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Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

KOZMETIK YONETMELIGINDE DEGISIKLIK YAVTLMASINA
DAIR YONETMELIK TASLAGI

MADDE 1- 23/5/2005 tarihli ve 25823 savili Resmi Guzete de yayimlanan Kozmetik
Yonetmeliginin ekinde yer alan “Ek 111 - Agagidaki Synlamalar Digimda Kozmetik Uriinlerin
lgermemesi Gereken Maddeler Listesi™ baghikh tablova 287 numarah satnndan sonra gelmek
tizere agafidak 288 numarali satir eklenmigtir.

MADDE 2- Aym Yoénetmeligin ckinde yer alan “Ek 1l -~ Asagidaki Surlamalar Diginda

“Kozmetik Uriinlerin Igermemesi Gereken Maddeler Listesi™ baglikly tablonun 15a numarali satin

asagidaki sekilde degigtirilmigtic ve 15¢ numaral satrindan sonra gelmek iizere agagidaki 15d

-numaral satir eklenmisgtir.

MADDE 3- Aym Yonctmelipin ckinde yer alan “LBk VI - Kozmetik Urinlerde
Kullamlmasima Izin Verilen UV Filtrelerin Listesi™ baghkh tablonun 27 numaral satun agagidaki
gibi degigtivilmiy ve tabloya 27 mumaralt satvindan sonra pelmek {zere agnfidaki 27a numarali
satir, 29 nwmaral satirmdan sonra gelmek Gzere agagidaki 30 ve 30a nnmarah satirlar cklenmigtir.

MADDE 4- Aym Yonetmeligin ckinde yer alan “Uk [V baglikh tablonun 126 numarals

satin agagidaki sekilde degistirilmistic ve agagidaki 126a numaral satir cklenmigtir,

MADDE S Aym Yonetmelipin ckinde yer alan “Lk V  Kozmetik  Uriinlerde
Kullanilmasina 1zin Verilen Korayucularm Listesi™ baghikly tablonun 57 ve 58 numaralr satirlan
asagidaki sckilde degistirilmigtir.

MADDE 6- Ay Y6netmeligin 15 inci maddesi agagdaki sekilde degistirilmigtir.

“Kozmetik drimiin kallanilmasi siragmda bir sorun ¢tkimast halinde hnzh ve uygun miidahale
yapilabilmesi amaciyla Saghk Bakanhgi Ulusal Zchir Damgma Metkezt ile paylagilmak tizere bu
Yonetmeligin Ek-X unda yer alan bilgiler {iriin piyasaya arz edilmeden 6nce clektronik ortamda
tiretici tarafindan Kurumun veri tabanma bildicilir. Kurum, bu bilgilerin yalmiz sozi cdilen

- mildahale amaciyla kullanilmasmdan soruinludur.”

MADDE 7- Aym Yonetmeligin ckinde yer alan “Ek X - Zehir Damgma Merkezine

- Bildirim Formu™ baghikli tablo agagidaki sekilde degistirilmigtir.

MADDE 8- Ayni Yonetmeligin 14 {incil maddesi asagidaki gekilde degistirilmigtir.
“Madde 14 - Plyasuy*n ilk kez arz edilccek kozmetik iirim igin firetic1, yent firiinil piyasaya
arz ctmeden 6nee ve piyasaya kozmetik iirtin arz ctmek amaciyla veni kurulan veya faaliyet

sabasii genisleten imalat ve ithalat milesseseleri, yeni faalivetine baglamadan énce bunu
bildirmek zorundadir. Oreticiler, bu Yoneuneligin Ek-JX unda yer alan Kozmetik Uriin ve

Ureticileri Bildirim Formunu, bu Yonetmelik hiikiimleri uyarmen, cksiksiz ve dogru olarak

doldurur, Kurumun sagladijt altyapy ve elekronik imza kullamlarak Kozmetik Uriin ve Ureticileri
Bildirim Formu, twilne ait ambalaj ve Tiickge etiket bilgileri Kuruma génderifir.

Bu maddenin birvinei fikrasma uygun sckilde bildirimi yapilmayan kozmetik dirfinlerin
pivasaya arz, edilmeleri yasakur,

Uretici piyasaya kozmetik triin arz ederken, Grtintin orijinal ambalaji ve okunabilir ambalgj
gorseli ile Tiirkge etiket Srnegini Kuruma sunar.

Urcticiler ¢iddi istenmeyen  etkilerin  meveudiyeti  dorumunda,  agafidaki  bilgileri
gecikmeksizin, Kuruma bildirir.
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‘ a) Urcticinin bildifs veya makul dlgiider iginde bilmesi beklencbilecek olan ciddi
istenmeyen ctkilerin tamamu, '
- by Hgili kozmetik Giriiniin 6zel olarak tammlanmasior mtimkin kilan ismi,

¢) Varsa tireticinin aldify diizeltici tedbirler.

Uretici, nanomateryallere iligkin yapilacak bildirimlerin  cksiksiz ve dogru  sekilde
yaptimasindan sorumludur.

MADDE 9- Bu Yonetmeligin;

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

2) 5 inci maddesinin Ek V in 57 numaraly satirt 12/2/2017 tarihinde yariieiige girer,

3) Diger maddcleri vaymni tarithinde yirtrlage girer. |
MADDE 10- Bu Yonetmelik hitktmlerini Tiirkive Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani
yiiritir, . -
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- EK X
Ulusal Zehir Damigma Merkezine Bildirilmesi Gereken Bilgiler
1 | Uretici ads
2+ | Ureticinin adresi
3 | Verp dairesi ve vergl numarasi
Ureticiye 24 saat ulasilabilecek telefon numaras
T i TR .. ey
Faks numarasi
E-posta adresi
4 Uriin adi ve markas:
15 | Uriin bilegenlerinin INCI isisnlerine gore (bu olmadifi takdirde ise CTFA veya
vaygun olarak kullanilan diger isimleriyle) diizenlenmig ve ovan arahiklan yeklinde
{ verilmig formiili
6 | Urtin bilesenleri arasinda, kullarumi halinde 6zel miidahale gerektiren maddeler
varsa isimleri
7 | Uriin kullanimi hakkinda etikette yer alan uyanlar
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GENEL GERFKCE

Kozimetik trtinler ile ilgili Avrupa Birligi mevzuat uyumu kapeaninda yayimlanmg
olan 23/05/2005 tarih ve 25823 sayilt Kozmetik Yonetmeligi'nde, Avrupa Birligi meveuat
'uyumuﬁun devam ettirilebilmesi amaciyla degigiklik ihtiyact dogimugtur. Bu kapsamda,
Avrupa Komisyonu'nun 1223/2009 sayii Kozmetik Tiiziigii'ntt tadil cden Komsyon
' ditzenlemelerine uywm amaciyla Yonetmelik cklerinde degigiklikler gergeklegtinilmigtir.
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