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Tirkive lac ve Tibbi Cihaz Kurumundat:

KOZMETIK YONETMELIGINDE DEGISIKLIK YAPILMASINA
DAIR YONETMELIK TASLAGK

MADDE 1- 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayih Resmi Gazete'de vayunlanan XKozmetik
Yonetmeliginin ekinde yer alan “Ek 111 - Agafnidaki Sinlamalar Dipinda Kozmetik Uirtinlerin
{cermemesi Gereken Maddeler Listesi” baghkh tabloya 287 numarali satinndan sonra gelmek
fizere asafidaki 288 numarals satir eklenmistir.

MADDE 2- Aym Yinetmeligin ekinde ver alan “Ek HI - Agafrdaki Strurlamalar Iiginda
Kozmetik Uriinlerin Ieermemesi Gereken Maddeler Listesi™ baglikis tablonun 15a numaral: satin
asagidaki sekilde degigtirilmistic ve 15¢ numarali satrindan sonra gelmek tzere agafidaki 15d
numarals satir cklenmigtir,

MADDE 3- Avm Yénetmelifin ckinde yer alan “Ek VI - Kozmetik Uriinlerde
Kollanilmasma {zin Verilen UV Filtrelerin Listesi” baghkh tablonun 27 munarali satin agagidaki
gibi defistirilmis ve tabloya 27 numaralt satindan sonra gelmek tzere agafidaki 27a numarali
sattr, 29 numaralt satinndan sonra gelmek tizere agagdald 30 ve 30a numarali satirlar eklenmigtir,

MADDE 4- Aym Yonetmeligin ekinde yer alan “Ek IV™ baghikd tablonun 126 numaralt
sattry agafdaki sekilde degistirilmigtiv ve agagidaki 126a numarah satir eklenmigtir,

MADDE % Ay Yonotmelifin ekinde yer alan “BEk V. Kozmetik Uriinlerde
Kullantimasing 1zin Verilen Kornyucularin Listesi” baghikl tablonun 57 ve 58 numarals satirlan
asafndaki sekilde degistiviimigtir,

MADDE 6- Ayt Yonetmeligin 15 inci maddesi agafadaki gekilde defigtirilmigtir,

“Kozmetik trtinin kolamlmas: sirasmda bir sorun gikmast halinde huzle ve uygun miidahale
yapilabilmesi amaciyla Saglik Bakanht Ulnsal Zehir Dargma Merkezi ile paylagilmak iizere bu
Yionetmeligin Ek-X'unda yer alan bilgiler Urlin piyasaya arz edilmeden 6nce elektronik ortamda
firetici tarafindan Kurumun veri tabanma bildirilir. Kurum, bu bilgilerin yalmz stzd edilen
mitdahale amaciyla kullamlmasmdan sorumludur.”

MADDE 7- Aym Yonetmeligin ekinde yer alap “Bk X - Zehir Damgma Merkezine
Bildirim Formu” baghkls tablo asafndaki sekilde degistirilmigtir,

MADDE. 8- Aym Yonetmelifin 14 {incil maddesi agagidaki gekilde de@istirilmigtir.

“Madde 14 - Piyasaya ilk kez arz edilecck kozmetik firlin igin Uretici, yeni liviind piyasaya
arz ctmeden dnce ve pivasaya kozmetik firitn arz etmek amaciyla yeni kurulan veya faalivet
sabasmt genigleten imalat ve fthalat mitesseseleri, yeni faaliyetine baslamadan nce bunu
bildirmek zorundadir. Ureticiler, bu Yonetmelifin BEk-IX'unda yer alan Kozmetik Uriln ve
Ureticileri Bildirim Formums, bu Yénetmelik hitkitmleti uyarnca, eksiksiz ve dofru olarak
dotdurur. Kurumun sagladifi altyapt ve elekronik imza kullanarak Kozmetik Uriin ve Ureticilerd
Bildirim Formu, iiviloe ait ambalaj ve Tlirkee etiket bilgileri Kuruma gdnderilir,

By maddenin birinei fikrasma uygun sekilde bildirimi vapilmayan kozmetik dritnlerin
piyasaya arz edilmeleri yasakur,

Uretici piyasaya kozmetik tirlin arz ederken, Urliniin orijinal ambalaj ve okunabiliv ambalaj
gorseli ile Tirkee etiket Srnefrint Kurama sunar.

Creticiler ciddi  istenmeyen  etkilerin  meveudivett  durumunda, agafadaki  bilgileri
gectkmeksizin, Kuruma bildirir,

i el ek ol o dle roddneenghe 30
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' a) Ureticinin bildigi veya makul Sleiler iginde bibmesi beklencbilecek olan ciddi
istenmeyen ctkilerin tamamsy,

by 11gili kozmetik irtintin $zel olarak tanmmlanmasiu mimkin kilan jsmi,
¢) Varsa Ureticinin aldify dizelticl tedbirler.

Uretici, nanomateryallere iligkin yapilacak bildirimlerin cksiksiz ve dogru gekilde
yapiimasimdan sorumlbudur.

MADDE 9- Bu Yénetmeligin;

13 1 inci maddesi 25/3/2017 tarihinde,

2) 5 inci maddesinin Bk V in 57 numarall satirs 12/2/2017 tarihinde yriirliige pirer.
3) Diger maddcleri yaymms taribinde ylirtirlitfie girer.

MADDE 10- Bu Yonetmelik hitktmlerini Tirkive Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan
yilriitiir,

SO syl ke peraince v esloklrgrsts o e drreddarnng by 1
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Utusal Zehir Damgma Merkezine Bildirilmesi Gereken Bilgiler

1 | Uretici ads

2 | Ureticinin adrest

3 | Vergi dairesi ve vergi numaras)
Ureticiye 24 saat ulagilabilecek telefon numaras:
Faks numaras:
H-posta adresi

4 1 Urtin ads ve markass

3 | Uriin bilesenlerinin INCY isimlerine gére (bu olmadif) takdirde ise CTFA veya
yaygin olarak kullanilan diger isimleriyle) dizenlenmiy ve oran araliklan geklinde
verilmisg formidi

6 | Uriin bilesenleri arasinda, kullarumi halinde 8zel mildahale gerektiren maddeler
varsa isimlert

7 | Uriin kullammi hakkmnda etikette yer alan uyaritar

O ey b ke g caiveed elik ol o fe roddneenghe 300 T

SRR B gk dlor B Aeneed oo g B ssckeeidn ke dlodirglingaaisilisivge

L



IUKRLTE 1ARAGAILILAR MEGLLLISL LL VG LU0 113138 1£/13

GENEL GEREKCE

Kozmetik trtinler ile ilgili Avrupa Birligi mevzuat uyumu Kapsamida yayonlammg
olan 23/05/2005 tarih ve 25823 sayilt Kozmetik Yonetmeligi'nde, Avrupa Birligi mevzuat
uyumunnn devam  ettivilebilmesi amamyla degisiklik ihtivac: dofmugtur. Bu kapsamda,
Avrupa Komisyonu'nun 1223/2009 sayih Kozmetik Tilziigi'nil tadil eden Komigyon
diizenlemelerine uyum amaciyla Yonetmelik eklerinde degigiklikier gergeklestiriimigtir,
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