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Torkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

KOZMETIK YONETMELIGINDE DECISIKLIK YAPILMASINA
DAIR YONETMELIK TASLAGI

MADDE, 1- 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayih Resmi Guzete'de yayimlanan Kozmetik
Yinetmeliginin ekinde yer alan “Ek 111 - Agapidaki Simrlamalar! Diginda Kozmetik Urtinlerin
lgermemesi Gereken Maddeler Listesi” bashkh tabloya 287 numarali satirmdan sonra gelmek
tizere agagidaki 288 numarali satir cklenmistir. '

MADDE 2- Aym Yénetmeligin ekinde ver alan “Ek I - Asayddlu Stmurlamalar Diginda
Kozmetik Urtinlerin Igermemesi Gereken Maddeler Listesi” d$111\h tablonun 15a numarali satin
agagidaki sekilde degigtirilmigtir ve 15¢ numarah satirindan qoma gelmek tizere asagidaki 15d
numarali satir eklenmistir,

MADDE 3- Aym Yénetmeliiin ckinde yer alan “Ek VI - Kozmetik Urinlerde
Kullanilmasma lzin Verilen UV Filirelerin Listesi” baghkl tablonfin 27 numaral satn agagidaki
gibi defiigtiriimis ve tabloya 27 numaralt satirindan sonra gelmekl ttzere agafiidaki 27a numarals
satir, 29 numarall satirndan sonra gelmek Gzere ngagdaki 30 ve 30p numaral satirlar eklenmigtir.

MADDE 4- Aym Yonetmeligin ckinde yer alan “Ek 1V™ bagliklt tablonun 126 numarali
satir agafidaki gekilde defigtirilmigtir ve agagidaki 126a numaralr gaur eklenmigtir,

MADDE & Aym  Yiénetmeligin ekinde yer alan $Ek V  Kozmetik Urtinlerde
Kullandmasina Izin Verilen Koruyueularm Listesi” baghkle tablonun 57 ve 58 numaral satirlar
agagidaki sekilde degigtivilmigtir,

MADDE 6- Aymi Yonetmeligin 15 inci maddesi agagidalki ;suktldu defiigtirilmigtir,

“Kozmetik trtintin kullanilmagi sirasmda bir sorun ¢ikmasi halinde nzli ve uygun mitdahale
yapilabilmesi amaciyla Saghik Bakanlgi Ulusal Zehir Damgma Merkezi ile paylagilmak iizere bu
Yonetmeligin Ek-X"unda yer alan bilgiler Gurtin piyasaya arz edilmeden 6nce elektronik ortamda
tiretici tarafindan Kurumun veri tabanma bildirilic, Kurum, l’)lf;l bilgilerin yalmz szl edilen
mildahale amaciyla kullamlmasmdan sorumludur.” ‘

MADDE 7- Aym Yénetmeligin ckinde yer alan “Ek X - Zehir Damgma Merkezine
Bildirim Formu” baghkli tablo agagidaki gekilde degistirilmigtir.

MADDE 8- Aym Yonetmeligin 14 iincit maddesi agagidaki sekilde degistivilmigtir.

“Madde 14 - Piyasaya ilk kez arz edilecck kozmetik tirlin jgin tiretici, yeni fir@nil piyasaya
arz. etmeden 8nce ve piyasaya kozmetik (o arz etmek amaciyla yeni kurulan veya faaliyet
sahasim genigleten imalat ve ithalat milesseseleri, yeni ﬂmfiyctlm baglamadan ¢nce bunu
bildirmek zorundadir. Ureticiler, bu Yonetmeligin Ek-IX'unda yer alan Kozmetik Urlin ve
Ureticileri Bildirim Formunu, bu Yénetmelik hitkiimleri uyaimuu, cksiksiz ve dofiru olarak
doldurur, Kurumun sagladit altyap ve elekronik imza kullanilarak Kozmetik Urlin ve Ureticileri
Bildirim Formu, Girilne ait ambalaj ve Tlrkge etiket bilgileri Kuruma génderilir,

Bu maddenin birinei fikrasma uygun sekilde bildirimi |yapilmayan kozmetik rtinlerin
piyasaya arz edilmeleri yasaktur,

Uretici piyasaya kozmetik #iriin arz ederken, {irtintin UII_]IHHI ambaluaj) ve akunabilir ambalyj
gorseli ile Tirkge etiket Sroegini Kuruma sunar.

Oreticiler ciddi istenmeyen etkilerin  meveudiyeti  durumunda, agafidaki - bilgileri
gecikmeksizin, Kuruma bildirir.
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a) Oreticinin bildigi veya makul Sletiler iginde bilmesi beklencbilecek olan ciddi
istenmeyen etkilerin tamama,

b) Hgili kozmetik Uriintin 8ze¢l olarak tammlanmasin mttmkiin Kilan ismi,

¢) Varsa tireticinin aldify dilzeltici tedbirler,

Uretici, nanomateryallerc iligkin yapilacak Dbildirimlerin  dksiksiz ve dogru sekilde
yaptlmasimdan sorumludur.

MADDE 9- Bu Yinetmeligin;

1) 1inci maddesi 25/3/2017 tarihinde,

2) 5inci maddesinin Bk V in 57 numarali satirn 12/2/2017 tarthinde yOrirltige girer.

3) Diger maddeleri yayimi tarihinde yitrirliie girer.

MADDE 10- Bu Yonetmelik hitkiimlerini Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani
yiriltir.
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i EK X

Ulusal Zehir Damgma Merkezine Bildirilmesi Gereken Bilgiler

1 | Uretici ads

Ureticinin adresi

o

"3 Vergi dairesi ve vergi numarasi

Ureticiye 24 saat ulasilabilecck telefon numaras:

Fals numarasi
E-posta adresi
4 | Urtin adi ve markast
|
|
|
|
! 5 | Uriin bilesenlerinin INCI isimlerine giire (bu olmadifi takdirda ise CTFA veya
yaygimn olarak kullanilan difer isimleriyle) diizenleninig ve oran araliklan geklinde

| i
‘ verilmig formiild

| 6 | Urtin bilegenleri arasinda, kullanimm halinde 6zel miidahale gerektiren maddeler
l varsa isimleri

Uritn kullanimi hakkinda etikette yer alan uyarilar
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GENEL GEREKCE

Kozmetik Ortinler ile ilgili Avrupa Birligi mevzuat uyumu Rapsanunda yayimlanmiy
olan 23/05/2005 tarih ve 25823 sayih Kozmetik Yonetmeligi‘nde,| Avrupa Birligi mevzuat
uyumunun devam  ettirilebilmesi amaciyla deigiklik ihtiyacr dofmugtur. Bu kapsamda,
Avrupa Komisyonu'nun 1223/2009 sayili Kozmetik Tuziigi'nil tadil eden Komisyon
dtizenlemelerine uyum amaciyla Yonetmelik eklerinde degisiklikler gerceklegtirilmigtir,
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