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Amacg

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz 32480 sayil1 05.03.2024 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanarak
yiiriirliige giren Kozmetik Uriinler Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Y6netmelik
ile EK I11- Asagidaki Sinirlamalar Disinda Kozmetik Uriinlerin Icermemesi Gereken Maddeler
Listesi’nde yer alan alerjenlerin etiketlenmesinde sorumlu kisilere yol gostermek, denetim ile
ilgili personele ve tiiketiciye bilgi vermek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Uriinler Y&netmeliginin 22 inci maddesinde yer alan
kozmetik iiriin etiketleme gerekliliklerini yerine getirmekle yiikiimlii olan Yonetmeligin 6 inc1
maddesinde tanimlanan sorumlu Kkisi i¢in hazirlanmistir.

Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Kilavuz Kozmetik Uriinler Y&netmeliginin 22 inci maddesine dayanilarak
hazirlanmustir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu kilavuzda gecen;

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

b) INCI: "International Nomenclature Cosmetic Ingredients" kelimelerinin kisaltmasi olup;
uluslararas1 kozmetik iiriin bilesenleri terminolojisini,

¢) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nu,
¢) Kozmetik iiriin: Kozmetik Uriinler Ydnetmeligi’nin 4 {incii maddesinde tanimlanan iiriinleri,

d) Ortak bilesen adlari: Uluslararasi taninan isimlendirmeleri dikkate alarak kozmetik iirtinlerde
kullanilan bilesenleri,

e) Piyasaya arz: Bir kozmetik {iriiniin, piyasada ilk kez bulundurulmas1 olup her yeni partinin
plyasaya yeni girigini,

f) Sorumlu kisi. Kozmetik Uriinler Y®&netmeliginin 6 nc1 maddesinde tanimlanan gergek veya
tiizel kisiyi,

g) Yonetmelik: Kozmetik Uriinler Yénetmeligini,

g) Prototip: Seri {iretime gegmemis olan ve bitmis lriiniin kopyalandigi veya nihai olarak
gelistirildigi ilk model veya tasarimu,

ifade eder.

Temel ilkeler
MADDE 5- (1) Kozmetik {irlinler ancak i¢ ve dig ambalajlarinda bulunan bilgilerin silinemez,
kolayca okunabilir ve goriilebilir olmasi1 halinde piyasada bulundurulabilir.

(2) Uriin bilesenlerinin listesi dis ambalajda belirtilir. Buna ek olarak i¢ ambalajda da
belirtilebilir. Bu listenin bagina, “iirlin bilesenleri” ifadesi veya ayni anlama gelen Tiirk¢ce veya
Ingilizce bir ifade yazilir. Uriin bileseni; imalat siirecinde kozmetik iiriin igerisinde kasitl
olarak kullanilan her tiirlii madde veya karisim anlamina gelir. Kullanilan ham maddedeki
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safsizliklar ve karisimda kullanilan ancak bitmis iirtinde bulunmayan yardimci teknik maddeler
iirtin bileseni olarak degerlendirilmez.

(3) Parfiimler, aromatik bilesikler ve bunlarin ham maddeleri “parfiim” ya da “aroma” terimleri
ile ifade edilir. Ayrica, Yonetmeligin Ek III listesinin “diger” siitununa gore konsantrasyon
siirt durulanmayan iiriinlerde %0,001°1 ve durulanan iiriinlerde %0,01°i astig1 durumlarda
belirtilmesi gereken maddelerin varligir {iriin bilesenleri listesinde parfim veya aroma
terimlerine ek olarak belirtilir.

(4) Uriin bilesenleri listesi, kozmetik iiriine eklendikleri zamandaki agirliklar1 baz alinarak
azalan agirlik siralamasi seklinde verilir. %1’den az olan konsantrasyonlarda bulunan
bilesenler, %1’den yliksek konsantrasyonda bulunan bilesenler siralandiktan sonra, herhangi
bir siralamayla verilebilirler.

(5) Uriin i¢inde yer alan bilesenlere dair bilgilerin etikete eklenmesinin uygulamada miimkiin
olmamasi halinde agagidakiler yapilir:

a) Bilgiler, kozmetik iiriine ekli ya da ilisige konmus bir brosiir, etiket, kagit serit, fis ya da kart
tizerinde verilir. Sabun, banyo topu gibi kii¢iik {riinler s6z konusu oldugunda iiriiniin satiga
sunuldugu ambalajin hemen yakininda bulunan bir notta Tiirk¢e olarak verilir.

b) Uygulanabildigi hallerde, iirlin i¢inde yer alan bilesenlere dair uyarilar i¢ veya dis ambalajda
Yonetmeligin Ek VII’sinin birinci maddesinde verilen sembol ile bu bilgilere atifta bulunulur.

(6) Kozmetik iiriin “iirlin bilesenleri” bolimii Yonetmeligin 33 iincli maddesinde atifta
bulunulan, ortak bilesen adlarina yonelik sozliikk kullanilarak belirtilir. Ortak bilesen adinin
bulunmamasi halinde, genel olarak kabul edilmis bir terminolojide bulunan bir ad kullanilir.

Etikette Yer Alacak Alerjenler
MADDE 6- (1) Yonetmeligin Ek III listesi kapsamindaki alerjen maddelerin varlig1 durumunda
kaynagina bakilmaksizin etiketlenir.

Alerjenlerin Ekte Tanimlanmasi
MADDE 7- (1) Yonetmeligin EK 111 listesinde yer alan alerjenler “Madde Tanimlamasi” bashgi
altinda dort siitun ile tanimlanir.

e Kimyasal ad1 (INN) (b)

e Ortak bilesenler sozliigiindeki ad1 (INCI) (c)

e CAS numarasi (d)

e EC numarasi (e)
(2) Tekil/Bagimsiz alerjenler: Etiketlemede kullanilacak ad ortak bilesenler s6zliigiindeki INCI
adidir. Tekil/Bagimsiz alerjenlerde dort siitun (b, ¢, d, €) genel olarak birbiriyle tutarli olup tek
alerjen tek maddeyi ifade eden tek bir INCI adi ile ifade edilir. Ancak, siitunlar arasinda
tutarsizliklar olmasi durumunda, kapsami belirlemek ic¢in dikkate alinmasi gereken siitun
“kimyasal ad- INN” olan (b) siitunudur. Tekil bilesenlerde b siitununda yer alan isim bilesenin
elde edildigi bitki kismini veriyor ise bitkinin baska kisimlarindan elde edilen bilesenler i¢in
gecerli degildir. Eger bilesenin elde edildigi bitki kismi1 bilinemiyorsa b siitununda belirtilen
boliimden de elde edilmis olma olasilig1 géz ardi edilemez ve etikete Yonetmelik Ek III {inde
yer alan bilesen yazilir.
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(3) Gruplandirilmis alerjenler: Benzer etki yaratan birden fazla alerjenin etikette yer almasi
durumunda tiiketicinin hassasiyetini takip etmesine kolaylik saglamak adina Yonetmeligin Ek
III listesinin h siitununda belirtilen INCI adi ile tanimlanan alerjenlerdir.

Alerjenin Etiketlenmesine Karar Verilmesi

MADDE 8- (1) Bir kozmetik iiriin bilesiminde bulunan alerjen, Yonetmeligin Ek III’line gore
durulanmayan iriinlerde %0,001 veya durulanan iiriinlerde %0,01 sinir konsantrasyon asarsa
etikette yer alir.

(2) Alerjenin koku veya aroma karigiminin bir bileseni olarak bulunmasi durumunda bitmis
iriindeki alerjen konsantrasyonu Y onetmelik EK III iinde belirtilen sinir konsantrasyonu asarsa
etiketlenmelidir.

(3) Alerjenin dogal kompleks maddelerin (ugucu yag, bitki ekstresi vb) bir bileseni olarak
bulunmasi durumunda hammaddedeki alerjen konsantrasyonu hakkinda verilen bilgilere
dayanilarak bitmis iirlindeki konsantrasyon ekte belirtilen simir konsantrasyonu asiyorsa
etiketlenmelidir.

(4) Ugucu yag gibi dogal kompleks maddeler birden fazla alerjen igerebilir. Her bir alerjenin
bireysel konsantrasyonlari ayri ayr1 degerlendirilerek sinir konsantrasyonu asiyorlarsa etikette
tiim asanlar ve dogal kompleks madde birlikte yer alir.

(5) Dogal veya sentetik bilesenlerin safsizliklarindan, iiretim stire¢lerinden, depolamadan veya
ambalajdan kaynaklanan alerjenlerden birinin istenmeyen varligi, s6z konusu alerjenin sinir
konsantrasyonunu asarsa icerik listesinde belirtilmelidir.

(6) Alerjenin dogrudan kozmetik bilesen olarak kullanilmast durumunda Y 6netmeligin 22 inci
maddesi (f) fikras1 geregi Yonetmeligin Ek III listesinde belirtilen 6zel hiikiimden 6ncelikli
olarak konsantrasyonuna bakilmaksizin varlig1 etiketlenmelidir.

(7) Dogal hammaddenin bilesiminde yer alan alerjen konsantrasyonlari; toplanma zamani,
cevresel faktorler, mevsimsel degisiklik gibi durumlar nedeniyle farklilik gosterebilir. Alerjenin
etikette yazilmasina karara verilirken yukarida belirtilen farkli durumlardaki en yiiksek
konsantrasyon dikkate alinir.

Alerjenlerin Adlandirilmasi
MADDE 9- (1) Bu kilavuzun Ek-1’inde tekil/bagimsiz alerjenler i¢in ¢ siitunundaki INCI ad1

yazilarak etiketlenir.

(2) Bu kilavuzun Ek-2’sinde yer alan gruplanmis alerjenler etikette h slitununda belirtilen grup
ismi kullanilarak etiketlenir.

(3) Bu kilavuzun Ek-3’iinde etiketlemede tekil/bagimsiz alerjen ve gruplandirilmis alerjenler
icin 6rnek senaryolar verilmektedir.

Yiiriirlik
MADDE 10- (1) Bu Kilavuz, Kurum Baskan1 Onayz ile yiiriirliige girer.

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

Tekil/ Bagimsiz Alerjenler
(1) Yonetmeligin Ek I1I 45, 46, 67, 69, 71, 72,73, 74,75, 76, 77, 78, 80, 81, 82, 84, 85, 86, 87, 88, 89, 90, 91, 92, 124, 131, 133, 157, 175, 196, 324, 327,
328, 329, 330, 331, 332, 333, 334 ila 371 siralarinda yer alan alerjenler tekil/bagimsiz alerjenlerdir.
(2) Tekil/bagimsiz alerjenler (c) siitunundaki adi etikete yazilir.
(3) Bilesenin h siitununda ('Diger") belirtilen etiketleme gereklilikleri yalnizca Cinnamomum cassia yapragi yagi i¢in gecerlidir. Cinnamomum cassia'dan
elde edilen diger bilesenler, 6rnegin Cinnamomum cassia ekstresi, Cinnamomum cassia kabugu, Cinnamomum cassia kabugu tozu, Cinnamomum
cassia kabugu ekstresi, etiketleme gerekliliklerinin kapsami disindadir. Ancak, yagin hangi bitki kismindan elde edildigini belirtmeyen 'Cinnamomum
cassia yag1', yagin yapraklardan elde edilmis olmasi ihtimali g6z ardi edilemeyeceginden, etiketleme gereklilikleri kapsaminda degerlendirilecektir.
Tablo 1 de tekil/bagimsiz alerjenlere 6rnek verilmistir.

Madde Tanimlamast Sinirlamalar Etiket
Ortak Kullanima uze.rlr.1d6 .
. . belirtilmesi
Referans Bilesenler Uriin tipi, | hazir Ken
Numaras: | Kimyasal Adi/ INN Sozligiindeki | CAS No EC No viicut tiriinlerdeki Diger izifanma
Ismi bolgeleri maksimum .
(INCI) konsantrasyon tahrga‘u Ve
tedbirler
a b c d e f g h i
Konsantrasyonunun
—durulanmayan {iriinlerde % 0,001
. —durulanan triinlerde % 0,01 oranlarin1 agsmasi
71 Fenol, 2—meto!<S|4- Eugenol 97-53-0 202-589- durumunda, bu maddenin varhg, Kozmetﬂs(
(2- propenil 1 Uriinler Yonetmeligi Madde 22 (1)(g)’de
bahsi gegen, “lirlin bilesenleri” listesinde
belirtilmis olmalidir.
Konsantrasyonunun—durulanmayan iiriinlerde %
348 (Ek . . Cinnamomum | 8007-80-5/ 0,001—durulanan trtinlerde %.0,01 orflnlarlnl
satir:RG- | Cinnamomum cassia Cassia Leaf R4961-46- -/ agmasi durlfmunda, bu maddenin varligi,
5/3/2024- | yaprak yagi (40) oil 6 284-635-0 Kozmetik Uriinler Yonetmeligi Madde 22
32480) (1)(g)’de bahsi gecen, “iiriin bilesenleri”
listesinde belirtilmis olmalidir.
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EK-2
Gruplandirilmis Alerjen Listesi
(1) Hassas kisilerde ¢apraz alerji yapma riski tasiyan alerjenler gruplandirilarak tiriin bilesenleri listesinde sadelik saglanmaktadir.
(2) Yonetmeligin Ek III listesinde bir sirada yer alan gruba ait maddelerin konsantrasyonlarmin toplam iiriin tipine gore verilen sinir degerin
izerinde ise etikette grup adi kullanilir. Sorumlu kisi Yonetmeligin Ek III listesinin c siitunundaki ortak bilesenler sozliigiindeki adin1 grup adina
ilave ek bilgi olarak yazabilir. Tablo 2 de gruplandirilmis alerjenler listelenmektedir.

Gruplandirilmis Alerjenler Listesi

Eflﬁ]z‘l;; Kimyasal AdVINN Ortak Bilesenler Sozliigiindeki Ismi (Ekiliul? 11:0 (::)nu)
a b c h
3,7-Dimetil-2,6-oktadienal Citral
70 (E)-3,7-dimetilokta-2,6-dienal Geranial Citral
(Z)-3,7-dimetilokta-2,6-dienal Neral
Pinus mugo leaf oil;
109 Pinus mugo yaprak ve dal yagi ve ekstresi Pinus mugo twig leaf extract; Pinus mugo
Pinus mugo twig oil
Pinus pumila needle extract;
114 Pinus pumila yaprak ve dal yag1 ve ekstresi Pl;?if?ggﬁﬁ:iigi;gﬁ“’ Pinus pumila
Cedrus atlantica bark extract;
Cedrus atlantica bark oil;
122 Cedrus atlantica yag1 ve ekstresi Cedrus atlant.l ca bark water, Cedrus atlantica oil/ extract
Cedrus atlantica leaf extract;
Cedrus atlantica wood extract;
Cedrus atlantica wood oil
Myroxylon balsamum pereirae balsam extract;
Myroxylon balsamum var. pereirae; ekstreleri ve Myroxylon balsamum pereirae balsam oil;
154 distilatlari; Balsam Peru yag, absolute ve anhidrol Myroxylon pereirae oil; Myroxylon pereirae oil/ extract
(Balsam Oil Peru) Myroxylon pereirae resin extract;
Myroxylon pereirae resin
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1-(2,6,6-trimetil-2-siklohekzen-1-il)-2-buten-1-on
1-(2,6,6-Trimetilsiklohekza-1,3-dien-1-il)-2-buten-1-on

Alpha-Damascone
cis-Rose ketone 1
trans-Rose ketone 1
Rose ketone 4 (Damascone)
Rose ketone 3 (delta-Damascone)

157 1-(2,6,6-Trimetil-3-siklohekzen-1-il)-2-buten-1-on trans-Rose ketone 3 Rose ketones
(2)-1-(2,6,6-trimetil-1-siklohekzen-1-il)-2-buten-1-on cis-Rose ketone 2
(E)-1-(2,6,6-Trimetil-1-siklohekzen-1-il)-2-buten-1-on .
(cis-beta-Damascone)
trans-Rose ketone 2
(trans-beta-Damascone)
Cananga odorata ¢igek yag1 ve ekstresi; Ylang Ylan Cananga odorata flower extract;
347 g ¢ }i £ L g g Cananga odorata flower oil Cananga odorata oil/extract
cicek yagi and ektresi
Citrus aurantium amara flower oil
350 Citrus aurantium amara ve dulcis ¢icek yagi Citrus aurantium dulcis flower oil Citrus aurantium flower oil
Citrus aurantium amara peel oil
351 Citrus aurantium amara ve dulcis kabuk yag1 Citrus .aurantllurn c.lu101s pe.el oil Citrus aurantium peel oil
Citrus sinensis peel oil
. . Cymbopogon schoenanthus oil
154 Cymbopogon citratus / schoenanthus/flexuosus yag1 Cymbopogon flexuosus oil Lemongrass oil
Cymbopogon citratus leaf oil
Eucalyptus globulus leaf oil;
355 Eucalyptus globulus yagi Eucalyptus globulus leaf/twig oil Eucalyptus globulus oil
Eugenia caryophyllus leaf oil
Eugenia caryophyllus flower oil
356 Eugenia caryophyllus yagi Eugenia caryophyllus stem oil Eugenia caryophyllus oil
Eugenia caryophyllus bud oil
Jasminum grandiflorum flower extract;
357 Jasminum grandiflorum / officinale yag ve ekstresi J asmlnumlofﬁcmale oil; Jasmine oil/extract
Jasminum officinale flower extract
358 Juniperus virginiana yag Juniperus virginiana oil; Juniperus virginiana wood oil Juniperus virginiana oil
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Lavandula hybrida yag/ekstresi;

Lavandula hybrida oil;
Lavandula hybrida extract;
Lavandula hybrida flower extract;
Lavandula intermedia flower/leaf/stem extract;

360 Lavandula intermedia yag/ekstresi; . . Lavandula oil/ extract
o y gv . Lavandula intermedia flower/leaf/stem oil; Lavandula
Lavandula angustifolia yag/ekstresi .
mtermedia oil
Lavandula angustifolia oil; Lavandula angustifolia
flower/leaf/stem extract
Narcissus poeticus extract
Narcissus poeticus/pseudonarcissus/jonquilla/tazetta Narcissus pseudonarcissus flower extract .
363 . . . . Narcissus extract
ekstresi Narcissus jonquilla extract
Narcissus tazetta extract
Rosa damascena flower oil; Rosa damascena flower
Rosa damascena ¢icek yag/ekstresi; extract
Rosa alba ¢igek yag/ekstresi; Rosa alba flower oil; Rosa alba flower extract
Rosa canina ¢igek yagi; Rosa canina flower oil
366 Rosa centifolia yag/ekstresi; Rosa centifolia flower oil; Rose flower oil/extract

Rosa gallica gigek yagi;
Rosa moschata ¢igek yagt;
Rosa rugosa ¢icek yagi

Rosa centifolia flower extract
Rosa gallica flower oil
Rosa moschata flower oil
Rosa rugosa flower oil
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EK III
Etikette Yer Alacak Alerjen Ornekleri

Tekil/Bagimsiz Alerjenler icin Etiketlemeye Yonelik Ornekler

Durulanan iiriinler icin alerjen yazimina dair érnekler

Parfiim veya aroma

karisimm Dogal kompleks maddeler

Safsizhik ve kalintilar

Kozmetik bilesen olarak
kasith eklenenler

Etikette alerjenin varhgi
(smir deger SD=%0.01)

Geraniol: % 0.001 (<SD) -

X (<SD oldugu i¢in)

Geraniol: % 0.1 ( >SD) -

v' (>SD) Geraniol etikete yazilir.

Geraniol

v Madde 22 geregi etikete Geraniol yazilir.

Geraniol %0.002 (<SD)

Geraniol: % 0.007(<SD)

v Toplam konsantrasyon %0.009 olmasina (<SD) ragmen
Madde 22 geregi etikete yazilir.

Melissa officinalis oil
Yonetmelik ekinde yer alan

Geraniol dogal icerik olarak yag
- icinde yer alir.

Melissa officinalis oil %0.5
(%3.79 Geraniol igeriyor ise
bitmis iiriinde %0.019 geraniol
olacaktir. (>SD)

alerjenlerden biri degildir. Ancak

¥ Geraniol >SD oldugu igin etikette yer alir.
Melissa officinalis oil kozmetik {iriin bileseni olarak
eklendigi igin etikette yer alir.

Lavandula hybrida oil: %
1.3 (>SD)

Linalool (Lavandula
hybrida yaginm % 45 ini
olusturur. Bitmis tirinde
linalool % 0.585 (>SD)

v Etikete hem Lavandula oil/extract (>SD) hemde Linalool
(>SD) yazilacaktur.

Lavandula oil/extract %
0.013 (>sd)

Linalool (Lavandula -
oil/extract mn %45 ini
olusturur) %0.0058 (<SD)

v Etikete sadece siir degeri asan Lavandula oil/extract
yazilir.
X Linalool <SD oldugu i¢in yazilmaz.

Linalool>SD

v

Linalool <SD

X

Linalool: %0.008 (<SD) -

Linalool:%0.004(<SD)

v" Toplam Linalool konsantrasyonu %0.012 (>SD)
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Linalyl acetate: %0.008
(<SD)

Citrus aurantium bergamia peel
oil iginde % 28.63 Linalyl acetate
bulunur. %0.0086 (<SD)

Citrus aurantium bergamia
peel oil: % 0.03 (>SD)

v Etikette hem Citrus aurantium bergamia peel oil hem de
Linalyl acetate toplam %0.016 (>SD) yazilir.

Gruplandirilmis Alerjenler icin Etiketlemeye Yonelik Ornekler

Durulanan iiriinde yer alan alerjen konsantrasyonlari kaynaklari

Parfiim veya aroma
karisimi

Dogal Safsizhk
kompleks ve
maddeler | kahntilar

Kozmetik bilesen olarak kasith
eklenenler

Grup Adi etiketleme

Tekil adi etiketleme

Narcissus poeticus extract
(<sd)

Narcissus pseudonarcissus flower
exract (<SD)

Toplam <SD ise Grup ad1 yazilmas sart
degildir.

Madde 22 geregi iiriin igine bilesen olarak
eklenmig Narcissus pseudonarcissus flower
extract tek basina veya Narcissus extract
seklinde grup ad ile birlikte yazilabilir.

Narcissus poeticus extract

Narcissus pseudonarcissus flower

v Toplam >SD ise grup adi olan “Narcissus

(<SD) extract (<SD) extract” yazilir. X
Narcissus poeticus extract v “Narcissus extract” yazilir.
%0.008 ve Narcissus
pseudonarcissus flower extract %
0.008 Toplam= %0.016 (>SD)
Rose ketone 4=%0.004 ve
Rose ketone 3= %0.005 - - - X X

Toplam=%0.009 (<SD)

Citrus aurantium amara flower
0i1=%0.004 ve Citrus aurantium
dulcis flower oil= %0.005
Toplam=%0.009 (<SD)

Alerjen konsantrasyonu SD altinda oldugu i¢in Grup adi yazilmak zorunda degildir.
22. madde geregi iiriine konan bilesik konsantrasyondan bagimsiz olarak etikette yer alacaktir.

Grup adi1 veya tekil adin kullanilmasi sorumlu kisi tercihindedir.

Citrus aurantium amara
flower 0il=%0.008 ve
citrus aurantium dulcis
flower oil= % 0.008
Toplam=%0.016 (>SD)

¥ Citrus aurantium flower oil yazilir.
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