TURKIYE IiLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
PROFESYONEL KULLANIM AMACLI KOZMETIK URUNLERE iLiSKIN
KILAVUZ SURUM 1.0

Amacg

MADDE 1- (1) Hizmet sunan miiesseselerde (masaj salonlari, oteller, kuaforler,
estetik, giizellik, bakim merkezleri vs.), profesyonel hizmet esnasinda kullanilan kozmetik
amacli madde, karisim ve iriinlerin (masaj yaglari, sa¢ boya karigimlari, sa¢ bakim
maskeleri, tirnak bakim tirtinleri, epilasyon amag¢li madde ve karisimlar vs.) maruz kalan
uygulayict ve uygulanan bireylerin  sagligina zarar vermeyecek nitelikte olmasi
gerekmektedir. Bu kilavuz, profesyonel hizmet sunumunda kozmetik amagli kullanilan
madde, karisim Ve driinlerin sahip olmasi gereken o6zelliklere iliskin yol gostermek
amacityla hazirlanmigtir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, profesyonel hizmet sunumu yapan ticari
miiesseselerde tiiketiciye uygulanmak tizere kullanilan kozmetik madde, karisim ve tiriinleri
uygulayan profesyoneller, hizmet alan kisiler ve ticari miiessese sahipleri ile gercek veya
tiizel kisiler i¢in hazirlanmstr.

Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Kilavuz, 23.05.2005 tarihli ve 25823 sayili Kozmetik
Yonetmeliginin 6 nc1 maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Hizmet sunan miiessese: Kozmetik uygulama faaliyetleri igerisinde yer alan
masaj, sag, tirnak, Cilt ve viicut bakimlarindan bir veya birkacinin yapildigi, kuafor,
estetik merkezi, giizellik merkezi, bakim merkezi, masaj salonu, spor salonu, otel gibi
konaklama tesisleri ile benzer diger miiesseseleri,

b) Kozmetik karisim: Kozmetik etki saglamak amaciyla veya yardimer karigim
olarak kullanilan ve bu amagla kullanildiginda insan sagligmna zarar vermeyecek
mevzuata uygun kozmetik madde karigimlarini,

c) Kozmetik madde: Tek basina, karisim veya bitmis kozmetik iiriin iginde
kozmetik etki saglamak amaciyla veya yardimci bilesen olarak kullanilan ve bu amagla
kullanildiginda insan sagligina zarar vermeyecek mevzuata uygun maddeyi,

¢) Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlarma; epiderma, tirnaklar, killar,
saclar, dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak iizere
hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlart temizlemek, koku vermek, goériiniimiinii
degistirmek, bunlar1 korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan
biitlin madde veya karigimlari,

d) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

e) Profesyonel kisi: Kozmetik uygulama islemini yapan, uygulanacak kozmetik
madde, karigim veya iriinii {retici talimatlart dogrultusunda uygulanacak birey igin
hazirlayan ve/veya uygulayan genellikle bu konuda egitimli ve/veya deneyimli, bu
uygulamalardan dogabilecek saglik tizerindeki riskleri bilen kisiyi,

f) Profesyonel uygulamalara yoénelik kozmetik iiriin: Kozmetik iiriin tanimi
icerisinde yer alan, belirli kozmetik maddeleri igeren ve/veya bu maddeleri limitler
dahilinde genel amacli kullanim oranlarindan daha yiiksek miktarlarda igerebilen ve/veya
profesyonel kullanima yonelik uyarilar iceren kozmetik madde, karisim veya tirtind,



g) Tasiyicr: Kozmetik amagh madde, karisim veya tiriinleri seyreltmek veya
uygulamaya uygun hale getirmek gibi amaglarla kullanilan ve bu amagla kullanildiginda
insan sagligina zarar vermeyecek mevzuata uygun madde, karisim veya iiriinleri,

ifade eder.

Genel Gereklilikler

MADDE 5- (1) Profesyonel hizmet sunan masaj salonlari, oteller, estetik
merkezleri, giizellik salonlar1, kuaforler vb. miiesseselerde kisisel temizlik, bakim, masaj
vb. amagh kullanilan kozmetik madde, karisim veya iirlinlerin mevzuata uygun olmasi
zorunludur.

(2) Kozmetik amagh profesyonel uygulamalarda hijyenik kosullara uyulmasi ve
uygulamaya hazir hale gelen {iriiniin insan sagligi agisindan giivenli olmas1 gerekmektedir.

(3) Kozmetik amagli profesyonel uygulamalarda kullanilacak kozmetik madde,
karisim Ve iiriinlerin kozmetik amagcla kullanilabilir olmasi ve ilgili mevzuat hiikiimlerini
yerine getirmis olmasi gerekmektedir.

(4) Kozmetik amacli profesyonel uygulamalarda kullanilan kozmetik madde,
karisim Ve driinlerin uygulandigi miiesseselerde; uygulamalarda kullanilan tiim madde
ve karigimlarin icerigi ile kozmetik madde, karisgim veya iiriiniin uygulama sekline iligskin
bilgilerin, uygulama sonrasi alinmasi1 gereken onlemlere iliskin bilgilendirmenin ve
detaylarinin, uygulamanin ilk basladig1 tarihten itibaren dosyalanmasi, zaman igerisinde
yapilan degisiklik ve/veya eklemelere dair bilgilerin tarihleri ile birlikte dosyaya eklenmesi
ve arsivlenmis olmasi gerekir.

a) Kozmetik amacli profesyonel uygulamalarda kullanilan, tagiyici bir madde veya
karisim ile kullanilmasi gereken madde, karisim veya iiriinlerin ambalajlarinda hangi
tastyicilarla kullanilabilecegi, bu tasiyicilarla hangi oranlarda kullanilabilecegine dair
aciklayict bilginin bulunmasi gerekmektedir.

b) Kozmetik amagli profesyonel uygulamalarda kullanilan madde, karisim veya
trtin ile tasiyict arasinda kimyasal/fiziksel etkilesim vb. ihtimallerin ortadan kaldirilmasi
amaciyla kullanilacak madde ve tasiyicilar set halinde satilabilir.

Baz1 Kozmetik Madde, Karisim ve Uriinlere Iliskin Bilgiler

MADDE 6- (1) Profesyonel uygulamalarda kullanilan madde, karisim ve
driinlerin igerisinde yer alan bilesenlerin, Kozmetik Yoénetmeligi’nin Ek-11I, Ek-1V, EK-V
ve Ek-VI’sinde yer alan maddeler olmasi durumunda soz konusu listelerde yer alan
kullanim sartlar1 ve uyarilar bagligi altinda belirtilen hususlara uymasi gerekmektedir.

a) Masaj amagh kullanilan {iriinlerin igeriginde yer alan yaglara iligskin olarak,
hazir halde paketlenmis ya da seyreltme islemine tabi tutulmus firiinlerin insan saglig
acisindan giivenli olmasi ve kozmetik amagla kullamimina izin verilen ugucu/sabit
yaglardan olmasi gerekmektedir.

b) Cilt bakim amagh kullanilan karigimlarda, paketlenmis halde bulunan
kozmetik friinlerin karistirilma, seyreltme ve uygulanmasina iligkin olarak firtinlerin
kullanim kilavuzunda belirtilen kosullara uygun hareket edilmesi gerekir. Karisimin
kullanim1 sirasinda ve/veya sonrasinda meydana gelebilecek etkiler ile ilgili olarak ve de
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var ise uygulanma sonrasinda tiiketicinin almasi gereken onlemler hakkinda tiiketicinin
bilgilendirilmesi gerekmektedir.

€) Sa¢ bakimi ve sa¢ goriniimiini degistirmek amagli kullanilan kozmetik
karigimlarin insan saghigi agisindan gilivenli olmasi ve karisimlarin uygulanmasi hakkinda
hazirlanmis olan kullanim talimatlar1 dogrultusunda hareket edilmesi gerekmektedir.

¢) Alkali madde olarak kullanilan amonyak ve alkol aminlerin iritasyon etkilerinin
yiiksek olmasi nedeniyle bu tiir triinlerin etiketlerinde belirtilen miktarlarin tizerinde
kullanilmamalar1 gerekir.

d) Oksidan amagla kullanilan maddelerin (hidrojen peroksit veya hidrojen peroksit
aciga cikaran {ireperoksit, perboratlarin) biiyiikk boy ambalajlardan tekrarlanan kullanimlar
sirasinda azalacak konsantrasyonu g6z oOniine alinarak fazla miktarda kullanimlart ile
sagliga zarar vermelerinin veya basarisiz sonuglarmin 6nlenmesi amaciyla ambalajlarin
tizerindeki talimatlara mutlaka uyulmasi gerekmektedir.

e) Tirnak bakim amagl kullanilan kozmetik madde, karisim ve {iriinlerin hijyenik
kosullar altinda uygulanmasi gerekmektedir.

Diger Hususlar
MADDE 7- (1) Agiz ve dis bakimi yapilan miiesseselerin dis hekimligi ve
uygulamalarina iliskin mevzuatin gereklerine uygun olmasi gerekmektedir.

(2) Kozmetik Yonetmeligi geregince igeriginde hidrojen peroksit veya hidrojen
peroksit agiga ¢ikaran diger bilesikleri “% 0.1 den daha fazla, % 6°ya esit veya daha az,”
(% 6 > H2O. veya kaynaklar1 > % 0.1) oranda igeren agiz ve dis bakim {iriinleri 6zel
kullanim amaglh olup mevzuat geregine sadece dis hekimlerine satilabilirler. Her kullanim
periyodunun ilk kullaniminda dis hekimleri tarafindan veya uygun gormesi halinde kisinin
kendisi tarafindan ilk ve/veya gerekli kullanim siiresini tamamlamak i¢in Kkisisel
kullanimima sunulabilir ve 18 yasin altindaki bireylerin kullanimina uygun degildir.

MADDE 8- (1) Kozmetik kapsaminda yer alan iriinler, viicudun kozmetik
uygulamalar1 i¢in tamimlanmis kisimlarma, bu kisimlarin doku o6zelliklerinin normal
durumunda olmasi kosuluyla uygulanan iriinlerdir. Bu dogrultuda saglam derinin bariyer
fonksiyonlarini etkisiz hale getiren dis etkenli yontemler ile kozmetiklerin amacini asan
uygulamalar, kozmetik kapsaminda degerlendirilemez.

Yiiriirlik
MADDE 9- (1) Bu Kilavuz Kurum Baskani1 Onayu ile yiirtirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 10- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskani yiiriitiir.



