KOZMETIiK URUNLERDE KULLANILMASINA iZiN VERILEN
KORUYUCULARA ILISKIN KILAVUZ

Amag

MADDE 1- Kozmetik Yonetmeligi'nin EK V’in 12, 12 a, 39 ve 57 numaral
satirlarinda gerceklesen degisikliklere iligkin agiklayici bilgi vermek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- Bu Kilavuz, Kozmetik Yonetmeligi’nin 4 iincii maddesinde yer alan
iireticiler i¢in hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3- Bu Kilavuz; 24/03/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanunu ile
23/05/2005 tarihli ve 25823 sayilt Resmi Gazetede yayimlanan Kozmetik YoOnetmeligi’nin
Gegici 4 tincti maddesine ve 20 nci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- Bu Kilavuzda gecen;
(a) EK V: Kozmetik Uriinlerde Kullanilmasina Izin Verilen Koruyucularm Listesi

(b) Koruyucular: Tek veya temel olarak mikroorganizmalarin kozmetik {irlinde
gelismesini engellemeyi amaglayan maddeleri,

(c) Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar,
saclar, dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak {iizere
hazirlanmig, tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, goriiniimiini
degistirmek, bunlar1 korumak, iy1 bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan
biitiin madde veya karisimlari,

(¢) Kozmetik iiriin bilesenleri: Kozmetik iiriniin yapisinda kullanilan, parfiim ve
aromatik bilesim disinda olan, sentetik veya dogal kaynakli her tiir kimyasal madde veya
karisimu,

(d) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

(e) Piyasada bulundurma: Bir kozmetik {iriniin ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli
veya bedelsiz olarak dagitim, tiikketim veya kullanim i¢in yurt i¢i piyasaya saglanmasini,

(f) Piyasadan cekmek: Tedarik zincirindeki bir kozmetik iriiniin piyasada
bulundurulmasini 6nlemeyi amaclayan her tiirlii tedbiri,

(g) Piyasaya arz: Bir kozmetik iiriiniin, yurt i¢i piyasada ilk kez bulundurulmasini,

(8) Uretici: Bir iiriinii {ireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adini, ticari markasini
veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini {iretici olarak tanitan gergek veya tiizel
kisiyi; Ureticinin Tiirkiye disinda olmasi halinde, liretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi
ve/veya ithalat¢iyl; ayrica, iriinlin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri {iriinlin
giivenliligine iliskin 6zelliklerini etkileyen gercek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.



Gereklilikler

MADDE 6- Kozmetik Yonetmeligi’nin Gegici 4 lincli maddesine iligkin agiklamalar
asagidaki sekildedir.

(1) Ureticiler, EK V’in 12 ve 12 a numarali satirlarinda yer alan kozmetik iiriin
bilesenlerini bu Kilavuzun ekinde yer alan Tablo I’e uygun sekilde iceren kozmetik
iirlinlerini, 16/10/2015 tarihine kadar piyasada bulundurabilir. Bu tarihten itibaren ise Tablo
I’'nin 12 ve 12 a numarali satirlarinda yer alan kosullara uygun olan kozmetik iiriinler
iireticiler tarafindan piyasada bulundurulabilir.

(2) Ureticiler, EK V’in 39 ve 57 numarali satirlarinda yer alan kozmetik iiriin
bilesenlerini bu Kilavuzun ekinde yer alan Tablo I’e uygun sekilde iceren kozmetik
iiriinlerini, 16/04/2016 tarihine kadar piyasada bulundurabilir. Bu tarihten itibaren ise Tablo
II’nin 39 ve 57 numarali satirlarinda yer alan kosullara uygun olan kozmetik iiriinler iireticiler
tarafindan piyasada bulundurulabilir.

Yiirirlik
MADDE 7- Bu Kilavuz Kurum Bagkan1 Onayz ile yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 8- Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.



TABLO I: Avrupa Komisyonu’nun 1003/2014 ve 1004/2014 sayih direktifleri yayimlanmadan 6nce Kozmetik Yonetmeligi Ek V’in 12, 39 ve 57
numaral satirlari icin gecerli kosullar.

Madde Tanimlamas Kosullar
Etiket iizerinde
Referans Kullanima belirtilmesi gereken
) . hazir kullanma talimati ve
No Kimyasal Adi/ INN Ortak Bilesenler | - \oNo | ECNo | Urintphvieut | o lerdeki Diger tedbirler
Sozliigiindeki Ismi bolgeleri .
maksimum
konsantrasyon
a b c d e f g h i
12 4-Hidroksibenzoik asit ve tuzlar1 | 4-Hydroxybenzoic acid 99-96-7 202-804-9 % 0,4 (asit
ve esterleri, izopropil, izobiitil, olarak) tek ester
fenil, benzil ve pentil esterleri methylparaben 99-76-3 202-785-7 icin,
harig 0 i
% 0,8 (asit
butylparaben 94-26-8 202-318-7 olarak) ester
ki lar1 igi
potassium 36457-19-9 | 253-048-1 aristmiatt tein
ethylparaben
potassium paraben 16782-08-4 | 240-830-2
propylparaben 94-13-3 202-307-7
sodium 5026-62-0 | 225-714-1
methylparaben
sodium ethylparaben 35285-68-8 | 252-487-6
sodium propylparaben | 35285-69-9 | 252-488-1
sodium butylparaben 36457-20-2 | 253-049-7
ethylparaben 120-47-8 204-399-4




sodium paraben 114-63-6 204-051-1
potassium 26112-07-2 | 247-464-2
methylparaben
potassium 38566-94-8 | 254-009-1
butylparaben
potassium 84930-16-5 | 284-597-5
propylparaben
calcium paraben 69959-44-0 | 274-235-4
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
karisimi)
57 2-Metil-2H-izotiyazol-3-on Methylisothiazolinone 2682-20-4 | 220-239-6 % 0,01




TABLO I1: 15/7/2015 tarihli 29417 sayih 2 nci Miikerrer Resmi Gazetede yayimlanan Kozmetik Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelikte yer aldig: sekliyle, Avrupa Komisyonu’nun 1003/2014 ve 1004/2014 sayili direktifleri yayimlanmasindan sonra Kozmetik Yonetmeligi
Ek V’in 12, 12a, 39 ve 57 numaral satirlari icin gecerli kosullar.

Madde Tanimlamasi Kosullar
Etiket iizerinde
Referans Kullanima belirtilmesi gereken
o ) . hazir kullanma talimati ve
No Kimyasal Ad1/ INN Ortak Bilesenler | 0 g g | EcNo | MR UL Vet | erdeki Diger tedbirler
Sozliigiindeki Ismi bolgeleri .
maksimum
konsantrasyon
a b c d e f g h i
12 4-Hidroksibenzoik asit ve metil [ 4-Hydroxybenzoic acid 99-96-7 202-804-9 % 0,4 (asit
ve etil esterleri ve diger tuzlari olarak) tek ester
methylparaben 99-76-3 202-785-7 icin,
. % 0,8 (asit
potassium ethylparaben| 36457-19-9 | 253-048-1 608 (
olarak) ester
. ki lar1 igi
potassium paraben 16782-08-4 | 240-830-2 aristmiart iin
sodium methylparaben | 5026-62-0 | 225-714-1
sodium ethylparaben 35285-68-8 | 252-487-6
ethylparaben 120-47-8 204-399-4
sodium paraben 114-63-6 204-051-1
potassium 26112-07-2 | 247-464-2
methylparaben
calcium paraben 69959-44-0 | 274-235-4
12a Butil 4-hidroksi-benzoat ve Butylparaben 94-26-8 202-318-7 Tek basina 3 yas alt1 gocuklarin 3 yas alt1 gocuklar i¢in




tuzlari

Propil 4-hidroksi-benzoat ve
tuzlari

propylparaben

sodium propylparaben
sodium butylparaben
potassium butylparaben

potassium
propylparaben

94-13-3

35285-69-9

36457-20-2

38566-94-8

84930-16-5

202-307-7

252-488-1

253-049-7

254-009-1

284-597-5

konsantrasyonlar1
nin toplami igin
% 0,14 (asit
olarak)

Butil ve
propilparabenin
tek tek
konsantrasyonlari
ile onlarin
tuzlarinim
konsantrasyonlar1
toplamu % 0,14’
gecmeyecek
sekilde,12 ve 12a
no’lu satirlarinda
belirtilen
maddelerin
karisimlart i¢in
% 0,8 (asit
olarak)

bezlenme bolgesine
uygulanmak {izere

hazirlanan, durulanmayan
triinlerde kullanilmamalidur.

hazirlanan, durulanmayan
iiriinler i¢in:

“Bezlenme bolgesinde
kullanmayimiz.”

39

5-Kloro-2-metil-izotiyazol-
3(2H)-on ve 2-metilizotiyazol-
3(2H)-on karigimi

Methylchloroisothiazol
inone (ve)

Methylisothiazolinone
®)

26172-55-4,
2682-20-4,
55965-84-9

247-500-7,
220-239-6

Durulanan tirtinler

% 0,0015 (5-
chloro-2-
methylisothiazol
3(2H)-one ve 2-
methylisothiazol
-3 (2H)-one’in
3:1 oraninda
karigimi)

57

2-Metil-2H-izotiyazol-3-on

Methylisothiazolinone
an

2682-20-4

220-239-6

% 0,01

®

Metilizotiyazolinonun iiriinde yer almasi uygun degildir.

an Metilizotiyazolinon ve Metilkloroizotiyazolinon 39 uncu satirda diizenlenmis olup, tek basina Metilizotiyazolinonun karisima ilaveten {iriinde yer almasi uygun degildir.

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




