Kozmetik irinler;

Deri, dudak, sag, tirnak, sakal, agiz boslugu, dis genital organlar,
diglere siirilmek ve benzeri yontemleri uygulamak suretiyle
temizlemek, glizellestirmek, gekiciligi arttirmak ve/veya yiiz ve
vicudun dis gérinigini degistirmek ve sagligini korumak amaciyla
uygulanan madde ve preparatlardir.

Kozmetik driinlerin amaclar:;

O Temizlemek

O Gilzellestirmek

O Cekiciligi arttirmak

Q Yiiz ve viicudun dis goriinisind degistirmek

Q Yiiz ve viicudun dig gorinusunin saghgini korumak
O Koku vermek

TURKIYE'DE KOZMETIKLERLE ILGILI YASAL
DUZENLEMELER

Dayanagi 24 Mart 2005 tarih ve 5324 sayili Kozmetik Kanunu olan
ve Saglik Bakanligi'nca 23 Mayis 2005 tarihinde yayinlanan 25823
saydi T.C. Kozmetik Yonetmeliginde 76/768 EEC temel direkftifine
uygun olarak:

O Uretici veya ithalat¢i; liriinii piyasaya sunmadan énce izin
almayacak, bildirim yapacaktir.

Q Etkin piyasa gozetimi ve denetimi istenecektir.

Klasik bir kozmetikten beklenen 6zellikler:
© Uygulandig balgenin yapi ve fonksiyonlarini degistirmemelidir
(etkileri ylizeysel olmalidir).

Ancak, glinimizde kozmetiklerden beklenen daha "derin" bir
etkidir. Bu etkiyi saglamak igin kozmetik maddeler mikrokapsiil,
lipozom ve nanopartikiil gibi tasiyici sistemler iginde
hazirlanmaktadir. Ayrica bu kozmetiklere hiicrelerin yenilenmesini
hizlandirici, cildi besleyici, kan dolagimini arttirici, giinesin zararli
etkilerini engelleyici bazi maddeler de ilave edilerek derinin yapi ve
fonksiyonlari izerindeki olumlu etkilerinden de yararlaniimaktadir.
Bu maddelerin deri lizerinde istenilen etkiyi gosterebilmesi igin
derinin canl epidermis veya dermis tabakalarina kadar emilmesi
gerekir. Boylelikle, etkilerini derinin daha derin tabakalarinda
gosterirler. Bundan dolayi, glinimiziin bu modern kozmetikler:i
klasik kozmetik tanimina uymamakta ve ilagla kozmetik arasinda
yeni bir grup olarak yer alan kozmesétikleri veya aktif kozmetikleri
olusturmaktadir.

MCH KOZMETIK FASON URETIM ASAMALARI
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Kremler:

Yari kati emdlsiyonlardir. Kremler kendileri bir kozmetik trin olup,
temizleyici, yumusatici, el ve vicut kremleri gibi degisik amaglarla
kullanilirlar. Ayni zamanda lipozom, mikrokire, mikrosiinger v.b.-
modern kozmetik tasiyici sistemler igin de tasiyici siva olarak
kullantlirlar. Tim deri kremleri, el ve viicut kremleri, tfemizleyici
kremler, tra kremleri, deodoran ve antiperspiran km’
kremleri 6rnek verilebilir. f P!

Jeller:

Yapilarina su alarak sisebilen organik molekiillii maddelerin
olusturdugu yar: kati sistemlerdir. Kil gibi anorganik maddelerin
sudaki dispersiyonlar: da benzer sekilde kullanilabilir. Kozmetik
urunlerde jel tipi sivaglar hazirlanirken gogunlukla seliiloz tirevleri
ya da karbomerler kullanilir. Jeller hem klasik kozmetik trunlerin
formilasyonunda yer alirlar, hem de yeni tasiyici sistemler bir jel
icinde formiile edilebilirler. Yiiz temizleme jetleri, jel tarzinda
hazirlanmis tras preparatlari, sag joleleri ve dis macunlar: ornek
verilebilir.

-Mikrobiyotik /Challange Test

ECEM ALKAN
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URETIM DEPARTMANI

Uretim Paniama

Dolum Ambalajiama & Paketieme

Uriin Bilgi Dosyasinda bulundurulmasi gereken bilgi ve belgeler
Kozmetik Yonetmeliginin 12.Maddesine gore;

0 Kozmetik urdnlerin Gretim yeri denetimleri, piyasa gozetim ve
denetimi ile denetim kapsaminda numune alma, uyari, geri gekme, imha,
Uretim yerinin islahi ve kapatilmasi hususlari Bakanlik tarafindan
belirlenir.

Ureticinin sorumluluklari
0 Saglik Bakanligina bildirimde bulunmak.
O Saglik Bakanligi Ulusal Zehir Danisma Merkezine bildirilim yapmak.

" 0 Sorumlu teknik eleman ile hizmetin gerektirdigi nitelikte personel

istihdam etmek.

¢ Insan sagligina zarar vermeyecek nitelikte, giivenli ve Kozmetik
Yonetmeligine uygun i¢ ve dis ambalaj bilgileriyle rin piyasaya arz
etmek

0 Kozmetik irtnlerin "Iyi Imalat Uygulamalari" kilavuzuna uygun iretim
yerinde uretilmesini saglamak.

OKozmetik Yonetmeliginin 12. maddesinde belirtilen bilgi ve belgelerin
bulundugu urtin bilgi dosyasini bulundurmak.

Uriin Bilgileri:

a) Uriindn kalitatif ve kantitatif yapisi; parfim ve parfiim bilegimi
olmasi halinde, bilesimin kodu ve tedarikginin kimligi,

b) Hammadde ve bitmig trtnun fiziko-kimyasal ve mikrobiyolojik
spesifikasyonu ve kozmetik urinin fiziko-kimyasal ve mikrobiyolojik
spesifikasyona uygunluguna iliskin kontrol kriterleri,

¢) Iyi Imalat Uygulamalar: Kilavuzu hiikiimlerine uygun iiretim metodu;
dreficinin, uygun seviyede profesyonel yeterliligi veya gerekli tecriibesi
oldugunu belirleyen egitim ve galisma belgeleri,

d) Bitimis urinde insan sagligi igin glivenlik degerlendirmesi; bunun igin
uretici, urin bilegenlerinin toksikolojik karakteri, kimyasal yapisi ve
maruz kalma seviKelerini g6z onine alir. Bu amagla, Grunin kullanimina
sunuldugu hedef kitlenin veya urinin uygulanacag: bdlgenin belirgin
maruz kalma 6zelliklerini goz oninde bulundurur. Ug yasindan kiguik
¢ocuklarin kullanimi igin hazirlanan Grinler ile dig genital organlara

haricen uygulanmak amaciyla Gretilmis kigisel hijyen urdnleri icin 6zel

\ giivenlik degerlendirmesi gerekir. Bu degerlendirme, 25/6/2002 tarihli -

ve 24796 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Lyi Laboratuvar

% Uygulamalar: Prensipleri ve Test Laboratuvarlarinin Belgelendiriimesine

Dair Yonetmelik hikimlerine uygun olarak yapilir.

Ulke sinirlari igcinde ayni Grinin bir kag yerde iretilmesi halinde, uretici
bu uretim yerlerinden bir tanesini bu bilgilerin hazir bulundugu lretim
adresi olarak secebilir. Bu durumda tretici, istendigi takdirde
denetlenebilmesi igin, segilen bu yeri Bakanliga bildirmek zorundadir.

e) (d) bendindeki degerlendirmeyi yapacak yetkili veya sorumlu kiginin
adi ve adresi; bu kisinin, eczacilik, veterinerlik, biyoloji, kimya,
biyokimya, toksikoloji, mikrobiyoloji, dermatoloji, tip veya esdeger bir
bi imkda inda diploma sahibi olmasi ve yeterli tecribeyi haiz bulunmasi
gerekir.

f) Kozmetik urinlerin kullanimi neticesinde insan sagligina olabilecek
istenmeyen etkiler hakkinda mevcut veriler,

g) Kozmetik liriintin veya maddenin iddia edilen etkilerini kanitlayan
ilimsel nitelikte ¢calismalara dair belgeler,

h) Avrupa Birligi disindaki dlkelerin mevzuat veya diger
duzenlemelerinin gerekleri nedeniyle hayvanlar lizerinde yapilmig olan
testler de dahil olmak (izere, uretici tarafindan, trindn geligtiriimesi
veya urin veya bilesenlerinin ?Uvenlik degerlendirilmesi i¢in hayvanlar
uzerinde yapilan testlerle ilgili verilerdir.

Ozellikle ticari sir ve kigisel haklarin sakli kalmas kaydiyla, bu
maddenin tgtinct fikrasinin (a? ve (f) bentlerinde yer alan veriler
kamuya agik ve kolay ulasilabilir olacakftir.

Bu maddenin lglinci fikrasinin (c), (d), (f) ve (92 bendlerindeki bilgilerin

Tirkge veya Avrupa Birliginde yaygin olarak kullanilan dillerden
tercihen birinde olmasi zorunludur.

Bebek Losyon ve Kremleri:

Genellikle Y/S tipi emidilsiyonlardir. Cildin solunumunu engellemeden
cilt izerinde yumusak bir dokunu saglayan koruyucu ve yan
gegirgen bir film olustururlar.

Bebek krem ve losyonlarina antiseptik madde ilavesiyle amonyak
olusumuna neden olan mikroorganizmalarin iremesi engellenir.
Ayrica antiseptik, astrenjan ve antienflamatuvar etkisinden dolay:
962-10 oraninda ginko oksit de eklenmektedir. Siva (tastyici)
olarak balmumu, lanolin, vazelin, hint yagi, polietilen glikoller ve

silikonlar kullanilabilmektedir. Stearik asit ve oleik asidin inorganik

tuzlari (aliminyum, ¢inko, magnezyum ve kalsiyum stearatlar ve
oleatlar) da kremlerin suya karsi dayaniklihigini arttirmak igin
formiilasyonlara ilave edilebilmektedir.

KAYNAKCA

* https://www.diatek.com.tr/Makale-Yontem/Mikrobiyolojik-Analiz/Kozmetik-
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