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Kozmetikte Güncel
Mevzuat



Ülkemizde Kozmetik Mevzuatı

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu

• 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayılı Kozmetik Kanununu

http://www.mevzuat.gov.tr/Metin1.Aspx?MevzuatKod=1.5.5324&MevzuatIliski=0&sourceXmlSearch=&Tu
r=1&Tertip=5&No=5324

• 23/05/2005  Kozmetik Yönetmeliği R.G. Sayısı:25823

Avrupa Birliği Kozmetik Mevzuatının 76/768/EEC sayılı Konsey Direktifi ile 96/335/EC 
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Avrupa Birliği Kozmetik Mevzuatının 76/768/EEC sayılı Konsey Direktifi ile 96/335/EC 
sayılı Komisyon Kararına paralel olarak hazırlanmıştır.

http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin.Aspx?MevzuatKod=7.5.8157&MevzuatIliski=0&sourceXmlSearc
h=kozmetik%20y%C3%B6netmeli%C4%9Fi

Yönetmelik ekleri ve ilgili klavuzları ile birlikte...

• 11.08.2016 tarihli,  Kozmetik Yönetmelik Değişikliği Taslağı 

1223/2009 sayılı Kozmetik Tüzüğü’nü tadil eden 2016/314, 2016/621, 2016/622, 
2016/1120, 2016/1121, 2016/1143 ve 2016/1198 sayılı Komisyon düzenlemelerine uyum 
amacıyla 



Avrupa Birliğinde Mevzuat

• Avrupa Komisyonu’nun 1223/2009 sayılı Kozmetik Tüzüğü

REGULATION (EC) No 1223/2009 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

(30 November 2009)

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:342:0059:0209:en:PDF
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• 76/768/ EC (1976)  Direktifinin yerine gecmiştir.



Mevzuatlarla Gelen Değişiklikler

• Bitmiş kozmetik ürünler için daha güçlü güvenlilik gereklilikleri

• Sorumlu kişi tanımı (AB’ de)

• Avrupa Birliği pazarına giren tüm kozmetik ürünlerin merkezi bildirimi (CPNP) 
Cosmetic Products Notificaiton Portal
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Cosmetic Products Notificaiton Portal

• İstenmeyen/Ciddi yan etkilerin bildirimi

• Kozmetik ürünlerde nanomateryallerin kullanımı

• CMR Maddeler



Güvenlilik 
Gereklilikleri 
Nelerdir?



Güvenlilik  Gereklilikleri  Nelerdir? 

Kozmetik Yönetmeliğinde 

* Madde 6 :

İnsan sağlığı acısından güvenli ürünlerin piyasaya sürülmesi

• Normal ve öngörülebilen şartlar altında uygulandığında veya

• Önerilen kullanım sartlarına göre kullanıldıgında

Piyasaya arz edilen bir kozmetik ürün, normal ve üretici tarafından öngörülebilen şartlar altında uygulandığında veya ürünün 
sunumu, etiketlenmesi, kullanımına dair açıklamalara veya üretici tarafından sağlanan bilgiler dikkate alınarak önerilen 
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sunumu, etiketlenmesi, kullanımına dair açıklamalara veya üretici tarafından sağlanan bilgiler dikkate alınarak önerilen 

kullanım şartlarına göre uygulandığında, insan sağlığı açısından güvenli olmalıdır.

* Madde 12: 

Bitmiş kozmetik üründe güvenlilik değerlendirmesi

• Üreticinin sorumlulugunda 

• Uygun formatta ve güncel rapor

Üretici, bir kozmetik ürünün güvenli olduğunu göstermek amacıyla, ürünü piyasaya arz etmeden önce bu ürünün bilgileri 
temelinde bir güvenlilik değerlendirmesinin yapılmasını ve ürüne ilişkin güvenlilik raporunun yönetmelikte belirtilen şekilde 
düzenlenmesini sağlar. 



Güvenlilik Değerlendirmesinde Ambalaj

Ambalaj malzemeleri  içerik açısından yönetmeliğin EK II ve EK III’üne uygun 
olmalıdır.

Kozmetik  Yönetmeliği  EK II

• Kozmetik Ürünlerde Yasaklı Maddeler Listesi 

(1379 madde RG-15/7/2015-29417)
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Kozmetik  Yönetmeliği  EK III

• Kozmetik Ürünlerin İçermemesi Gereken Maddeler Listesi 

(Sınırlamaya tabii maddeler  listesi- 296 madde RG-15/7/2015-29417 )



Güvenlilik Değerlendirmesinde Ambalaj

EK I/B- KOZMETİK ÜRÜN GÜVENLİLİK RAPORU

KISIM A – Kozmetik Ürün Güvenlilik Bilgileri 

2 ) Kozmetik ürünün fiziksel/ kimyasal özellikleri ve stabilitesi 

Madde veya karışımların aynı zamanda kozmetik ürünün fiziksel ve kimyasal özellikleri.
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Makul öngörülebilir depolama koşulları altında kozmetik ürünlerin stabilitesi. 

4) Safsızlıklar, kalıntılar, ambalaj materyali hakkında bilgi

Madde ve karışımların saflığı. Yasaklı maddelerin eser miktarlarda varlığında, bu 
maddelerin teknik olarak kaçınılmaz olduğuna ilişkin kanıtlar. Özellikle saflık ve stabilite 
olmak üzere ambalaj materyalinin ilgili özellikleri. 



Güvenlilik Değerlendirmesinde Ambalaj

Ürün Bilgi Dosyasında (PIF) Ambalaj Malzemesi ile ilgili neler bulunmalı?

1. Ambalaj malzemesinin  spesifikasyonu                                                                             
Tüm parcaları ait fizikokimyasal özellikleri içermeli  (kapak, şişe, valf, vs....)

2. Ambalaj malzemesi teknik spesifikasyonu (TDS)

3. Kalıntı ve safsızlıklara dair bilgi                                                                             
REACH’e uyum.... SVHC, CMR (1) , azo boyar maddeler, ağır metaller  Hg, Pb, Cd, CrVI, fitalat vs....)
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REACH’e uyum.... SVHC, CMR (1) , azo boyar maddeler, ağır metaller  Hg, Pb, Cd, CrVI, fitalat vs....)

4. Bitmiş ürün stabilite çalışması (Orjinal ambalajda)

5. Ambalajla uyum  çalışması sonuçları  (Compatibility  study)

(1) Kozmetik Yönetmeliği Ek Madde 3 (Ek:RG-15/7/2015-29417 2.mükerrer ) ......Karsinojenik, mutajenik ve üreme için toksik maddeler

* CLPYönetmeliğin Ek-6,Bölüm3’de belirtilen kategori 2, kategori 1A ve 1B kapsamında karsinojenik, mutajenik ve üreme için toksik maddeler 
olarak sınıflandırılan maddelerin kozmetik ürünlerde kullanımı yasaktır.



Stabilite ve Ambalajla
Uyum Çalışmaları



Kozmetik Üründe Stabilite Çalışmaları

Bitmiş ürünün tasıma, depolama ve sevkiyatta herhangi bir değişime ugramadıgını 
gözlemlemek için stabilite çalışmaları yapılır. Değişen sıcaklıklara maruz kalma, nem , UV 
ısık, mekanik stress üründe kalite ve güvenlilik problemleri yaratabilir. Hem orjinal ambalajda,    
hem de inert ambalajlarda çalışma (örn:cam) yürütülür. Formül yapısı, organoleptik özellikler
(renk, koku ), pH , viskozite ve benzeri parametreler incelenir. 

Referans alınacak uluslararası bir standart bulunmamaktadır. 

Tavsiye niteliğinde dokumanlar bulunmaktadır. (Colipa/ Cosmetics Europe Guidelines, SCCS 
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Tavsiye niteliğinde dokumanlar bulunmaktadır. (Colipa/ Cosmetics Europe Guidelines, SCCS 
Notes, ICH Quality Standards vs...)

• Standard in development: PD ISO/TR 18811 Cosmetics - Guidelines on the stability testing of 

cosmetics products



Kozmetik Üründe Stabilite Çalışmaları

Plastik ambalajlarda stabilite çalışması sonucu görülen problemler

• Polyetilen’de çatlama

• PVC’de çözünme

• Polystrene’de yağların kırılmaya yol acması 

• Plastiklerde renk solması
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• Plastiklerde renk solması

• Plastik ambalajdan esans kokusunun sızması

• Aktif maddenin ambalaj tarafından emilmesi



Ambalaj ile Uyum Çalışmaları- Compatibility

Kozmetik formülün ambalaj materyali ile kimyasal ve fiziksel uyumunun değerlendirilmesi 
için yapılan çalışmadır.

* Packaging Compatibility Study 
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Birincil ambalajdan kimyasalların formüle geçişi ve bu geçişin 

doğurduğu sonuçlar değerlendirilir. Ambalaj ve formülün kimyasal etkileşimi sonucu 

organoleptik, fizikokimyasal ve mikrobiyal değişimler gözlenebilir. 



Ambalaj ile Uyum Çalışmalarında Bakılan 
Parametreler

Kimyasal Mikrobiyal Fiziksel 

Plastik ambalajdan formüle geçiş                       

Toplam migrasyon (EN 1186)

Ambalajda Antibakteriyel 

Etkinlik ISO 22196 

Organoleptik muayene

Spesifik migrasyon (EN 13130)  

* PAA

Toplam bakteri, Küf& Maya,

Patojenler

Plastik Performans testleri
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* PAA

* Ağır metaller

* Vinil Klorür monomer kalıntısı

* Bisphenol A 

* Fitalat

* Diğerleri

Patojenler

* Gerilme, kopma, kesme, 

çarpma,vs...

* Yaslandırma analizleri

* Termal analizler

VOCs

SVHCs 

PAH



Kimyasal Kalıntı
ve 

Safsızlıklar



Kimyasal Kalıntı ve Safsızlıklar

PAH (Poliaromatik Hidrokarbonlar): , Plastikte, kauçukta, boyada bulunur. Plastikleştirme 
işleminde (kauçuğu yumuşatmak için) kullanılmaktadır. Kanserojenik, mutojenik ve 
teratojeniktir. 100’den fazla  çeşidi vardır. 

REACH Regulasyonu , Ek XVII

Fitalatlar : Plastik ürünlerde, ambalajlarda, oyuncaklarda ve baskılarda yumuşatıcı olarak 
kullanılır. Fitalatlar ter ya da tükürük ile kolaylıkla insan vücuduna giriş yapabilir. 

18

kullanılır. Fitalatlar ter ya da tükürük ile kolaylıkla insan vücuduna giriş yapabilir. 
Kanserojendir ler.

2005/84/EC Avrupa Birliği Direktifleriyle sınırlandırılmıştır. 2009 yılından bu yana 6 fitalat 
REACH kapsamındadır.

Ağır Metaller: Ağır metaller boya bileşenleridir. bulunurlar. Boyama, baskı  işlemlerinde 
kullanılırlar. İnsan vücudunda geçince iç organlarda birikirler. Özellikle çocuklar için çok 
zararlıdır. 

Ambalaj ve ambalaj atık yönetmeliği 94/62/EC , 20 December 1994



Kimyasal Kalıntı ve Safsızlıklar

BisFenol  A : Plastik,   naylon,   polyester,   PVC  ve  köpük  gibi maddelerin üretilmesinde 
etkin rol oynayan Bisfenol A, toksikolojik etkilerinden dolayı bebek ürünlerin kullanımında 
yasaklanmıştır.

VOCs: Ucucu organik bileşikler, çevreye ve insan sağlığına zarar verebilir özellikte 
kimyasallardır. Platik ve polimerlerde de bulunurlar. 
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SVHCs:  REACH Regulasyonu kapsamında yer alırlar. Ürün ağırlığına göre %0,1’den fazla 
herhangi bir SVHC içerip içermediğini belirlenmelidir. CMRs, PBTs, vPvBs .....
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