TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
KOZMETIK URUNLERIN STABILITESINE VE ACILDIKTAN SONRA KULLANIM
SURESINE ILiSKIN KILAVUZ SURUM 1.0

Amacg

MADDE 1- (1) Kozmetik dirtinlerin treticileri tarafindan raf Omiirleri belirlenirken
yapilmas: gereken stabilite degerlendirilmeleri, etikette yer almasi amaciyla agildiktan sonra
kullanim siiresinin belirtilmesi gereken durumlar ve kullanim siiresine iligskin bilgilerin tiiketici
tarafindan anlasilabilmesi acisindan is bu kilavuz kozmetik iireticilerine yol géstermek amaciyla
hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, 5324 sayili Kozmetik Kanununun 4 iincii maddesinde yer
alan tiretici tanimu vasfiyla piyasaya kozmetik iiriin arz eden ireticiler ig¢in hazirlanmustir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 24/03/2005 tarihli, 5324 sayili Kozmetik Kanununun 4
tincti maddesi ve 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik Yonetmeliginin 6 nct maddesi, 10
uncu maddesi ve 12 nci maddesinin ilgili hitkkiimlerine dayanilarak hazirlanmstir.

Tammlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

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

b) Hizlandirilms stabilite testi: Kozmetik iriiniin kimyasal ve fiziksel bozunmasini
hizlandirmak amaciyla normal saklama kosullarina gore zorlanmis kosullarda yapilan
stabilite/dayaniklilik ¢aligmalarini,

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

¢) Kozmetik iiriin: Kozmetik Yo6netmeliginin 4 {incii maddesinde tanimlanan kozmetik
iriinleri,

d) Kozmetik iiriinlerin agildiktan sonra Kkullammm siiresi: Kozmetik iriiniin i¢
ambalajinin agildiktan sonra veya ilk kullanimini (ambalajin kullanim amaciyla aktive edilmesini)
takiben insan sagligmma zarar vermeden ya da iiriinde herhangi bir etkinlik kaybina sebebiyet
vermeden, kozmetik iiriin giivenliligini siirdiirebilecegi kullanim siiresini,

e) Kozmetik iiriiniin acilmasi: Kozmetik iiriiniin i¢ ambalajinin agilmasini veya
ambalajin kullanim amactyla aktive edilmesini (aerosol, sprey, pompali vb. {iriinler),

f) Kullamim siiresi (raf oémrii): Onerilen kap/kapak sistemi iginde, etiketinde belirtilen
saklama kosullarinda saklandiginda kozmetik iiriiniin kabul edilen spesifikasyonlar i¢inde kaldigi
slireyi,



g) Kurum: Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

¢) Minimum dayanma/dayanikhlik siiresi: Yapilan stabilite ¢calismalar1 sonucunda elde
edilen bilgilere gore otuz ay ya da daha az siire boyunca raf 6mriine sahip kozmetik iiriinler igin
tanimlanan kullanim siiresini,

h) Son kullanma tarihi: Kozmetik iriiniin belirlenen kullanim siiresinin imal tarihi
tizerine eklenmesiyle elde edilen, i¢ ve dis ambalaj etiketleri tizerinde bildirilen tarihi,

1) Stabilite: Kozmetik tirtiniin tanim, miktar tayini, kalite ve saflik agisindan belirlenmis
spesifikasyonlarin1 muhafaza etme kapasitesini,

i) Uzun siireli stabilite testi: Ongoriilen raf omrii siiresini kapsayacak sekilde,
kozmetik iiriiniin fiziksel, kimyasal, biyolojik ve mikrobiyolojik 6zelliklerinin degerlendirildigi
stabilite ¢aligmalarini,

j) Uretici: 5324 sayili Kozmetik Kanununun 4 iincii maddesinde tanimlanan gercek veya
tiizel kisiyi,

k) Yonetmelik: Kozmetik Yo6netmeligini,

ifade eder.

Genel gereklilikler

MADDE 5- (1) Piyasaya arz edilen bir kozmetik iiriiniin ambalajinda belirtilen
kosullarda saklanmasi ve uygulanmasi neticesinde insan sagligi agisindan giivenli olmasi
gerekmektedir.

a) Bir kozmetik iiriinin minimum dayanma tarihi; normal sartlar altinda depolandig
takdirde, baslangictaki fonksiyonlarin1 yerine getirmeye devam ettigi ve ozellikle 6 nc1 maddeye
uyumlu kaldig1 siiredir. Minimum dayanma siiresi otuz ay veya daha kisa olan kozmetik
iriinlerde bu tarihe veya ambalaj tlizerinde bulundugu yere iliskin verilecek detaylardan once,
Yonetmeligin Ek VII/3’te belirtilen kum saati sembolii (Sekil 1.a) veya “  tarihinden Once
kullanilmahidir” ifadesi gelmelidir. Eger gerekir ise, iirliniin bu dayanikliliginin hangi sartlarda
garanti altina alindigina dair ek bilgi verilir. Tarih acik¢a ve sirasiyla ay ve yil ya da giin, ay ve yil
olarak belirtilir.

b) Minimum dayanma siiresi otuz ay1 gecen kozmetik iiriinlerde, tarih belirtilmesi
zorunlu degildir. Ancak, bu iriinlerde iiriiniin agilmasindan itibaren giivenli olacagi ve tiiketiciye
zarar vermeden kullanilabilecegi siire bildirilmelidir. Kozmetik iriin agildiktan sonra giivenli
kullanilabilecegi bu siire hakkinda bilgi, Yonetmeligin Ek-VII/2°de belirtilen agik kapak
semboliinii (Sekil 1.b) takiben ay ve/veya yil cinsinden yazilarak belirtilir.
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Sekil 1. (a.) Minimum dayanma siiresi sembolii, (b.) acildiktan sonra kullanim siiresi sembolii.




¢) So6z konusu sembol, dis ambalajin da kullanildigi kozmetik iiriinlerde, hem i¢ ambalajda
hem de dis ambalajda yer almalidir.

¢) Kozmetik {irtinlerin agilmadan 6nce ve agildiktan sonra iirin giivenliligini saglamasi
gerekir.

Kozmetik iiriinlerin raf omrii ile ilgili, bilgiler, uyarilar, etiketleme kosullari

MADDE 6- (1) Kozmetik friinleri 6ngoriilen kullanim seklini korumalar1 ve raf
Omiirlerine yonelik stabilitelerinin, agilmadan once saklama kosullarinda veya acildiktan sonra
kullanma siiresi boyunca dayanikliliginin saptanmasi amaciyla iriinlerde yapilabilecek stabilite
testlerinde belirleyici unsurlar kozmetik tirtiniin bilesimi, formiilasyonu, ambalaj sekli, kullanim
sekli gibi driine ozel kriterlerdir. Bu nedenle dogru degerlendirmelerin yapilmasi veya
beyanlarin verilebilmesi amaciyla tiriiniin 6zelliklerine gore test yontemlerinin belirlenmesi gerekir.

(2) Hizlandirilmis ve uzun siireli stabilite testleri en az iki tiretim 6lgekli seride veya ii¢
pilot olgekli seride gerceklestirilir.

(3) Stabilite galismalar1 depolama ve dagitim i¢in Onerilen son ambalaj ve kap/kapak
sistemindeki ambalajli kozmetik iiriin iizerinden yiiriitiilmelidir.

(4) Genel olarak, kozmetik iiriiniin farkli sicakliklardaki stabilitesi ve neme Xkarsi
duyarliligi test edilen saklama kosullarinda degerlendirilmelidir. Saklama kosullar1 ve segilen
caligmanin siiresi; depolanmasi, nakliyesi ve kullanimini igerecek yeterlilikte olmalidir.

(5) Hizlandirilmis stabilite c¢alisma sonuglar1 ile gerekirse ara kosul stabilite ¢alisma
sonuglari, nakliye sirasinda meydana gelebilecek etkileri degerlendirmek amaciyla en dis ambalaj
etiketinde kullanilabilir.

(6) Stabilite testlerinden elde edilen bilgiler dogrultusunda tiiketiciyi bilgilendirmek
amaciyla kozmetik iriinlerin ambalajinda giivenli olarak tiiketilebilecegi siireyi gosteren farkli
semboller kullanilabilir (Sekil 1 de belirtilen).

Kozmetik iiriinlerin acildiktan sonra kullanim siiresinin belirtilmesi gereken
durumlar

MADDE 7- (1) Kozmetik iiriinlerin agilma veya ilk kullanim kriterleri ambalaj yapilari
itibariyle degerlendirilmesi gereken bir husustur. Bu dogrultuda genel olarak {iriiniin hava ile
temast yani kozmetik madde veya iiriinlerin tiiketilebilmesi i¢in bir kapagin agilmasi, ambalajin
acilmasi veya ambalajin aktive edilmesi gerekir.

(2) Yant katidan siviya degisen farkli akiskanliklara sahip kozmetik iiriinler kavanoz,

sise, tlip vs. gibi kapakli ambalajlarda sunulabilir. Ayrica kolay akabilen yada sivi kozmetik
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trtinler piskiirtiilerek kullanilabilen ambalaj sistemleri i¢inde de sunulabilir.

(3) Piskiirtillerek veya pompalanarak kozmetik {iriniin kullanimina imkan veren,
disaridan hava alarak bu islevi saglayan sistemlerde disaridan kontaminasyon miimkiin olmakla
beraber (bu iiriinlerde agilma veya ilk kullanim piiskiirtiicii bashiga ilk kez basilmasiyla olur),
disaridan hava almadan ambalaj igindeki itici gaz sayesinde islevi saglayan sistemlerde
(aerosoller) disaridan kontaminasyon miimkiin degildir.

(4) Kozmetik iriiniin igerigine (madde veya karisim) ve ambalaj o6zelligine gore,
acildiktan sonra kozmetik triinde meydana gelebilecek degisikliklerin insan sagligina zarar
verebilecegi siirenin uygun yontemlerle belirlenmesi ve agildiktan sonra giivenli olarak
kullanilabilecegi siirenin ambalaj tizerinde belirtilmesi gerekir. Kozmetik iiriinde meydana
gelebilecek degisikliklerin kaynagi asagidaki nedenlere bagli bozulmalar olabilir;

- Mikroorganizma kaynakl zararli etkiler ve/veya

- Fizikokimyasal bozulma

(5) Kozmetik {irtiniin agildiktan sonra giivenli kullanim siiresinde insan sagligini
etkileyebilecek bir diger sekli ise kozmetik iiriin etkinliginin azalmasidir (6rnegin giines
tirtinlerinin UV korumasinin azalarak beklenen korumayi temin edememesi nedeniyle tiiketicinin
zarar gérmest).

MADDE 8- (1) Kozmetik iiriiniin gelistirilmesi asamasinda kullanilan yontemler dahil,
acildiktan sonra kullanim siiresini destekleyen c¢esitli gecerli yontemler amaca yonelik
kullanilabilir. Bu dogrultuda kozmetik iriiniin acgildiktan sonraki kullanim  siiresini
degerlendirmek i¢in agagidaki kaynaklar kullanilabilir;

-Mikrobiyolojik zorlama testi,

-Stabilite verileri,

-Analitik veriler (6rnegin koruyucu analizi),

-Ambalaj tipi (ambalaj materyalinin kalitesi, stabilitesi ve ambalaj materyalinin kozmetik
tiriin igerigi ile gecimlilik bilgileri vs.),

-Benzer formiilasyonlar ve iiriinlerden elde edilen deneyimler,

-Tiketici aligkanliklar ve uygulamalari.

(2) Mikroorganizmalar tarafindan bozulmaya karsi hassas olan kozmetik iiriinlerde
tiretici, kozmetik iriintin nihai tiiketiciye ulasmadan Once ag¢ilmasini 6nlemek igin gerekli
Oonlemleri almalidir.

MADDE 9- (1) Minimum dayanma siiresi otuz ay1 gecen kozmetik iiriinlerde agildiktan
sonra kullanmim siiresinin belirtilmesinin gerekli olmadigi veya iirline gore degerlendirilmesi
gereken durumlar:



a) Agcildiktan sonra sadece bir kez kullanilmak tizere tasarlanmig olan kozmetik iiriinler
(tek kullanimlik {iriinler, numuneler, sag boyalar1 vb.).

b) Uriin icerigi ve dis cevre arasinda temas ihtimali olmayan, kozmetik iiriiniin fiziksel
olarak agilmasinin miimkiin olmadigr kozmetik dirinler (ancak ilk kullanimdan sonra dis
kontaminasyon haricindeki durumlar igin driinin giivenliligi acgisindan degerlendirilmesi
gerekebilir, bu tiir tirtinlere aerosol gibi kapali basingh kaplardaki veya sizdirmaz ambalajlardaki
kozmetik tirtinler vb. 6rnek verilebilir).

¢) Mikrobiyolojik bozulma riski olmayan kozmetik friinler (gok yiiksek alkol
konsantrasyonu, c¢ok diisiik/cok yiiksek pH'a sahip kozmetik iiriinler 6rnek verilebilmekle
beraber kozmetik triiniin hangi mikrobiyolojik dayanikliliga sahip oldugu ve bu husus diginda iiriin
giivenliligini etkileyebilecek unsurlarin dikkate alinmasi gerekir).

Bilginin tiiketiciye agiklanmasi

MADDE 10- (1) Kozmetik iiriinlerde bulunabilen, a¢ik kapak semboliiniin anlaminin
ve beraberindeki kisaltma gibi bilgilerin tiiketici tarafindan anlasilabilmesi igin tiiketici dernekleri,
dagiticilar ve Kurumun internet sayfalarinda agiklayici bilgi yayimlanabilir veya brosiir vs.
dagitilabilir.

Yiirtirlik
MADDE 11- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani onayu ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 12- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.



