KOZMETIK URUNLER YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Y 6netmeligin amaci, insan saghgmin yiiksek diizeyde korunmasmi saglamak tizere, piyasada bulundurulan kozmetik {irtinlere
iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik kozmetik tirtinleri kapsar.

(2) Bu Y onetmelik, 4 tincti maddenin birinci fikrasmm (6) bendinde belirtilen amaclar dogrultusunda yutulmasi, solunmasi, enjekte edilmesi veya
insan viicudunun i¢ine yerlestirilmesi amaglanan madde veya karisimlar1 kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3<1) Bu Y énetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanununa, 24/3/2005 tarihli ve 5324
sayih K ozmetik Kanununun 7 nci maddesine ve 4 sayih Bakanliklara Bagh, Ilgili, [Tiskili Kurum ve Kuruluglar ile Diger Kurum ve Kuruluslarm Tegkilat
Hakkinda Cumhurbagskanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazrlanmugtr.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yo6netmeligin uygulanmasinda;

a) Bitmis kozmetik {iriin: Piyasaya arz edildigi veya nihai kullaniciya temin edildigi sekliyle nihai formiilasyondaki kozmetik tirtin veya prototipini,

b) Boyar maddeler: Okside edici sa¢ boyalarmm 6nciil maddeleri de dahil olmak tizere, goriiniir 15181 sogurmak veya yansitmak suretiyle yalnizca
veya esasen bir kozmetik {iriinii, viicudun tamamim veya belirli kisimlarm renklendirmesi amaglanan maddeleri,

¢) CAS numarast: Kimyasal Kuramlar Servisi tarafindan verilen numaray,

¢) Ciddi istenmeyen etki: Gegici veya kalici fonksiyonel yetersizlik, sakatlk, hastanede tedavi altma alinma, konjenital anomaliler veya ani hayati
risk ya da 6liimle sonuglanan istenmeyen bir etkiyi,

d) Cerceve formiilasyon: Bilesenlerin kategorisi veya fonksiyonunu ve bunlarm kozmetik tirtindeki azami konsantrasyonunu listeleyen
formiilasyonu ya da bu tiir bir formiilasyon ile ifade edimediginde veya kismen ifade edildiginde ilgili kozmetik tirtiniin nicel ve nitel bilgilerini veren
formiilasyonu,

e) Dagitict: Bir kozmetik {irtinii tedarik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran, imalatc1 veya ithalatg1 disindaki gergek veya tiizel kisiyi,

f) EC Numarast: Maddenin yapisal 6zelligine gére Avrupa Komisyonunca verilmis olan numarayz,

g) Geri ¢cagirma: Nihai kullanicinin elinde bulunan bir kozmetik tirtiniin iktisadi igletmeciye geri getirilmesini amaglayan her tiirlii onlemi,

§) IUPAC ad:: Maddenin, Uluslararasi Temel ve Uygulamah Kimya Birligi tarafindan verilen admn,

h) iktisadi isletmeci: imalatci, sorumlu kisi, ithalatc1 ve dagiticys,

1) Imalatct: Bir kozmetik tiriinii imal ederek ya da {iriiniin tasarmum veya imalatm yaptrarak kendi isim veya ticari markast ile piyasaya arz eden
gergek veya tiizel kisiyi,

i) Istenmeyen etki: Bir kozmetik tiriiniin normal ya da makul 6ngoriilebilir kullammmda insan saghg1 icin advers bir reaksiyonu,

j) Ithalater: Bir kozmetik iiriinii ithal ederek piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisiyi,

k) 1yi imalat uygulamalar:: K ozmetik {iriinlerin iiretimi, kontrolii, depolanmasi ve sevkiyati asamalarinda kalite sartlarm yerine getirmesine yonelik
yeterli giiveni saglamak icin gerekli olan standart hale getirilmis biitiin planh ve sistemli faaliyetleri,

1) Kanun: 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanununu,

m) Kansm: Iki veya daha fazla maddenin bir araya gelmesi veya cozelti olusturmasm,

n) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

0) Koruyucular: Yalnizca veya esasen mikroorganizmalarmn kozmetik iiriinde gelismesini engellemesi amaglanan maddeleri,

6) Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlarma; epiderma, trnaklar, killar, saglar, dudaklar ve dis genital organlarma veya disler ile agiz
mukozasma uygulanmak iizere hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek, bunlar1 korumak, iyi
bir durumda tutmak veya viicut kokularmi diizeltmek olan biitiin madde veya karisimlari,

p) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

r) Madde: Dogal halde bulunan veya herhangi bir imalat islemi ile elde edilen, stabilitesini etkilemeden veya bilesimini degistirmeksizin ayrilabilen
icindeki herhangi bir ¢6ziicii harig, kullanilan islemden kaynaklanan safsizliklar ve stabilitesini korumak i¢in eklenen katki maddeleri dahil, kimyasal
element veya bunlarin bilegiklerini,

s) Nanomateryal: Boyutlar1 1 ila 100 nm arasinda olan, bir veya daha fazla dis boyuta veya bir i¢ yapiya sahip olan ve ¢oziinmeyen veya
biyopersistan yapida olacak sekilde imal edilmis olan bir materyali,

s) Nihai kullanict: Kozmetik iirtinii kullanan tiiketiciyi veya profesyonel olarak uygulayan kisiyi,

t) Piyasada bulundurma: Bir kozmetik iirtiniin ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak dagitim, tiiketim veya kullanim i¢in piyasaya
saglanmasini,

u) Piyasadan ¢ekme: Tedarik zincirindeki bir kozmetik {iriiniin piyasada bulundurulmasi 6nlemeyi amaglayan her tiirli tedbiri,

1) Piyasaya arz: Bir kozmetik tiriiniin, piyasada ik kez bulundurulmasm,

v) Prototip: Seri tiretime gegmemis olan ve bitmis liriiniin kopyalandig1 veya nihai olarak gelistirildigi ik model veya tasarmm,

y) Ulusal Elektronik Veri Tabant: Kurum tarafindan yénetilen elektronik veri tabanimn,

z) UV filtreleri: UV igmlarm sogurmak, yansitmak veya dagitmak yoluyla yalnizca veya esasen cildi belirli UV igmlarma karsi korumasi
amaglanan maddeleri,

aa) Uyumlastirilmig standart: AB uyum mevzuatmmn uygulanabilmesi igin Komisyonun talebi tizerine kabul edilen standards,

bb) UZEM: Ulusal zehirlenme vakalarmm c¢agrilarma damigmanlik ve antidot/antitoksinleri tedarik edip hastalara ulagtiriimasmda gorevli olan

Ulusal Zehir Danisma Merkezini,
ifade eder.
IKINCI BOLUM
Giivenlilik, Sorumluluk, Serbest Dolasim
Giivenlilik

MADDE 5<1) Piyasada bulunan bir kozmetik iriin, 6zellikle asagidakiler dikkate almarak, normal veya makul ongériilebilir kullanim kogullart
altmda kullanildiginda insan saghgi i¢in giivenli olur:

a) 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili Tiiketicinin Korunmas1 Hakknda Kanunun 79 uncu maddesine de uygun olacak sekilde {irtiniin sunumu.

b) Etiketleme.

¢) Kullanim ve imha talimatlar1.

¢) 6 nci maddede tanimlanan sorumlu kisi tarafindan saglanan diger her tiirlii veri veya bilgi.



(2) Uriine iliskin gerekli uyarilarm verilmis olmas1 4 tincii ve 6 nc1 maddelerde tanmmlanan kisileri bu Y énetmelikte belirtilen diger gerekliliklere
uymaktan muaf tutmaz.

Sorumlu Kisi

MADDE 6+(1) Kozmetik tiriinler yalnizca, yurt iginde yerlesik bir gercek veya tiizel kiginin sorumlu kisi olarak atanmasi sartiyla piyasaya arz
edilir.

(2) Sorumlu kisi, piyasaya arz edilen her bir kozmetik {iriin i¢in bu Y netmelikte belirtilen ilgili yiikiimliiliklere uyulmasmi saglar.

(3) Yurt iginde imal edilen kozmetik {iriinler i¢in;

a) Imalatc1 yurt icinde yerlesik ise sorumhu kisi imalatgidr. (Ek ciimle :RG-5/3/2024-32480) Ancak imalatg, yurt icinde yerlesik gercek veya
tiizel bir kisiyi yazili mutabakat ile yetkilendirerek sorumlu kisi olarak atayabilir.

b) Imalatgmm yurt disinda yerlesik olmast halinde, yurt icinde yerlesik bir kisi yazih mutabakat ile yetkilendirilerek sorumiu kisi olarak atanir.

(4) Tthal edilen kozmetik tiriinler icin sorumhu kisi ithalatgidir. Ancak ithalatci, yurt icinde yerlesik bir kisiyi yazih mutabakat ile yetkilendirerek
sorumlu kisi olarak atayabilir.

(5) Sorumlu kisinin imalat¢1 veya ithalatgmm yazih mutabakat ile yetkilendirerek atadigi bir gergek ya da tiizel kisi olmas1 halinde sorumlu kisi,
7223 sayih Kanun kapsammnda yasal olarak imalat¢1 veya ithalatct ile ayni temelde sorumiu olur.

(6) Dagiticy, kendi adi veya ticari markasi altmda bir kozmetik {irtinii piyasaya arz etmesi ya da piyasaya arz edilmis bir kozmetik tirtinde
uygulanabilir gerekliliklere uyumunu etkileyebilecek bir degisiklik yapmasi halinde sorumlu kisi olur ve dagitici yasal olarak imalat¢i ile aym temelde
sorumlu olur. Hélihazirda piyasaya arz edilmis bir kozmetik tirtinle ilgili bilgilerin terctime edilmesi, bu Y 6netmeligin tirtine uygulanabilir gerekliliklerine
uyumunu etkileyebilecek bir degisiklik olarak degerlendiriimez.

Sorumlu teknik eleman

MADDE 7- (1) Sorumlu kisi, sorumlu teknik eleman istihdam eder.

(2) Sorumlu teknik eleman, piyasaya arz edilecek iirtiniin kozmetik mevzuati, iyi imalat uygulamalari ve ilgili diger mevzuata uygunlugunun
kontrolinden sorumludur.

(3) Kimyager, biyokimyager, kimya miihendisi, biyomedikal miihendisi, biyolog, mikrobiyolog ve eczaci sorumlu teknik personel olarak
belirlenebilir.

(4) Sorumlu kisi tigtincii fikrada belirtilen sartlari tagiyorsa sorumlu teknik elemanlik gorevini kendisi tistlenebilir.

Sorumlu Kisinin yiikiimliiliikle ri

MADDE 8-1) Sorumlu kisiler; 5 inci, 11 inci, 13 ila 21 inci, 22 nci maddenin birinci, ikinci ve besinci fikralari, 23 tincii, 24 tincii, 26 nc1 ve 27
nci maddelere uygunlugu saglar.

(2) Sorumlu kisiler, piyasaya arz ettikleri bir kozmetik tiriinin bu Y 6netmelige uygun olmadigmi degerlendirmesi veya buna iliskin gerekgesi
olmasi halinde bu tiriinii uygun hale getirmek, piyasadan ¢ekmek veya geri ¢agirmak i¢in gerekli diizeltici 6nlemleri derhal alir. Kozmetik {iriiniin insan
saghgi icin bir risk teskil ettigi durumlarda, sorumlu kisiler, 6zellikle uygunsuzluk ve yapilan her tirlii diizeltici faaliyet ile ilgili olarak Kurumu derhal
bilgilendirir.

(3) Sorumlu kisi; piyasada bulundurdugu kozmetik tirtinlere iligkin riskleri ortadan kaldirmak i¢in Kurumla is birligi yapar. Sorumlu kisi, 6zellikle
Kurumun gerekgeli talebi tizerine iiriiniin belirli yonlerinin uygunlugunu kamtlamak icin gereken tiim bilgi ve dokiimanlar1 Tiirkce veya Ingilizce sunar.

Dagiticinin yiikiimliiliikle ri

MADDE 941) Dagiticilar, faaliyetleri baglaminda, bir kozmetik {iriinii piyasada bulundururken, iirtine uygulanabilir gerekliliklere 6zel thtimam
gosterir.

(2) Dagiticilar, bir kozmetik tirtinii piyasada bulundurmadan 6nce;

a) 22 nci maddenin birinci fikrasmm (a), (d), (), (), (&), (h) ve (1) bentleri ile tigiincti ve dordiincii fikralari uyarmca etiketleme bilgilerinin mevcut
oldugunu,

b) 22 nci maddenin besinci fikrasmnda belirtilen dil gerekliliklerinin yerine getirildigini,

¢) 22 nci maddenin birinci fikras1 kapsaminda belirtilen minimum dayanma tarihinin gegilmedigini,

dogrular.

(3) Dagitrcilar;

a) Bir kozmetik tirtiniin bu Y 6netmelikte belirtilen gerekliliklere uygun olmadigm degerlendirmesi veya buna ilisgkin gerekgeleri olmasi halinde,
ilgili gerekliliklere uygun hale getirilene kadar {irtinii piyasada bulundurmaz.

b) Piyasada bulundurduklari bir kozmetik tiriiniin bu Y 6netmelige uygun olmadigim degerlendirmesi veya buna iliskin gerekceleri olmasi halinde,
iirtinii uygun hale getirmek, piyasadan cekmek veya geri cagirmak icin gerekli diizeltici nlemlerin alnmasm saglar.

¢) Kozmetik tirtiniin insan saghg icin bir risk teskil ettigi durumlarda, 6zellikle uygunsuzluk ve yapilan her tiirli diizeltici faaliyet ile ilgili olarak
Kurumu ve sorumlu kisiyi derhal bilgilendirir.

(4) Dagitticilar; depolama ve nakliye kosullarmm, sorumliuluklar: altndaki tirtinlerin bu Y dnetmelikte belirtilen gerekliliklere uygunlugunu tehlikeye
atmamasimi saglar.

(5) Dagtticilar, piyasada bulundurduklari tirtinlerin olugturdugu riskleri ortadan kaldrmaya yonelik herhangi bir faaliyette Kurumla isbirligi yapar.
Dagtticilar, 6zellikle Kurumun gerekgeli talebi tizerine tirtinin ikinci fikrada listelenen sartlara uygunlugunu kantlamak icin gereken tiim bilgi ve
dokiimanlar1 Tiirk¢e veya Ingilizce sunar.

Tedarik zinciri icinde tanimlama

MADDE 10- (1) Kurumun talebi {izerine, bir kozmetik iirtin parti/serisinin dagitictya sunuldugu tarihten itibaren ti¢ yillik bir siire igin;

a) Sorumlu kisiler, kozmetik tirtinii verdikleri dagiticilara,

b) Dagiticilar, kozmetik tiriinii aldiklari dagiticilara veya sorumlu kisiye ve kozmetik tiriinii verdikleri dagiticilara,

iliskin bilgileri sunar.

Tyi imalat uygulamalan

MADDE 11- (1) Kozmetik tirtinlerin imalati, 1 inci maddede belirtilen amaglari saglamak iizere, iyi imalat uygulamalarma uygun olur.

(2) Imalatm, Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referans numaralari yaymlanmis olan ilgili uyumlastiriimus standartlara uygun oldugu
durumlarda, iyi imalat uygulamalarma uygun oldugu varsayilir.

Serbest dolasim

MADDE 1241) Kurum, bu Y 6netmelige uygun olan kozmetik {iiriinlerin piyasada bulundurulmasmi kisitlayici, yasaklayici ve reddetmeye
yonelik uygulamalardan kagmir.

(2) Yurt iginde imal edilen kozmetik iiriinler i¢cin serbest satig sertifikasi talep edilmesi halinde, sorumlu kisi tarafindan elektronik veri tabani
tizerinden bagvuru yapilir. Bagvuruya iliskin is ve iglemler bu Yénetmelik dogrultusunda yaymmlanacak ilgili kilavuz hitkiimlerine gore yiirtitiiliir.

UCUNCU BOLUM
Giivenlilik Degerlendirmesi, Uriin Bilgi Dosyas1 ve Bildirim
Giivenlilik degerlendirmesi



MADDE 13«1) Sorumlu kisi, bir kozmetik iiriiniin 5 inci maddeye uygun oldugunu gostermek i¢in tiriiniin piyasaya arz ediimeden once ilgili
bilgiler temelinde bir giivenlik degerlendirmesine tabi tutulmasm ve Ek I/B uyarinca bir kozmetk iirin giivenliik degerlendirme raporunun
hazrlanmasim saglar.

(2) Sorumlu kigi, bildirimi yapilan tiim kozmetik {iriinler i¢in;

a) Kozmetik {iriiniin amaglanan kullanimi ve nihai formiilasyondaki her bir bilesen igin beklenen sistemik maruz kalmanm, giivenlilik
degerlendirmesinde dikkate alnmasini,

b) Giivenlilik degerlendirmesinde, mevcut tiim kaynaklardaki verilerin incelenmesi i¢in uygun bir kantt agirligi yénteminin kullaniimasini,

¢) Kozmetik iiriin giivenlilik degerlendirme raporunun, iiriiniin piyasaya arz edimesinin ardndan elde edilen ilgili ek bilgiler 1s1gmda giincel
tutulmasm,

saglar.

(3) Kurum, Ek I/B'de belirtilen gerekliliklere uyulmasmi saglamak i¢in gerektiginde kilavuzlar hazirlar.

(4) Ek 1/B’de detaylar verilen kozmetik {iriin giivenlilik degerlendirmesi; eczacilik, toksikoloji, tip veya benzer bir disiplinde teorik ve pratik olarak
verilmis tiniversite egitimini veya bunlara denkligi Kurum tarafindan kabul edilen bagka bir egitim programmi tamamladigim gésterir bir diploma veya
diger resmi yeterlilik kanit1 olan bir kisi tarafindan yapihr.

(5) Birinci fikrada belirtilen giivenlilik degerlendirmelerinde atifta bulunulan bir kozmetik {irtiniin giivenilirliginin degerlendirilmesi amaciyla yapilan
Klinik olmayan giivenlilik ¢alismalari, 9/3/2010 tarihli ve 27516 saylh Resmi Gazete’de yaymlanan Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Prensipleri, Test
Birimlerinin Uyumlastiriimasi, Tyi Laboratuvar Uygulamalarmm ve Calismalarin Denetlenmesi Hakkmda Y 6netmelik hitkiimlerine veya yiiriirliikte olan
Komisyonun ya da Avrupa Kimyasallar Ajansmmn (ECHA) esdeger olarak tamdig diger standartlara uygun olarak yapilr.

Uriin bilgi dosyas1

MADDE 1441) Sorumlu kisi, bir kozmetk iiriin piyasaya arz edidiginde bu triine iliskin triin bilgi dosyasm kozmetik {iirtiniin son
partisi/serisinin piyasaya arz edilmesini takip eden on yil boyunca saklar.

(2) Uriin bilgi dosyas, asagidaki bilgi ve verileri icerir ve gerektiginde giincellenir:

a) Uriin bilgi dosyasmm kozmetik iiriine agikca atfedilmesini saglayan, kozmetik {iriiniin tanmm.

b) 13 {incti maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan kozmetik {irtin giivenlilik raporunu.

¢) Imalat yonteminin a¢iklamasi ve 11 inci maddede belirtilen iyi imalat uygulamalarma uyulduguna dair beyan.

¢) Kozmetik {iriiniin yapisi veya etkisine dayanilarak gerekcelendirildigi durumlarda, kozmetik {iriiniin sahip oldugu iddia edilen etkiye iliskin
kaniti.

d) Kozmetik iriin veya bilesenlerinin gelistirilmesiyle ya da giivenlilik degerlendirmesiyle ilgili olarak imalatgl, temsilcileri veya tedarikgileri
tarafindan, Tirkiye ve AB tiyesi tilkeler dismdaki tilkelerin yasal veya diizenleyici gerekliliklerini karsilamak i¢cin yapilanlar da dahil olmak {izere yapilan
her tiirlii hayvan testlerine iliskin verileri.

(3) Sorumlu kisi, {irtin bilgi dosyasm, etikette belirtilen adresinde elektronik ya da bagka bir formatta Kurumun talebi halinde sunulmak tizere
hazir halde bulundurur.

(4) Uriin bilgi dosyas, Tiirkce veya Ingilizce olarak hazirlanir.

Ornek alma ve analiz

MADDE 15- (1) Kozmetik iiriinler igin 6rnek alma ve analiz islemleri giivenilir ve tekrarlanabilir bir sekilde gerceklestirilir.

(2) Omek alma ve analiz islemlerinde kullanilan yontemin, Avrupa Birlizi Resmi Gazetesi'nde referans numaralar1 yaymlanmis olan ilgili
uyumlagtirilmig standartlara uygun olarak Kurum tarafindan yaymlanan kilavuzlara uymasi halinde giivenilir ve tekrarlanabilir oldugu kabul edilir.

Bildirim

MADDE 16+1) Sorumlu kisi, bir kozmetik {iriin piyasaya arz ediimeden 6nce, ulusal elektronik veri tabani araciliglyla Kuruma asagidaki
bilgileri bildirir:

a) Kozmetik {iriiniin spesifik olarak tanimlamasmi miimkiin kilan tiriiniin barkodu ve Ek IX’da yer alan kategorisi ve ad(lar).

b) Uriin bilgi dosyasmm hazir bulundugu sorumlu kisinin adi ve adresi.

¢) Ithal iiriinlerde iiriin mensei.

¢) Ihtiya¢ halinde, iletisim kurulacak gercek bir kisinin iletisim bilgileri.

d) Nanomateryal formundaki maddelerin varligi ile kimyasal adlar1 (IUPAC) ve Ek I/A’nn 2 nci maddesinde yer alan diger tanimlayicilar da
dahil olmak {izere bu maddelerin tanimlamalarim ve makul 6ngoriilebilir maruz kalma kosullarmi.

e) 11/12/2013 tarihli ve 28848 miikerrer sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Maddelerin ve Karigimlarm Smiflandirdmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkmnda Y 6netmeligin Ek-6’smm Ugiincii Boliimii uyarmca kategori 1A veya 1B kapsammdaki kanserojen, mutajen veya iireme i¢in
toksik olarak smiflandirilan maddeler de dahil olmak tizere kozmetik {iriinlerde kullamilan maddelerin adi ve CAS veya EC numarast

f) Acil durumlarda hizh ve uygun tibbi tedavi saglamak iizere c¢ergeve formiilasyonu dahil hacim veya miktar oranlarmmn aralklar seklinde
belirtildigi formiilasyonu.

(2) Birinci fikra uyarmca kozmetik {iriin bildirimi yapilirken sorumlu kisi, ulusal elektronik veri tabam araciligiyla Kuruma okunabilir sekilde
tirtiniin orijinal etiketini, orijinal etikette Tiirkge bilgilerin yer almadig1 durumlarda ilave olarak Tiirkge etiketini ve {iriin ambalaj gorselini sunar.

(3) Kurum, birinci ve ikinci fikrada belirtilen bilgileri, yalnizca tibbi tedavi amaciyla kullanilmak tizere, UZEM’e elektronik olarak gecikmeksizin
iletir.

(4) Sorumlu kisi, birinci fikrada yer alan bilgilerden herhangi birinin degismesi halinde bilgileri gecikmeksizin giinceller.

DORDUNCU BOLUM
Belirli Maddelere Getirilen Simrlandirmalar

Eklerde listelenen maddelere getirilen siirlandirmalar

MADDE 17- (1) Kozmetik tirtinler, 5 inci madde hiikiimleri sakli kalmak kosuluyla, asagidakilerden herhangi birini igermez:

a) Ek II’de listelenen yasakh maddeleri.

b) Ek III’te belirtilen smirlandirmalara uygun olarak kullaniimayan maddeleri.

c¢) Boyar maddeler;

1) Ikinci fikrada belirtilen sa¢ boyalar1 hari¢ olmak iizere, Ek 1V ’te listelenenler dismdaki boyar maddeler ve aym ekte listelendigi halde belirtilen
kosullara uygun olarak kullaniimayan boyar maddeleri.

2) (b) bendi, (¢) bendinin (1) numaral alt bendi ve (d) bendinin (1) numarah alt bendi hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, Ek IV ’te listelenen ancak
boyar madde olarak kullanilmalari amaglanmayan ve aym ekte belirtilen kosullara uygun olarak kullaniimayan maddeleri.

¢) Koruyucular;

1) Ek V’te listelenenler dismda kalan koruyucular ve ayni ekte listelendigi halde belirtilen kosullara uygun olarak kullanilmayan koruyuculari.

2) (b) bendi, (c) bendinin (1) numaral alt bendi ve (d) bendinin (1) numarah alt bendi hiikiimleri sakh kalmak kaydiyla, Ek V’te listelenen ancak
koruyucu olarak kullaniimasi amaglanmayan ve aym ekte belirtilen kosullara uygun olarak kullamimayan maddeleri.

d) UV-filtreleri,



1) Ek VI’da listelenenler disinda kalan UV filtreleri ve ayni ekte listelendigi halde belirtilen kosullara uygun olarak kullaniimayan UV filtrelerini.

2) (b) bendi, (c) bendinin (1) numarah alt bendi ve (¢) bendinin (1) numarah alt bendi hiikiimleri sakh kalmak kaydiyla, Ek V1’da listelenen ancak
UV filtresi olarak kullaniimalar1 amaglanmayan ve aym ekte belirtilen kosullara uygun olarak kullanimayan maddeleri.

(2) Kozmetik tirtinler, Ek 1V’te belirtilenler disinda, saclarm, killarm ve tiiylerin boyanmasi amaciyla kullamlan boyar maddeleri ve aym ekte
listelendigi halde belirtilen kosullara uygun olarak kullanilmayan boyar maddeleri icermez.

Kanserojen, mutajen ve iireme icin toksik maddeler olarak simflandirilan maddeler

MADDE 18<(1) Maddelerin ve Karismlarm Smiflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakknda Y 6netmeligin Ek-6’smm Ugiincii
Bolimii uyarmca kategori 2 kanserojen, mutajen ve iireme i¢in toksik maddeler olarak smiflandirilan maddelerin kozmetik tiriinlerde kullanmmi, Kurum
ilgili maddenin kullanmminin giivenli oldugunu degerlendirmedigi stirece yasaktir.

(2) Maddelerin ve Karismlarn Smiflandiriimast, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda Y 6netmeligin Ek-6’smm Usgtincti Bélimii uyarinca
Kategori 1A veya 1B kanserojen, mutajen ve iireme i¢in toksik maddeler olarak smiflandirilan maddelerin kozmetik tiriinlerde kullanimu yasaktir. Ancak
asagidaki sartlarm tamamu yerine getirildiginde bu kapsamdaki maddelerin kozmetik tiriinlerde kullanilabilmeleri igin muafiyet tanmabilir:

a) 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayih Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanununda tanimlanan gida giivenligi gerekliliklerine
uymalarl

b) Dokiimante edilmis bir analiz ile uygun bir alternatif maddenin olmadigmnmn gosteriimesi.

¢) Bagvurunun, tiriin kategorisinin belirli bir kullanmm ile bilinen maruz kalma i¢in yapilmis olmasi.

¢) Hassas popiilasyon gruplar 6zel olarak dikkate alnarak ve diger kaynaklardan toplam maruz kalma miktar1 da g6z oniinde bulundurularak,
Komisyon tarafindan, bu maddelerin kozmetik tiriinlerde kullaniimalarmm iiriinlere maruz kalma agismdan degerlendirilmesi ve giivenli bulunmast.

(3) Zararh maddelerin varligi ve maruz kalma yollariyla baglantih muhtemel riskler g6z oniinde bulundurularak, kozmetik {iriinin yanhs
kullanimmm 6nlenmesi amaciyla 5 inci madde uyarmca spesifik etiketleme yapilr.

(4) Kurum, bu maddelerin kullanimma iliskin giivenlilik endiseleri ortaya ¢iktiginda maddeleri yeniden degerlendirir ve gerektiginde ilgili ekleri
Komisyon kararmni dikkate alarak giinceller.

Nanomateryaller

MADDE 19- (1) Nanomateryal igeren her kozmetik iirtin i¢in insan saghgmm yiiksek diizeyde korunmasi saglanr.

(2) Ozellikle belirtiimedigi miiddetce, bu madde hiikiimleri, 17 nci maddede diizenlenen boyar madde, UV filtresi veya koruyucu olarak kullanilan
nanomateryallere uygulanmaz.

(3) 16 nc1 madde kapsamindaki bildirime ek olarak, nanomateryal iceren kozmetik triinler, piyasaya arz edilmeden alt1 ay dnce sorumlu kisi
tarafindan ulusal elektronik veri tabani aracihigryla Kuruma bildirilir. Bu bildirim asgari olarak asagidakileri icerir:

a) [UPAC adi ve Ek 1/A’nm ikinci maddesinde belirtilen tanimlayicilar da dahil olmak tizere nanomateryalin tanimlamasmi

b) Partikiil buyiikliigii, fiziksel ve kimyasal 6zellikler de dahil olmak tizere, nanomateryalin spesifikasyonlarmni.

¢) Bir yilda piyasaya arz edilmesi planlanan kozmetik tiriinlerin tiretimi icin gerekli olan toplam nanomateryalin tahmini miktarm.

¢) Nanomateryalin toksikolojik profilini.

d) Nanomateryalin kullanildig1 kozmetik tirliniin kategorisine gére nanomateryalin giivenlilik verilerini.

¢) Makul 6ngoriilebilir maruz kalma kogullarmi.

(4) Ugiincii fikra, Ek I1I’te belirtilen gereklilikleri karsilayan nanomateryalleri iceren kozmetik {iriinlere uygulanmaz.

(5) Sorumlu kisi, bagka bir ger¢ek veya tiizel kisiyi nanomateryal bildirimi yapmak {izere yazih olarak yetkilendirebilir ve Kurumu bu dogrultuda
bilgilendirir.

(6) Bir nanomateryalin giivenliligi ile ilgili tereddiit hasil oldugunda, Kurum, s6z konusu nanomateryalin ilgili kozmetik tiriin kategorilerinde
kullanm ve makul dngoriilebilir maruz kalma kosullart tizerindeki giivenliligini degerlendirir. Kurum, bu amacla, 36 nc1 madde uyarinca teskil edilen
Danisma Komisyonlarmdan goriis alabili. Bu degerlendirme i¢in gerekli olan bilgilerde eksiklik tespit edilmesi halinde Kurum, sorumlu kisiden bu
bilgileri sunmasmu talep eder. Sorumlu kisi, Kurumun talep ettigi bilgileri on is giinii icinde sunar. Bu kapsamda yapilacak test ve analizlerin ilave siire
gerektirmesi durumunda Kurum bir defaya mahsus olarak ek siire verebilir.

(7) Kurum, herhangi bir zamanda, 6rnegin tigiincii taraflarca saglanan yeni bilgiler nedeniyle, herhangi bir giivenlik endisesi olmasi durumunda 6
nci fikrada belirtilen degerlendirme siirecine bagvurabilir.

(8) Kurum, insan sagligma olasi risk durumlarmnda Komisyon kararmi dikkate alarak Ek II ile Ek I1I’1i tadil eder.

(9) Kurum, altnc1 fikrada belirtilen degerlendirme sonucunda giivenlilik endiselerinin hakh oldugu durumlarda, ilgili nanomateryalin kullanimu ile
iliskili endiselerini Komisyona bildirir.

(10) Kurum, piyasaya arz edilen kozmetik {iriinlerde boyar madde, UV filtresi ve koruyucu olarak kullanilanlar da dahil olmak tizere kullanilan
tiim nanomateryallerin bir katalogunu, Komisyon tarafindan hazirlanan katalogu da dikkate alarak kozmetik {iriin kategorileri ve makul ongériilebilir
maruz kalma kosullarmi belirterek yaymlar. Kurum, Komisyon tarafindan hazirlanan katalog giincellendikge bu katalogu giinceller.

Yasakh madde kalintilan

MADDE 20<1) Iyi imalat uygulamalarmna uygun iiretim siirecinde teknik olarak kagmilmaz olan miktarlarda, dogal veya sentetik bilesenlerin
safsizliklarmdan, imalat stirecinden, depolamadan ve ambalajdan gegislerden kaynaklanan ve kasith olmayan yasakli madde varligma, {irtiniin 5 inci
maddeye uygun olmasi halinde izin verilir.

BESINCi BOLUM
Hayvan Testleri

Hayvan testi

MADDE 21- (1) Bir kozmetik {irtiniin giivenliligine iliskin 5 inci maddedeki genel yiikiimliilikler sakh kalmak kosuluyla agagidakiler yasaktir:

a) Bu Yonetmelik gerekliliklerini karsilamak itizere, OECD biinyesinde validasyon konusundaki gelismeler dikkate almarak valide edilmis
alternatif yontemler Kurum tarafindan kabul edildikten sonra, bu yoéntemler haricindeki bir yéntemin kullanildigi hayvan testlerine tabi tutulmus olan
nihai bir formiilasyon igeren kozmetik tirlinlerin piyasaya arzi.

b) Bu Yonetmelik gerekliliklerini karsilamak tizere, OECD biinyesinde validasyon konusundaki gelismeler dikkate almarak valide edilmis
alternatif yontemler Kurum tarafindan kabul edildikten sonra, bu yoéntemler haricindeki bir yéntemin kullamildigi hayvan testlerine tabi tutulmus olan
tiriin bilesenlerini veya {iriin bilesenleri kombinasyonlarmi iceren kozmetik tirlinlerin piyasaya arzi.

¢) Bu Yonetmeligin gerekliliklerini karsilamak amaciyla, bitmis kozmetik tiriinlerin yurt iginde hayvan testlerinin yapiimasi.

¢) Bu Yonetmeligin gerekliliklerini karsilamak amaciyla, Ek VIII’de veya 11/12/2013 tarihli ve 28848 ikinci miikerrer sayih Resmi Gazete’de
yaymlanan Maddelerin ve Karisimlarm Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test Y ontemleri
Hakkinda Y o6netmelikte belirtilen izin verilen validasyonu yapimis alternatif testlerin digmda kalan hayvan testlerinin bilesen veya bilesen
kombinasyonlarma yonelik yapiimast.

(2) Kurum, mevecut bir kozmetik iiriin bileseninin giivenliligine iliskin ciddi kaygilarm ortaya ¢iktig istisnai durumlarda, asagidaki kosullarm
saglanmasi halinde; amacmy, siiresini ve kapsamimi belirterek birinci fikradan istisna taniyabilir ve Ticaret Bakanligi araciligryla Komisyona bildirir:

a) Tlgili {iriin bileseninin yaygm olarak kullaniimas1 ve benzeri bir islevi yerine getirebilecek diger bir iiriin bileseni ile degistirilememesi,



b) Insan saghgma yonelik spesifik problem oldugu gosterildiginde hayvan testleri yapimasma duyulan ihtiyacin gerekeelendiriimesi ve detayl bir
arastrma protokolii ile desteklenmesi.

ALTINCI BOLUM
Tiiketicilere Yonelik Bilgiler
Etiketleme
MADDE 22- (1) Kozmetik iirtinler ancak i¢ ve dis ambalajlarinda bulunan asagidaki bilgilerin silinemez, kolayca okunabilir ve goriilebilir olmasi
halinde piyasada bulundurulabilir:

a) Sorumlu kisinin adi veya kayith unvam ve adresi. Bu bilgiler, sorumlu kisiyi ve adresini tammlamayr miimkiin kilacak sekilde kisaltilabilir.
Birden fazla adresin belirtimesi halinde, sorumlu kisinin tiriin bilgi dosyasmi hazir bulundurdugu adres belirtilir. Ithal kozmetik iiriinlerin mensei belirtilir.

b) Bes gram veya bes mililitrenin altmdaki ambalajlar, bedelsiz numuneler ve tek dozluk iiriinler hari¢ olmak tizere agirlik ya da hacim cinsinden
ambalajlama anindaki nominal icerik. Agirlk veya hacim detaylarmm 6nemli olmadigi, birden fazla birim iirliniin tek ambalajda satiddigi durumlarda,
birim iiriin saysmm ambalaj {izerinde belirtimesi kosuluyla, ambalaj igindeki birimlere miktar yazimas1 gerekmez. Uriin sayismin disaridan rahathkla
goriilebilmesi halinde ya da tiriin normalde tek basma satiliyor ise {iriin sayismmn ambalaj iizerinde belirtiimesine gerek yoktur.

¢) Bir kozmetik {iriiniin, normal sartlar altmda depolandig takdirde, baslangictaki fonksiyonlarmi yerine getirmeye ve Gzellikle 5 inci maddeye
uygun kalmaya devam ettigi minimum dayanma tarihi.

1) Bu tarihe veya ambalaj tizerinde bulundugu yere iliskin verilecek detaylardan 6nce, Ek VII’nin tigiincti maddesinde belirtilen sembol veya
“tarthinden once kullamimalidr” ifadesi gelir.

2) Tarih agikga ve swrastyla “ay, yiI” ya da “giin, ay, yil” olarak belirtilir. Gerektiginde, {iriintin belirtilen dayaniklilgmmn garanti edilebilmesi igin
karsilanmasi gereken sartlara dair ek bilgi verilir.

3) Minimum dayanma siiresi otuz ay1 gegen kozmetik triinlerde, tarih belirtiimesi zorunlu degildir. Ancak bu triinlerde, triiniin aglmasmdan
itibaren gilivenli olacag ve tilketiciye bir zarar vermeksizin kullanilabilecegi siire belirtilir. A¢ildiktan sonra dayanikhilik kavrammm aranmadigi tirtinler
hari¢ olmak tizere, Ek VII’nin ikinci maddesinde verilen sembolii takiben kullanim stiresi ay ve/veya yil olarak belirtilir.

¢) Kullanimda dikkate alimmasi gereken 6zel uyarilar ve en azindan Ek I1I ila VI’da listelenen tedbirler ve profesyonel kullanm amagh kozmetik
triinler ile ilgili biitlin 6zel ihtiyati bilgiler belirtilir.

d) Kozmetik iirtiniin tanimlanmasi i¢in imalat parti veya seri numarasi ile varsa imalatgmm verdigi referans numarasi belirtilir. Kozmetik tiriiniin
¢ok kiiciik olmasi nedeniyle bunun uygulanmasmimn imkansiz olmasi halinde bu bilgiler, dis ambalajn tizerinde bulunur.

e) Uriiniin sunum sekli itibariyle agik¢a belli olmadig: takdirde, ambalaj iizerinde iiriiniin fonksiyonu belirtilir.

f) Uriin bilesenlerinin listesi dis ambalajda belirtilir. Buna ek olarak ic ambalajda da belirtilebilir. Bu listenin basma, “iiriin bilesenleri” ifadesi veya
ayni anlama gelen Tiirkge veya Ingilizce bir ifade yazilir. Bu maddenin amaglari dogrultusunda iiriin bileseni; imalat siirecinde kozmetik {iriin igerisinde
kastith olarak kullamilan her tiirlii madde veya karigim anlamma gelir. Ancak asagidakiler iiriin bileseni olarak degerlendiriimez:

1) Kullalan ham maddedeki safsizliklar.

2) Karigimda kullanilan ancak bitmis {iriinde bulunmayan yardime1 teknik maddeler.

¢) Parfiimler, aromatik bilesikler ve bunlarm ham maddeleri “parfiim” ya da “aroma” terimleri ile ifade edilir. Ayrica, Ek ITI’lin “diger” siitununa
gore belirtilmesi gereken maddelerin varhgy, iiriin bilesenleri listesinde parfiim veya aroma terimlerine ek olarak belirtilir.

&) Uriin bilesenleri listesi, kozmetik iiriine eklendikleri zamandaki agmhiklar baz alnarak azalan agrhk siralamasi seklinde verilir. %1°den az olan
konsantrasyonlarda bulunan bilesenler, %1’den yiiksek konsantrasyonda bulunan bilesenler siralandiktan sonra, herhangi bir srralamayla verilebilirler.

h) Nanomateryal seklinde bulunan biitiin bilesenler, iirtin bilesenleri listesinde agikga belirtili. Bu bilesenlerin yanmna parantez iginde “nano”
ifadesi yazilr.

1) Saglarm, killarm ve tiiylerin boyanmasi amaciyla kullandanlar dismdaki boyar maddeler, diger kozmetik bilesenlerinin ardmdan herhangi bir
srralamayla listelenebilir. Saclarm, killarm ve tiiylerin boyanmasi amaciyla kullanilan boyar maddeler hari¢ olmak tizere, ¢esitli renk tonlarinda piyasaya
arz edilen dekoratif kozmetik iirtinler icin renk ¢esitleri iginde bulunan boyar maddeler, “icerebilir” ifadesi ya da “+/-” sembolii koyulmasi kaydiyla
listelenebilir. Uygulanabildigi hallerde, Renk Indeksi (CT) kullanilir.

(2) Birinci fikranm (¢), (f), (g), (&), (h) ve (1) bentlerinde belirtilen bilgilerin etikete eklenmesinin uygulamada miimkiin olmamasi halinde
asagidakiler yapilir:

a) Bilgiler, kozmetik tirtine ekli ya da ilisige konmus bir brosiir, etiket, kagit serit, fis ya da kart {izerinde verilir.

b) Uygulanabildigi hallerde, birinci fikranin (¢) bendinde belirtilen bilgiler icin ic veya dis ambalajda ve birinci fikranm (f), (g), (), (h) ve (1)
bentlerinde belirtilen bilgiler i¢in dis ambalajda bulunmas1 gereken kisaltmalarla ya da Ek VII’nin birinci maddesinde verilen sembol ile bu bilgilere atifta
bulunulur.

(3) Birinci fikranm (f), (g), (&), (h) ve (1) bentlerinde belirtilen bilgilerin bir etiket, kagit serit, fis veya kart ya da eklenmis bir brosiirde
bulunmasmm uygulamada imkansiz oldugu sabun, banyo toplar ve diger kiigiik tirtinler s6z konusu oldugunda, bu bilgiler, {iriiniin satisa sunuldugu
ambalajin hemen yakmnmnda bulunan bir notta verilir.

(4) Satisa hazir sekilde ambalajlanmamus, satis yerinde miisterinin istegi ile ambalajlanan veya annda satimak {izere satis yerinde onceden
ambalajlanmig kozmetik tirtinler bu Y 6netmelik gerekliliklerine uygun sekilde ve birinci fikrada atifta bulunulan bilgilerin yer aldig bir bilgi karti ile nihai
kullanictya sunulur.

(5) Birinci fikranin (b), (c), (¢) ve (e) bentlerinde ve iki ila dordiincii fikralarda belirtilen bilgiler Tiirk¢e sunulur.

(6) Birinci fikranmn (f), (g), (g), (h) ve (1) bentlerinde belirtilen bilgiler, 33 {incti maddede atifta bulunulan, ortak bilesen adlarma yonelik sozlik
kullanilarak belirtilir. Ortak bilesen adnmn bulunmamasi halinde, genel olarak kabul edilmis bir terminolojide bulunan bir ad kullanilir.

Uriin iddialan

MADDE 23«1) Kozmetik {iriinlerin etiketlemesinde, piyasada bulundurulmasinda, tanitimnda ve reklamlarinda, bu iriinlerin sahip olmadig
ozellikler veya fonksiyonlarm bulundugunu ima eden metinler, adlar, ticari markalar, tescilli ticari markalar, resimler ve figiiratif veya diger isaretler
kullanilamaz.

(2) Kurum, kozmetik tiriinlerde kullanilabilecek iddialara ilisgkin Komisyonun yaymmladigi ortak kriterleri referans alarak ulusal ortak kriterler
listesi olugturur ve buna aykirt olan tiriinlerin uygunlugunu saglamak tizere gerekli tedbirleri alir.

(3) Yalnizca, imalatgnmn ya da tedarikgilerinin bitmis kozmetik {irtinde, prototipinde ya da igerdigi herhangi bir bilesende hayvan testi yapmamis
ya da yaptrmamig olmasi halinde veya bagkalart tarafindan yeni bir kozmetik tiriin gelistirmek amactyla hayvanlar tizerinde test edilmis herhangi bir
bilesen kullanmamis olmast halinde; sorumlu kisi, tiriin ambalajinda ya da tirliniin beraberindeki veya iiriinden bahseden her tiirlii dokiimanda, notta,
etikette, kagit serit ya da kartta herhangi bir hayvan testi yapilmadigm ifade edebilir.

Kamunun bilgile ndirilmesi

MADDE 24«1) Sorumlu kisi, 6zellikle ticari sirlarm ve fikri miilkiyet haklarmmn korunmasi sakli kalmak kosuluyla, kozmetik {iriiniin nicel ve
nitel bilesiminin, parfiim ve aromatik bilesimler olmasi durumunda bilesimlerin adi ve kod numarasi ile birlikte tedarik¢inin adnm, kozmetik tiriiniin
kullanimmndan kaynaklanan istenmeyen etkilere ve ciddi istenmeyen etkilere iliskin mevcut verilerin uygun yoéntemlerle kamunun erisimine agik olmasim
saglar.



(2) Kozmetik iriintin nicel bilesimine iliskin kamunun erisimine sunulmasi gereken bilgiler, Maddelerin ve Karigmlarm Smiflandiriimasi,

Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda Y6netmeligin 5 inci maddesinin kapsadig1 zararl maddelerle smirl olur.
YEDINCi BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Dene timi

Piyasa kontrolii

MADDE 25«1) Kurum, piyasada bulundurulan kozmetik iiriinlerin bu Y énetmelige uygun oldugunu, insan ve halk saghg ile giivenligini
tehlikeye atmadigm i¢ piyasa kontrolleri yoluyla izler. Kurum, bu amagla piyasa gozetim ve denetimi faaliyetleri yiiriiterek uygun 6lgekte, tirtin bilgi
dosyast ve miimkiin oldugu hallerde uygun numuneler {izerinde yapilan ilgili fiziksel kontroller ve gerektiginde laboratuvar testleri yoluyla kozmetik
tiriinlerin ve iktisadi igletmecilerin kontroliinii yapar.

(2) Kurum ayrica iyi imalat uygulamalarma uygunlugu da izler.

(3) Kozmetik iiriinlerin iiretim yeri denetimleri, piyasa gozetim ve denetimi ile denetim kapsammda numune alma, uyari, piyasadan ¢ekme, imha,
tiretim yerinin 1slah1 ve kapatiimas1 hususlart Kurum tarafindan belirlenir.

(4) Kurum, piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini periyodik olarak yilik temelde gézden gegirir ve sonuglari Komisyona ve AB Uyesi tilkelere
Ticaret Bakanhg araciigiyla bildirir. Bu inceleme, elektronik olarak ve gerektiginde diger yollarla kamunun erigimine sunulur.

Ciddi istenmeyen etkilerin bildirimi

MADDE 26+1) Ciddi istenmeyen etkilerin meydana gelmesi durumunda, sorumlu kisi ve dagiticilar, asagidaki bilgileri Kuruma ve {irtiniin
imalat¢isma derhal bildirir:

a) Kendisi tarafindan bilinen veya bilinmesi beklenen tiim ciddi istenmeyen etkileri,

b) Kozmetik tirtiniin spesifik olarak tanimlanmasma imkan verecek sekilde adm,

¢) Varsa, kendisi tarafindan alnan diizeltici 6nlemleri.

(2) Kurum; sorumlu kisi tarafindan ciddi istenmeyen etki bildirimi yapildiginda, birinci fikrada belirtilen bilgileri Ticaret Bakanligr araciigiyla AB
tiyesi tilkelerin yetkili otoritelerine iletir.

(3) Kurum; dagitic, nihai kullanic1 veya saglik profesyoneli tarafindan ciddi istenmeyen etki bildirimi yapildiginda, birinci fikrada belirtilen bilgileri
sorumlu kisiye ve Ticaret Bakanhg: araciligyla AB tiyesi iilkelerin yetkili otoritelerine iletir.

(4) Kurum, bu maddede belirtilen bilgileri; 28 inci, 29 uncu ve 30 uncu maddeler gercevesinde piyasa gézetimi ve denetimi, pazar analizi,
degerlendirme ve tiiketicileri bilgilendirme amaglariyla kullanabilir.

Kozmetik iiriinlerin icerdigi maddelere iliskin bilgiler

MADDE 2741) Kurum, kozmetik iiriinlerin i¢erdigi herhangi bir maddenin giivenliligine iligkin ciddi stiphelerin olmasi durumunda, sorumiu
kisiden stz konusu maddeyi igeren kozmetik iiriinlerin listesini, bu maddenin tiriinlerde bulundugu konsantrasyon bilgileri ile birlikte talep eder. Kurum,
bu maddede belirtilen bilgileri; 28 inci, 29 uncu ve 30 uncu maddeler ¢ergevesinde piyasa gozetimi ve denetimi, pazar analizi, degerlendirme ve
tiiketicileri bilgilendirme amaglariyla kullanabilir.

SEKIZINCI BOLUM
Uygunsuzluklar, Koruma Onlemleri ve Idari Yaptinmlar

Sorumlu Kisinin yiikiimliiliiklerine iliskin uygunsuzluklar

MADDE 28<1) Ugiincii fikra hiikiimleri sakh kalmak kaydiyla Kurum, asagidakilerden herhangi birine uyulmamasi halinde, risk ile orantih
olarak Kurumun belirledigi makul bir siirede, sorumlu kigiden tirtinii uygun hale getirecek diizeltici 6nlemler ile {iriiniin piyasadan ¢ekilmesi ya da geri
cagrilmasi da déhil olmak tizere uygun tiim diizeltici faaliyetleri yerine getirmesini talep eder:

a) 11 inci maddede yer alan iyi imalat uygulamalar.

b) 13 lincii maddede yer alan giivenlilik degerlendirmesi.

¢) 14 tincii maddede yer alan iiriin bilgi dosyast ile ilgili gereklilikler.

¢) 15 inci maddede yer alan drnek alma ve analiz ile ilgili hiikiimler.

d) 16 nc1 ve 19 uncu maddede yer alan bildirim ile ilgili gereklilikler.

e) 17 nci, 18 inci ve 20 nci maddede yer alan kozmetik tiriinlerde kullanllan maddelere iliskin kisttlamalar.

f) 21 inci maddede yer alan hayvan testi gereklilikleri.

g) 22 nci maddenin birinci, ikinci, besinci ve altinci fikralarmda yer alan etiketleme gereklilikleri.

§) 23 tincli maddede yer alan iiriin iddialar1 ile ilgili gereklilikler.

h) 24 {incti maddede yer alan kamunun bilgilendirilmesi ile ilgili hitkkiimler.

1) 26 nc1 maddede yer alan ciddi istenmeyen etkilerin bildirimi.

1) 27 nci maddede yer alan kozmetik {iriinlerin igerdigi maddeler ile ilgili gerekli bilgiler.

(2) Sorumlu kisi, piyasaya arz edilen ilgili biitiin tiriinler i¢in birinci fikrada belirtilen 6nlemlerin alnmasim saglar.

(3) Kurum, insan sagligi agismdan ciddi risk olmast durumunda, uygunsuzlugun yurt i¢i ile smirh olmadigm diisiinmesi halinde sorumlu kisi
tarafindan alman 6nlemler konusunda Ticaret Bakanhg araciligiyla Komisyonu ve AB iiyesi iilkeleri bilgilendirir.

Dagiticilarn yiikiimliiliiklerine iliskin uygunsuzluklar

MADDE 29-(1) Kurum, 9 uncu maddede belirtilen gerekliliklere uygunsuzluk oldugu durumlarda, risk ile orantih olarak Kurumun belirledigi
makul bir stirede, dagiticilardan iriinii uygun hale getirecek diizeltici 6nlemler ile {irtiniin piyasadan ¢ekilmesi, geri ¢agriimasi ya da imhasi da dahil
olmak tizere uygun tiim diizeltici faaliyetleri yerine getirmesini ister.

Koruma dnlemleri

MADDE 30+1) Kurum, 28 inci maddenin birinci fikrasmda belirtilen gerekliliklere uygun olmasma ragmen insan saghgma ciddi bir risk teskil
ettiginden emin olunan ya da risk teskil edebilecegine dair makul gerekgelerin oldugu kozmetik tirtinlerin piyasadan ¢ekilmesini, geri ¢agriimasmi ya da
tiriine erigimin kisitlanmasmni saglamak amaciyla gerekli biitiin tedbirleri alir.

(2) Kurum, bu madde kapsammda ger¢eklestirilen faaliyetler ve destekleyici veriler ile ilgili olarak gerektiginde, Ticaret Bakanligi araciigiyla
Komisyon ve AB iiyesi iilkelerin yetkili otoriteleri ile bilgi paylagmu yapar.

idari yaptinmlar

MADDE 31+1) 28 inci ve 30 uncu maddeler uyarmca Kurum tarafindan alnan kararlar ve tedbirler sorumlu kisiye gerekgeleriyle birlikte
gecikmeksizin bildirilir.

(2) Insan saghpn agismdan ciddi risk teskil eden nedenlerden dolayr acil nlem alnmas1 gereken durumlar dismda, herhangi bir karar almmadan
once sorumlu kisiye, kendi goriisiinii Kuruma bildirmesi i¢in makul bir siire verilir.

(3) Uygulanabildigi hallerde, birinci ve ikinci fikralarda belirtilen hitkiimler dagitic1 ile ilgili olarak 29 uncu ve 30 uncu maddeler uyarmca alman
kararlar i¢in de uygulanir.

(4) Masraflan iktisadi isletmeci tarafindan karsilanmak {izere, Kurum, asagidaki durumlarda, kozmetik iiriiniin piyasada bulundurulmasm
yasaklamak veya kisttlamak ya da iiriinii piyasadan ¢ekmek veya geri ¢agirmak ve {iriinlerin, giivenli hale getirilmesinin imkéansiz oldugu durumlarda,
tasidiklar1 risklere gore kismen veya tamamen imha edilmesi i¢in gereken tiim 6nlemleri alir:



a) Insan saghg1 agisindan ciddi bir risk olmast halinde acilen harekete gegilmesi gereken durumlarda.

b) Sorumlu kisinin 28 inci maddenin birinci fikrasinda belirtilen siire zarfinda gerekli tiim dnlemleri almamasi durumunda.

(5) Risk tastyan tirtinlerle ilgili olarak kendiliginden veya Kurumun talebi iizerine iktisadi isletmeci 7223 sayih Kanunun 18 inci maddesine goére
duyuru yapar.

is birligi

MADDE 32- (1) Kurum, bu Y 6netmeligin yeknesak uygulanmasma olanak saglamak amaciyla gerekli bilgi ahsverisi icin Komisyon ve AB Uye
Devletlerinin yetkili makamlari ile karsilikli olarak is birligi yapar.

(2) Kurum, kozmetik iiriiniin bulunduruldugu bir AB Uyesi Devletin yetkili otoritesinin nedenlerini belirterek ilettigi bir talebi halinde, durumun
aciliyetini dikkate alarak gecikmeksizin sorumlu kiside bulunan {iriin bilgi dosyasmm 14 tincii maddenin ikinci fikras1 gerekliliklerini kargiladigt ve icerdigi
bilgilerin kozmetik {iriiniin giivenliligine iliskin kanit sagladigmt dogrulayarak bulgularm talep sahibi yetkili otoriteye iletir.

(3) Kurum, piyasada bulundurulan bir kozmetik iiriin icin AB’de yerlesik sorumlu kisinin bulundugu Uye Devletin yetkili otoritesinden ikinci
fikrada belirtilen siirecin isletilmesini talep edebilir.

Ortak bilesen adlan sézliigii

MADDE 33- (1) Kurum, Uluslararasi Kozmetik Bilesenlerin Adlandiriimasi (INCI)’n1 igeren uluslararasi tanman isimlendirmeleri dikkate alarak
kozmetik tirtinlerde kullanilan bilesenlerin yer aldig1 bir s6zliik yaymmlar ve gerektiginde giinceller. Bu sozlitkk kozmetik tirtinlerde kullanimma izin verilen
bilesenler listesi olarak degerlendirilmez.

Ulus al zehir damisma merkezi

MADDE 34- (1) Kurum, UZEM iletisim bilgilerini Komisyona bildirir.

Aykin davramslar hakkida uygulanacak cezai yaptirimlar

MADDE 3541) Bu Yonetmelige ve bu Y onetmeligin uygulanmasma yonelik olarak yiiriirliige konulan mevzuat hiikiimlerine uymayanlar
hakkmnda fiilin mahiyeti ve niteligine gore, 5324 sayih Kanun, 7223 sayii Kanun ve 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanununun ilgili hitkkiimleri
uygulanir.

(2) Sorumlu kisi, bu Y 6netmelik kapsammdaki ytikiimliiiiklerine aykir1 davranmasi halinde, 7223 sayih Kanun kapsaminda imalatg1 veya ithalatci
gibi sorumlu tutulur.

(3) Sorumlu kiginin imalat¢1 veya ithalatgmm yazili mutabakat ile yetkilendirerek atadigi bir gergek ya da tiizel kisi olmasi halinde de ikinci fikra
hiiktimleri uygulanir.

Damsma Komisyonlan

MADDE 36- (1) Kurum, gerektiginde biinyesinde bulunan teknik diizenleme ve danigma komisyonlarma ilave olarak gegici veya daimi danigma
komisyonlar1 olusturabilir. Danigma komisyonlarmm ¢aligma usul ve esaslart ile gorev, yetki ve sorumluluklar1 Kurum tarafindan belirlenir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 37- (1) Bu Y 6netmelik, kozmetik tiriinlere iliskin 30/11/2009 tarihli ve (AT) 1223/2009 sayih Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii
dikkate alimarak Avrupa Birligi mevzuatma uyum ¢ergevesinde hazirlanmustir.

Yiiriirliikten kaldirlan yone tmelik

MADDE 38- (1) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yaymlanan Kozmetik Yonetmeligi yiirtirlikten kaldwilmustir.

(2) Mevzuatta, birinci fikra ile yiiriirlikkten kaldirilan yonetmelige yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilmis sayilir.

Kilavuzlar

EK MADDE 1- (Ek:RG-5/3/2024-32480)

(1) Bu Yo6netmeligin uygulanmasmi gostermek amaciyla Kurumca gerekli kilavuzlar yaymlanar.

Gegis hiikiimle ri

GECIiCi MADDE 1¢) Bu Yonetmeligin yiiriirlige girdigi tarihten once 38 inci madde ile yiiriirlikten kaldirdan Kozmetik Y énetmeligine
uygun olarak piyasaya arz edilmis olan tirtinler, bu Y6netmeligin yiiriirlige girmesinden itibaren 2 yil siireyle piyasada bulundurulabilir.

(2) (Degisik:RG-5/3/2024-32480) Birinci fikrada belirtilen siire boyunca, bu Y 6netmeligin 38 inci maddesiyle yiirtirlikkten kaldirilan Kozmetik
Yonetmeliginin 14 tincii maddesine uygun olarak yapiimis bildirimin bu Y 6netmeligin 16 nc1 maddesine uygun oldugu kabul edilir.

(3) (Degisik:RG-5/3/2024-32480) 13 iincii maddenin ikinci fikrasi kapsammnda yapilacak {iriin giivenlilik degerlendirmesi ile 14 {incii madde
kapsammnda hazrlanacak tiriin bilgi dosyast bu Y onetmeligin 38 inci maddesiyle yiiriirlikten kaldirilan Kozmetik Y 6netmeligi kapsaminda bildirimi
yapilan {iriinler i¢in bu Y 6netmeligin yiirtirlige girdigi tarihten itibaren alt1 ay i¢inde yapilr.

Yiiriirliik

MADDE 39- (1) Bu Yoénetmelik yaymu tarthinden alt1 ay sonra ytirtirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 40- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitir.

EKleri icin tiklayimz.

Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayis1
8/5/2023 32184 Miikerrer
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayis1
1. 5/3/2024 32480
2.
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