TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
KOZMETIiK URUNLERDE AGIR METAL SAFSIZLIKLARINA
ILISKIN KILAVUZ

Amag

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, kozmetik iirinlerde bulunmasi muhtemel agir metal
safsizliklarima ve bu safsizliklarin sinirlarina iliskin dikkat edilmesi gereken hususlarda yol
gostermek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Yo6netmeliginin 4 iincii maddesinde yer alan
tiretici tanimi vasfiyla piyasaya kozmetik iirtin arz eden iireticiler i¢in hazirlanmastir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 30/03/2005 tarihli, 5324 sayili Kozmetik Kanununun
4 {incii maddesinin (d) bendi ve 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik Yo6netmeliginin 6
nc1 maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Agir metal: Pb (kursun), As (arsenik), Cd (kadmiyum), Hg (civa) ve Sb (antimon) gibi
yogunlugu 5 g/cm®den biiyiik olan, metalik 6zellik gosteren canli organizmalarda maruz kalma
dozu, yolu ve siiresine bagl olarak sagligi olumsuz yonde etkileyebilen toksik elementleri,

b) Inorganik bilesik: Organik olmayan bilesikleri,

¢) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Organik bilesik: Karbon temeline sahip kimyasal bilesikler sinifina ait bileseni,
d) ppb: Milyarda bir kisim (1ppb=1pg/kg=1pug/L),

e) ppm: Milyonda bir kisim (1ppm=1pg/g, Img/kg, 1mg/L),

f) Uretici: Bir iiriinii iireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adini, ticari markasini1 veya
ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini {iretici olarak tanitan gercek veya tiizel kisiyi;
iireticinin Tirkiye disinda olmasi halinde, iiretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya
ithalatciy1; ayrica, iiriiniin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri {irlinlin giivenliligine iliskin
ozelliklerini etkileyen gercek veya tiizel kistyi,

g) Uriin: Insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve
dis genital organlarma veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak {izere hazirlanmis, tek veya
temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek, bunlar1 korumak,
1yi bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan biitiin madde veya karisimlari,

ifade eder.



Genel Hususlar

MADDE 5- (1) Agir metaller, yer kabugu ve suda dogal olarak bulunabilen, ayni
zamanda glnimiizdeki endistriyel gelismenin bir yansimasi olarak c¢evredeki miktarlari
artmakta olan maddelerdir. S6z konusu metaller, boyar madde igerebilen kozmetik tiriinlerin de
icerisinde oldugu {irlinlerde belirli diizeyde dogal bilesen olarak bulunabilmelerinin yaninda
cevrede yaygin bulunmalar1 ve kararli bir kimyasal yapiya sahip olmalarindan dolayi {iriin
icerisinde safsizlik olarak yer alabilmektedir.

(2) Kozmetik iirinler ¢ogunlukla insan viicudunun dis kisimlarina uygulanan tirtinler
olup en 6nemli maruz kalma yolunun dermal emilim olmas1 beklenmektedir. Bununla birlikte
agiz mukozasi ve mevzuatta tamimh diger bolgeler de dikkate alindiginda, agiz boslugu igine
uygulanan kozmetik irlinler ile diger bolgelerin agiz ile temasi (elin agza temasi gibi)
durumunda, mukozal ve oral emilim soz konusu olabilmektedir. Solunum yolu ile maruz
kalma ise goz ardi edilebilecek kadar diisiik olmaktadir.

(3) Belirlenen sinirlarin {izerinde agir metal igeren kozmetik {irtinlerin maruz kalinan doz
ve stireyle de iligkili olarak uzun siireli kullanimlari, sagliga olumsuz etkileri agisindan risk
faktorii olabilmektedir.

(4) Kozmetik iiriinlerde sagliga olumsuz etkilerin 6nlenmesi agisindan, 6ncelikli olarak
dikkate alinmas1 gereken agir metaller; kursun, arsenik, kadmiyum, civa ve antimondur.

Kursun

MADDE 6- (1) Kursunun merkezi sinir sistemi, bobrekler ve hematopoietik (kan
yapict) sistem dahil olmak tlizere birgok organ ve sistem flizerinde istenmeyen etkileri
tanimlanmustir.

(2) Kursuna maruz kalma siiresiyle olumsuz etkilerin ortaya ¢ikmasi arasinda gegen
slirenin nispeten uzun olmasi nedeniyle; olusan etkiler ile kursun arasinda nedensellik iliskisinin
kurulmasi, ¢ok yonlii degerlendirmeyi gerektirmektedir.

(3) Kursun toksisitesi agisindan duyarli popiilasyon olan ¢ocuklarda, genel olarak kursuna
maruz kalma, eriskinlere kiyasla daha fazla gergeklesmektedir.

(4) Eriskinlerde agiz yoluyla alinan kursunun %5-15’1 absorbe edilirken, ¢ocuklarda bu
miktar %50’1ere ulasabilmektedir..

(5) Kursun toksisitesinde onemli risk gruplari, diisiikk dozda kursuna kronik maruz kalma
ile istenmeyen etkilerin olusmasi arasindaki siire de dikkate alindiginda o6zellikle
hamileler/fetiis, bebek ve ¢ocuklar olmaktadir.

(6) Inorganik kursun yaklasik olarak 10 cm/saat’lik diisiik gegirgenlik katsayisina bagl
olarak deriden zor emilir.

Arsenik

MADDE 7- (1) Arsenik ve bilesikleri, Uluslararasi Kanser Arastirma Ajansi
(International Agency for Research on Cancer-IARC) tarafindan yapilan degerlendirmede,
Grup 1 “insan karsinojeni” grubunda yer almaktadir. Hemotopoietik sistem, kardiyovaskiiler
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sistem, akcigerler, karaciger ve bobrekler, diger hedef organlar arasindadir.

(2) Arsenigin istenmeyen etkileri, sa¢ ve tirnaklar dahil olmak tizere keratinize yapilara
ve ayrica deriye olan belirgin ilgisinden ve bu bolgelerde birikmesinden dolay1 olusmaktadir.

(3) Arsenige akut yiiksek dozda maruz kalma belirtileri arasinda deri dokiintiileri, alopesi
ve tirnaklarda karakteristik ¢izgiler yer almaktadir.

(4) Arsenik, dogal bilesiklerinin  deriden emilimi zayif oldugu igin
duyarlastirici/sensitizer etki gostermez. Arsenigin insan sagligi iizerine etkileri, yapisinda
arsenik tasiyan bilesikler ve bunlarin kimyasal formuna gore degismektedir.

a) Metalik arsenik gastrointestinal sistemden emilmemektedir ve bu nedenle saglik
tizerinde bilinen istenmeyen etkileri tanimlanmamustir.

b) Karsinojenite, arsenigin sadece inorganik formu ile ortaya ¢ikmaktadir. Inorganik
arsenik bilesiklerinin akut toksisitesi, ¢evrede olusan organik arsenik bilesiklerinden (6rnegin
dimetilarsinat) daha fazladur.

Kadmiyum
MADDE 8- (1) Kadmiyum ve bilesikleri Uluslararasi Kanser Arastirma Ajansi IARC
tarafindan yapilan degerlendirmede Grup 1 “insan karsinojeni” grubunda yer almaktadir.

(2) Kadmiyuma dermal maruz kalma durumunda emilimi disiiktiir, ancakderisik
¢ozeltisinin deriyle birkag¢ saat veya daha uzun siire temasi1 durumunda tehlike arz etmektedir.
Kadmiyumun dermal emilimi, deriye wuygulanmay1 takiben epidermal keratinle
baglanmasindan dolayr sinirli olmaktadir. Bununla birlikte uzun siireli ve tekrarlayan mesleki
maruz kalma kosullarinda dermatitlere yol agabilmektedir.

(3) Kadmiyum icin Amerikan Cevre Koruma Ajansi (Environmental Protection
Agency-EPA) tarafindan bildirilen agiz yoluyla alinan referans doz, 0.5 pg/kg viicut
agirligy/glin’dur.

Civa

MADDE 9- (1) Civanin saglik iizerindeki etkilerine yonelik bilimsel kaynak bilgilerinin
birgogu metalik civa buharlarina solunumla, inorganik ve organik civa bilesiklerine ise oral yolla
maruz kalmay: takiben ortaya ¢ikan etkiler tizerinde yogunlasmaktadir. Ayrica, inorganik civa
bilesiklerini igeren merhem ve kremlere dermal yolla maruz kalmay: takiben olusan olumsuz
etkiler hakkinda bilgiler de mevcuttur.

(2) Crvanin farkli kimyasal formlar toksik etkilidir. Civanin bulundugu form, deri veya
oral yolla emilme miktarmi belirler.

(3) Organik civa (metil civa), inorganik civaya gore daha fazla risk potansiyeline sahip
olup, bununla beraber civanin tiim formlar1 deri ve mukozadan emilmekte ve dermal maruz
kalma, sistemik toksisiteyle sonuglanabilmektedir.


http://www.google.com.tr/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CBkQFjAAahUKEwi1zoCQj_TIAhVKknIKHXylDaY&url=http%3A%2F%2Fwww.epa.gov%2F&usg=AFQjCNGo7qU8DQ0jgrNXbDIXZMv6Xh2E_w&sig2=KWFDRekiRpzY6iWjc-LUkQ
http://www.google.com.tr/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CBkQFjAAahUKEwi1zoCQj_TIAhVKknIKHXylDaY&url=http%3A%2F%2Fwww.epa.gov%2F&usg=AFQjCNGo7qU8DQ0jgrNXbDIXZMv6Xh2E_w&sig2=KWFDRekiRpzY6iWjc-LUkQ

(4) Genel popiilasyon igin civaya maruz kalma, baslica gidalar yoluyla olmaktadir. Civa
bilesikleri alerjik reaksiyonlara, deride tahrise veya sinir sistemi lizerinde olumsuz etkilere
neden olabilmektedir. Civaya asir1 maruz kalmanin Klinik belirtileri, citvanin bulundugu bilesik
formuna 6zel semptomlar yaninda titreme, halsizlik, hafiza kaybi, dermatit ve bobrek
fonksiyonlarinin bozulmasini igermektedir.

(5) Diinya Saglik Orgiitii (World Health Organization-WHO), toplam civa icin gegici
tolere edilebilir giinliik miktart 2 ug/kg viicut agirhigi/glin, metil civa igin ise gegici tolere
edilebilir giinliik miktar 1.6 pg/kg viicut agirligi/giin olarak degerlendirmektedir.

(6) Amerika Birlesik Devletleri Gida ve ilag Idaresi (United States Food and Drug
Administration-US FDA), bazi renklendiricilerdeki civa safsizligini 1 ppm’den daha disiik
miktarla sinirlamaktadir.

Antimon

MADDE 10- (1) Cevrede dogal olarak bulunan antimona oOncelikle yiyeceklerden,
icme suyundan ve havadan diisiik diizeylerde maruz kalinmakta olup giinliik antimon aliminin
ortalama 5 ug oldugu 6n goriilmektedir.

(2) Antimon ve bilesiklerine asir1 dozda maruz kalma cilt, akciger, kardiyovaskiiler
sistem ve karacigeri olumsuz yonde etkileyebilmektedir.

(3) Diinya Saglik Orgiitii, antimon igin gecici tolere edilebilir giinliik miktar1 6 pg/kg
viicut agirligi/giin olarak bildirmektedir.

Kozmetik iiriinlerde safsizhk simirlaria yaklasim ve degerlendirme
MADDE 11- (1) Agir metallerin kabul edilebilir safsizlik sinir degerleri asagidaki
hususlara gore degisebilmektedir:

a) Duyarl1 popiilasyon (Ornegin, cocuklar agir metal toksisitesine yetiskinlerden daha
duyarhdir ve el-agiz aktivitesinden dolay1r potansiyel olarak daha fazla maruziyet s6z
konusudur),

b) Kullanilan iiriin miktari,

¢) Uygulanan viicut bolgesi.

(2) Bir kozmetik iirliindeki tek bir bilesenin dermal veya uygulama bolgesinden
emilimini degerlendirmek karmasik bir islemdir ve emilim; iriindeki konsantrasyon,
uygulanan {iriin miktari, uygulama bdlgesinde kalma zamani ve kozmetik {irlindeki
gecirgenligi arttirict maddelerin varligi gibi faktorlere bagli olmaktadir.

(3) Bu faktorler goz oniine alinarak tasarlanmis gerekli emilim g¢alismalarinin iiretici
tarafindan yapilmasi ve talep edilmesi halinde Kuruma sunulmak iizere hazir bulundurulmasi
gerekmektedir.

(4) Kozmetik iiriinlerde asagida verilen degerlerin tizerindeki agir metal diizeylerinin
teknik olarak dnlenebilir oldugu belirlenmistir:



a) Kozmetik tirlinler igin sinir degerler;

Kursun: 20 ppm
Arsenik: 5 ppm
Kadmiyum: 5 ppm
Civa: 1 ppm

Antimon: 10 ppm

b) Dis macunlari i¢in kabul edilebilir en yiiksek sinir degerler asagida verilmistir:

Kursun: 1 ppm

Arsenik: 0.5 ppm
Kadminyum: 0.1 ppm
Civa: 0.2 ppm

Antimon: 0.5 ppm

Kozmetik iiriniin 6zelligi (durulanan, durulanmayan vb.), maruz kalan duyarh alt
popiilasyon (6rnegin ¢ocuklar) gibi dlgiitler goz onilinde bulundurularak yukarida verilen sinir
degerler, iiriin bazinda 6zel olarak degerlendirmeye tabi tutulabilir.

Uretici yiikiimliiliikleri
MADDE 12- (1) Bitmis kozmetik iiriiniin yukarida belirtilen sinirlar1 asmayacak sekilde
agir metal safsizlig1 igermesi tireticinin sorumlulugundadir.

(2) Ureticiler iiriinlerinin imalatinda kullandiklar1 hammaddelerin ve bitmis iiriiniin
uygun Kkalitede ve giivenli olmasina, ayrica tiiketiciler igin risk olusturmamasma dikkat
etmelidir.

Yiirirlik
MADDE 13- (1) Bu Kilavuz Kurum Baskani1 Onay ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 14- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkan1 yiirtitiir.



