TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
ORGANIK VE DOGAL KOZMETIK URUN iDDIALARINA
ILISKIN KILAVUZ

Amacg

MADDE 1- Kozmetik Yonetmeligi’nin 6 nci maddesi geregince piyasaya arz edilen
bir kozmetik {irlin, normal ve iiretici tarafindan 6ngoriilebilen makul kullanim sartlar1 altinda
uygulandiginda veya {iriiniin sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair agiklamalara veya
iretici tarafindan saglanan bilgiler dikkate alinarak oOnerilen kullanim sartlarma gore
uygulandiginda, insan sagligina zarar vermeyecek nitelikte olmas: gerekmektedir. Kozmetik
Yonetmeligi’'nin 10 uncu maddesinde yer alan “Etiketlerde, {riinlerin satis igin
sergilenmesinde ve reklamlarinda kullanilan metin, isimler, ticari marka, resim, figiiratif
desenler veya diger sekiller, iiriinlerin gercekte sahip olmadiklari nitelikler varmis gibi
kullanilamaz. Ayrica, bu yonde imada bulunulamaz.” ifadesi geregince is bu Kilavuz
“organik” veya “dogal” ibareleri igeren kozmetik {irlinlerin kapsamina, igeriklerine ve
iddialarmna iligkin tireticilere yol gostermek amaciyla hazirlanmigtir.

Kapsam

MADDE 2- Bu Kilavuz, Kozmetik Yonetmeligi’nin 4 iincii maddesinde yer alan
iiretici tanimi vasfiyla piyasaya kozmetik iiriin arz eden iireticiler i¢in hazirlanmstir.

Dayanak

MADDE 3- 24/03/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanunu ile 23/05/2005 tarihli
ve 25823 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Kozmetik Yonetmeligi’nin 6 nc1 ve 10 uncu
maddelerine istinaden hazirlanmstir.

Tammlar

MADDE 4- Bu Kilavuzda yer alan;

a) Organik/ekolojik kozmetik iiriin: Organik tarim faaliyetleri esaslarina uygun
olarak tiretilmis ham maddeler kullanilarak, ham maddeden bitmis iiriine kadar organik olma
gerekliliklerini sagladigint kanitlayan bitmis kozmetik tiriinii,

b) Dogal kozmetik iiriin: Bilesiminin en az yiizde 95’inin dogal igerikli oldugu,
bununla birlikte bu icerigin dogal olma gerekliliklerini sagladigin1 kanitlayan ancak organik
olmasinin gerekmedigi kozmetik {iriinii,

ifade eder.

Genel Esaslar

MADDE 5- Organik kozmetik iiriinlerin bilesiminde, formiilasyon yardimec1 maddeleri
olan koruyucular ve dogal kaynakli sentetik modifiye maddeler hari¢ yalnizca dogal kaynakl
madde veya karigimlar kullanilabilir.

Organik kozmetik triinlerdeki organik bilesen yiizdesi hesaplanirken su ve mineraller
hesaplamaya dahil edilmemelidir.

Kozmetik iiriinlerde kullanilan bitkisel, hayvansal veya mineral bilesenler, insan
sagligina zarar verecek kisim, safsizlik ve bulasanlari igermemelidir.



Esanslar, antioksidanlar, sentetik yaglar (silikon yaglar1), etoksillenmis ham maddeler,
UV filtreleri gibi sentetik maddeler veya karisimlarin (mikro veya nanopartikiiller dahil)
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Genetigi degistirilmis mikroorganizmalardan (GDO) elde edilen iiriin bilesenleri
kullanilamaz.

Aromatizanlar, parfiimler ve vitaminlerin organik {iiretimle elde edilemediginin
kanitlanmasi kosulu ile istisnai olarak organik olmayan iiretim kaynaklarindan elde edilmesi
miimkiindiir.

Ayrica bitmis kozmetik {riinler, kozmetik iiriin bilesenleri veya karigimlarinin
sterilizasyon amaciyla iyonize radyasyona (radyoaktif radyasyon, x-igin1 radyasyonu) maruz
kalmamasi tavsiye edilmektedir.

Sentetik esansiyel yaglar veya kimyasal olarak modifiye edilmis dogal maddelerin
parfiimlerde ve aromatik bilesimlerde kullanilmalar1 6nerilmemektedir.

Organik Kozmetiklerin icerebilecegi Baz1 Yardime1 Maddeler

MADDE 6- Organik kozmetik iiriin bilesiminde yer alabilen bazi maddelere ait
ozelliklere asagida yer verilmistir.

(1) Su: Organik kozmetik iiriin {iretiminde kullanilan su, igme suyu kalitesinde
olmalidir. Deiyonizasyon amaciyla iyon degistiriciler, distilasyon, ozmoz, kaynatma ile
sterilizasyon veya filtrasyon metotlart (GMP ilkeleri dogrultusunda) bu amagla kullanilabilir.

Uretim asamasinda kullamlacak suyun elde edilmesinde klorlama, ozonlama gibi
kimyasal madde i¢eren metotlar veya iyonize radyasyon ve elektrokimyasal uygulamalar gibi
islemlerin kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

(2) Mineral maddeler: Yalnizca 6giitme, yikama, buharla temizleme, kurutma ya da
mekanik yikama gibi fiziksel islemlerle elde edilen dogal mineraller, organik kozmetik
tirtinlerde mineral madde olarak kullanilabilir.

(3) Koruyucular: Organik kozmetik {irlinlerde koruyucu kullaniminin kagiilmaz
oldugu hallerde limitler dahilinde kullanilabilecek koruyuculara Tablo 1°de yer verilmistir.
Alkol veya esansiyel yaglar gibi bilesenlerin de koruyucu etkileri oldugu unutulmamalidir.

Tablo 1. Organik iiriinlerde kullanilabilecek koruyucular.

Koruyucu INCI Ad1
Formik asit Formik asit
Benzoik asit, tuzlar1* ve etil esteri Benzoik asit
Benzil alkol Benzil alkol
Propiyonik asit ve tuzlar* Propiyonik asit
Salisilik asit ve tuzlar1* Salisilik asit
Sorbik asit ve tuzlar™* Sorbik asit

*Ad1 gegen tuzlar sodyum, potasyum, amonyum, etil amonyum, kalsiyum ve magnezyum
katyonlarinin tuzlaridir (6rn. Sodyum benzoat, potasyum sorbat).



(4) Emiilgatorler ve siirfaktanlar (yiizey aktif maddeler): Organik kozmetik
driinlerin iiretiminde kullanilan emiilgatér ve siirfaktanlarin elde edilmesinde hidroliz,
esterlestirme, transesterlestirme, hidrasyon (yalnizca yag asitlerinin yag alkollerine
indirgenmesinde kullanilabilir) ve sabit yaglar, ucucu yaglar, balmumu, fosfolipidler, lanolin,
sakkaritler (mono, oligo, polisakkaritler), proteinler ve lipoproteinlerden glikolizasyon
yontemleri kullanilmalidir.

Kimyasal olarak islem gérmemis dogal kaynakli maddeler de emiilgator ve siirfaktan
olarak kullanilabilir.

Organik Kozmetik Uriin Icerigi

MADDE 7- Kozmetik iiriinde organik bilesen olarak kullanilacak dogal madde ve
karisimlarinin, agirlikga en az % 95’inin organik tiretimle elde ediliyor olmasi gerekmektedir.

Uriin kategorisine gore kozmetik iiriinlerin igermesi gereken minimum organik bilesen
% degerleri Tablo 2’de yer almaktadir.

Tablo 2. Uriin kategorisine gdre kozmetik iiriinlerin igermesi gereken minimum organik
bilesen % degerleri.

Kategori Bitmis Uriinde Minimum
Organik Bilesen %’si
Yaglar/susuz temizleme ve bakim iiriinleri 90
Parfim/EDP/EDT 60
Cilt bakim emiilsiyonlar1 (s/y) 30
Deodorantlar ve antiperspiranlar 20
Cilt bakim1 i¢in emiilsiyon (y/s) ve jeller 20
Sag bakim {iriinleri 20
Yiizey aktif maddeler igeren temizleme triinleri 20
Dis ve agiz bakim iiriinleri 20
Sabun 20
Kozmetik amagli sular 20

Etiket ve Tamitim Materyallerine Iliskin Iddialar ve Uyarilar

MADDE 8- Tiiketicilerin yaniltilmamasi amaciyla kozmetik iirlinlerin igerigi,
etkinligi, giivenligi ve diger 6zellikleri ile ilgili yaniltici tamitim iddialarindan kaginilmasi
gerekmektedir. Etiket tizerinde tiiketiciyi yaniltacak sekilde tiriiniin sahip olmadig1 6zelliklere
ait ifadelerin yer almamasi gerekmektedir.

Uriiniin ticari ad1 “organik” ya da “dogal” ifadesi igeriyorsa ve iiriin organik veya
dogal {irlin olma 6zelligi tasimiyorsa, iriiniin ticari adinda “organik™ ya da “dogal” ibaresi
kullanilmamalidir. Uriiniin ticari adinda tiiketiciyi yaniltic1 ibarelere yer verilmemelidir.



Kozmetik iiriin bilesenlerinin Madde 7 Tablo 2’de belirtilen minimum degerlerin
altinda olmasit durumunda, kozmetik {irlinlin organik olduguna dair iddia ve ibareler
kullanilmamalidir.

Kozmetik iiriinlerin etiket ve tanitim materyallerinde triiniin “% 100 dogal” veya
“% 100 organik” oldugunu belirten ifade ve gorseller gerekli ve yeterli kosullar belgelerle
saglanmadikca kullanilmamalidir.

Kozmetik {riinlin, i¢indekiler listesinde hangi bilesenlerin organik oldugu
belirtilmelidir.

Dogal kaynakli kozmetik iirlinlerin igerikleri nedeniyle raf odmriiniin diger kozmetik
iiriinlerden daha kisa olabilecegi gibi iiriine 6zgii 6zelliklere, {iriiniin hem tiiketici tarafindan
hem de dagitim zincirindeki takibi agisindan meydana gelebilecek degisikliklere ve
stabilitesine dair bilgilere ambalaj tizerinde yer verilmelidir.

Tiiketiciyi bilgilendirmek amaciyla iiriiniin hangi kosullarda saklanacagina, agildiktan
sonra bozulmanin nasil takip edilecegine iliskin bilgiler ile iriiniin giivenli bir sekilde
kullaniminin saglanmasina yonelik uyarilara etikette/ambalajda yer verilmelidir.

Bitmis Uriiniin Sahip Olmasi Gereken Belgeler

MADDE 9- Kozmetik iiriinler igin “organik” veya “dogal” beyanlarini, bunlara iliskin
gorselleri veya ima eden ifade ve sekilleri; etiket, ambalaj, yazili, sozlii, gorsel vs.
tanittimlarda kullanabilmek igin, ireticilerin bu ifadelerin gerekliliklerini sagladiklarini
kanitlayan, belgelere sahip olmalar1 gerekmektedir.

Yiirirlik

MADDE 10- Bu Kilavuz Kurum Bagkani Onay ile yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 11- Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskan1 yiirtitiir.



