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Amag

MADDE 1- (1) Kozmetik Urlinler Y netmeligi’nin 4 Gincti maddesine gore kozmetik driin,
insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve dis genital
organlarma veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmis, tek veya temel
amaci bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriinlimiinii degistirmek, bunlar1 korumak, iyi
bir durumda tutmak veya viicut kokularin1 duzeltmek olan bitin madde veya karisimlar
kapsamaktadir. Kozmetik iiriinler ile bir takim 6zellikleri ortak olabilen beseri tibbi {iriin, tibbi
cihaz, biyosidal iiriin, oyuncak, tekstil, aksesuar veya gida iiriinleri gibi iiriinler ile kozmetik
Urln arasinda kalabilenlerin degerlendirilmesinde genel yaklasimlarin belirtilebilmesi amaciyla
is bu kilavuz kozmetik iireticileri, dagiticilar, tanitim yapanlar ve mecra kuruluslar1 veya
aracilarma yol gostermek i¢in hazirlanmistir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Uriinler Yénetmeligi’nin 6 inc1 maddesinde yer
alan sorumlu kisi tanim1 vasfiyla piyasaya kozmetik triin arz edenler igin hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 30/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanunu ile
8/5/2023 tarihli ve 32184 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik Uriinler
Yonetmeligi’ne dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gecgen;

a) Aerografi: Ylz ve viicut boyalarim hava puskirtme tabancast yardimiyla derinin
ylizeyine esit derecede pliskiirtiilmesiyle yapilan gecici ddvme teknigini,

b) Atopi/Atopik: Bazi alerjenlere kars1 gelisen duyarliligs,

c) Beseri tibbi Urlin: Hastalig1 tedavi etmek veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, dizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan
dogal veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

¢) Biyosidal {iriin: Bir veya birden fazla aktif madde iceren, kullanima hazir halde satisa
sunulmus, kimyasal veya biyolojik acidan herhangi bir zararli organizma tizerinde kontrol edici
etki gosteren veya hareketini kisitlayan, uzaklastiran, zararsiz kilan, yok eden aktif maddeleri
ve miistahzarlari,

d) Botoks: Botilinum toksininin enjeksiyon yontemiyle deri altina verilmesi islemini,

e) Cilt lezyonlari: Genellikle hastalik veya travmadan dolay:1 tahrip olmus ciltte
olusan anormal olusumlara verilen genel ismi,

f) Enfeksiyon: Hastalik yapici bakteri, virlis, mantar, parazitlerin bir bireyden
digerine veya bir tiirden digerine gecmesiyle olusan hastalik tablosunu,

&) Enflamasyon: Canli dokunun her tiirlii canli, cansiz yabanci etkene veya igsel/digsal
doku hasarina verdigi seluler (huicresel), humoral (sivisal) ve vaskiler (damarsal) bir seri
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yanitint,

) Karisim: iki veya daha fazla maddenin kimyasal dzelliklerini kaybetmeden bir araya
gelmesi veya ¢Ozelti olusturmasini,

h) Keratolitik etki: Deri tizerindeki keratin (boynuzsu) tabakasinin soyulmasi yoluyla
elde edilen etki,

i) Kloazma: Genellikle gebelik sirasinda melanin iiretiminin tetiklenmesine bagl
olarak ciltte goriilen renk bozukluklarini,

j) Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saglar,
dudaklar ve dis genital organlarma veya disler ile agiz mukozasma uygulanmak U(zere
hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, goriiniimiini
degistirmek, bunlar1 korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan
biitiin madde veya karigimlart,

k) Lentigo: Ciltte gorulen sinirlari belirgin kiiguk kahverengi lekeleri,

I) Melazma: Genellikle yiizde ultraviyole 1sinlart ile sik sik karst karsiya kalinan
bolgelerde gorilen simetrik hiperpigmente makdller ile karakterize bir hiperpigmentasyon
hastaligini,

0) Mezoterapi: Mikroenjeksiyon yoluyla vitamin, aminoasit, mineral, enzim ve bazi
beseri tibbi iirlinlerin karisim haline getirilerek mezoderme enjekte edilme islemini,

m) Oyuncak: On dort yasindan kii¢iik ¢ocuklarin oyunlarinda kullanilmak amaciyla
tasarlanan ve imal edilen her tirlu drunleri, oyun arag ve gereclerini,

r) Stratum korneum: Epidermisin en dis katmaninda bulunan, 6l hiicrelerden olusan
tabakay1,

s) Tekstil: Tekstil liflerinden olugsmus ham, yari1 islenmis, islenmis, yari iiretilmis,
iiretilmis, yar1 hazir veya hazir iiriinleri,

s) Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan tzerinde;

1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakathigin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska
bir sey konulmasi veya

4) Dogum kontrolii amaciyla kullanilmak Uzere imal edilmis, tek basina veya birlikte
kullanilabilen, imalat¢isi tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amagl kullanilmak {izere imal
edilmis ve tibbi cihazin amaclanan islevini yerine getirebilmesi igin gerekli olan yazilimlar da
dahil, her tiirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri,

ifade eder.

Genel gereklilikler
MADDE 5- (1) Kozmetik Uriin tanimu itibariyle; tek veya temel amaci “temizlemek”,
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“koku vermek”, “goriinimiini degistirmek”, viicut kokularim diizeltmek”, “korumak™ ya da
“iyi durumda tutmak” olabilen insan viicudunun harici kisimlar1 (epidermis, sag, kil, tirnaklar
dudaklar ve dis genital organlar) ya da disler veya agiz boslugu ile temas etmek {lizere tasarlanan
madde veya karigimlar, kozmetik mevzuati: kapsaminda degerlendirilmektedir.

(2) Piyasaya arz edilecek kozmetik driintin giivenlilik degerlendirmesinin yapilmis ve
insan saglig1 acisindan giivenli oldugunun kanitlanmis olmasi gerekmektedir.

(3) Kozmetik ifadesi i¢eren ancak kozmetik mevzuatinda yer alan kozmetik tiriin tanimi
ile ortlismeyenler veya bir {riinii ifade etmeyenler (6rnegin bir uygulamayi ifade edenler)
kozmetik iiriin ve mevzuati kapsaminda degerlendirilemez.

(4) Alfa hidroksi asit (AHA) iceren Urunler icin;

a) Genel kullanima yonelik kozmetik {irlinlerde gilinesten korunmaya yonelik bilgiler
yer almal1 ve pH 3.5’dan az ve bu bilesenlerin miktar1 %10’dan fazla olmamalidir.

b) Profesyonel kullanima yonelik kozmetik tiriinler profesyonel kisilerce kisa araliklarla
uygulanmali ve ciltten iyice durulanmalidir. Bu tirlinlerde pH 3’ten az ve bu bilesenlerin miktari
%30’dan fazla olmamalidir.

Urin inceleme

MADDE 6- (1) Bir trinin kozmetik olarak degerlendirilip degerlendirilmeyecegine
iligkin karar, {iriiniin 6zellikleri kapsaminda dahil olabilecegi iirlin gruplarina ait mevzuatin
beraberce degerlendirilmesi ile verilmelidir. Bu karar verilirken Grlnlerin bilesimi, kullanim
amaci, uygulama yeri ve sekli, sunumu, etki mekanizmasi, iddialart ve diger biitiin ilgili
unsurlar bir arada degerlendirilmelidir.

Urdn Tipi

MADDE 7- (1) Baz iirlinler kozmetik olmasalar dahi kozmetik bilesenleri/karigimlari
insan viicudunun dis kisimlarini temizlemek, koku vermek, iyi durumda tutmak, gériniman
degistirmek veya korumak amaciyla ulastirmak {izere birer arag olarak kullanilabilmektedirler.
Uriinlerin niteligine iligkin karar iiriine dair tiim 6zellikler (sunumu, icerigi, etki sekli ve amaci
gibi) bir arada degerlendirilerek verilmelidir. Bu kapsama giren {iriin gruplarina iligskin 6rnekler
sunlardir:

a) Bir madde veya karigimi serbest birakan dil fir¢alar: saldiklart maddeler veya
karisimlar ile dislere ve agiz boslugunun mukozalarina temizlemek, koku vermek, gérinimun
degistirmek, korumak ve iyi durumda tutmak amaciyla uygulanmasi halinde Kozmetik Uriinler
yonetmeligi kapsamina girebilmektedir. Eger antimikrobiyal bir madde (giimiis gibi) salmasi
veya antimikrobiyal bir silireci etkinlestirmesi halinde kozmetik {iriin  olarak
degerlendirilmeyebilir.

b) Insan viicudunun dis kismmna bir madde veya karisimi serbest birakan giysiler
saldiklart maddeler veya karisimlar ile insan derisinin dis kismina temizlemek, koku vermek,
gordnumanl degistirmek, korumak ve iyi durumda tutmak veya viucut kokularinin diizeltmek
amaciyla uygulanmasi halinde Kozmetik Uriinler Y0Onetmeligi kapsamina girebilmektedir. Bu
irtinler ilgili diger mevzuat hiikiimlerini de yerine getirmelidir.

c¢) Bir madde veya karigimi serbest birakan dis ipleri ve kiirdanlar saldiklar1t maddeler
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veya karisimlar ile diglere ve agiz boslugunun mukozalarina temizlemek, koku vermek,
gorunumuni degistirmek, korumak ve iyi durumda tutmak amaciyla uygulanmasi halinde
Kozmetik Uriinler Yénetmeligi kapsamina girebilmektedir. Bu iiriinler {iriin igerikleri, salman
maddelerin veya karigimlarin miktarlar ve iddialar1 kapsaminda kozmetik iiriin kapsaminda
degerlendirilmeyebilir.

¢) Bir madde veya karisimi serbest birakan bantlar agiga ¢ikan madde veya karisim ile
kozmetik {iriin tammmma  giriyorsa Kozmetik Uriinler Yonetmeligi kapsaminda
degerlendirilebilir. Ancak sunum ve iglev itibariyle tibbi cihaz veya beseri tibbi {iriin olabilir.

d) Islatilip bastirilarak cilde uygulanan yikanabilir gecici déovmeler gorinimind
degistirmek amaciyla uygulanmaktadir. Dolayisiyla triiniin 1slatilmis bir esya degil madde
karisim1 olmas1 halinde bu Urtinler Kozmetik Uriinler Y6netmeligi kapsamina girebilir. Urinin
aym zamanda ilgili diger mevzuatlara dahil oluyor olmas1 Kozmetik Uriinler Yonetmeligi
hiikiimlerin gegerli olmayacagi anlami tasimamaktadir.

e) Bir madde veya karisimi serbest birakan mendiller saldiklar1 maddeler veya
karigimlar ile insan derisinin dig kismina temizlemek, koku vermek, gériinimunu degistirmek,
korumak ve iyi durumda tutmak veya viicut kokularmin diizeltmek amaciyla uygulanmasi
halinde Kozmetik Uriinler Yonetmeligi kapsamina girebilmektedir.

f) Peruklar, vajina temizleyiciler ve dovme silme amaciyla kullanilan lazer cihazlar
kozmetik iiriin olarak degerlendirilmemektedir.

g) Bir madde veya karigimi serbest birakan tiras makinalary/jiletler saldiklart maddeler
veya karigimlar ile insan derisinin dis kismina temizlemek, koku vermek, goriinimUnu
degistirmek, korumak ve iyi durumda tutmak veya viicut kokularnin diizeltmek amaciyla
uygulanmasi halinde Kozmetik Uriinler Y&netmeligi kapsamina girebilmektedir. Sadece tiras
sirasinda bigagin cilt lizerinde kaymasina yardimer olmay1 amaglayanlar kozmetik kapsamina
girmemektedir.

Uygulama yeri

MADDE 8- (1) Kozmetik mevzuatindaki kozmetik iiriin taniminda yer alan amaglar
dogrultusunda yutulmasi, solunmasi, insan viicuduna enjekte edilmesi ya da yerlestirilmesi
amaglanan madde ya da karigimlar kozmetik iiriin kapsaminda degerlendirilemez. Bu
dogrultuda kozmetik {iriin kapsaminda degerlendirilemeyen {iriin gruplarina iliskin 6rnekler
sunlardir:

a) Vajinal temizlik amaciyla kullanilan Grlinler,

b) Kozmetik iiriin taniminda yer alan iddialar ile pazarlanan ancak agiz yoluyla alman ve
yutulmasi beklenen iiriinler,

C) Burun i¢ine, bogaza uygulanan iriinler,

¢) Nihai kullanicida “yutulma” algisi olusturmasi ve ¢igneme refleksinin yutmayi
beraberinde getirmesi sebebiyle disleri temizlemek/koti nefes kokusunu maskelemek amaciyla
cignenen sakizlar,

d) Dis i¢ine uygulanan dis beyazlatma iiriinleri,

e) Botoks ve mezoterapi gibi islemlerle epidermisin altina uygulanmasi amaglanan {iriin
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gruplari.

Uygulama amaci

MADDE 9- (1) Kozmetik mevzuatindaki kozmetik iirlin taniminda yer alan amaclar
disinda kullanilan iiriinler kozmetik {irtin kapsaminda degerlendirilemez.

(2) Oyuncaklar: Kozmetik iiriiniin ayn1 zamanda bir oyuncak olmasi onu Kozmetik
Uriinler Yonetmeligi’ne (yani icerik, etiketleme, bildirim vb. ile ilgili gereklilikler) tam olarak
uymasi gereken kozmetik {iriin niteliginden mahrum birakmaz. Bu kapsama giren 6rnekler
asagidadir:

a) Oyuncak bebeklere makyaj yapilmasi amaciyla tasarlanan iiriinler kozmetik {iriin
olarak degerlendirilemez.

b) Cocuklara uygulanmasi amaglanan kozmetik iiriinler kozmetik {riin olarak
degerlendirilir.

¢) Cocuklarin banyolar1 sirasinda oyun amact ile ses ¢ikarmak ve suyu
renklendirmek amaci ile kullanilan tirtinler kozmetik iirlin taniminda yer alan amaglardan birini
tastmamasi sebebiyle kozmetik iiriin olarak degerlendirilmez.

¢) Aerografi teknigi ile uygulananlar dahil olmak iizere kozmetik iirlin tanimina
uyan yiiz ve viicut boyalar1 kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilirler.

(3) Biyosidaller: Kozmetik iirlinler ile sinir ¢izgisinin belirlenmesi amaciyla {iriniin
icerigi, uygulama yeri, sunumu, kullanim sekli ve amacit bir arada degerlendirilerek karar
verilmelidir.

a) Antiseptik/antibakteriyel olarak kullanilmas1 amaglanan {riinler kozmetik mevzuati
kapsaminda degerlendirilmez. Ozellikle durulanmadan saglanan temizlik iiriinleri kozmetik
iirlinler ile biyosidal iiriinler arasinda sinir olusturmaktadir.

b) “Hijyen” sagladigini iddia eden {irlinler i¢in Oncelikle iriiniin temizlik saglama
amactyla durulanan (6rnegin sabun) veya silme islemi ile uygulanan (6rnegin 1slak mendil)
degerlendirilmelidir.  Hijyenik bir sivi  sabun kozmetik mevzuati kapsaminda
degerlendirilebilirken hijyenik bir el temizleme jeli biyosidal iiriin olarak degerlendirilebilir.

(4) Beseri Tibbi Uriinler/Tibbi Cihazlar: Kozmetik iiriinler ile beseri tibbi
urtinler/tibbi cihazlar arasindaki sinir ile ilgili olarak iiriiniin sunumu geregi asagidaki hususlara
dikkat edilmesi gerekmektedir.

a) Herhangi bir hastalig1 tedavi etmek veya onlemek, teshis etmek veya bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmeye yonelik olmamalidir.

b) Farmakolojik, imminolojik veya metabolik etkilerin sonucunda, fizyolojik
fonksiyonlar1 yeniledigini, diizelttigini veya degistirdigini iddia veya ima edici olmamalidir.

c¢) Beseri tibbi {iriin etkisine atifta bulunmamalidir.

¢) Saglik beyan1 icermemelidir.

Yukarida yer alan hususlar kapsaminda kozmetik mevzuati kapsaminda
degerlendirilmeyecek {iriinlere iliskin 6rnekler sunlardir:

1) Ekrem ve kas agrilarini hafifletmeyi amaclayan, ima eden iddia veya gorsel kullanan,
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benzer tedavilerde ilag etken maddesi olarak kullanilan bilesenleri 6n plana ¢ikaran iirtinler
kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilmez.

2) Tibbi nedenlerden/hastaliktan kaynaklanan kasintilarin giderilmesinde kullanilan
irlinler kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilmez. Ancak kasint1 bazen bir hastalik
kaynakli olmayabilir. Bu durumda {iriinlin sunumundan kasintinin kaynagi net bir sekilde
anlasilabilir olmalidir.

3) “Konak (Cradle cap)” bebeklerde sagli derideki hastalik olmasi sebebiyle bunun
Onlenmesi veya giderilmesine yoOnelik {riinler kozmetik mevzuati kapsaminda
degerlendirilmemektedir. Ancak bu hastalik neticesinde sagta olusan ddokiintiilerin
temizlenmesine veya bdlgenin nemlendirilmesine yonelik {iriinler kozmetik mevzuati
kapsamina girebilir. Bu iirlinlerde acik veya imali sekilde konagin onlendigine veya
giderildigine yonelik iddiada bulunulmamalidir.

3) “Sag uzamasini/gogalmasini etkiledigi” iddiasi ile sunulan iiriinler (6rnegin kozmetik
iiriinlerde kullanim1 yasak olan minoksidil iceren sampuanlar) beseri tibbi {irlin olabilecekken
“sa¢ dokiilmesini azalttigi/engelledigi” iddiasi ile sunulan iriinler kozmetik Urlin olarak
degerlendirilebilir.

4) Fizyolojik fonksiyonu iyilestirmeye/diizeltmeye yonelik iddia veya imalarla kirpik
blyltme iddiasi1 tastyan tiriinler kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilemez.

5) Batik killar1 mekanik veya hafif keratolitik etkiyle (etki ettigi deri tabakas1 gz 6niine
alinarak) ylzeye ¢ikaran Urunler kozmetik Griin olarak degerlendirilebilir. Ancak iiriin
sunumu itibariyle “enflamasyona” veya “enfeksiyona” yonelik iddialar, imalar veya gorseller
iceren ayni zamanda ila¢ etken maddesi olarak kullanilan bilesen i¢eren ve 6n plana ¢ikaran
irtinler kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilemez.

6) Enflamasyon veya tahris yoluyla dudak dolgunlagtiran iirlinler (6rnegin kapsaisin
iceren) dudakta fizyolojik fonksiyon iizerinde 6nemli bir degisiklik olarak algilanmasi
sebebiyle kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilmez.

7) Seliiliti ve catlag:1 giderdigini/azalttigini/tedavi ettigini iddia, ima eden veya gorsel
kullanan iiriinler kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilemez.

8) Bir yama (patch) ile uygulanan {irlinler kozmetik iiriin veya beseri tibbi {iriin olabilir.
Burada iiriin bazinda degerlendirme yapilmalidir. Tikayict yama ile aktif bilesenlerin kan
dolagimina katildig1 farmakolojik, immiinolojik veya metabolik bir etki uygulayarak fizyolojik
islevleri geri getirip, diizelten veya degistiren iiriinler kozmetik mevzuati kapsaminda
degerlendirilmezken, lokal bir etki ile kozmetik tanimina uyan iriinler kozmetik mevzuati
kapsaminda degerlendirilir.

9) Iyontoforez ve benzeri mekanizmalar, maddeyi veya karisimlar deri yoluyla iletmek
icin kiiciik bir elektrik yiikiinden yararlanilan tekniklerdir. Bunlar, drnegin anti-inflamatuar
driinlerin uygulanmas1 i¢in fizyoterapistler tarafindan yaygin olarak kullanilir. Ayrica
bilesenlerin emilimini arttirmak i¢in yiiz ¢izgileri veya kirigikliklarin gériinlimiinii azaltmak
icin kozmetik amaglarla da kullanilabilir. Kozmetik amacla uygulanmasina ragmen, iiriin
bilesenlerinin derinin daha alt tabakalarina inmesini hedefleyen veya penetrasyonu arttirmak

amaciyla deri biitiinliiglinli bozan veya derinin yapisini veya iglevini gegici ya da kalici olarak
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degistiren triinler kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilmezken iiriinlerin epidermiste
ylizeysel bir penetrasyona yol a¢masi durumunda bu {iriinler kozmetik {irlin olarak
degerlendirilebilmektedir. Emilim, konsantrasyon, uygulama yolu, uygulama sikligi, uygulama
alani1 ve penetrasyon derecesi de dahil olmak iizere {iriiniin tiim 6zellikleri bazinda iiriin bazinda
degerlendirilme yapilmalidir.

10) Iigneli silindir (roller) ve benzeri aletler tek basina kozmetik iiriin olarak kabul
edilmezler. Bunlar kozmetik bilesenlerin cilt tarafindan emilimini arttirmak ic¢in kullanilir.
Bunlar ancak beraber kullanimi amaglanmig olan kozmetik Urunlere eslik etmeli, beraber
kullanim1 6zel olarak amaglanmamis kozmetik iirtinler ile de kullanilmamalidir. Bu tiir aletlerde
yer alan igneler boyutlar1 ve sekli itibariyle degerlendirilmeli beraber uygulanmasi planlanan
kozmetik Urinu derinin hangi tabakasina ulastiracagi belirlenmelidir. Silindirin kullanimi
iirliniin yalnizca epidermise uygulanmasini sagliyorsa, bu durumda iiriin kozmetik mevzuati
kapsamina girmektedir.

Igneli silindir ve benzeri aletler ile beraber kullanilmasi planlanan kozmetik iiriinler i¢in,
konsantrasyon, uygulanma bdlgesi, uygulanma silsilesi (alet ve iirlinlin uygulanma sirast;
triinden 6nce veya sonra baska aletin uygulanmasi), uygulanma sikligi, penetrasyon derecesi,
salim sekli gibi unsurlar dikkate alinarak iiriine 6zel degerlendirme yapilmalidir.

11) Agiz kurulugunu gideren {iriinler tiikiiriik iiretimini uyararak etki gostermesi
sebebiyle kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilmez.

12) Vajinal kuruluk amaciyla kullanilan iriinler kozmetik mevzuati kapsaminda
degerlendirilmez. Kozmetik iiriin taniminda acik¢a dis genital organ olarak belirtilmektedir ve
vajina bunun haricinde tutulmustur.

13) Topikal olarak uygulanan g6giis biiyiitme iirlinleri amaglarina ancak hormonlar veya
hormon benzeri maddeler (fito-6strojenler) araciligiyla ulasir. Bu sebeple bu triinler kozmetik
mevzuati kapsaminda degerlendirilmez. Ancak gogiis derisinin sikiligini arttirarak daha biiyiik
goriinim sagladigin1 iddia eden iirlinler kozmetik {iriin olabilir. Bu friinler igerik,
konsantasyon, emilim, uygulama sekli ve siklig1 bir arada degerlendirilerek karar verilmelidir.

14) Aromaterapi iriinlerinin islevi ruh hali iyilesmesinden medikal tedaviye kadar
degisebilir. Aromaterapi ifadesi bir iddia veya ticari marka olarak genellikle ugucu yag ve baska
bitki 6zleri igeren {irlinlerin ambalajinda bulunabilir. Bdyle durumda {iriiniin kozmetik tiriin
olarak degerlendirilmesi i¢in iirlinlin sunumundan kozmetik tanimi disinda kalan bir amag
anlasilmamalidir. Bu {irlinler i¢in {irlinlin sunumu, uygulama sekli, kullanim amacu, icerigi gibi
unsurlar bir arada degerlendirilerek karar verilmelidir.

15) “Atopi” ile “atopik dermatit” kozmetik {riinlerde genellikle karistiriimaktadir. Bu
hususta “atopiye egilimli ciltler/atopik ciltler i¢in uygun” gibi ifadelerle sunulan iirlinler
kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilebilir. Ancak “atopiyi/atopik cildi iyilestirme veya
cildi atopiden koruma” iddialariyla sunulan tiriinler kozmetik {iriin olarak degerlendirilemez.

16) Gozaltindaki koyu halkalarin goériinlimiinii azaltmak amaciyla uygulanan kapatici,
fondoten gibi sadece renk bozukluklarini maskeleyerek ya da kapatarak etki gosteren iiriinler
kozmetik Uriin olarak degerlendirilebilir. Ancak renk bozukluklarinin sebebi iizerinde anlamli
farmakolojik, immiinolojik ya da metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar: yenileyen,
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diizelten ya da degistiren triinler kozmetik iiriin kapsaminda degerlendirilemez. Bu Uriinlerde
kullanilan bilesenlerin iddia edilen amaca uygun olmasi da bu ihtimali gii¢lendirirken nihai
karar absorpsiyon, konsantrasyon, uygulama yolu, uygulama siklig1 dahil olmak iizere tim
ozelliklerini dikkate alinarak iiriin bazinda verilmelidir.

17) Morluk ve sisliklerin 6nlenmesi/giderilmesi amaciyla kullanilan iiriinler (6rnegin
stick seklinde sunulan) kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilmez.

18) Cilt beyazlatici tirlinler genel anlamda kozmetik {iriin olarak kabul edilmektedir.
Ancak melazma, kloazma ve lentigo gibi melanin kaynakli cilt yilizeyinde olusan degisimler
hastalik olarak degerlendirilmeleri nedeniyle, tedavilerini amaclayan {iriinler kozmetik
mevzuati kapsamina girmez. Ayrica beyazlatma etkisini elde etmek icin hidrokinon, civa
bilesikleri, glukokortikoit (klobetasol propiyonat vb.) gibi yasakli bilesen iceren cilt rengini
acici Urtinler kozmetik mevzuati kapsamina girmemektedir.

19) Yorgun, sismis veya agir bacaklar1 rahatlatan iirlinler mindr dolagim bozukluklari
iizerinde etki gostermeleri nedeniyle kozmetik {iriin kapsaminda degerlendirilemez. Ancak
birincil fonksiyonu kozmetik olan (nemlendirme vb.) durulanmayan bir Griin bununla birlikte
bacaklarda canlandirma, tazeleme, yatistirma ve serinletme etkisi gosterdigi belirtilerek
farmakolojik, immiinolojik, metabolik etkilerle fizyolojik fonksiyonlar1 yenileme, diizeltme,
degistirme etkisi gostermiyor ise kozmetik olarak degerlendirilebilir. Bu iirlinlere iliskin nihai
karar igerik, etki mekanizmasi ve iddialari bir arada olmak iizere iiriin bazinda verilmelidir.

20) Kingiklik Onleyici Uriinler genel anlamda kozmetik {irlin  kapsaminda
degerlendirilmektedir. Bununla birlikte, kirisiklik Onleyici olarak sunulan bazi {iriinler,
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik bir etki uygulayarak fizyolojik islevleri énemli
Olcude yenileyebilir, diizeltebilir veya degistirebilir ayrica kirigiklik karsiti etkiyi tretinoin (tiim
trans retinoik asitler), gerotin, fenol, progesteron gibi kozmetik {iriinlerde yasakli bilesenler ile
saglayabilir bu durumda bu friinler kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilmez. Bu
iirtinlere iliskin nihai karar igerik, etki mekanizmasi ve iddialar1 bir arada olmak {iizere iiriin
bazinda verilmelidir.

21) Bir madde veya karigimin epidermisin altina bir cihaz yardimiyla enjekte edilmesini
gerektiren dovme ¢ikaricilar kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilmez.

22) Birincil fonksiyon olarak cildin iyilesmesine veya yaralarin tedavisine yonelik
iriinler kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilmez. Tek basina cildin iyilesmesi iddias1
kozmetik iiriin ile bagdasmayan bir etkinin algilanmasina yol agmaktadir.

23) Benzil ve metil nikotinat gibi vazodilatasyon (damar genislemesi) yoluyla etki eden
maddeleri iceren urunler genel olarak dnemli bir farmakolojik, immdunolojik veya metabolik
etki uygulayarak fizyolojik fonksiyonlar iyilestirme, diizeltme veya degistirme egilimindedir.
Bu nedenle bu iirlinler kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilmeyebilir. Solaryumda
bronzlagmay arttirdigini iddia (hot tanning) eden iiriinler genel olarak bu bilesenleri icerir. Bu
sebeple Urinun vazodilatasyona sebep olup olmadigi konusuna dikkat edilerek {irin bazinda
karar verilmelidir.

24) Sertlesmis derinin azaltilmas1 veya uzaklastirilmasi gibi iddialara sahip iirlinlerde
yumusatma etkisi; nemlendirme ile canli cilde zarar vermeden ve fizyoloji ve bariyer
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fonksiyonu lizerinde anlamli etki gostermeden elde ediliyor ise bu iiriinler kozmetik iiriin olarak
degerlendirilebilir.

25) Cilt kizarikhiginin goriintimiinii degistirmek, kizarik cildin iizerini makyaj ile
(kapatici, fondoten vb.) kapatarak veya sebeplerine (nemsizlik, kuruluk vb.) goére hareket
edilerek saglanabilir. Bunlar kizarikligi maskeleyerek, kapatarak veya sebeplerini ortadan
kaldirarak etki gosteriyorsa kozmetik driin olarak kabul edilebilir. Ancak bu tir driinlerin
niteligine kesin karar verebilmek i¢in iirlinliin sunum, bilesim, emilim, yogunluk, uygulama
sikligt ve penetrasyon derecesi gibi tiim karakteristikleri incelenerek iriin bazinda
degerlendirme yapilmasi gerekir.

26) Dovmeden hemen sonra saglam olmayan cilde uygulanan ve birincil fonksiyonu
derinin iyilesmesini, yaralarin tedavisini veya enfeksiyonun dnlenmesini amaclayan, temel bir
kozmetik islevi olmayan bir iiriin kozmetik mevzuati kapsamina girmemektedir. Bu tiriinleri
iceriginde yer alan maddelerin kozmetik {iriinlerde kullanimina izin verilen maddeler olmas1 bu
durumu degistirmez.

27) Akne, genellikle kalict lekeler, asirt yaglanma, iltihaplanma ve cilt hasar ile
karakterize edilen bir cilt rahatsizligidir. Bu nedenle, agikg¢a veya ima edici sekildeaknenin (6rn.
Acne vulgaris) veya diger inflamatuar cilt lezyonlarinin (papiller ve pustdller gibi)
tedavisinde/giderilmesinde kullanilmak {izere sunulan iirlinler kozmetik mevzuati kapsaminda
degerlendirilmez.

28) Komedonlar (spots) cildin normal fonksiyonlariin bir sonucu olarak ciltte olusan
tikalt sebum kanallarini (tikali gézenekler) ifade etmektedir. Bunlar gegicidir ve siyah nokta
(ac1ik komedon) veya beyaz nokta (kapali komedon) olarak ortaya ¢ikarlar.

Komedonlara yonelik olarak cilt Gzerine uygulanan Griinler, olusumu engellemeye
yonelik (6rnegin temizleme ile) olmasi kosulu ile iiriiniin sunumu, iddialar1 ve bilesenlerine
bagli olarak kozmetik mevzuati kapsamina girebilir. Ancak bu durumda aknenin tedavisine
yonelik agik veya imali higbir iddiada bulunmamalidir. Komedonlar i¢in kullanilan iriinlere
yonelik iddialar, tikanmis sebum kanalinin, birikmis sebum ve kalintilarinin ciltten etkili bir
sekilde uzaklastirllmasit yoluyla cildi temizlemek, korumak veya iyi durumda tutmak gibi
fonksiyonlarla tikalt gozenekler tizerine etki ettigine yonelik olmalidir.

Bu tiir iiriinlerde kullanilan bilesenler, farmakolojik, immiinolojik veya metabolik bir
etki (6rn. anti-inflamatuar etkiler; anti-enfektif etkiler; sebum Gretimini kontrol edici etkiler
agisindan) uygulayarak fizyolojik fonksiyonlari 6nemli 6lgiide etkilememeli, dizeltmemeli
veya degistirmemelidir.

Bu iiriinler fazla 6n plana ¢ikmayacak sekilde ifade edilmesi halinde “akneye egilimli
ciltler i¢in uygundur” iddiasin1 akneyi tedavi ettigini veya giderdigini acik veya kapali iddia
etmeden kullanabilir.

Sonug olarak nihai karar {iriiniin islevi, lirliniin nasil sunuldugu/kullanilacagi, iirtinle
ilgili iddialar, etki sekli, icerik maddeleri gibi iirlinlin tiim 6zellikleri dikkate alinarak duruma
gore karar verilmelidir.

29) Piercing bakim iiriinleri birincil amag olarak derinin iyilesmesi, yara tedavisi veya

enfeksiyonun 6nlemesine yonelik delinmig/hasarli cilde uygulanmasi amaglanmasi halinde
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kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilmez. Ancak birincil olarak kozmetik bir amacla
delinmig/iyilesmis insan viicudunun dis kisimlarina uygulanan “antiseptik veya antimikrobiyal”
amaci bulunmayan iriinler kozmetik {iriin olarak degerlendirilebilir. Ancak bu tlr drunlerin
niteligine kesin karar verebilmek i¢in iirlinliin sunum, bilesim, emilim, yogunluk, uygulama
sikligt ve penetrasyon derecesi gibi tiim karakteristikleri incelenerek {iriin bazinda
degerlendirme yapilmas1 gerekir.

30) Agiz galkalama sular1 ve deodorantlar gibi birincil fonksiyonu kozmetik olan
(temizlemek ve koku vermek) iiriinlerde ikincil fonksiyon olarak tanimlanan duruma yonelik
biyosidal {iriin iddialarinin ilgili her iki mevzuat dikkate alinarak diizenlenmesi gerekir.

31) Tirnak bakim iiriinleri kozmetik iiriin, beseri tibbi iirlin, tibbi cihaz gibi genis bir
kullanim yelpazeyi kapsamaktadir. Kozmetik bir birincil amagla sunulmasi ve fizyolojik
islevleri geri getirmedigi, diizeltmedigi veya degistirmedigi siirece kozmetik mevzuati
kapsaminda degerlendirilebilir. Tirnak mantar1 enfeksiyonlarini veya diger tirnak hastaliklarini
tedavi etmeye veya dnlemeye yonelik olmamalidir. Kozmetik olarak kullanilan ancak ilag etken
maddesi de olabilen bir bileseni icermesi halinde iiriine ait tiim hususlar bir arada
degerlendirilmelidir ve iiriin ambalajinda farmakolojik, immunolojik veya metabolik etkisine
iliskin bir atif bulunmamalidir.

32) Act tadi ile tirnak yemeye karsi kullanilan ojeler/parlaticilar kullanicilar: tirnaklarini
1sirmaktan caydirmak icin aci tada sahip bir bilesen igeren ojeler olarak anlagilir. iddia edilen
ana islev genellikle tirnak yemeyi onlemektir. Bu amag¢ kozmetik bir ama¢ olmadigi i¢in
yalnizca veya esas olarak tirnak yemenin 6nlenmesine yonelik bir {iriin, kozmetik {iriin olarak
degerlendirilmemektedir.

33) Masaj driinleri i¢in degerlendirme iirlin bazinda yapilmalidir. Sadece masaj
eylemine yardimci olmayi amaglayan bir iirlin kozmetik iirlin olarak degerlendirilmezken
kozmetik bir amag birincil olarak eslik ediyorsa kozmetik mevzuati kapsamina girebilir.

34) Spor Oncesi veya sonrasi kaslar lizerine etki etmesi amaglanan bir {irlin kozmetik
mevzuati kapsaminda degerlendirilmez.

35) Cilt soyucu (peeling) urunleri, mekanik veya kimyasal etki yoluyla 6li hicreleri
veya hiicre katmanlarini cilt yiizeyinden uzaklastiran iiriinler olarak anlasiimaktadir. Igerigine
ve kullanim amacina bagli olarak cilt soyucu Urlnler, 6li hiicrelerin en dig deri yiizeyinden pul
pul dokiilmesini artirabilir veya stratum korneumun hiicre katmanlarmin bir kismin1 veya
tamamini kaldirabilir.

Ciltteki o©li hiicreleri veya stratum korneumun {ist katmanlarini uzaklastirmay1
amaclayan Urlnler, normal cilt fizyolojisini ve bariyer fonksiyonu Uzerinde buyuk bir etki
gostermemesi sebebiyle kozmetik trtin olarak kabul edilebilirler.

Stratum korneumun daha derin katmanlarin1 aciga cikaran veya stratum korneumun
tamamen soyulmasini amaglayan {irlinler, cilt fizyolojisini ve bariyer fonksiyonunu onemli
ol¢tide etkilemesi sebebiyle kozmetik iiriin olarak degerlendirilemez.

Bu nedenle, bir cilt soyma {irliniiniin niteligine nihai karar {iriiniin tiim 6zellikleri ve
ozellikle iddialari, uygulama basina soyulma derinligi ve uygulama siklig1 dikkate alinarak

verilmelidir.

Dokiiman No ik Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
KUD-KLVZ-06 30/04/2014 11.10.2024 03 11/14



36) Sac bitini kovmaya/uzaklastirmaya/6ldiirmeye yonelik kullanilan tiriinler kozmetik
mevzuati kapsaminda degerlendirilmez.

37) Kan durdurucu veya hemostatik kalemler genellikle tiras makinesinden/jiletten
kaynaklanan kiigiik kesikleri kapatmak i¢in kullanilan ¢gubuklardir. Dogrudan kanayan bolgeye
uygulanirlar ve kanamayir durdururlar. Bu {riinler kozmetik mevzuati kapsaminda
degerlendirilmezler.

38) Dis Uzerindeki plag: tespit etmek amaci ile disleri renklendiren drunler kozmetik
amac1 olmamasi sebebiyle kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilmemektedir.

39) Sunumlarma gore cilt veya tirnaklardaki esyalar1 sabitlemek i¢in kullanilan
yapistiriciy1 ¢ikarmaya yonelik lirtinler temizleme amaci olmasi sebebiyle kozmetik {iriin olarak
degerlendirilmemektedir.

40) Vajinal penetrasyonu arttirarak cinsel aktiviteyi uyarmayi amaglayan iriinler
kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilmemektedir.

41) Ugucu (esansiyel) yaglar distilasyon, buharli distilasyon veya ekspersyon yontemiyle
elde edilen bitkilerin ¢esitli kisimlarindan elde edilen kendine has kokusu olan iiriinlerdir. Ugucu
yaglar parfiim, sabun gibi kozmetik iriinlerde icerik maddesi olarak, yiyecek/iceceklere tat
vermek, temizlik iiriinlerine koku vermek veya aromaterapi alaninda kullanilabilmektedir.

Aromaterapi uygulamalar1 kapsaminda kullanilan, yutulmasi/solunmasi amaglanan ugucu
yaglar kozmetik mevzuati kapsami disindadir. Bu kapsamda etiketinde kozmetik {iriin oldugunu
belirtmesi bu durumu degistirmez.

Kozmetik tanimina uyan kullanim yeri ve amaci olan ugucu yaglar kozmetik triin olarak
degerlendirilebilir. Ancak seyreltilmemis ugucu yaglarin insan viicuduna direk uygulanmamasi
gerekmektedir.

Bu kapsamda bir ugucu yagin niteligine dair nihai karar iirlinlin tiim ozellikleri ve
ozellikle iddialari, sunumu ve uygulama yeri dikkate alinarak verilmelidir.

42) Cillte yara, yara izi, sigil, ben vb. taklit eden/izlenimi veren liriinler kozmetik
mevzuati kapsaminda degerlendirilmemektedir.

43) Kozmetik kitler (handmade cosmetic) karistirilacak bilesenlerden olusan ve bazi
islemler gerektiren ilgili talimatlara ve belirli bir formiilasyona gdre son kullanici tarafindan
hazirlanan (bilesenlerin eklenmesi/karistirilmasi/seyreltilmesi vb.) kozmetik Griinler olarak
tanimlanmaktadir. Ornek olarak bir krem bazi veya sabun ile karistirilacak renklendirici karisim
ve/veya bir koku karigimi igeren iirlinler veya sa¢ boyalar1 verilebilir. A¢iklanan talimatlara
gore hazirlanan bitmis Uriiniin kozmetik amaci olmasi halinde kozmetik mevzuati kapsamina
girebilmektedir.

Sorumlu kisi bu {iriinii ¢oklu iiriin bildirimi olarak UTS’ye bildirmelidir. Nihai
kullaniciya kullanilan igeriklere yonelik gerekli onlem ve uyarilar etikette sunulmalidir.

Nihai kullanicinin kitte bulunmayan bir bileseni (6rnegin su) formiilasyona eklemesi
gerekiyorsa bu durum Ur(in Giivenlilik Degerlendirme Raporunda dikkate alinmalidur.

Kozmetik kit igerisinde bulunan bilesenler bitmis iirliniin tarifi ile baglantili olmasi
halinde kozmetik mevzuatina tabidir. Kozmetik kitlerin bitmis {iriinii ile baglantili olmayan ve

Dokiiman No ik Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
KUD-KLVZ-06 30/04/2014 11.10.2024 03 12/14



kendi baslarina kozmetik iirlin olmayan bilesenler kozmetik mevzuati: kapsaminda degildir.

Cocuklara parfiim, sabun, sampuan, ruj, parlatici, banyo kopiigi, dis macunu gibi
iiriinleri yapmay1 dgretmek amaciyla tasarlanan oyuncak parfiim kitlerinde Kozmetik Uriinler
Yonetmeliginin yani sira ilgili diger mevzuatlarin gerekliliklerinin de yerine getirilmis olmasi
gerekmektedir.

44) Viicut sabunu ve ¢amasir deterjani olarak kullanilan ¢ift fonksiyonlu {irinlerde ana
islevi ve uygulama yeri kozmetik taniminda ise (viicut temizligi gibi) kozmetik mevzuati
kapsamina girmektedir. Bu durumda ilgili diger mevzuat hiikiimlerini de yerine getirmelidir.
Her haliikarda nihai karar iirline ait tiim 6zellikler bir arada degerlendirilerek karar verilir.

45) Takma tirnak, takma kirpik, dis takilar1 gibi triinleri insan viicudunun dis
kisimlarina veya dislere sabitlemek amaciyla kullanila yapistiricilar duruma gore 6zel bir
degerlendirme gerektirmektedir. Bu iiriinler kirpigi gbz kapagi tizerine veya takma tirnagi tirnak
ylizeyine yapistirmak amaciyla kullanilmasi halinde kozmetik mevzuati kapsamina
girmemektedir. Ancak takma (protez) tirnak olusturmak amaciyla uygulanan madde ve
karigimlar duruma gore kozmetik olarak degerlendirilebilir.

46) Renkli manyetik eyeliner Kirpik cizgisine uygulanan bir Griin olmakla birlikte takma
kirpikleri tutmay1 amaclayan {iriin olarak da kullanilabilir. Bu durumda {iriiniin sinifina iliskin
karar tiim hususlar bir arada degerlendirilerek {iriin bazinda verilmelidir.

Yararlak
MADDE 15 - (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani Onay ile yiiriirliige girer.

Yurutme
MADDE 16 - (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagskani yurQtdr.

REVIZYON TARIHCESI
Revizyon Revizyon Gerekce ve Aciklamalar
No Tarihi
1 15.11.2022 Uygulamada karsilasilan durumlar
neticesinde giincelleme yapilmistir.
2 14.06.2024 Avrupa Birliginin “Manual Of The Working
Group On Cosmetic Products (Sub-Group
On Borderline Products) On The Scope Of
Application Of The Cosmetics Regulation
(Ec) No 1223/2009 (Art. 2(1)(A))” kilavuzu
kapsaminda uyumlagtiriimistir.
Dokiiman No ik Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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11.10.2024

Madde 9 dordiincii fikra (¢) bendinin otuz
dokuzuncu alt bendi giincellenmistir.
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