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Kozmetikte Guncel
Mevzuat




Ulkemizde Kozmetik Mevzuati Intertek

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
e 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanununu

http://www.mevzuat.gov.tr/Metin1.Aspx?MevzuatKod=1.5.5324 &Mevzuatlliski=0&sourceXmISearch=&Tu
r=1&Tertip=5&N0=5324

e 23/05/2005 Kozmetik Yonetmeligi R.G. Sayis1:25823

Avrupa Birligi Kozmetik Mevzuatinin 76/768/EEC sayili Konsey Direktifi ile 96/335/EC
sayilli Komisyon Kararina paralel olarak hazirlanmistir.

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

Yonetmelik ekleri ve ilgili klavuzlari ile birlikte...

* 11.08.2016 tarihli, Kozmetik Yonetmelik Degisikligi Taslagi

1223/2009 sayili Kozmetik TUzUgu’'nd tadil eden 2016/314, 2016/621, 2016/622,
2016/1120, 2016/1121, 2016/1143 ve 2016/1198 sayili Komisyon duzenlemelerine uyum
amaciyla



Avrupa Birliginde Mevzuat Intertek

Avrupa Komisyonu’nun 1223/2009 sayili Kozmetik Tuzugu
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=0J:L:2009:342:0059:0209:en:PDF

76/768/ EC (1976) Direktifinin yerine gecmistir.



Mevzuatlarla Gelen Degisiklikler Intertek

* Bitmis kozmetik urunler igcin daha gucglu guvenlilik gereklilikleri
e Sorumlu kisi tanimi (AB’ de)

* Avrupa Birligi pazarina giren tum kozmetik trtnlerin merkezi bildirimi (CPNP)
Cosmetic Products Notificaiton Portal

* |stenmeyen/Ciddi yan etkilerin bildirimi
* Kozmetik urunlerde nanomateryallerin kullanimi
* CMR Maddeler



Guvenlilik
Gereklilikleri
Nelerdir?




Guvenlilik Gereklilikleri Nelerdir? Intertek

Kozmetik Yonetmeliginde
* Madde 6 :

insan saghg! acisindan giivenli iiriinlerin piyasaya siiriilmesi
* Normal ve ongorulebilen sartlar altinda uygulandiginda veya

* Onerilen kullanim sartlarina gore kullanildiginda

Piyasaya arz edilen bir kozmetik (rtin, normal ve (retici tarafindan éngériilebilen sartlar altinda uygulandiginda veya Uriinin
sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair agiklamalara veya (retici tarafindan saglanan bilgiler dikkate alinarak énerilen

kullanim sartlarina gére uygulandiginda, insan sagligi agisindan gdivenli olmalidir.

* Madde 12:
Bitmis kozmetik urtinde guvenlilik degerlendirmesi
 Ureticinin sorumlulugunda

* Uygun formatta ve guncel rapor

Uretici, bir kozmetik drtiniin giivenli oldugunu géstermek amaciyla, (iriinii piyasaya arz etmeden énce bu (iriiniin bilgileri
temelinde bir glivenlilik degerlendirmesinin yapilmasini ve drtne iligkin gtivenlilik raporunun yénetmelikte belirtilen sekilde
dlizenlenmesini saglar.



Guvenlilik Degerlendirmesinde Ambalaj Intertek

Ambalaj malzemeleri icerik agisindan yonetmeligin EK Il ve EK lI’'Une uygun
olmalidir.

Kozmetik Yonetmeligi EK Il

e Kozmetik Uriinlerde Yasakli Maddeler Listesi

(1379 madde RG-15/7/2015-29417)

Kozmetik Yonetmeligi EK Il

* Kozmetik Uriinlerin icermemesi Gereken Maddeler Listesi

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



Guvenlilik Degerlendirmesinde Ambalaj Intertek

EK I/B- KOZMETIK URUN GUVENLILIK RAPORU

KISIM A - Kozmetik Uriin Giivenlilik Bilgileri

2 ) Kozmetik urunun fiziksel/ kimyasal ozellikleri ve stabilitesi
Madde veya karisimlarin ayni zamanda kozmetik tGrtnun fiziksel ve kimyasal 6zellikleri.

Makul ongorulebilir depolama kosullari altinda kozmetik Grtnlerin stabilitesi.

4) Safsizliklar, kalintilar, ambalaj materyali hakkinda bilgi

Madde ve karisimlarin safligl. Yasakli maddelerin eser miktarlarda varliginda, bu
maddelerin teknik olarak kaginilmaz olduguna iliskin kanitlar. Ozellikle saflik ve stabilite
olmak Uzere ambalaj materyalinin ilgili 6zellikleri.
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Guvenlilik Degerlendirmesinde Ambalaj Intertek

Uriin Bilgi Dosyasinda (PIF) Ambalaj Malzemesi ile ilgili neler bulunmali?

1. Ambalaj malzemesinin spesifikasyonu
Tam parcalari ait fizikokimyasal 6zellikleri icermeli (kapak, sise, valf, vs....)

2. Ambalaj malzemesi teknik spesifikasyonu (TDS)

3. Kalinti ve safsizliklara dair bilgi
REACH’e uyum.... SVHC, CMR () | azo boyar maddeler, agir metaller Hg, Pb, Cd, CrVI, fitalat vs....)

4. Bitmis Urln stabilite calismasi (Orjinal ambalajda)

5. Ambalajla uyum calismasi sonuglari (Compatibility study)

(1) Kozmetik Yonetmeligi Ek Madde 3 (Ek:RG-15/7/2015-29417 2.miikerrer ) ...... Karsinojenik, mutajenik ve iireme igin toksik maddeler

* CLPYénetmeligin Ek-6,B6lim3’de belirtilen kategori 2, kategori 1A ve 1B kapsaminda karsinojenik, mutajenik ve Greme icin toksik maddeler
olarak siniflandirilan maddelerin kozmetik Urtinlerde kullanimi yasaktir.
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Stabilite ve Ambalajla )
Uyum Calismalari |




Kozmetik Uriinde Stabilite Calismalari Intertek

Bitmig urunun tasima, depolama ve sevkiyatta herhangi bir degisime ugramadigini
gozlemlemek icin stabilite calismalari yapilir. Degigsen sicakliklara maruz kalma, nem , UV
ISIk, mekanik stress urunde kalite ve guvenlilik problemleri yaratabilir. Hem orjinal ambalajda,
hem de inert ambalajlarda ¢alisma (6rn:cam) yuratultr. Formul yapisi, organoleptik 6zellikler
(renk, koku ), pH , viskozite ve benzeri parametreler incelenir.

Referans alinacak uluslararasi bir standart bulunmamaktadir.

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

e Standard in development: PD ISO/TR 18811 Cosmetics - Guidelines on the stability testing of
cosmetics products
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Kozmetik Uriinde Stabilite Calismalari Intertek

Plastik ambalajlarda stabilite calismasi sonucu gorulen problemler

* Polyetilen'de gatlama

e PVC'de ¢ozinme

* Polystrene’de yaglarin kirilmaya yol acmasi

* Plastiklerde renk solmasi

* Plastik ambalajdan esans kokusunun sizmasi

* Aktif maddenin ambalaj tarafindan emilmesi




Ambalaj ile Uyum Calismalari- Compatibility Intertek

Kozmetik formulun ambalaj materyali ile kimyasal ve fiziksel uyumunun degerlendiriimesi
icin yapilan calismadir.

* Packaging Compatibility Study

Birincil ambalajdan kimyasallarin formule gegisi ve bu gegisin

dogurdugu sonuglar degerlendirilir. Ambalaj ve formulun kimyasal etkilesimi sonucu

organoleptik, fizikokimyasal ve mikrobiyal degisimler gozlenebilir.




Ambalaj ile Uyum Calismalarinda Bakilan

Parametreler

'_ Intertek

Kimyasal

Mikrobiyal

Fiziksel

Plastik ambalajdan formiile gegis
Toplam migrasyon (EN 1186)

Ambalajda Antibakteriyel
Etkinlik 1ISO 22196

Organoleptik muayene

Spesifik migrasyon (EN 13130)
* PAA
* AgIir metaller
* Vinil Kloriir monomer kalintisi
* Bisphenol A
* Fitalat
* Digerleri

VOCs

SVHCs

PAH

Toplam bakteri, Kif& Maya,
Patojenler

Plastik Performans testleri

* Gerilme, kopma, kesme,
¢arpma,vs...

* Yaslandirma analizleri

* Termal analizler
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Kimyasal Kalinti
ve

Safsizliklar




Kimyasal Kalinti ve Safsizliklar Intertek

PAH (Poliaromatik Hidrokarbonlar): , Plastikte, kaugukta, boyada bulunur. Plastiklestirme
isleminde (kaucugu yumusatmak icin) kullaniimaktadir. Kanserojenik, mutojenik ve
teratojeniktir. 100°den fazla cesidi vardir.

REACH Regulasyonu , EkK XVII

Fitalatlar : Plastik Grunlerde, ambalajlarda, oyuncaklarda ve baskilarda yumusatici olarak
kullanilir. Fitalatlar ter ya da tukuruk ile kolaylikla insan vicuduna girig yapabilir.
Kanserojendir ler.

2005/84/EC Avrupa Birligi Direktifleriyle sinirlandiriimistir. 2009 yilindan bu yana 6 fitalat
REACH kapsamindadir.

Agir Metaller: Agir metaller boya bilesenleridir. bulunurlar. Boyama, baski iglemlerinde
kullanilirlar. Insan viicudunda gecince i¢ organlarda birikirler. Ozellikle cocuklar icin ¢ok
zararhdir.

Ambalaj ve ambalaj atik yonetmeligi 94/62/EC , 20 December 1994
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Kimyasal Kalinti ve Safsizliklar Intertek

BisFenol A : Plastik, naylon, polyester, PVC ve kopuk gibi maddelerin Uretiimesinde
etkin rol oynayan Bisfenol A, toksikolojik etkilerinden dolayi bebek trtnlerin kullaniminda
yasaklanmistir.

VOCs: Ucucu organik bilesikler, cevreye ve insan sagligina zarar verebilir 0zellikte
kimyasallardir. Platik ve polimerlerde de bulunurlar.

SVHCs: REACH Regulasyonu kapsaminda yer alirlar. Uriin agirigina gore %0,1’den fazla
herhangi bir SVHC icerip icermedigini belirlenmelidir. CMRs, PBTs, vPvBs .....
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TESEKKURLER Intertek.

ILETISIM:

Sevim Tomek Gurgen

Saglik, Guzellik ve Perakende Is Gelistirme Md.
Tel : +90 212 496 46 46

Fax: +90 212 452 80 55

cosmetic.tur@intertek.com

sevim.tomek@intertek.com

Intertek Test Hizmetleri A.S.

Merkez Mahallesi, Sanayi Cad. No.23Altindag Plaza * Yenibosna 34197istanbul -
Tuarkiye

www.intertek-turkey.com
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