TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
KOZMETIK URUNLERIN IDDIALARINA ILISKiN KILAVUZ SURUM 5.0

Amag

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, piyasada bulunan kozmetik iiriinlerin iddialarinda dikkat
edilmesi gereken hususlara yonelik {ireticiler, dagiticilar, tanitim yapanlar, mecra kuruluslar
veya aracilarina yol gostermek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Yo6netmeliginin 4 iincii maddesinde yer alan
tiretici tanim1 vasfiyla piyasaya kozmetik iiriin arz eden iireticiler, dagiticilar, tanitim yapanlar
ve mecra kuruluglari veya aracilar1 kapsamaktadir.

Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 30/03/2005 tarihli, 5324 sayili Kozmetik Kanununun 4
iincii maddesinin birinci fikrasinin (f) bendi ve 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik

Yonetmeliginin 10 uncu maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Calisma protokolii: Kozmetik iiriinlerin etkinlik ¢alismalari, giivenlilik ¢alismalari
veya klinik arastirmalarinin amacini, yontemini, uygulanacak istatistiksel yontemleri ve

caligma veya arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi,

b) Etkinlik ¢alismasi: Kozmetik iriinlerin etkinlik iddialarin1 kanitlamak amaciyla
yapilan ¢alismalari,

c) Ex vivo testler: Yasayan bir organizmadan alinmig biyolojik 6rneklerin 6zelliklerinin
degistirilmeden kullanildig: testleri,

¢) Gilivenlilik ¢calismasi: Kozmetik {irtinlerin giivenlilik iddialarini kanitlamak amaciyla
yapilan ¢alismalari,

d) Klinik aragtirma: Kozmetik {iriinlerin géniillillerde yapilan klinik aragtirmalarini,

e) In siliko testler: Bilgisayar modelleri kullanilarak yapilan testleri,

f) In vitro testler: Laboratuvar ortaminda ya da yapay kosullarda yapilan testleri,

g) In vivo testler: Yasayan organizma i¢inde yapilan testleri,

g) Iddia: Kozmetik iiriinlerin 6zelliklerine, etkinliklerine ve/veya giivenliliklerine iliskin
kozmetik iriinlin etiketi, ambalaji1 ve/veya tanitimlarinda kullanilan bilgiler, beyanlar veya

gorselleri,

h) Kozmetik iiriin: Kozmetik Yo6netmeligi’nin 4 iincii maddesinde tanimlanan kozmetik
tirtinleri,



1) Nihai kullanici: Kozmetik {iriinii kullanan tiiketici veya profesyonel olarak uygulayan
kisiyi,

i) Uretici: Bir kozmetik iiriinii iireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adini, ticari
markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini tiretici olarak tanitan gergek veya
tiizel kisiyi; tireticinin Tiirkiye disinda olmasi halinde, tiretici tarafindan yetkilendirilen temsilci
veya ithalatgiy1; ayrica, iirliniin tedarik zincirinde yer alan veya faaliyetleri iirlinlin giivenligine
iliskin 6zelliklerini etkileyen ger¢ek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.

Genel gereklilikler
MADDE 5- (1) Kozmetik iiriinlere dair iddialarda kozmetik mevzuatinin gereklilikleri
dikkate alinmalidir.

(@ Kozmetik tiriiniin Saglik Bakanligi veya Kurum tarafindan onaylandigi veya izin
verildigini belirten iddialara, gorsellere vb. kozmetik {riiniin etiketinde, ambalajinda,
tanitimlarinda vb. yer verilemez.

(3) CE isareti tasiyabilecek iiriin gruplari ile kozmetik tiriinler arasinda ortak 6zellikleri
olan iirlinlerin piyasaya arzinda iirliniin tabi oldugu tist mevzuatin gerekliliklerini karsilamasi
gerekir.

(@) Sadece kozmetik irlin olarak piyasaya arz edilecek iirinlerde iiriinii {ist mevzuata
dahil edecek CE isaretlemesi kullanilmamalidir.

(5) Kozmetik iiriin iddialari, nihai kullanict profili goz Oniine alinarak, makul ve
algilanabilir sekilde olmalidir.

(6) Yasal bir gereklilik (yasakli bir bileseni icermemesi gibi), {iriin tanitimimna ait
gorsellerde, iriin etiketinde ve {irlin ambalajinda, iirline ait bir ustiinliik/fayda olarak
kullanilmamalidir.

Dogruluk
MADDE 6- (1) Kozmetik iiriiniin genel sunumu ve/veya iriinde kullanilan iddialar
yanlis veya ilgisiz bilgilere dayanmamalidir.

(2) Bir kozmetik tirtiniin spesifik bir bileseni igerdigi iddia ediliyorsa, 0 bilesenin {irtinde
mevcut olmasi gerekir.

(3) Bir kozmetik iiriinde spesifik bir bilesenin veya bilesenlerin 6zelliklerine atifta
bulunan iddialar yer aliyor ve kozmetik iiriin bu 6zellikleri tasimiyor ise; bitmis iirliniin bu
ozelliklere sahip oldugu belirtilemez.

(4) Kozmetik iiriin iddialarina iligskin goriisler dogrulanabilir kanitlart yansitmiyorsa
kullanilmamalidir.

Destekleyici kanitlar
MADDE 7- (1) Kozmetik {irlinlerin dogrudan ya da dolayli iddialarin1 destekleyen
kanitlarin uzman degerlendirmeleri icermesi, yeterli ve dogrulanabilir olmas1 gerekmektedir.



(2) Iddianin dogrulugunun kanit1 i¢in en gelismis uygulamalar dikkate alinmalidir.

(3) Iddianin kanitlanmast igin yapilan ¢alismalar kozmetik iiriinler ve iddia edilen etkisi
ile ilgili olmali, etik degerlere saygi gostermeli ve calismada iyi tasarlanmig, valide edilmis
yontemler (dogrulanabilir, glivenilir ve tekrarlanabilir) kullanilmalidir.

(4) Kozmetik iiriin bilesenlerine bagl olarak bitmis iirtiniin 6zelliklerine dogrudan ya da
dolayli olarak atifta bulunulan iddianin (6rnegin iiriin bileseninin iddia edilen etkinligi
gosterdigi konsantrasyonda iiriinde mevcut olmasi gibi) yeterli ve dogrulanabilir kanitlarla
desteklenmesi gerekir.

(5) Bir iddianin kabul edilebilirliginin degerlendirilmesi; iddiaya yonelik yapilan tiim
caligmalarin, verilerin, bilgilerin ispat giliciine ve sunumuna dayanir.

(6) Uretici;

a) Iddiay1 dogrulamak icin kullanilacak uygun ve yeterli yontemi belirler. Bu yontemler
farkl tiir ve sekillerde olabilir. Belirlenen yontemlerle elde edilen veriler iiriin bilgi dosyasinin
ilgili yerlerinde sunulmalidir.

b) Uygun destegi saglayacak bir uzmana danisabilir.

¢) Uriin formiilasyonun degistirilmesi durumunda iiriin iddialarmi destekleyici
kanitlarin hala uygulanabilir oldugunu garanti etmelidir.

Diiriistliik
MADDE 8- (1) Bir kozmetik iiriiniin performansina veya islevselligine yonelik
aciklamalar, mevcut destekleyici kanitlarin 6tesine gegmemelidir.

(2) Ayni 6zelliklere sahip kozmetik tiriinlerin iddialari “benzersiz, essiz, en iyi, en etkili”
ve bunun gibi birini digerlerinden {istlin olarak ima eden sekilde olmamalidir.

(3) Bir kozmetik iiriiniin etkisi belli kosullara bagliysa (6rnegin, diger iiriinlerle birlikte
kullanilmasi gerekliligi gibi) bu agikga belirtilmelidir.

Rekabet
MADDE 9- (1) Kozmetik iiriinlerin iddialart objektif olmali, rakiplerini ve yasal olarak
kullanilan bilesenleri karalamamalidir.

(2) Kozmetik {irtinlerin iddialar1 rakip bir iiriine yonelik yanilgiya neden olmamalidir.

Bilgiye dayah karar verme
MADDE 10- (1) iddialar nihai kullanic1 tarafindan anlasilabilir ve agik olmalidir.

(2) iddialar kozmetik iiriinlerin tamamlayic1 pargalari olup nihai kullanicinin bilingli bir
secim yapabilmesini saglayacak bilgileri icermelidir.

(3) Kozmetik {iirlinlin pazarlanmasinda verilen mesajin anlasilmasi i¢in hedef kitlenin
algis1 dikkate alinmalidir. Pazarlamaya yonelik unsurlar agik, net, konu ile iliskili ve hedef kitle
tarafindan anlasilabilir olmalidir.



Iddialar1 dogrulayic1 kamitlar icin en iyi uygulamalar

MADDE 11- (1) Iddialar1 dogrulamak igin farkli tiirlerde destekleyici kanitlar
kullanilabilir. iddialar deneysel calismalardan yararlanilarak veya tiiketici algisina dayali testler
ve/veya yayinlanmis bilgi ya da bunlarin birlikte kullanimi ile desteklenebilir.

(2) Kullanilan destegin tiirii ile ilgili olarak iyi uygulamalar asagida tanimlanmistir.
a) Deneysel ¢alismalarda bagvurulacak iyi uygulamalar;

1) Insiliko, in vitro, ex vivo galismalari i¢eren (ancak bunlarla sinirli olmayan) aletli veya
biyokimyasal yontemler gibi deneysel ¢alismalar, goniilliiler tizerinde yiiriitiilmiis ¢alismalar
(etkinlik calismasi, giivenlilik c¢alismasi vb.), arastirmaci degerlendirmeleri, duyusal
degerlendirmeler gibi ¢alismalari icerir. Kozmetik iirlinlerin etkinligine iliskin veri saglamak
amaciyla farkli tiirlerde deneysel caligsmalar kullanilabilir. Bu c¢alismalarda aletli klinik
tekniklere iliskin kilavuzlar, Avrupa menseili veya uluslararasi kilavuzlar veya standartlar
dikkate alinmalidir (6r. CEN, ISO, TSE vb.).

2) Bu caligmalar giivenilir ve tekrarlanabilir yontemleri i¢ermelidir. Calismalar iyi
tasarlanmis olmali ve bilimsel olarak gegerliligi kamtlanmis ydntemlerle yapilmalidir. Uriin
performansini degerlendirmek i¢in kullanilan kriterler, “dogruluk” ve “testin amacina
uygunluk” olmalidir.

3) Calismanin tasarimi ve deneysel analizler bilimsel temele ve istatistiki prensiplere
dayali1 (6rnegin deney sayisi, test 6rnekleri vb. agisindan) olmalidir. Bunlar ¢aligmanin bilimsel
ve istatistiksel olarak gegerli sonuglara ulasmasi igin gereklidir.

4) Caligsma protokolii, galismanin uygun bir sekilde yiiriitiilmesine ve izlenmesine imkan
saglamalidir. Boylece ¢alisma kalitesini temin etmek amaciyla ¢alisma protokolii hazirlanmig
ve gegerliliginin kanitlanmis olmasi gereklidir. Calismayi yiiriiten kisilerin;

- Uygun nitelikleri tagimast,
- S0z konusu ¢aligma alaninda gerekli egitime ve tecriibeye sahip olmasi,

- Etik ilkelere uymasi ve profesyonel olmasi1 6nemlidir.
5) Test olanaklarinin ve ortamlarinin standart ¢alisma prosediiriinii igeren bir kalite
glivence sistemine sahip olmasi gerekir.

6) Protokoliin ve operasyon prosediirlerinin dogru bir sekilde uygulandigini garanti
altina almak agisindan her ¢alisma icin bir izleme sistemi kurulmalidir.

7) Verilerin islenmesi ve sonuglarin yorumlanmasi adil olmalidir ve testin anlamlilik
siirlart disina ¢ikilmamalidir. Verilerin kaydi, doniistiiriilmesi, liste veya grafik halinde
sunumu acik olmalidir ya da anlasilir bicimde sunulmalidir. Uygun istatistiksel veri analizi
yapilmis olmalidir. Olgiilen etkiler abartilarak verilmemelidir.

8) Ex vivo/in vitro testler standardize edilmis kosullarda yiiriitilmeli, testlerin
protokolleri yayinlanmis ve/veya gecerliligi kanitlanmis, firma tarafindan gelistirilmis
yontemlere dayanmalidir. Yontemler acik¢a tanimlanmali ve verilerin istatistiksel analizleri ile
birlikte kayit altina alinmalidir. Bu testler gerekli kosullart saglayan kontrollii bir laboratuvar
ortaminda yiiriitilmelidir. Bu kosullarda yapilan testler in vivo etki hakkinda dngdriisel sonuglar
verir. Gerekli goriilmesi durumunda bu 6ngoriisel bulgular insanlarda yapilan ¢aligmalar ile
kanitlanmalidir.

9) Kozmetik tiriinlerin iddialarin1 kanitlamaya yonelik goniilliiler {izerinde iilkemizde
yapilan calismalar ulusal mevzuatimiza (Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve
Gilivenlilik Caligmalar1 ile Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik ve alt yasal



diizenlemelerine), diger iilkelerde yapilan ¢alismalar ise ilgili tilke mevzuatina uygun olmalidir.
Goniilliilerde yiiriitiilen ¢alismalar etik kurallara uygun olmali ve test edilen iiriinlerin glivenli
olduklar1 6nceden degerlendirilmis olmalidir. insan ¢alismalar1 gerekli oldugunda hedef
poplilasyonda yiiriitiilmeli, c¢aligmaya dahil edilme ve calismadan cikartilma kriterleri
tanimlanmalidir.

10) Baz1 deneysel galismalara iligkin;
- “Tolerans testi yapilmistir” iddiasi, bilimsel yeterliligi bulunan bir profesyonelin gézetiminde
hedef bir grupta yapilan ¢alismanin olumlu sonuglandigi, yani “iiriniin bu hedef grup tarafindan
iyi tolere edildigi” anlamina gelmektedir.

- “Tibbi gozlem altinda test edilmistir” iddiasi iriinlin, tibbi yeterliligi bulunan bir
profesyonelin gdzetimi altinda testlere tabi tutuldugunu belirtir. iddianin sunumuna bagh
olarak, tiriniin belirli bir etkisi veya cilt tolerans1 kastediliyor olabilir.

- “Dermatolojik olarak test edilmistir” iddiasi {iriiniin, bir dermatoloji uzmani gézetiminde
insanlar iizerinde test edildigini belirtir. Iddianin sunumuna bagli olarak, iiriiniin belirli bir etkisi
veya toleransi kastediliyor olabilir. Tiiketicilerin kigisel algilarina yonelik ¢aligmalar bu tiir
iddialar1 veya herhangi bir tibbi disiplini isaret eden baska iddialar1 desteklemek ic¢in
kullanilmamalidir.

- “Klinik olarak test edilmistir” iddias1 tiriiniin klinik arastirma kapsaminda ilgili profesyonel
gozetiminde tiim gerekliliklerin yerine getirilerek test edildigi anlamini tasir.

11) Calismaya konu olan iiriin, piyasada halen mevcut bir iiriinle baglantili ise raporda
belirtilmeli, tiriin agik¢a tanimlanmahidir. Bu rapor ayni1 zamanda g¢alismanin amacini, test
planini, test protokoliinii, sonu¢larin sunumu ve yorumlarini, istatistiklerini ve ¢aligmadan
sorumlu kisinin imzasini igerir.

12) Kozmetik tirtinler ile goniilliiler iizerinde yapilan ¢alisma veya arastirmalarin
uluslararasi ilkeleri esas alan yontemler ve uygulamalar igermesi gerekir.

b) Tiiketici algi testlerinde bagvurulacak iyi uygulamalar;

1) Bu testlerde iiriiniin etkileri ve kozmetik Ozellikleri hakkinda kullanicilarin
gozlemledigi ya da hissettigi parametreler temel alinarak tiiketici algis1 degerlendirilir.

2) Calismanin tasarimi ve deneysel analizler bilimsel temele ve istatistiki prensiplere
dayal1 (6rnegin deney sayisi, test drnekleri vb. agisindan) olmalidir. Bunlar ¢aligmanin bilimsel
ve istatistiksel olarak gegerli sonuglara ulagmasi i¢in gereklidir.

3) Calisma kalitesini saglamak amaciyla hazirlanan g¢alisma protokolii, ¢alismanin
uygun bir sekilde yiiriitilmesine ve izlenmesine imkan saglamalidir.

4) Tiiketiciler lizerinde yapilan calismalar etik degerlere uygun olmali ve test edilen
triinlerin  giivenliligi degerlendirilmis olmalidir. Ayrica goniilliiller {izerinde yapilacak
caligmalar hedef popiilasyon igerisinden istatistiksel olarak segilen anlamli bir grupla, net olarak
tanimlanmig sosyo-demografik 6zellikleri kapsayacak sekilde dahil etme/harig¢ tutuma kriterleri
cercevesinde yiiritiiliir.

5) Anketin anlatim bi¢imi tiiketici testlerinin gegerliligi igin kritik bir noktadir. Sorular
ve Onerilen cevaplar, katilimcilar tarafindan kesin bir sekilde anlasilacak kadar agik olmalidir.
Iddia, secilecek sorularla dogrudan kanitlanabilir olmalidir. Cevap gosterge cizelgesi (skala) iyi
dengelenmis olmali ve cevabi etkilememelidir.

6) Verilerin islenmesi ve sonuglarin yorumlanmasi adil olmalidir ve testin anlamlilik
siirlarinin disina ¢ikilmamalidir. Verilerin kaydi, doniistiiriilmesi, liste veya grafik halinde



sunumu ac¢ik olmalidir ya da karisik olmasi halinde anlasilir bigimde agiklanmalidir. Uygun
istatistiksel veri analizi yapilmis olmalidir. Olgiilen etkiler abartilarak verilmemelidir.

7) Calismaya konu olan {irlin, piyasada halen mevcut bir {irlinle baglantili ise raporda
belirtilmeli, {iriin acik¢a tanimlanmalidir Bu rapor aym1 zamanda g¢alismanin amacini, test
planini ve test protokoliinii, sonug¢larin sunumu ve yorumlarini, istatistiklerini ve ¢aligmadan
sorumlu kisinin imzasini igerir.

€) Mevcut yayinlanmis bilgilerin kullanimi

1) Mevcut yayinlanmis bilgiler, bilimsel yayinlar1 ve pazar verilerini igerebilir.

2) Bilimsel yaynlar; kozmetik iiriin, kozmetik {iriin bilesenleri, kombinasyonlar1 ve
iddias ile iliskili ise kabul edilebilir.

3) Iddiay1 destekleyen pazar verileri kullanilabilir.

“Icermez” iddialar

MADDE 12- (1) Kozmetik Yonetmeligi ile yasaklanmis olan bir bilesene iliskin
“igermez” ya da bu anlama gelen bir iddia kullanilmamalidir. Ornegin “kortikosteroid igermez”
ifadesi; kortikosteroidler hali hazirda Kozmetik Yonetmeligi ile yasaklanmis oldugu i¢in iiriine
ait bir 6zellik degil mevzuatin geregi oldugundan uygun degildir.

(2) Kozmetik iirinde spesifik bir bilesenin bulunmadigi iddia ediliyorsa bu bilesen
iirinde bulunmamalidir ve bu bilesenin agiga ¢ikmasina neden olan herhangi bir bilesen de
iirlinde bulunmamalidir. Ornegin “formaldehit icermez” iddiasina sahip Olan bir iiriin
formaldehit igeremeyecegi gibi “formaldehit” aciga ¢ikaran “diazolidinil {ire” gibi bilesenleri
de iceremez.

(3) Ilgili iiriin grubunda iiriinlerin yapisi itibariyle kullamlmayan bilesenler icin
“icermez” iddias1 veya benzer anlamdaki iddialarin kullanilmas1 uygun degildir. Ornegin
yiiksek oranda alkol igeren parfiimlerde herhangi bir koruyucu (antimikrobiyal madde) ilavesi
gerekmez, bu nedenle “koruyucu icermez” iddiasinda bulunulmasi uygun degildir.

(4) Bazi bilesenlerin iiriiniin formiilasyonunda bulunmuyor olmasi 0 iiriinle ilgili mutlak
bir glivence iddiast veya imasinin kullanilmasini saglayamaz, ornegin iriiniin “herhangi bir
alerjik reaksiyona yol agma riski olmadig1” iddias1 uygun degildir.

(5) Kozmetik iiriinde belirli bileseni/ bilesenleri icermedigi iddia edilmesi durumunda {iriin
bilesiminde bu bilesen/bilesenlerin bulunmadigi TSE ISO IEC 17025 standartlarina haiz
laboratuvardan alinacak s6z konusu maddeyi/maddeleri igermedigine dair analiz raporunun basvuru
asamasinda Kozmetik Uriin Dairesi Baskanligi’na teslim edilmesi zorunludur. S6z konusu belgeyi
teslim etmeyen veya icermedigini kanitlamayanlar bu icermez iddiasini kullanamaz.

Hipoalerjenik Iddias:

MADDE 13- (1) “Hipoalerjenik” iddias1 tiriiniin hi¢bir sekilde alerji olusturmayacagi
giivencesini saglamayacagi i¢in iirliniin alerji olusturmayacagina iliskin ifadelere yer verilmesi
uygun degildir.

Yiiriirlik
MADDE 14- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani1 Onayi ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 15- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskani yiiriitiir.





