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Yeni EU Cosmetic Products Regulation “(EC) No 1223/2009” 30 Ekim 2009 tarihinde kabul

edilmiştir. Bu yeni regülasyonun hükümleri 11 Temmuz 2013 tarihinden itibaren geçerli olarak

Cosmetics Directive (76/768/EEC) in yerini almıştır.
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Merkezi bir dijital platformda bildirim (notification)

hükümlerinin uyumlaştırılması.

• Product Information File (PIF)

• Cosmetic Product Safety Information (CPSI)

• Cosmetic Product Safety Assessment (CPSA)

Dosyalarının hazırlanmasında daha açık hükümler

Temel değişiklikler yanda sıralanmıştır.

Yönetmelikler

Yeni EU Cosmetic Products Regulation “(EC) No 1223/2009” 30 Ekim 2009 tarihinde kabul

edilmiştir. Bu yeni regülasyonun hükümleri 11 Temmuz 2013 tarihinden itibaren geçerli olacak

ve Cosmetics Directive (76/768/EEC) in yerini alacaktır.

Kozmetikler ve Avrupa Birliği Pazarı
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Kozmetik nedir?

Yönetmelikler Kozmetikler ve Avrupa Birliği Pazarı

Article 2.1 a defines cosmetic products as any substance or mixture intended to be

placed in contact with the external parts of the human body (epidermis, hair system,

nails, lips and external genital organs) or with the teeth and the mucous membranes

of the oral cavity with a view exclusively or mainly to cleaning them, perfuming

them, changing their appearance, protecting them, keeping them in good condition or

correcting body odors.

İnsan vücudunun dış yüzeyleri (epidermis,

saç, tırnak, dudak, eksternal genital

organlar) ile ya da diş ve oral mukoza ile

temas eden ve temizleme, hoş bir koku

verme, görünümünü değiştirme, koruma, iyi

durumda tutma ve vücut kokusunu

düzenleme amacıyla kullanılan madde veya

karışımlara KOZMETİK denir.
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1 - Ürünün EU yönetmeliklerine göre kozmetik 

olup olmadığı tespit edilmelidir

Peruk kozmetik bir ürünmüdür?

Kozmetikler ve Avrupa Birliği PazarıYönetmelikler
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1 - Ürünün EU yönetmeliklerine göre kozmetik 

olup olmadığı tespit edilmelidir

Peruk kozmetik bir ürünmüdür?

Cevap: hayır

Kozmetikler bir madde yada müstahzar

olmalıdır. Peruk mevzuata göre bir

müstahzar olmadığından kozmetik

sayılamaz ve Kozmetik yönetmeliğine tabi

değildir.

Kozmetikler ve Avrupa Birliği PazarıYönetmelikler
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Kürdan veya diş ipleri

kozmetik bir ürünmüdür?

Cevap: hayır

Hayır bu ürünler madde yada

müstahzar olmadığından

kozmetik bir ürün değildir ve

kozmetik yönetmeliğine tabi

değildirler. Ancak bu ürünler

koku verici veya ferahlatıcı

maddeler içerir ise bu maddeler

kozmetik regülasyonu

kapsamında girmektedir.

Tükürükte çözünüp yutularak ağızdaki kötü kokulara

karşı geliştirilmiş tablet formundaki bir ürün kozmetik

ürünmüdür?

Cevap: hayır

Kozmetik direktifi kozmetikleri şu şekilde tanımlamaktadır:

İnsan vücudunun çeşitli dış (external) bölgeleri ile

(epidermis, saç, tırnak, dudaklar ve eksternal genital

organlar) yada dişler, ağız mukozası ile temel olarak

temizleme, koku verme, görünüşlerini değiştirme, vücut

kokusunu düzenleme yada iyi durumda tutmak amacıyla

temas eden madde yada müstahsarlara kozmetik denir.

Bu tanımlama 2 temel kavram üzerine oturmaktadır.

1. Uygulama yeri (vücut, diş yada mukoz membranlar

uygulanır)

2. Amaçlanan ana fonksiyon (temizleme, koku verme,

görünüşün düzeltilmesi, vücut kokularının

düzenlenmesi, koruma ve iyi durumda tutma)

Kozmetik direktifine göre; yutulan, inhale edilen, insan

vücuduna injekte yada implante edilen ürünler kozmetik

olarak tanımlanmamaktadır.

Daha fazla bilgi için:

http://ec.europa.eu/consumers/

sectors/cosmetics/files/doc/manual_

borderlines_version50_ en.pdf

Kozmetikler ve Avrupa Birliği PazarıYönetmelikler



ANKARA ÜNİVERSİTESİ

Eczacılık Fakültesi,

F. Toksikoloji Anabilim Dalı

2 - Ürün içeriğinin Avrupa Birliğinde 

yasak olup olmadığı bilinmelidir

Kozmetikler ve Avrupa Birliği PazarıYönetmelikler



ANKARA ÜNİVERSİTESİ

Eczacılık Fakültesi,

F. Toksikoloji Anabilim Dalı

Kozmetikler ve Avrupa Birliği PazarıYönetmelikler
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Kozmetikler ve Avrupa Birliği PazarıYönetmelikler
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PIF; her bir kozmetik ürün için hazırlanmalıdır

ve yetkili makamların denetimine açık durumda

olmalıdır.

3 - Ürün bilgi dosyası Product Information File 

“PIF”

Kozmetikler ve Avrupa Birliği PazarıYönetmelikler
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Kozmetik ürünün tanımlanması

Kozmetik ürünün güvenlik raporu

Cosmetic Product Safety Report

(CPSR)

Üretim metodu ile ilgili 

açıklamalar ve GMP’ye

uygunluğunun belirtilmesi 

Kozmetik ürünün etkileri ile ilgili 

kanıtlar

Kozmetik ürünün ve içerikleri ile 

ilgili güvenlik değerlendirmesinde 

kullanılabilecek hayvan testleri 

verileri.

• Kozmetik ürünün kantitarif ve kalitatif 

kompozisyonu

• Kozmetik ürünün stabilitesi ve fiziksel / kimyaasal

özellikleri

• Mikrobiyal kalitesi

• Safsızlıklar ve paketleme materyali ile ilgili bilgiler

• Makul sınırlar içinde öngörülebilir ve normal 

kullanım

• Kozmetik ürüne maruziyet (cosmetic pruduct)

• Maddelere maruziyet (substance)

• Maddenin toksikolojik profili

• İstenmeyen etkiler ve ciddi istenmeyen etkiler

• Kozmetik ürün ile ilgili bilgi

Kısım A – Kozmetik ürün güvenlik bilgileri 

Cosmetic Product Safety Information

Kısım B – Kozmetik ürün güvenlik değerlendirmesi

Cosmetic Product Safety Assessment

• Değerlendirme sonucu

• Kullanım bilgileri ve etiketli uyarılar

• Karar

• Değerlendirenin kimlik bilgileri ve onayı

Kozmetikler ve Avrupa Birliği PazarıYönetmelikler
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Kozmetikler ve Avrupa Birliği PazarıYönetmelikler
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Kozmetik ürünün toksisite profili,

içerdiği tüm bileşenler göz önünde

bulundurularak değerlendirilmelidir.

• Cilt ve göz iritasyonu,

• Cilt hassasiyeti,

• Fototoksiste

gibi lokal toksik etkiler de özellikle göz

önünde bulundurulmalıdır.

Olası tüm absorbsiyon yolları göz

önünde bulundurularak sistemik etkiler

için

• No Observed Adverse Effect Level

“NOAEL”

değerleri belirlenmeli ve bu değerler

üzerinden

• Margin of Safety “MoS”

(NOAEL / Exposure)

hesaplanmalıdır.

Kozmetikler ve Avrupa Birliği PazarıYönetmelikler
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Kozmetik ürünlerde maruziyetin tahmini

Örnek;

Koruyucu (preservative)

amaçla kullanılan bir “X”

kimyasal maddesi için

maruziyet değerlendirmesi.

Bu “preservative”e maruz kalınabilecek tüm kozmetik

ürünler bir arada düşünülmeli ve toplam maruziyet

hesaplanmalıdır.

Mümkün olabilecek en yüksek maruziyet üzerinden toplam

maruziyet hesaplanmalıdır.

• Bayanların kullanım sıklığı ve miktarı baz alınır.

• Tüm kozmetik ürünlerin en aşırı miktarda kullanıldığı

varsayılır.

• Değerlendireceğimiz “preservative”in tüm kozmetik

ürünlerde maksimum düzeyde bulunduğu kabul edilir.

Kozmetik ürünlerde maruziyet değerlendirilirken genelde

kozmetikler 4 ana grupta incelenmektedir;

• Oral hijyen ürünleri

• Göz ürünleri

• Temizlenerek uzaklaştırılmayan ürünler

• Temizlenerek uzaklaştırılan ürünler

Kozmetikler ve Avrupa Birliği PazarıYönetmelikler
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Product type
Total amount ingested

per application (g)

Frequency of 

application per day

Exposure

grams/day

Toothpaste 1,40 (Rf:0.17) 2 0,48

Mouthwash 10,0 (Rf: 0.1) 3 3,00

Lipstick 0,01 4 0,04

Total 3,52O
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Product type
Total amount per

application (g)

Frequency of 

application per day

Exposure

grams/day

Eye make-up 0,010 2 0,020

Mascara 0,025 1 0,025

Liner 0,005 1 0,005

Total 0,050
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ts

Product type
Total amount per

application (g)

Frequency of 

application per day

Exposure

grams/day

Face cream 0,8 2 1,6

General purp. cream 1,2 2 2,4

Body lotion 8 1 8,0

Anti-perspirant 0,5 1 0,5

Hair styling prod. 5 2 1,0

Total 13,5
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Product type
Total amount per

application (g)

Frequency of 

application per day

Exposure

grams/day

Make-up remover 2,5 (Rf: 0.1) 2 0,50

Shower gel 5,0 (Rf: 0.01) 1 0,05

Shampoo 8,0 (Rf: 0.01) 1 0,08

Hair conditioner 14,0 (Rf: 0.01) 0,28 0,04

Total 0,67
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Kozmetikler ve Avrupa Birliği PazarıYönetmelikler
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Yönetmelikler Kozmetikler ve Avrupa Birliği Pazarı
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Product type
Total amount ingested

per application (g)

Frequency of 

application per day

Exposure

grams/day

Toothpaste 1,40 2 0,48

Mouthwash 10,0 3 3,00

Lipstick 0,01 4 0,04

Total 3,52O
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Product type
Total amount per

application (g)

Frequency of 

application per day

Exposure

grams/day

Eye make-up 0,010 2 0,020

Mascara 0,025 1 0,025

Liner 0,005 1 0,005

Total 0,050
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Product type
Total amount per

application (g)

Frequency of 

application per day

Exposure

grams/day

Face cream 0,8 2 1,6

General purp. cream 1,2 2 2,4

Body lotion 8 1 8,0

Anti-perspirant 0,5 1 0,5

Hair styling prod. 5 2 1,0

Total 13,5
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Product type
Total amount per

application (g)

Frequency of 

application per day

Exposure

grams/day

Make-up remover 2,5 (Rf: 0.1) 2 0,50

Shower gel 5,0 (Rf: 0.01) 2 0,05

Shampoo 8,0 (Rf: 0.01) 1 0,08

Hair conditioner 14,0 (Rf: 0.01) 0,28 0,04

Total 0,67
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Total oral hijyen: 3,52 g

Total göz ürünleri: 0,05 g

Total “non rinse-off” ürünler: 13,50 g

Total “rinse-off” ürünler: 0,67 g

Total maruziyet: 17.74 g

Kozmetiklere maruziyet

Preservative maruziyeti (X)

Absorblanan miktar

Oral ürünler için absorbsiyon %100

kabul edilir.

Veri yok ise cilt den absorbsiyon da

%100 kabul edilir.

Yönetmelikler Kozmetikler ve Avrupa Birliği Pazarı
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Margin of Safety

“Margin of Safety” nin hesaplanması

Uygulanan koruyucunun maksimum miktarı (mg) A

Koruyucunun üründeki % miktarı C

İnsan vücut ağırlığı (kg) 60

Cilt den maksimum absorbsiyon (%) DAp

Sistemik maruziyet dozu (mg/kg/bw) “SED”

Margin of Safety (MoS)

Total oral hijyen: 3,52 g

Total göz ürünleri: 0,05 g

Total “non rinse-off” ürünler: 13,50 g

Total “rinse-off” ürünler: 0,67 g

Total maruziyet: 17.74 g

Kozmetiklere maruziyet

Preservative maruziyeti (X)

Absorblanan miktar

Oral ürünler için absorbsiyon %100

kabul edilir.

Veri yok ise cilt den absorbsiyon da

%100 kabul edilir.

Kozmetikler ve Avrupa Birliği Pazarı

AxCxDAp

60

Yönetmelikler
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Margin of Safety

“Margin of Safety” nin hesaplanması

Uygulanan koruyucunun maksimum miktarı (mg) A

Koruyucunun üründeki % miktarı C

İnsan vücut ağırlığı (kg) 60

Cilt den maksimum absorbsiyon (%) DAp

Sistemik maruziyet dozu (mg/kg/bw) “SED”

Margin of Safety (MoS)

Total oral hijyen: 3,52 g

Total göz ürünleri: 0,05 g

Total “non rinse-off” ürünler: 13,50 g

Total “rinse-off” ürünler: 0,67 g

Total maruziyet: 17.74 g

Kozmetiklere maruziyet

Preservative maruziyeti (X)

Absorblanan miktar

Oral ürünler için absorbsiyon %100

kabul edilir.

Veri yok ise cilt den absorbsiyon da

%100 kabul edilir.

Kozmetikler ve Avrupa Birliği Pazarı

Margin of Safety’ 

nin 100 den büyük 

olması gerekiyor. 

AxCxDAp

60

Yönetmelikler
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AB deki adresi:

Nominal içeriği: ağırlık, hacim

Raf ömrü: 

Raf ömrü 30 aydan fazla

olanlar için. Ürün açıldıktan

sonra kaç ay kullanılabileceği

de belirtilir.

Kum saati sembolü; 30

aydan az kullanım ömrüne

sahip ürünleri için.

Kullanım için özel uyarılar;

Batch numarası:

Ürünün fonksiyonu:

İçindekiler listesi:

Nanopartikül içeriği belirtilmelidir.

Örnek: Titanium dioxide (nano)

Geldiği ülke (menşe) belirtilmelidir.

4 - Ürünün etiketlemesi

Kozmetikler ve Avrupa Birliği PazarıYönetmelikler


