TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
KOZMETIK URUNLERIN IDDIALARINA ILIiSKIN KILAVUZ SURUM 3.0

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, piyasada bulunan kozmetik {iriinlerin iddialarinda dikkat
edilmesi gereken hususlara yonelik iireticiler, dagiticilar, tanitim yapanlar, mecra kuruluslari
veya aracilarina yol gostermek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Yo6netmeliginin 4 {lincii maddesinde yer alan
tiretici tanimi vasfiyla piyasaya kozmetik iiriin arz eden treticiler, dagiticilar, tanitim yapanlar
ve mecra kuruluglar1 veya aracilari igin hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 30/03/2005 tarihli, 5324 sayili Kozmetik Kanununun
4 {incii maddesinin birinci fikrasinin (f) bendi ve 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik
Yonetmeliginin 10 uncu maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Calisma protokolii: Kozmetik tirtinlerin etkinlik ¢alismalari, glivenlilik ¢alismalari
veya klinik arastirmalarinin amacini, yontemini, uygulanacak istatistiksel yontemleri ve
caligma veya arastirmaya ait diizenlemeleri detayl olarak tanimlayan belgeyi,

b) Etkinlik ¢alismasi: Kozmetik {irlinlerin etkinlik iddialarin1 kanitlamak amaciyla
yapilan ¢aligmalari,

c) Ex vivo testler: Yasayan bir organizmadan alinmis biyolojik 6rneklerin
ozelliklerinin degistirilmeden kullanildig testleri,

¢) Glivenlilik ¢aligsmasi: Kozmetik trtinlerin giivenlilik iddialarin1 kanitlamak amaciyla
yapilan ¢aligmalari,

d) Klinik aragtirma: Kozmetik tiriinlerin goniilliillerde yapilan klinik aragtirmalarini,

e) Insiliko testler: Bilgisayar modelleri kullanilarak yapilan testleri,
f) Invitro testler: Laboratuvar ortaminda ya da yapay kosullarda yapilan testleri,
g) Invivo testler: Yasayan organizma i¢inde yapilan testleri,

g) Iddia: Kozmetik iiriinlerin &zelliklerine, etkinliklerine ve/veya giivenliliklerine
iligkin kozmetik iiriiniin etiketi, ambalaji ve/veya tanitimlarinda kullanilan bilgiler, beyanlar
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veya gorselleri,

h) Kozmetik iiriin: Kozmetik Yonetmeligi’'nin 4 iincii maddesinde tanimlanan
kozmetik iirtinleri,

1) Nihai kullanici: Kozmetik {iriinii kullanan tiiketici veya profesyonel olarak
uygulayan kisiyi,

i) Uretici: Bir kozmetik iiriinii iireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adini, ticari
markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini tiretici olarak tanitan gercek veya
tiizel kisi; Ureticinin Tiirkiye disinda olmasi halinde, iiretici tarafindan yetkilendirilen temsilci
veya ithalatgr; ayrica, liriiniin tedarik zincirinde yer alan veya faaliyetleri iirliniin glivenligine
iliskin 6zelliklerini etkileyen gergek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.

Genel gereklilikler

MADDE 5- (1) Kozmetik iiriinlere dair iddialarda genel olarak kozmetik mevzuatinin
gereklilikleri dikkate alinmalidir.

(2) Kozmetik iirtiniin yetkili bir otorite tarafindan onaylandigi veya izin verildigini
belirten iddialara, gorsellere vb. kozmetik iiriiniin etiketinde, ambalajinda, tanitimlarinda vb. yer
verilemez.

(3) CE isareti vb. tasiyabilecek iirlin gruplar ile kozmetik triinler arasinda ortak
Ozellikleri olan iirlinlerin piyasaya arzinda iiriiniin tabi oldugu iist mevzuatin gerekliliklerini
karsilamas1 gerekir.

(4) Kozmetik iirlin olarak piyasaya arz edilecek tiriinlerde iiriinii iist mevzuata dahil
edecek CE isaretlemesinin kullanimindan kaginilmasi gerekir.

(5) Kozmetik iiriin iddialar1, nihai kullanici profili gbz 6niine alinarak, makul ve
algilanabilir sekilde olmalidir.

(6) Sadece minimum yasal gerekliliklere uygunluk sagladiginda goriilen faydanin
kozmetik iriiniin belirgin bir faydasi oldugu yoniindeki iddialara, imalara, gorsellere vb.
unsurlara iiriin ambalajinda ve tanitimlarinda yer verilemez.

Dogruluk
MADDE 6- (1) Kozmetik iiriiniin genel sunumu ve/veya iiriinde kullanilan iddialar
yanlis veya ilgisiz bilgilere dayanmamalidir.

(2) Bir kozmetik tirtiniin spesifik bir bileseni icerdigi iddia ediliyorsa, o bilesenin
irtinde mevcut olmasi gerekir.



(3) Bir kozmetik tiriinde spesifik bir bilesenin veya bilesenlerin 6zelliklerine atifta
bulunan iddialar yer aliyor ve kozmetik iiriin bu 6zellikleri tagimiyor ise; bahse konu bilesen
veya bilesenlerin bu 6zellikleri kozmetik tirtine ait iddialar olarak verilemez.

(4) Kozmetik iiriin iddialarna iliskin goriislerin ¢eligkili olmasi durumunda bu
goriisler iddialar1 dogrulamak amaciyla verilemez.

(5) Kozmetik tiriin iddialarina iliskin goriisler dogrulanabilir kanitlari yansitmiyorsa
kullanilmamalidir.

Destekleyici kanitlar
MADDE 7- (1) Kozmetik iiriinlerin dogrudan ya da dolayli iddialarin1 destekleyen
kanitlarin uzman degerlendirmeleri icermesi, yeterli ve dogrulanabilir olmas1 gerekmektedir.

(2) iddianin dogrulugunun kanit1 i¢in en gelismis uygulamalar dikkate alinmalidr.

(3) iddianmn kanitlanmasi icin yapilan calismalar kozmetik iiriinler ve iddia edilen
etkisi ile ilgili olmali, etik degerlere saygi gostermeli ve calismada iyi tasarlanmis, iyi
degerlendirilmis yontemler (dogrulanabilir, glivenilir ve tekrarlanabilir) kullanilmalidir.

(4) Ogzellikle etkinligin olmamasmin giivenlilik problemine neden olabilecegi
kozmetik iiriinlere yonelik ongoriilen iddialarin kanit ve ispat diizeyi, iddia ile tutarli olmalidir.

(5) Kozmetik tiriin bileseninden hareketle bitmis tiriniin 6zelliklerinin dogrudan ya da
dolayli olarak kestirimde bulunulacagi durumlarda (6rnegin iirlin bileseninin iddia edilen
etkinligi gosterdigi konsantrasyonda {lriinde mevcut olmasi gibi) iddianin yeterli ve
dogrulanabilir kanitlarla desteklenmesi gerekir.

(6) Bir iddianin kabul edilebilirliginin degerlendirilmesi; iddiaya yonelik yapilan tiim
caligmalarin, verilerin, bilgilerin ispat giicline ve sunumuna dayanmalidir.

(7) Uretici;

a) Iddiay1 dogrulamak igin kullanilacak uygun ve yeterli yontemi belirler,
yontemlerin uygun olup olmadigr Kurum tarafindan degerlendirilebilir.

b) Uygun destekleyici kanitlarin ne oldugunu belirler. Bu kanitlar farkli tiir ve
sekillerde olabilir ve iiriin bilgi dosyasinin ilgili yerlerinde sunulmasi gerekir.

c) Uygun destekle dogrudan ya da dolayl olarak ileri siiriilen iddialar1 dogrulamasi
i¢cin uygun ve yeterli bilimsel kanitlar1 bulundurmalidir.

¢) Uygun destegi saglayacak bir uzmana danigabilir.

d) Uriin formiilasyonun degistirilmesi durumunda iiriin iddialarin1 destekleyici
kanitlarin hala uygulanabilir oldugunu garanti etmelidir.



Diiriistliik
MADDE 8- (1) Bir kozmetik iiriiniin performansina veya islevselligine yonelik
aciklamalar, mevcut destekleyici kanitlarin 6tesine gegmemelidir.

(2) Ayni ozelliklere sahip kozmetik iirlinlerin iddialart “benzersiz, essiz, en iyi, en
etkili” ve bunun gibi birini digerlerinden iistlin olarak ima eden sekilde olmamalidir.

(3) Bir kozmetik iiriiniin etkisi belli kosullara bagliysa (6rnegin, diger tiriinlerle birlikte
kullanilmasi gerekliligi gibi) bu agikga belirtilmelidir.

Rekabet
MADDE 9- (1) Kozmetik {iriinlerin iddialar1 objektif olmali, rakiplerini ve yasal olarak
kullanilan bilesenleri karalamamalidir.

(2) Kozmetik iiriinlerin iddialari rakip bir iirline yonelik yanilgiya neden olmamalidir.

Bilgiye dayah karar verme
MADDE 10- (1) iddialar nihai kullanici tarafindan anlasilabilir ve acik olmalidir.

(2) iddialar kozmetik iiriinlerin tamamlayici parcalar1 olup nihai kullanicinin bilingli
bir se¢im yapabilmesini saglayacak bilgileri igermelidir.

(3) Kozmetik iiriiniin pazarlanmasinda verilen mesajin anlasilmasi igin hedef kitlenin
algis1 dikkate alinmalidir. Pazarlamaya yonelik unsurlar acik, net, konu ile iligkili ve hedef kitle
tarafindan anlasilabilir olmalidir.

Iddialar1 dogrulayici kamitlar icin en iyi uygulamalar

MADDE 11- (1) Iddialar1 dogrulamak igin farkli tiirlerde destekleyici kanitlar
kullanilabilir. iddialar deneysel ¢alismalardan yararlanilarak veya tiiketici algisina dayali testler
ve/veya yayinlanmis bilgi ya da bunlarin birlikte kullanimi ile desteklenebilir.

(2) Kullanilan destegin tiirii ile ilgili olarak 1yi uygulamalar asagida tanimlanmistir.

a) Deneysel ¢alismalarda basvurulacak iyi uygulamalar;

1) In siliko, in vitro, ex vivo g¢alismalart igeren (ancak bunlarla smirli olmayan)
deneysel calismalar, aletli veya biyokimyasal yontemler, goniilliler tizerinde yiriitiilmis
calismalar (etkinlik ¢alismasi, glivenlilik ¢alismasi, vb.), arastirmaci degerlendirmeleri, duyusal
degerlendirmeler gibi ¢alismalart igerir. Kozmetik iiriinlerin etkinligine iliskin veri saglamak
amactyla farkli tiirlerde deneysel calismalar kullanilabilir. Bu calismalarda aletli klinik
tekniklere iligkin kilavuzlar, Avrupa menseli veya uluslararas1 kilavuzlar veya standartlar
dikkate alinabilir (6r. CEN, ISO vb.).



2) Bu calismalar giivenilir ve tekrarlanabilir yontemleri igermelidir. Calismalar iyi
tasarlanmis olmali ve bilimsel olarak gegerliligi kamitlanmis yontemlerle yapilmalidir. Uriin
performansini degerlendirmek icin kullanilan kriterler dogruluk ve testin amacina uygunluk
olmalidir.

3) Calismalarda deneysel agidan beklenilen; tasariminda bilgiye ve istatistiki
prensiplere dayali (6rnegin deney sayisi, test ornekleri vb. agisindan) olmasidir. Bunlar
calismanin bilimsel ve istatistiksel olarak gecerli sonuglara ulasmasi i¢in gereklidir.

4) Calisma protokolii, ¢alismanin uygun bir sekilde yiiriitilmesine ve izlenmesine
imkan saglamalidir. Bdylece ¢alisma kalitesini temin etmek amaciyla ¢alisma protokolii
hazirlanmis ve gegerliliginin kanitlanmis olmasi gereklidir. Caligmayi yiiriiten kisilerin;

- Uygun nitelikleri tagimasi,

- S6z konusu ¢alisma alaninda gerekli egitime ve tecriibeye sahip olmast,

- Etik ilkelere uymasi ve profesyonel olmasi 6nemlidir.

5) Test olanaklarmin ve ortamlarmin standart ¢alisma prosediiriinii igeren bir kalite
giivence sistemine sahip olmasi gerekir.

6) Protokoliin ve operasyon prosediirlerinin dogru bir sekilde uygulandigini garanti
altina almak agisindan her ¢alisma icin bir izleme sistemi kurulmalidir.

7) Verilerin islenmesi ve sonuglarin yorumlanmasi adil olmalidir ve testin anlamlilik
sinirlart disina ¢ikilmamalidir. Verilerin kaydi, doniistiiriilmesi, liste veya grafik halinde
sunumu ag¢ik olmalidir ya da anlasilir bigimde sunulmalidir. Uygun istatistiksel veri analizi
yapilmis olmalidir. Olgiilen etkiler abartilarak verilmemelidir.

8) Ex vivo/in vitro testler standardize edilmis kosullarda yiiriitiilmeli, testlerin
protokolleri yaymlanmis ve/veya gecerliligi kanitlanmis dahili yontemlere dayanmalidir.
Yontemler agikgca tanimlanmali ve verilerin istatistiksel analizleri ile birlikte kayit altina
alimmalidir. Bu testler kontrollii bir ortamda yiiriitiilmelidir. Kanit olarak kullanilabilmesi i¢in
bu tiir testlerde olusabilecek durum veya etkiler 6ngoriilebilir olmalidir.

9) Kozmetik iiriinlerin iddialarin1 kanitlamaya yonelik goniilliiler {izerinde yapilan
caligmalar etik degerlere uygun olmali ve test edilen {iriinlerin giivenliligi degerlendirilmis
olmalidir.

10) Baz1 deneysel ¢alismalara iligkin;

- “Tolerans testi yapilmistir” iddiasi, bilimsel yeterliligi bulunan bir profesyonelin
gozetiminde deneklerde calisilan tolerans testinin olumlu sonuglandigi yani iiriine bu grup
tarafindan iyi dayanim gosterildigi kastedilmektedir.

- “T1bbi gbzlem altinda test edilmistir” iddias1 {iriiniin, tibbi yeterliligi bulunan bir
profesyonelin gdzetimi altinda testlere tabi tutuldugunu belirtir. Iddianin sunumuna baglh
olarak, tirtiniin belirli bir etkisi veya cilt toleransi kastediliyor olabilir.



- “Dermatolojik olarak test edilmistir” iddiasi {iriiniin, bir dermatoloji uzmani
gdzetiminde insanlar {izerinde test edildigini belirtir. Iddianm sunumuna bagl olarak, iiriiniin
belirli bir etkisi veya toleransi kastediliyor olabilir. Tiiketicilerin kisisel algilarina yonelik
calismalar bu tiir iddialar1 veya herhangi bir tibbi disiplini isaret eden baska iddialar
desteklemek i¢in kullanilmamalidir.

- “Klinik olarak test edilmistir” iddias1 iirliniin klinik arastirma kapsaminda ilgili
profesyonel gozetiminde tiim gerekliliklerin yerine getirilerek test edildigi anlamini tagir.

11) Calismaya konu olan iirliniin piyasada mevcut iiriinle baglantili olduguna iliskin
bir rapor hazirlanmalidir. Bu rapor aym1 zamanda g¢aligmanin amacini, test planini, test
protokoliinii, sonuglarin sunumu ve yorumlarini, istatistiklerini ve ¢alismadan sorumlu kisinin
imzasini igerir.

12) Kozmetik ftiriinler ile goniilliiler tizerinde yapilan ¢alisma veya arastirmalarin
uluslararasi ilkeleri esas alan yontemler ve uygulamalar igermesi gerekir.

b) Tiiketici algi testlerinde bagvurulacak iyi uygulamalar;

1) Bu testlerde iriiniin etkileri ve kozmetik ozellikleri hakkinda kullanicilarin
gozlemledigi ya da hissettigi parametreler temel alinarak tiiketici algis1 degerlendirilir.

2) Calismalarda deneysel agidan beklenilen, tasariminin bilgiye ve istatistiki
prensiplere dayali (6rnegin deney sayisi, test Ornekleri vb. agisindan) olmasidir. Bunlar
caligmanin bilimsel ve istatistiksel olarak gegerli sonuglara ulagsmasi i¢in gereklidir.

3) Calisma protokolii, ¢alismanin uygun bir sekilde yiiriitilmesine ve izlenmesine
imkan saglamalidir. Boylece calisma kalitesini temin etmek amaciyla ¢aligma protokolii
hazirlanmis ve gegerliliginin kanitlanmis olmasi gereklidir.

4) Tiiketiciler lizerinde yapilan ¢alismalar etik degerlere uygun olmali ve test edilen
riinlerin gilivenliligi degerlendirilmis olmalidir. Ayrica goniilliller iizerinde yapilacak
caligmalar hedef popiilasyon igerisinden istatistiksel olarak anlamli bir grupla, Ssosyo-
demografik kriterlerin net oldugu dahil etme/hari¢ tutuma kriterleri ¢ercevesinde yiirtitiliir.

5) Anketin anlatim big¢imi tiiketici testlerinin gegerliligi i¢in kritik bir noktadir.
Sorular ve onerilen cevaplar, katilimcilar tarafindan kesin bir sekilde anlasilacak kadar acik
olmalidir. Iddia, segilecek sorularla dogrudan kanitlanabilir olmalidir. Cevap gdsterge cizelgesi
(skala) iyi dengelenmis olmali ve cevabi etkilememelidir.

6) Verilerin islenmesi ve sonuglarin yorumlanmasi adil olmalidir ve testin anlamlilik
siirlarinin disina ¢ikilmamalidir. Verilerin kaydi, doniistiiriilmesi, liste veya grafik halinde
sunumu acik olmalidir ya da karisik olmasi halinde anlagilir bicimde agiklanmalidir. Uygun
istatistiksel veri analizi yapilmis olmalidir. Olgiilen etkiler abartilarak verilmemelidir.



7) Calismaya konu olan iiriiniin piyasada mevcut liriinle baglantili olduguna iliskin bir
rapor hazirlanmalidir. Bu rapor ayni zamanda calismanin amacini, test planini ve test

protokoliinii, sonuglarin sunumu ve yorumlarini, istatistiklerini ve ¢alismadan sorumlu kisinin
imzasini igerir.

€) Yayinlanmig bilgilerin kullaniminda bagvurulacak iyi uygulamalar iddialar
dogrulamak i¢in kullanilan yayinlanmis bilgilerdir. Bunlar bilimsel yayinlari, en son bilimsel
geligsmeleri ve pazar verilerini igerebilir.

Yiirirlik

MADDE 12 — (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkan1 Onay1 ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 13- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani ytiriitiir.



