TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
KOZMETIK URUNLERIN DEPOLANMASINDA, NAKLIYESINDE, SATISA
VE HiZMETE SUNULDUGU ORTAMLARDA DiKKAT EDIiLMESi
GEREKENLER HAKKINDA KILAVUZ

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, piyasada bulunan kozmetik iirlinlerin imalat asamasinda
sahip oldugu Kalitesinin; depolanma asamasinda, nakliye asamasinda, satis yerleri
(perakende, toptan, tele-internet satis, dogrudan veya satis temsilcisi vasitasiyla yapilan
satiglar) ve hizmete sunuldugu ortamlarda siirdiiriilmesini teminen dikkat edilecek hususlar
hakkinda yol gostermek amaciyla hazirlanmigtir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, kozmetik triinlerin depolanma, nakliye, satis yerleri,
hizmete sunuldugu ortamlar i¢in hazirlanmastir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 24/03/2005 tarihli, 5324 sayili Kozmetik Kanununun 4
tincii maddesi ve 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik YoOnetmeliginin 12 nci
maddesinin ilgili hiikiimleri ve 10 uncu maddesinin ikinci fikrasinin (c) bendine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmmlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gecen;

a) Dis ambalaj: Tiiketiciyi daha fazla bilgilendirmek amaciyla i¢ ambalaji cevreleyen
ikincil ambalaji,

b) Dis faktor: Giines 15181, sicaklik, nem ve oksijen gibi kozmetik {irliniin kalitesini
etkileyen dis etmenleri,

¢) I¢ ambalaj: Kozmetik iiriin ile dogrudan temas eden, piyasaya siiriilmek iizere
hazirlanmis birincil ambalaji,

¢) Kozmetik {irtin: Kozmetik Yonetmeliginin 4 iincii maddesinde tanimlanan
kozmetik firiinleri,

d) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

e) Uretici: Kozmetik Yonetmeliginin 4 {incii maddesinde tanimlanan gercek veya
tiizel kisiyi,

f) Yonetmelik: Kozmetik Yonetmeligini,

ifade eder.

Genel gereklilikler

MADDE 5- (1) Kozmetik mevzuati geregi piyasaya arz edilen bir kozmetik iiriiniin
belirlenen kosullarda ve son ambalajinda raf dmrii boyunca giivenli olmas1 gerekir. ilaveten
kullanim siiresi i¢inde insan sagligi agisindan giivenli olmalidir. Bu dogrultuda kozmetik
iriinlerin depolanma ortam ve kosullarinin, nakliye vasitalarinin ve seklinin, satigsa veya
hizmete sunuldugu yerlerin giivenlilik gerekliliklerini saglik yoniinden saglamasi istenir.



Dogrudan satilan veya satis temsilcileri araciligiyla satilan kozmetik iiriinlerde de soz
konusu gerekliliklerin saglanmasi beklenmektedir.

(2)Kozmetik tirlinlerin piyasaya verilebilmesi i¢in kozmetik mevzuatina uygun
olmas1 gerekir.

(3)Kozmetik {irlinlerin baslangigtaki ozelliklerini farkli iklim kosullarinda da
korumasi gerekir.

(4)Kozmetik friinlerin imalati sonrasinda Kkalitesinin = siirdiiriilmesi, iriinlerin
giivenliligi agisindan 6nem arz etmektedir. Bu dogrultuda kozmetik iiriiniin kalitesini ve
giivenliligini etkileyen dis faktorlerin iireticiden tiiketiciye kadar olan tiim asamalarda goz
ontinde bulundurulmasi gerekir.

(5)Kozmetik ireticisi, kozmetik iriiniin kalite ve giivenliliginin siirdiiriilmesi
acisindan; fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik dayanikliligini devam ettirmeye yonelik
tedbirler alir. Bu kapsamda nakliye ambalajlar1 da dahil olmak {izere kozmetik iiriiniin dis
ve i¢ ambalajmma dis faktorlere iliskin uyarilar yazarak diriiniin korunmasina iliskin
onlemlere yer verir. Kozmetik tiriinler igin gegerli olabilecek diger bazi 6nlemler asagida
belirtilmistir:

d Kozmetik iriinlerin depolanma, nakliye ve satis yerlerinde dogrudan giines 15181
altinda bekletilmesi uygun degildir.

b) Kozmetik iiriinler, bazi {irlinler istisna olmak tizere (ambalajinda saklama kosuluna
dair uyar1 bulunanlar hari¢) oda sicakliginda muhafaza edilir.

¢ Kozmetik iirliniin imalat asamasinda sahip oldugu kalitesinin siirdiiriillmesine
yonelik gerekli sartlara uyulmasimi saglamak amaciyla nakliye prosediirleri ilgili kosullar
dogrultusunda iyi planlanmali ve uygulanmalidir. Uriinlerin igerigine, formuna, nakliyenin
stiresine ve nakliye yerine gore nakliye esnasinda karsilanmasi gereken hususlar degisiklik
gosterebilmektedir. Ornegin sicaklik degisikliginden etkilenen kozmetik {iriinlerin
iilkemizin soguk ve/veya sicak bolgelerine nakliyeleri esnasinda ilgili iklim kosullar1 goz
oniinde bulunduruldugunda karsilanmas1 gereken nakliye gereklilikleri degisiklik
gostermektedir. Kozmetik iiriinlerin asir1 sicak ve asir1 soguk ortam kosullarina maruz
birakilmasi, formiilasyon ve/veya ambalaj dayanikliligi/stabilitesine olumsuz etki
olusturabilme ihtimali nedeniyle uygun degildir.

¢) Ozellikle yiiksek sicaklikta patlama olasilig1 olan ve basingli ambalajda sunulan
aerosol tipi iriinlerin (tirag kopiigli, deodorant gibi) giines 15181na maruz kalacak sekilde
bekletilmemesi, glines 15181 almasa dahi uzun siire sicak ortamda tutulmamasi ve uygun
saklama kosullarinda muhafaza edilmesi gerekir. Aksi takdirde hem iirlin yapisinda
bozulmalar hem de ambalajdan kaynaklanan istenmeyen etkilesimler meydana gelebilir.
Nakliye, depolama ve satis asamalarinda bu hususa dikkat edilmeli, gerekli durumlarda
nakliye icin kullanilacak araclarda uygun tedbirler alinmalidir.

d) Suigermeyen bazi1 kozmetik {iirlinlerin (toz formunda bulunan pudralar, farlar gibi)
nem orani yiiksek olan ortamlarda tutulmalar1 uygun degildir. Ornegin sahil bélgelerinde
hava neminin fazla olmasi géz 6niinde bulundurularak nakliye, depolama, satis yeri ve



uygulama yeri kosullar1 kozmetik {irliniin yapisina ve giivenliligine zarar vermeyecek
sekilde ayarlanmalidur.

e) Emiilsiyon yapisinda ve akict Ozellikte olan kozmetik {iriinlerin siddetle
calkalanmalari, asir1 sicaga veya soguga maruz kalmalart yapilarinin bozulmasina neden
olabilecegi i¢in uygun degildir.

f) Kozmetik iiriinlerin saklanmasi sirasinda goriiniim, renk, koku, pH, yogunluk gibi
Ozelliklerinin degismemesine, faz ayrismasi (iirline bakildiginda iistte ve altta olmak olmak
tizere gozle goriilebilen iki ayr1 katman) gibi istemeyen degisikliklerin olmamasina dikkat
edilmelidir.

(6)Kozmetik tirlinlerin iiretiminden itibaren; depolanmasinda, nakliyesinde, satig ve
uygulama noktalarinda 6ngoriilen ortam kosullarinin (ambalaj vd. kaynaklarda yer alan
uyarilar) saglanmasina dikkat edilmesi gerekir. Kozmetik {riinlerin nakliyesinde,
depolandig1 alanlarda, satis noktalarinda ve tiiketiciye uygulandigi profesyonel hizmet
verilen alanlarda asagida belirtilen hususlara 6zen gosterilmesi gerekir:

a) Nakliye, satis ve uygulama yerinde bekleme sirasinda kozmetik iiriinlerin
kalitesini ve giivenliligini olumsuz etkileyecek 6lciide sicaga, soguga, neme, radyasyona,
istenmeyen mikroorganizmalara veya zararlilara maruz kalmalar1 onlenmeli; {iriinlerin
nakliye ve depolanma siiresince iiretici tarafindan 6ngoriilen sartlarda bulundurulmasina
0zen gosterilmelidir.

b) Kozmetik iiriinlerin satis ve uygulama yerlerinin mikroorganizmalarin ¢esitli
yollarla {iriine bulasmasina sebebiyet vermeyecek sekilde temiz olmasi, havalandirma
sistemlerinin olmasi, zararlilardan arindirilmis olmasi ve bu kosullar1 saglamak amaciyla
belirlenen siireler igerisinde kontrollerinin yapilmis olmasi gerekir.

€) Kozmetik iiriin satis ve uygulama yerlerinin {iriniin kirilmasini, doékiilmesini ve
birbiriyle veya baska mikroorganizma kaynaklariyla bulasmasini Onleyecek sekilde
tasarlanmasi gerekir.

¢) Satis ve uygulama yerlerindeki aydinlatma, iklimlendirme ve havalandirma
sistemlerinin kaliteyi dogrudan veya dolayli olarak etkilememesi gerekir.

d) Satis ve uygulama yerlerinin tasarimi hasereyle miicadele dahil olmak {izere tiriinii
korumaya yonelik tiim tedbirlerin alinmasina imkan saglamalidir.

(7)Kozmetik iriinlerin satis ve uygulama yerlerinde son kullanma tarihi yakin olan
iriinler en 6nce gonderilecek veya kullanilacak sekilde yerlestirilmedir. Biitiin stoklar son
kullanma tarihleri yaklasan veya ge¢cmis iiriinler i¢in diizenli olarak kontrol edilmeli ve son
kullanma tarihi gegmis trilinler diger iiriinlerden ayrilarak yanlislikla satilmasiin ve/veya
uygulanmasinin 6nlenmesi gerekir.

(8)Nakliye sirasinda veya satis yerinde ambalaji hasar gormiis iriinlerin, hasardan
etkilenmedikleri tespit edilene kadar satist yapilmamalidir. Hasar gormiis, kalitesini
kaybetmis veya bir problemle karsilasilmis ftriinlerin geri toplatilmasi ile ilgili bir
prosediiriin olusturulmus olmasi gerekmektedir. Kirilmis veya hasar gormiis iirtinler diger
tirtinlerden ayrilmalidir.



(9) Televizyon, telefon, internet gibi c¢esitli kanallar vasitasiyla satig yapanlarin
kozmetik {irlinlin imalat asamasinda sahip oldugu Kkalitesinin depolanma ve nakliye
asamasinda siirdiriilmesini temin etmek i¢in bu Kilavuzda belirtilen gereklilikleri
saglamalar1 gerekir.

(10) Kozmetik iiriinlerin dogrudan satis ve satis temsilcisi araciligiyla tiiketiciye
ulastirildigi durumlarda kozmetik iriinlin imalat asamasinda sahip oldugu kalitesinin
depolanma ve nakliye asamalarinda da siirdiiriilmesini temin etmek i¢in bu Kilavuzda
belirtilen 6nemleri almalar1 gerekir.

Dis faktorlere hassas kozmetik bilesenleri ve formiilasyon tiirleri

MADDE 6- (1) Kozmetik tiriinlerin depolanmasi, nakliyesi, satis1 ve uygulanmasinda
uygun kosullarin saglanamamasi durumunda {iriiniin kalitesi ve giivenliligi riske girebilir.
Kozmetik iriinlerin iddia edilen etkinlikleri ve gilivenlilikleri, {iriiniin kalitesinin
korunmasina baglhdir.

(2 Alfa hidroksi asitler, peptit-protein yapisindaki maddeler, antioksidan etkili
vitaminler ve tiirevleri, giinesten koruyucu maddeler gibi bilesenleri ve/veya lipozom,
nanozom vb. yapilart (liriin Gretiminde kullanilan g¢esitli kiigiik boyuttaki, goézle
goriinmeyen ve lrilinlerin {izerinde belirtilebilen sistemleri) iceren kozmetik {iriinler
dayanikliliklarinin -~ korunmasi i¢in nakliyeleri, saklanmalari, satiglar1 ve hizmete
sunulmalarinda iireticisinin belirledigi talimatlara uyulmalidir.

@) Genellikle su oran1 yiiksek olan kozmetik friinlerde yiiksek sicaklikta
mikroorganizma tiremesi kolaylasabilir. Yiiksek miktarda su igeren (sampuan vb. sag
uriinleri, bazi1 serumlar, makyaj temizleme {riinleri, sivi rujlar vb.), bitkisel kaynakh
hammadde igeren, peptid-protein igeren, yiiksek oranda talk iceren kozmetik iirlinler
mikroorganizma iiremesine hassas olmalri nedeniyle asir1 nemli ve sicak ortamlara maruz
kalmast durumunda mikroorganizma tiremesi meydana gelebilir. Ayrica bu iiriinlerin 151k
ve havadaki oksijen maruziyetinden de korunmasi gerekir.

@) Kolonya ve parfim gibi kokulu veya ugucu maddeleri yiiksek oranda iceren
kozmetik triinlerin sicaga maruziyeti sonucunda kokulu ve ugucu maddelerin yapisinda
bozulma meydana gelebilir. Yiiksek oranda organik ¢oziicli iceren kolonya veya aseton gibi
kozmetik iirlinlerde, ambalaj 6zellikleri nedeniyle, sicakligin etkisi ile organik ¢dziicliniin
buharlasmasi s6z konusu olabilir.

() Igeriginde yiiksek miktarda dogal yag bulunan formiilasyonlarda (masaj yaglart
vb.) havadaki oksijen, yiiksek sicakligin etkisi ile yagin oksitlenip bozulmasina, {iriin
kalitesinin ve giivenliliginin degismesine neden olabilir.

(6) Kat1 ruj gibi yiiksek oranda kat1 yag i¢eren kozmetik iiriinlerin sicaga maruziyeti
sonucu sekillerinde ve kokularinda bozulma meydana gelebilir.



(7) Kozmetik iiriinlerin kalitesine ve giivenliligine etki edebilen faktorlerden biri de
nemdir. Ozellikle su igermeyen veya ¢ok diisiik oranlarda su igeren kozmetik iiriinlerin,
yilksek nemli ortamda muhafaza edilmesi, hem fiziksel hem de kimyasal yapilarinda
bozulmaya neden olabilir. Su igcermeyen, toz veya pudra seklinde kullanilan kozmetik
triinler yiiksek nemde uygulanabilirlik 6zelliklerini yitirebilirler. Ayrica yiiksek nemli
ortam mikroorganizma iiremesini de hizlandirabilir. Uriin iginde neme duyarli aktif
maddeler var ise bu yapilar yiiksek nemli ortamda kimyasal olarak bozulabilir. Bu nedenle
neme duyarli olan iirlinlerin ambalajlarinin, iiriinii nemden koruyacak Ozellikte olmasi
gerekir. Yiiksek sicaklik, havanin nem tutma kapasitesinin artmasia neden olacagindan
neme duyarli olan tiriinlerin genel olarak oda sicakliginda muhafaza edilmesi tavsiye edilir.

(©) Satis yerlerinde kozmetik tiriinlerin ambalajlarinin (i¢ ve varsa dig ambalajlarinin)
temiz, tzerindeki yazilarin diizgiin ve okunabilir olmasma dikkat edilmelidir. Ayrica,
ambalaj lizerinde Yonetmelik kapsaminda yer almasi gereken; tiretici ad1 ve adresi, tirlinii
olusturan bilesenlerin ismi, {iriniin miktar1, tiriiniin 6zelligine bagl olarak son kullanma
tarihi veya agildiktan sonra {iretici tarafindan ongoriilen kullanim siiresine iligkin bilginin
yazilmis olmasina dikkat edilmelidir.

Yiiriirlik
MADDE 8- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani onay ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 9- (1) Bu Kilavuz hiikiimleri Kurum Baskani tarafindan yiiriitiiliir.



