetli alerjen maddeler,

Yukarida yer alan maddelerin yerine kullanacak maddeler bu kilavuzda tarif edilen
giivenlilik kriterlerine uygun olmalidir.

(8) Hammaddeler, ambalaj materyalleri, tiretim siireci, bitmis triindeki kimyasal
degisimler ya da etkilesimlerden kaynaklanan safsizliklarin veya kalintilarin istemsiz varlig
incelenmelidir.

(9) Koruyucular etkin olduklari en diisiik konsantrasyonda kullanilmalidir.

(10) Terpenler gibi belli bilesenler igin rehber dokiimanlarda belirtilen tolere
edilebilen maksimum konsantrasyonlar asilmamalidir.

(11) Kozmetik tiriiniin kap, kapak ve ambalaj sistemi fizikokimyasal stabiliteyi
saglayabilecek Ozellikte olmali bununla beraber depolama, dagitim ve kullanim sirasinda
olusabilecek mikrobiyolojik kontaminasyonu onlemeye uygun nitelikte olmalidir. Kullanilan
materyaller inert olmal1 ve iirline toksik madde salmamalidir.

Risk degerlendirmesi

MADDE 7-

(1) U¢ vyas alti cocuklara yonelik kozmetik iiriinler igin yapilacak risk
degerlendirmesindeki maruziyet hesaplamalarinda, uzun dénem toksisite ile birlikte miimkiin
oldugunca farkli kaynaklardan alinan ayni bilesenlere ait yigilimhi (kiimiilatif) giinliik
maruziyet de hesaba katilmalidir.

(2) Toksikolojik veri yoklugunda ya da yeterli veri bulunmadiginda, ilgili bilesenin ii¢
yas alti ¢ocukta daha yiiksek duyarlilik olusturacagina yonelik bilimsel temelli dayanak
olmas1 durumunda potansiyel risk derecesiyle orantili ek belirsizlik faktorleri uygulanmalidir.



Uriin Bilgisi

MADDE 8-

(1) Ug vyas alt1 cocuklara yonelik kozmetik iiriinlerin spesifik giivenlilik
degerlendirmesi Kozmetik Yonetmeligi gerekliliklerine uygun olarak iiriin bilgi dosyasinda
yer almali ve Kurum tarafindan ulagilabilir olmalidir.

(2) Yapilacak giivenlilik degerlendirilmesinde basta bilimsel makalelerde yer alan
veriler dahil olmak tizere her bir bilesenin toksikolojik profili hakkinda yeterli veri yer
almalidir.

Etiketleme

MADDE 9- Etiketteki kullanma talimati ve genel oOnlemler, iiriiniin giivenli
kullanimini saglamak ve 6zellikle herhangi bir yanlis kullanimi 6nlemek igin yeterince agik
olmalidir. Kozmetik Yonetmeligi eklerinde belirtilen uyarilara yer verilmelidir.

Yiirirlik
MADDE 10 - Bu Kilavuz Kurum Bagkan1 Onay ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 11- Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskan1 yiirtitiir.



