KOZMETIK URUN GRUBUNA YONELIK CEVRE ETIKETI KRITERLERI
Madde 1- isbu kriterler, 19.10.2018 tarihli ve 30570 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Cevre

Etiketi Yonetmeligi kapsaminda diizenlenmistir.

Madde 2- Kisisel Bakim ve Kozmetik Uriin Gruplar1, 08.05.2023 tarihli ve 32184 Miikerrer
say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik Uriinler Y&netmeligi hiikiimlerine uygun olarak
insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saclar, dudaklar ve dis genital
organlarma veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmis, tek veya temel
amaci bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek, bunlar1 korumak, iyi
bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan biitiin madde veya karisimlardan

olusmakta olup isbu kriterler, Kozmetik Uriin Grubunu' kapsamaktadir.
Madde 3- Isbu kriterler, dezenfektan veya antibakteriyel amagli kullanilan iiriinleri kapsamaz.

Madde 4- 19.10.2018 tarihli ve 30570 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Cevre Etiketi
Yonetmeligi kapsaminda, Kozmetik Uriin Grubunda yer alan iiriinlere ¢evre etiketi

verilebilmesi i¢in, isbu kriterlerin yerine getirilmesi gereklidir.

Madde 5- Kozmetik Uriin Grubu icin belirlenen Cevre Etiketi kriterlerine ydnelik
degerlendirme ve dogrulama gereklilikleri 5 (bes) yil gegerli olacaktir. Bes yillik siire
icerisinde, Cevre Etiketi Kurulu tarafindan gerekli goriildiigiinde kriterler glincellenebilecektir.

Cevre Etiketi Kurulu’nun uygun goriisiine istinaden kriterlerin gegerlilik siiresi uzatilabilir.

1 08/05/2023 tarihli, 32184 (Miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik Uriinler Yonetmeligi Ek IX daki iiriin
kategorileri dogrultusunda, Kozmetik Uriin Grubu kapsamindaki iiriin gesitleri isbu belgede Ek I bashg1 altinda verilmistir.
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DEGERLENDIRME VE DOGRULAMA GEREKLILIKLERIi
(a) Gereksinimler

Her kriter i¢in 6zel degerlendirme ve dogrulama gereksinimleri belirtilmistir.

Bagvuru sahibinin kriterlere uygunlugunu gdstermek icin beyanlar, dokiimantasyon, analizler,
test raporlar1 veya diger kanitlar sunmasi gerektiginde, bunlar bagvuru sahibinden veya

tedarik¢isinden veya her ikisi tarafindan da diizenlenebilir.

Bakanlik, TS EN ISO/IEC 17025’e gore Uluslararas1 Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC)
— Karsilikli Tanima Anlagmasina (MRA) taraf olan bir akreditasyon kurumu tarafindan akredite
edilmis laboratuvarlar tarafindan yapilan testleri tanir. TURKAK tarafindan akredite

kuruluslara https://secure.turkak.org.tr/kapsam/search  adresinden erisim saglanabilir.

Degerlendirme ve dogrulama gereklilikleri kapsaminda yapilmasi zorunlu olan test yontemi
icin, akredite bir kurulus bulunmadiginin belgelenmesi halinde TS EN ISO/IEC 17025
akreditasyon sartt aranmaz. Uygun goriilmesi durumunda, Bakanlik destekleyici belge talep

edebilir ve bagimsiz dogrulama yapabilir.

Maddelerin veya karisimlarin siniflandirilmasina iligkin veri iiretilirken, 11.12.2013 tarihli ve
28848 lkinci Miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Maddelerin ve Karisimlarin
Fiziko-Kimyasal, ~Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin  Belirlenmesinde
Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yonetmelik” hiikiimleri ya da uluslararasi taninmis
bilimsel ilkelerle veya uluslararasi prosediirlere uygun olarak dogrulanmis yontemler goz

Onitinde bulundurulmalidir.

Basvuru sahibi, 7223 sayil1 Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ile birlikte 2872
say1l1 Cevre Kanunu ve bu kanuna istinaden yiirtirliige giren mer’i mevzuat kapsaminda gerekli
yiikiimliiliikleri yerine getirmis olmalidir. Bu dogrultuda, CED Karar1, Cevre Izin Belgesi, Sifir
Atik Belgesi, Atik Yonetimi Plan1 ve Bakanlikca talep edilecek diger belgeleri sunmakla
yukiimltidiir.

Kozmetik Uriinlerinin, biyobozunurluk ve sucul organizmalar i¢in toksisite etkilerinin ortaya
konulabilmesi gereklidir. Bunun i¢in “AB Komisyonu Deterjan Igerik Veri Tabani” (Detergent
Ingredient Database - DID List)> gelistirilmistir. Bu liste, deterjan ve kozmetik
formiilasyonlarinda en ¢ok kullanilan bilesenlerin biyobozunurluklar1 ve sucul toksisiteleri

hakkinda bilgi icermektedir. Bu liste, Kritik Seyreltme Hacmi (Critical Dilution Volume —

2 https://circabc.europa.eu/ui/group/0e3024d9-38be-415b-b141-c05d5d31dd92/library/057790be-097a-4f45-b0e3-21b81580ec60/details
https://circabce.europa.cu/ui/group/0e3024d9-38be-415b-b141-c05d5d31dd92/library/9560fctf6-07¢3-44¢c8-b63¢c-614e0f0704b8/details

2


https://secure.turkak.org.tr/kapsam/search
https://circabc.europa.eu/ui/group/0e3024d9-38be-415b-b141-c05d5d31dd92/library/057790be-097a-4f45-b0e3-21b81580ec60/details
https://circabc.europa.eu/ui/group/0e3024d9-38be-415b-b141-c05d5d31dd92/library/9560fcf6-07e3-44c8-b63c-614e0f0704b8/details

CDV) ile ilgili hesaplamalar i¢in gerekli verilerin tiiretilmesi ve iiriinde kullanilan maddelerin
biyolojik bozunabilirliginin degerlendirilmesi i¢in kullanilacaktir. DID Listesi’nde bulunmayan
maddeler icin, ilgili verilerin nasil hesaplanacagi veya ¢ikarilacagi konusunda rehberlik

verilmektedir. DID Listesi’nin en son siirlimii, AB Ecolabel web sayfasindan edinilebilir.
Ayrica, asagidaki bilgiler bagvuru sahibi tarafindan Bakanliga saglanacaktir:

(1) Ticari ad1, kimyasal ad1, CAS No ve INCI (International Nomenclature Cosmetic Ingredient)
tanimlarini, DID No.yu?, su dahil ve harig girdi miktar, konsantrasyondan bagimsiz olarak tiim
bilesenlerin islevini ve kimyasal yapisini belirten {iriiniin regetesinin dogrulayicinin anlayacagi
sekilde net ve anlasilir bir bigimde sunulmasi ve siirecte firmanin beyan ettigi maksimum

degerlerin hesaplamalar i¢in kullanilacag;

(1) 23.06.2017 tarihli ve 30105 Miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren
Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmas1 Hakkinda Y énetmelik (KKDIK)
uyarinca, her girdi madde veya karisim i¢in Giivenlik Bilgi Formu (GBF) temin edilecektir. Bir
karigimin bileseni olan her bir madde icin GBF mevcut degilse, bagvuru sahibi karigimin
GBF’sini temin edecektir. T.C. Saghk Bakanligi, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan yaymmlanan “Kozmetik Uriinlerin Analizlerine Iliskin Kilavuz” Madde 6’da
belirtildigi gibi, iiriiniin uygunluk kontrolii i¢in Kozmetik Uriinler Yonetmeliginin 15.
Maddesine uygun olup olmadiginin kontroliine imkan veren, yontemlerin validasyonu i¢in TS
EN ISO/IEC 17025 standardi, TS 5822-1 ISO 5725-1, TS 5822-2 ISO 5725-2, TS 5822-3 ISO
5725-3, TS 5822-4 ISO 5725-4, TS 5822-5 ISO 5725-5 ve TS 5822-6 ISO 5725-6 standartlar1
(6lgme metotlarinin ve sonuglarinin dogrulugu standartlari, 6 boliim) veya ilgili [UPAC

kilavuzlari analiz yontemleri i¢in kullanilabilir.

Resmi Gazete’de yayimlanan 08.05.2023 tarihli ve 32184 Miikerrer sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Kozmetik Uriinler Yonetmeligi’nin 13. Maddesi geregince, bir kozmetik {iriin
piyasaya arz edilmeden &nce iiriiniin giivenli oldugunu belirten “Kozmetik Uriin Giivenlilik
Degerlendirme Raporu” uygun kisiler tarafindan olusturulmalidir. Ek I/B’de detaylar1 verilen
kozmetik iiriin giivenlilik degerlendirmesi; eczacilik, toksikoloji, tip veya benzer bir disiplinde
teorik ve pratik olarak verilmis iiniversite egitimini veya bunlara denkligi Kurum tarafindan
kabul edilen bagka bir egitim programini tamamladigini gosterir bir diploma veya diger resmi
yeterlilik kanit1 olan bir kisi tarafindan yapilir. Yine Ek I/B bdliimiinde, iiriinlerin fiziksel,

kimyasal ve mikrobiyolojik 6zellikleri bakimindan asgari olarak igermesi gereken bilgiler

3 DID no, girdi maddenin DID Listesi’ndeki numarasidir.



bulunmaktadir. Kozmetik Uriin Giivenlilik Raporu’nun, kriterlere uygunluk acisindan gerekli

olan bu bilgileri icermesi beklenmektedir.

Cevre Etiketi uygulamasina basvuruyla birlikte, tiim siirecleri tamamlamis ve satista olan
iirlinler i¢in yapilmis olan test veya Olgiim sonuclarinin gegerliligi devam ediyor ise kabul
edilmesi uygun goriilmekte, artik gecerli olmayan 6l¢lim ve/veya testlerin tekrar yaptirilmasi
gerekmektedir. Cevre Etiketi alindiktan sonra, basvuru siirecinde yaptirilan 6l¢iim ve test

sonuglar1 her sene giincellenerek Bakanliga sunulmalidir.

(b) Ol¢iim Esikleri

Kozmetik Uriin Grubu igin belirlenen “Hari¢ Tutulan ve Kisith Kimyasallar Kriteri”nin (b)

maddesi ile (c), (d), () maddelerindeki sirasiyla koku maddeleri, koruyucu maddeler ve renk
maddeleri kapsaminda, durulanan iirlinlerin nihai formiilasyonunda agirlikga %0,01°e ve
durulanmayan {riinlerin nihai formiilasyonunda agirlik¢a %0,001 e esit veya bu degerleri agsan

safsizliklar i¢in tanimli kriterlere uygunluk gereklidir (Tablo 1).



Tablo 1: Kozmetik iirlinlerinde kullanilan maddeler i¢in gecerli esit seviyeleri, kriterler 6zelinde.

Diger Maddeler
. . Koruyucu . (Orn. yiizey aktif
Kriter Koku Maddeleri Maddeler Renk Maddeleri Safsizhiklar maddeler, UV
filtreleri)
Kriter 1 durulanan siir yok* siir yok* siir yok* >0,01 siir yok*
- durulanmayan sinir yok* sinir yok* sinir yok* >0,001 sinir yok*
Kriter 2 durulanan siir yok* siir yok* siir yok* >0,01 siir yok*
— durulanmayan sinir yok* sinir yok* sinir yok* >0,001 sinir yok*
Kriter 3 durulanan sinir yok* sinir yok* sinir yok* >0,01 sinir yok*
. durulanan ve
Kriter 4(a) durulanmayan sinir yok sinir yok sinir yok sinir yok sinir yok
. . durulanan ve 4 4 4 4
Kriter 4(b)/(i) Sl sinir yok sinir yok sinir yok sinir yok sinir yok
. . durulanan ve
Kriter 4(b)/(i1) durulanmayan sinir yok sinir yok sinir yok sinir yok sinir yok
. durulanan >0,01 >0,01° >0,01° >0,01 >0,01
e ) e >0,001 >0,001° >0,001° >0,001 >0,001
o durulanan sinir yok* uygulanamaz uygulanamaz >0,01 uygulanamaz
Kriter 4(¢) durulanmayan siir yok* uygulanamaz uygulanamaz >0,001 uygulanamaz
. durulanan uygulanamaz sinir yok* uygulanamaz >0,01 uygulanamaz
Kriter 4(d) durulanmayan uygulanamaz sinir yok* uygulanamaz >0,001 uygulanamaz
. durulanan uygulanamaz uygulanamaz sinir yok* >0,01 uygulanamaz
Kriter 4(c) durulanmayan uygulanamaz uygulanamaz siir yok* >0,001 uygulanamaz
Kriter 4(f) durulanmayan uygulanamaz uygulanamaz uygulanamaz >0,001 sinir yok*®

4 <

5 H317 ve H334 tehlike koduna sahip koruyucu maddeler ve renk maddeleri igin herhangi bir konsantrasyon smir yoktur.
6 Sadece UV filtreleri i¢in gegerlidir.

siir yok” su anlama gelmektedir: Tiim maddeler igin konsantrasyonu ne olursa olsun; durulanan iiriinlerin nihai formiilasyonunda agirlik¢a %0,01’e ve durulanmayan iriinlerin nihai
formiilasyonunda agirlik¢a %0,001°e kadar bulunabilen safsizliklar haricinde.




CEVRE ETIKETI KRITERLERI
Kriter 1. Palm Yag, Palm Cekirdegi Yag: ve Tiirevlerinin Siirdiiriilebilir Temini
Uriinde gerek hammadde olarak gerekse bilesen eldesinde kullanilan palm yagi, palm ¢ekirdegi
yag1 ve tiirevlerinin en az %20’si RSPO’, ISCC?, Rainforest Alliance, ISPO°, MSPO!'? ve
UEBT!! sertifikalarindan birine veya es degeri bir sertifikaya sahip olmalidir. Bununla birlikte,
RSPO veya es degeri bir sertifikaya sahip olmayan oran ise, RSPO Prisma kredi sistemi ile

dengelenmelidir.

Palm yag1, palm ¢ekirdegi yagi ve tiirevleri i¢in alinan RSPO sertifikas1 veya es degeri bir

sertifika, asagida belirtilen tedarik zinciri modelleri ile uyumlu olmalidir:

- Kimlik Korumali (IP'?);
- Ayrn Tutulan (SG");
- Kiitle Dengesi (MB').

Basvuru sahibi, gerek hammadde olarak gerekse bilesen eldesinde kullanilan palm yagi, palm
cekirdegi yag1 ve tiirevlerinin siirdiiriilebilir teminine yonelik yukarida belirtilen sekilde bir
sertifikaya sahip olan hammadde satin alinmasini; sertifikali hammaddenin mevcut olmadigi
durumlarda ve sertifikali olmayan hammadde miktarin1 dengelemek amaciyla RSPO Prisma
kredi sisteminin kullanilmasini; sertifikali hammadde miktarinin, ¢evre etiketi verildikten sonra
her 5 yilda bir %20 oraninda artirilmasini destekleyen ve taahhiit eden bir siirdiiriilebilir satin

alma politikasina sahip olmalidir.
Degerlendirme ve Dogrulama:

Basvuru sahibi, iirlinde gerek hammadde olarak gerekse bilesen eldesinde kullanilan palm yagi,
palm cekirdegi yag: ve tiirevlerinin en az %20’sini kapsayan ve IP, SG veya MB tedarik zinciri
modellerinden biri ile uyumluluk gosteren sertifika belgesini (RSPO, ISCC, Rainforest
Alliance, ISPO, MSPO ve UEBT) sunmalidir.

IP, SG veya MB tedarik zinciri modellerinden biri ile uyumluluk gésteren farkli bir sertifika
mevcut ise basvuru sahibi, bu sertifika ile kriterlerini RSPO, ISCC, Rainforest Alliance, ISPO,

7 Roundtable on Sustainable Palm Oil
8 International Sustainability Standard
® Indonesian Sustainable Palm Oil
0 Malaysian Sustainable Palm Oil

" Union for Ethical Bio Trade
12 Identity Preserved

13 Segregated

14 Mass Balance



MSPO veya UEBT sertifikalarindan herhangi birinin kriterleri ile karsilastirmali olarak

degerlendirdigi sonug¢ raporunu sunmalidir.

Bagvuru sahibi, herhangi bir sertifikaya sahip olmayan oran i¢in dengeleyici miktarda satin

aldig1 RSPO Prisma kredilerine yonelik kanitlayici bir belge sunmalidir.

Basvuru sahibi, iirlinde ve/veya {iriin i¢in kullanilan palm yagi, palm cekirdedi yagi ve
tiirevlerinin en az %?20’sinin yukarida belirtilen sertifikalardan birine sahip oldugunu; ilgili
sertifikanin mevcut olmadig1 durumlarda, es degeri olan ve kriterlerinin karsilagtirmali bir rapor
ile degerlendirmesi yapilan sertifikaya sahip oldugunu; herhangi bir sertifikaya sahip olmayan
oran i¢in ise dengeleyici miktarda RSPO Prisma kredisi satin aldigin1 belirten imzali bir

beyanname sunmalidir.

Bagvuru sahibi, gerek hammadde olarak gerekse bilesen eldesinde kullanilan palm yagi, palm
cekirdegi yagi ve tlrevlerinin siirdiiriilebilir teminine yonelik sertifikali hammadde satin
alimmasini; sertifikali hammaddenin mevcut olmadigi durumlarda ve sertifikali olmayan
hammadde miktarin1 dengelemek amaciyla RSPO Prisma kredi sisteminin kullanilmasini;
sertifikali hammadde miktarinin, ¢evre etiketi verildikten sonra her 5 yilda bir %20 oraninda
artirilmasini destekleyen ve taahhiit eden siirdiiriilebilir satin alma politikasinin bir kopyasini

sunmalidir.

Kriter 2. Biyobozunurluk

(a) Durulanan Uriinlerin Biyobozunurlugu

1. Yiizey Aktif Maddelerin Biyobozunurlugu

Uriinde bulunan tiim yiizey aktif maddeler, aerobik olarak kolayca veya dogasi geregi

biyobozunur ve anaerobik olarak biyobozunur olmalidir.

Dis macunlarinda bulunan, temizlik ve/veya kopiirtme islevli ylizey aktif maddeler, “anaerobik

olarak biyobozunur olma” gerekliliginden muaf tutulur.

2. Organik Maddelerin Biyobozunurlugu
Uriinde bulunan aerobik olarak biyobozunmayan (kolayca biyobozunmayan) (aNBO) ve
anaerobik olarak biyobozunmayan (anNBO) organik maddelerin toplam konsantrasyonu, Tablo

2’de verilen sinir degerleri gegmemelidir.

aNBO (iirlin) = £ aNBOy; (referans dozdaki organik bilesik miktari, gr)
(1) organik maddesi, kolayca biyobozunur ise (R), aNBOg = 0
(1) organik maddesi, dogas1 geregi biyobozunur ise (I), aNBOg) =0



anNBO = X anNBOy;) (referans dozdaki organik bilesik miktari, gr)
(1) organik maddesi, anaerobik olarak biyobozunur ise (Y), anNBOg) =0

Tablo 2: Uriinde bulunan aerobik ve anaerobik olarak biyobozunmayan organik maddelere
iliskin konsantrasyon sinir degerleri, iirlin tipi bazinda.

Uriin Tipi aNBO anNBO
(mg/g AC™) | (mg/g AC)
Durulanan: Sa¢ Boyasi 15 15
Diger Durulanan Uriinler'® 15 15

Degerlendirme ve Dogrulama:

Bagvuru sahibi, ylizey aktif maddeler ile organik maddelerin biyobozunurluk bilgisi ile iiriiniin
aNBO ve anNBO hesaplamalarina iliskin dokiimantasyon sunmalidir. aNBO ve anNBO
degerlerinin hesaplanmasinda, Deterjan Igerik Veri Tabani!” (DID Listesi) 2023 dosyasi
dikkate alinarak organik maddelere iliskin aNBO ve anNBO degerleri i¢in s6z konusu dosyaya

atifta bulunulmalidir.

Hammaddelerin aerobik biyobozunurluk ile anaerobik biyobozunurluk bilgisine iliskin veriler,
DID Listesi’nin A Boliimii’nde yer almaktadir. A Boliimii’'nde herhangi bir bilginin mevcut
olmamasi1 durumunda, DID Listesi’nin B Boliimii’nde belirtilenler dogrultusunda aNBO ve
anNBO degerleri i¢in, kolayca aerobik biyobozunurluk testleri (OECD 301 A [TS EN ISO
7827], OECD 301 B [TS EN ISO 9439], OECD 301 C, OECD 301 D [TS EN ISO 10707],
OECD 301 E, OECD 301 F [TS EN ISO 9408], OECD 310 [TS EN ISO 14593]) ile dogas1
geregi aerobik biyobozunurluk testlerine (OECD 302 A-C) ve anaerobik biyobozunurluk
testlerine (OECD 311, TS EN ISO 11734 veya ECETOC No. 28) gore hesaplama yapilmali ve

sonugclara iligkin dokiimantasyon sunulmalidir.

Yukaridaki gereklilikler dogrultusunda aNBO ve anNBO deger hesaplamalarinin yapilamadigi
durumlarda, yiizey aktif maddeler haricindeki maddeler, asagidaki ii¢ sarttan birini saglamasi

halinde anaerobik biyobozunurluk kriterinden muaf tutulabilirler:
- kolayca bozunursa ve diisiik adsorpsiyona sahipse (A<%25)
- kolayca bozunursa ve yliksek desorpsiyona sahipse (D>%75)

- kolayca bozunursa ve biyobirikebilir degilse (BCF<500 veya log Kow < 4,0)

"5 Active Content = Aktif Igerik
"6 Tablo 1°de bulunmayan, diger durulanan kozmetik iiriinlerini ifade etmektedir.
7 Detergents Ingredients Database



T.C. Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanlig1 tarafindan 11/12/2013 tarihli ve 28848
(Ikinci Miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve Karisimlarin Fiziko-
Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test
Yontemleri Hakkinda Yonetmelik 5’inci Madde 3. Fikrasinda belirtildigi iizere, maddelerin ve
karisimlarin igsel 6zelliklerinden kaynaklanan ekotoksikolojik 6zelliklerinin belirlenmesinde,
yonetmeligin Ek I/C boliimiinde yer alan C.4-A, C.4-B, C.4-C, C.4-D, C.4-E, C.4-F gibi ilgili
test yontemleri de kullanilabilir. Adsorpsiyon ve desorpsiyon testleri icin, ayni1 yonetmeligin
Ek I/C boliimiinde yer alan C.18: Kesikli Denge Modeli Kullanarak Adsorpsiyon/Desorpsiyon

metodu igerisinde tanimlanan yontemler takip edilmelidir.

Bagvuru sahibi, iiriiniin Tablo 2’de verilen aNBO ve anNBO smir degerlerini agsmadigin

belirten bir beyanname sunmalidir.

(b) Sucul Toksisite ve Durulanmayan Uriinlerin Biyobozunurlugu
Uriinde bulunan organik maddelerin toplam miktarinin agirlikca en az %95’i asagidaki
gerekliliklerden en az birini saglamalidir:

- kolayca biyobozunur (OECD 301 A-F)

- en disik sucul toksisite NOEC/ECx>0,1 mg/L veya EC/LC50>10,0 mg/L ve

biyobirikebilir olmayan

- endiisiik sucul toksisite NOEC/ECx>0,1 mg/L veya EC/LC50>10,0 mg/L ve potansiyel
olarak biyobozunur (OECD 302 A-C)

- en disik sucul toksisite NOEC/ECx>0,1 mg/L veya EC/LC50>10,0 mg/L ve
biyokullanilabilir olmayan (molekiiler agirlik>700 g/mol)

Durulanmayan iiriinlerde bulunan gilines koruma islevli UV filtreleri, bu kriterden muaf

tutulmaktadir.
Degerlendirme ve Dogrulama:

Basvuru sahibi, organik maddelerin biyobozunurluk bilgisine iliskin Deterjan Igerik Veri

Tabani’n1 (DID Listesi) 2023 dikkate alarak s6z konusu listeye atifta bulunmalidir.

Hammaddelerin kolayca biyobozunurluk bilgisine iliskin veriler, DID Listesi’nin A
Boliimii’nde yer almaktadir. A Boliimii’nde herhangi bir bilginin mevcut olmamasi durumunda,
DID Listesi’nin B Boliimii’'nde belirtilenler dogrultusunda kolayca aerobik biyobozunurluk
testlerine (OECD 301 A [TS EN ISO 7827], OECD 301 B [TS EN ISO 9439], OECD 301 C,
OECD 301 D [TS EN ISO 10707], OECD 301 E, OECD 301 F [TS EN ISO 9408], OECD 310
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[TS EN ISO 14593]) ile dogas1 geregi aerobik biyobozunurluk testlerine (OECD 302 A-C) gore

hesaplama yapilmali ve sonugclara iligkin dokiimantasyon sunulmalidir.

T.C. Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanlig1 tarafindan 11/12/2013 tarihli ve 28848
(Ikinci Miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve Karisimlarin Fiziko-
Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belitlenmesinde Uygulanacak Test
Y ontemleri Hakkinda Yonetmelik 5’inci Madde 3. Fikrasinda belirtildigi iizere, maddelerin ve
karigimlarin igsel 6zelliklerinden kaynaklanan ekotoksikolojik 6zelliklerinin belirlenmesinde,
yonetmeligin Ek I/C béliimiinde yer alan C.4-A, C.4-B, C.4-C, C.4-D, C.4-E, C.4-F gibi ilgili
test yontemleri de kullanilabilir.

Kronik sucul toksisite icin NOEC ile akut sucul toksisite icin LC50/EC50 degerlerine iliskin
veriler, DID Listesi’nin A Boliimii’nde yer almaktadir. A Boliimii’nde herhangi bir bilginin
mevcut olmamasi durumunda, akut sucul toksisite i¢in OECD 202 ve OECD 201 testlerine;

kronik sucul toksisite i¢in OECD 202/2. Boliim veya OECD 211 testlerine gore hesaplama

yapilmal1 ve sonuglara iligkin dokiimantasyon sunulmalidir.

Biyobirikim i¢in OECD 107 veya OECD 117 testlerine gore hesaplama yapilmali ve sonuglara

iliskin dokiimantasyon sunulmalidir.

Molekiiler agirlik i¢in, molekiil formiilii ve molekiiler agirlik hesaplamasina yonelik kanitlayici

belge saglanmalidir.

Kriter 3. Sucul Organizmalar I¢in Toksisite: Kritik Seyreltme Hacmi (CDV)

Kritik seyreltme hacmi (Critical Dilution Volume — CDV), bir iiriiniin tatli su ekosistemleri
iizerindeki etkisini, iirliniin (veya islevsel birimin) bir miktarini, su iizerinde herhangi bir
ongoriilebilir zararh etki yaratmadig1 konsantrasyona kadar seyreltmek icin gerekli olan dogal
su hacminin hesaplanmasi yoluyla tahmin etmektedir. CDV, asagidaki denklem kullanilarak

hesaplanmaktadir:
CDVionik (lirtin) = Y. CDVionik [(1) maddeleri] = ). (agirlikgy x DFi)) x (1000/TFkronik(1))
agirlik): (i) maddesinin 1 gram AC’ye denk gelen agirligi (g);
DF): (i) maddesinin bozunma faktorii;
TFironik(1): (1) maddesinin kronik toksisite faktorii (mg/L).

Uriiniin toplam CDVionik degeri, Tablo 3’te verilen sinir degerleri asmamalidir:
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Tablo 3: Uriin tipi bazinda CDVisonik sinir degerleri.

2 e o e CDVkronik

Uriin Tipi (L/g AC)
Durulanan: Sa¢ Boyasi 12.000
Diger Durulanan Uriinler'® 12.000

Degerlendirme ve Dogrulama:

Bagvuru sahibi, riiniin CDViwonik degerini hesaplamalidir. DF ve TFionik degerleri, DID
Listesi’nin A Boliimii’nden alinmalidir. Eger, ilgili girdi maddenin DF ve TFiwonik degerleri, A
Bolimii’nde yer almiyorsa basvuru sahibi, DID Listesi’nin B Boliimii’'nde belirtilenler

dogrultusunda, gerekli degerleri hesaplamali ve kanitlayici belgeleri saglamalidir.

Ek olarak, T.C. Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanlig: tarafindan 11.12.2013 tarihli
ve 28848 (ikinci Miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve Karisimlarin
Fiziko-Kimyasal, ~Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin  Belirlenmesinde
Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yonetmelik 5’inci Madde 3. Fikrasinda belirtilen

hiikiimler dikkate alinmalidir.

Bagvuru sahibi, {riiniin Tablo 3’te verilen CDV limit degerlerini agmadigini belirten bir

beyanname sunmalidir.

Kriter 4. Hari¢ Tutulan ve Kisith Kimyasallar
(a) Hari¢ Tutulan Kimyasallar

Asagidaki maddeler ve karisimlar hem {iriin formiilasyonunda hem de formiilasyona eklenen
herhangi bir karisimin iceriginde bulunmamalidir:

- Lineer alkilbenzen siilfonat (LAS), alkil fenol etoksilatlar (APEOs) ve diger alkil fenol
tiirevleri

- Nitrilo-tri-asetat (NTA)
- Dietilen triamin penta asetik asit (DTPA) ve tuzlari
- Nitromiskler ve polisiklik miskler

- Oktametilsiklotetrasiloksan (D4), dekametilsiklopentasiloksan (D5) ve
dodekametilsikloheksasiloksan (D6)"’

- Biitillenmis hidroksi toluen (BHT?°) ve biitiletilen hidroksi anisol (BHA)

"8 Tablo 1°de bulunmayan, diger durulanan kigisel bakim tiriinlerini ifade etmektedir.

19 Her bir madde, agirlikga %0,1 veya daha fazla oranda bulundugunda.

20 BHT, yalnizca parfiimlerde kullanilabilir; toplam BHT miktari, parfiimde 100 ppm’in altinda ve nihai iiriindeki
toplam BHT miktar1, agirlikga %0,0010’nun altinda oldugu siirece.
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- Etilendiamin tetraasetik asit (EDTA) ve tuzlari?!

- Triklosan, formaldehit ve yan iiriin olarak formaldehit ¢ikaricilar

- Hidroksiizoheksil 3-sikloheksen karboksaldehid (HICC), atranol ve kloroatranol
- Mikroplastikler ve nanogiimiis

- Ftalatlar

- Fosfatlar

- Fosfonatlar??

- Kokular (benzil salisilat, butilfenil metilpropional, tetrametil asetiloktahidronaftalenler
(OTNE))

- Sodyum hipoklorit, kloramin ve sodyum klorit
- Izoflavonlar: daidzein, genistein

- Koruyucular (benzalkonyum kloriir, formaldehit salicilar, izotiyazolinonlar, kojik asit,
parabenler, triklokarban, triklosan)

- UV filtreleri (benzofenon-1, benzofenon-2, etilheksil metoksisinamat)
- Borik asit, boratlar veya perboratlar
- Perflorlanmis ve poliflorlanmis maddeler (PFAS’lar)

Degerlendirme ve Dogrulama:

Bagvuru sahibi, T.C. Saghik Bakanlig1 tarafindan 08.05.2023 tarihli ve 32184 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Kozmetik Uriinler Yonetmeligi Ek II'yi de dikkate alarak, listelenen
maddelerin ve/veya karigimlarin {iriine dahil edilmedigini teyit eden, karigim iireticilerinin

beyanlariyla desteklenen bir uygunluk beyannamesi ile iirlin regetesini sunmalidir.
(b) Zararh Kimyasallar

11.12.2013 tarihli ve 28848 (ikinci Miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin
ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Y 6netmelik Ek-

I kapsaminda:

(1) Cevresel agidan tehlikeli olarak siniflandirilan (H410, H411, H412 kodlu) maddeler iiriinde,

asagidaki sekilde hesaplanan maksimum orani gegmemelidir:
100 x c[H410] + 10 x c[H411] + c[H412] < %2,5

c: lriiniin agirlik¢a yiizdesi olarak 6l¢iilen ve siniflandirilmis maddeden olusan kismi.

21 Kat1 sabun, sivi sabun, sampuan ve dus jeli disinda. Kati sabunda kullamldigi durumda, miktar1 agirlikga
%0,06’y1; s1vi sabun, sampuan ve dus jelinde kullanildigi durumda, miktar1 agirlik¢a %0,05’1 gegmemelidir.
22 Kat1 sabun diginda. Kat1 sabunda kullanildigi durumda, miktar1 agirlikga %0,06’1 gegmemelidir.

12



Cinkolu merhemlerde/kremlerde ¢inko bilesikleri (H410), maksimum %25’e kadar bulunabilir

ve bu durumlarda, yukaridaki hesaplamadan muaf tutulur.

(i) Tablo 4’teki liste uyarmca “kanserojen, mutajen veya ilireme sistemi igin toksik”
kategorisindeki zararlilik ifadelerine karsilik gelen maddeler, hangi konsantrasyonda olursa

olsun, bitmis iiriinde veya bilesenlerinde bulunamaz.

Tablo 4: Harig¢ tutulan tehlike siniflari, kategoriler ve iliskili tehlike ifadeleri.

Kanserojen, Mutajen veya Ureme Sistemi i¢cin Toksik

Kategori 1A ve 1B Kategori 2

H340: Genetik hasara yol acabilir. H341: Genetik hasara yol agma siiphesi var.
H350: Kansere yol acabilir. H351: Kansere yol agma siiphesi var.

H350i: Soluma ile kansere yol acabilir.

H360F: Uremeye zarar verebilir. H361f: Uremeye zarar verme siiphesi var.
H360D: Dogmamis c¢ocukta hasara yol | H361d: Dogmamis ¢ocukta hasara yol agma
acabilir. stiphesi var.

H361fd: Uremeye zarar verme siiphesi var.
Dogmamis ¢ocukta hasara yol agma siiphesi
var.

H360FD: Uremeye  zarar  verebilir.
Dogmamis ¢ocukta hasara yol acabilir.

H360Fd:  Uremeye  zarar  verebilir.
Dogmamis ¢ocukta hasara yol agma siiphesi | H362: Emzirilen cocuga zarar verebilir.
var.

H360Df: Dogmamis ¢ocukta hasara yol
acabilir. Uremeye zarar verme siiphesi var.

(i11) Tablo 5’teki liste uyarinca “akut toksisite, belirli hedef organ toksisitesi, solunum ve cilt
tahribati, sucul ortam igin zararli, korozif maddeler, ozon tabakasina zararli” kategorilerindeki
zararlilik ifadelerine karsilik gelen maddeler; durulanan {iriinlerde agirlik¢a %0,0100’¢e esit ve
bu orandan daha yiiksek, durulanmayan iiriinlerde ise agirlikca %0,0010’e esit ve bu orandan

daha yiiksek konsantrasyonlarda kullanilamaz.

Isleme yoluyla dzelliklerini degistiren ve dolayisiyla artik biyokullanilabilir olmayan veya
onceden tanimlanan zararliligi ortadan kaldiracak sekilde kimyasal modifikasyona ugrayan

maddeler veya karigimlar, Kriter 4(b)’den muaf tutulur.

Tablo 5: Kisitlanmig, zararlilik siniflar1 ve kategorizasyonu.

Akut Toksisite
Kategori 1 ve 2 Kategori 3
H300: Yutulmasi halinde oldiriictidiir. H301: Yutulmasi halinde toksiktir.
H310: Cilt ile temasi1 halinde 6ldiiriiciidiir. H311: Cilt ile temasi1 halinde toksiktir.
H330: Solunmasi halinde oldiiriictidiir. H331: Solunmasi halinde toksiktir.
H3.04: S.(.) lunum "y(').luyla niifuzu ve yutulmas: EUHO070: Gozle temasi halinde toksiktir.
halinde 6ldiiriiciidiir.

13



EUHO059: Ozon tabakasina toksik etkisi var.

EUHO029: Su ile temasinda toksik gaz ¢ikarir.

EUHO031: Asitlerle temasinda toksik gaz
cikarir.

EUHO032: Asitlerle temasinda ¢ok toksik gaz
cikarir.

Belirli Hedef Organ Toksisitesi

Kategori 1

Kategori 2

H370: Organlarda hasara yol acar.

H371: Organlarda hasara yol acabilir.

H372: Uzun siireli veya tekrarli maruz kalma
sonucu organlarda hasara yol acar.

H373: Uzun siireli veya tekrarli maruz kalma
sonucu organlarda hasara yol acabilir.

Solunum ve Cilt Tahribati

Kategori 1A

Kategori 1B

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

H334: Solunmasi halinde nefes alma
zorluklari, astim nobetleri veya alerjiye yol
acabilir.

H334: Solunmasi halinde nefes alma
zorluklari, astim nobetleri veya alerjiye yol
acabilir.

Korozif Maddeler

Kategori 1A, 1B ve 1C

Kategori 1

H314: Ciddi cilt ve gbz hasarina yol acar.

H318: Ciddi gbz hasarina yol acar.

Sucul Ortam icin Zararh

Kategori 1 ve 2

Kategori 3 ve 4

H400: Sucul ortamda ¢ok toksiktir.

H412: Sucul ortamda uzun siire kalici, zararl
etki.

H410: Sucul ortamda uzun siire kalici, ¢ok
toksik etki.

H413: Sucul ortamda uzun siire kalici, zararl
etki yapabilir.

H411: Sucul ortamda uzun siire kalici, toksik
etki.

Ozon Tabakasina Zararh

H420: Atmosferin iist katmanindaki ozon
tabakasini tahrip ederek halk sagligina ve
cevreye zarar Verir.

Tablo 6’da, (iii) kriterinden bazi kosullar altinda veya dogrudan istisnaya tabi tutulacak

maddeler ve bunlarla iliskili tehlike ifadeleri yer almaktadir.

Tablo 6: Istisnaya tabi maddeler ile ilgili tehlike ifadeleri ve istisna kosullari.

Maddeler

Tehlike ifadeleri

Istisna Kosullar

H412: Sucul ortamda uzun siire
kalici, zararl etki.

Nihai  iirlindeki  toplam

Yiizey Aktif Maddeler

H413: Sucul ortamda uzun siire
kalici, zararh etki yapabilir.

konsantrasyonu, agirlikca
%20’den diisiik olmalidir.

H412: Sucul ortamda uzun siire
kalici, zararl etki.

Koku Maddeleri

H413: Sucul ortamda uzun siire
kalici, zararh etki yapabilir.

H411: Sucul ortamda uzun siire
kalici, toksik etki.

Koruyucu Maddeler

H412: Sucul ortamda uzun siire
kalici, zararl etki.
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Maddeler Tehlike Ifadeleri Istisna Kosullar
H413: Sucul ortamda uzun siire
kalici, zararh etki yapabilir.

Agiz bakim ve temizlik

irinlerinde, F olarak

Sodyum Florir H301:  Yutulmast  halinde | hesaplandiginda veya karigim
toksiktir. icinde kullanildiginda toplam

konsantrasyonu, agirlikca

%0,15’1 gegmemelidir.

Kriter 4(b)(i), Kriter 4(b)(iii)’iin yaninda gecerlidir. Bu; H410, H411 ve H412 olarak
siniflandirilan maddelerin formiilasyonda, durulanan iiriinler i¢in agirlikca sadece <%0,0100
ve durulanmayan {irlinler i¢in agirlik¢a sadece <%0,0010 konsantrasyonlarda bulunabilecegi

anlamina gelir.
Degerlendirme ve Dogrulama:

Basvuru sahibi, tiriinde kullanilan maddelerin tehlike ifadelerinin kontrolii i¢in her bir maddeye
ait Gilivenlik Bilgi Formu ile karigim iireticilerinden sagladigi, listelenen tehlike ifadelerine
sahip maddelerin iirtinde bulunmadigini veya bulunuyorsa sinir degerleri gegcmedigini belirten

imzal1 bir beyanname sunmalidir.

Uretim asamasindan sonra elde edilen iiriiniin igerisinde bulunan maddelerin “akut toksisite;
belirli hedef organ toksisitesi; solunum veya cilt tahribati; sucul ortam i¢in zararli; kanserojen,
mutajen veya lireme sistemi igin toksik; korozif maddeler; ozon tabakasina zararli” etkisi
bakimindan, T.C. Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanlig: tarafindan 11.12.2013 tarihli
ve 28848 (ikinci Miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve Karisimlarin
Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin  Belirlenmesinde
Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yonetmelik’in 5. Madde 2. Fikrasi dogrultusunda
Yonetmeligin ilgili ekinde belirtilen test yontemleri dikkate alinmalidir. Bu test yontemlerine
uygun olarak, OECD Yonergeleri Bolim 4 — Saghk Etkileri (https://www.oecd-
ilibrary.org/environment/oecd-guidelines-for-the-testing-of-chemicals- section-4-health-

effects 207457887page=1) kaynagindaki yontemler de dikkate alinabilir.

Basvuru sahibi, iirlinde, istisnaya tabi olup %0,01°den daha yiiksek konsantrasyonlarda bulunan
her bir madde ve karigim i¢in Kriter 4(b)’ye uygunlugunu belirten bir beyanname sunmali ve

iriin regetesini gostermelidir.
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(¢) Koku Maddeleri

(1) Koku maddesi olarak iiriine eklenen herhangi bir madde veya karigim, Uluslararas1 Koku
Birligi’nin (IFRA) uygulama kurallart1 dogrultusunda iiretilmeli ve kullanilmali; IFRA
tarafindan yayimlanan ve hari¢ tutma, kisitlama veya 06zel durumlara tabi tutulan koku

bilesenlerinin listesi?® dikkate alinmalidir.

(i1) H317 siniflandirmasina gore “alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir” olarak belirtilen her
bir koku maddesi veya tatlandirict madde; durulanan {iriinlerde agirlikca %0,01°1,

durulanmayan triinlerde ise agirlikca %0,001°1 gegmemelidir.

(i11) Cocuklar i¢in (0-3 yas) tasarlanan ve pazarlanan iirlinlerde kullanilacak koku maddeleri
08.05.2023 tarihli ve 32184 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik Uriinler Y&netmeligi

EK III kapsaminda belirlenmis konsantrasyonlar1 asmamalidir.
Degerlendirme ve Dogrulama:

Basvuru sahibi, koku maddesi tireticisinin beyani ile desteklenen ve 08.05.2023 tarihli ve 32184
say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik Uriinler Y&netmeligi Ek 111 kapsaminda bulunan
ve koku i¢in kullanilan, Kriter 4(a)’da listelenen madde ve karisimlar haricindeki, maddelerin
belirlenen sinirlardan daha fazla miktarda kullanilmadigini belirten imzali bir beyanname ile

iirlin regetesini sunmalidir.

Ayn1 zamanda, T.C. Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanhig1 tarafindan Resmi
Gazete’de 11.12.2013 tarih ve 28848 ikinci Miikerrer say1 ile yayimlanan Maddelerin ve
Karisimlari Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde
Uygulanacak Test Yontemleri Hakkinda Yonetmelik 5. Madde 2. Fikrasinda “Maddelerin ve
karisimlarin i¢sel ozelliklerinden kaynaklanan toksikolojik ozelliklerinin belirlenmesinde bu
Yonetmeligin Ek-1’inin B béliimiinde yer alan test yontemleri kullanilir.”” hiikmii dikkate

alinmalidir.

Ek olarak, Uluslararas1 Koku Birligi (IFRA) tarafindan yayimlanan “Koku Maddelerinde
Bulunan 57 Olas1 Enjekte—Hazir Alerjen (ve Izomerleri) Miktarin1 Gaz Kromatografisi ve Kiitle
Spektrometrisi ile Hesaplamak i¢in Analitik Y&ntemler” isimli dokiiman?* dikkate alinmalidir.

Bu dokiimanda belirtilen yontem, ugucu bilesiklerin laboratuvar ortaminda tanimlanmasini ve

2 https://ifrafragrance.org/docs/default-source/5 1 st-amendment/ifra-51 st-amendment---index-of-ifra-

standards.pdf?sfvrsn=6511ee03 2
24

https://ifrafragrance.org/docs/default-
source/guidelines/23754 ¢d 2017 _04_11_ifra_analytical method to_quantify 57 suspected allergens (and_is
omers) in_ready to_inject fragrance materials_by gc-ms-(3).pdf?sfvrsn=ad55acl_6

16


https://ifrafragrance.org/docs/default-source/51st-amendment/ifra-51st-amendment---index-of-ifra-standards.pdf?sfvrsn=6511ee03_2
https://ifrafragrance.org/docs/default-source/51st-amendment/ifra-51st-amendment---index-of-ifra-standards.pdf?sfvrsn=6511ee03_2
https://ifrafragrance.org/docs/default-source/guidelines/23754_gd_2017_04_11_ifra_analytical_method_to_quantify_57_suspected_allergens_(and_isomers)_in_ready_to_inject_fragrance_materials_by_gc-ms-(3).pdf?sfvrsn=ad55ac1_6
https://ifrafragrance.org/docs/default-source/guidelines/23754_gd_2017_04_11_ifra_analytical_method_to_quantify_57_suspected_allergens_(and_isomers)_in_ready_to_inject_fragrance_materials_by_gc-ms-(3).pdf?sfvrsn=ad55ac1_6
https://ifrafragrance.org/docs/default-source/guidelines/23754_gd_2017_04_11_ifra_analytical_method_to_quantify_57_suspected_allergens_(and_isomers)_in_ready_to_inject_fragrance_materials_by_gc-ms-(3).pdf?sfvrsn=ad55ac1_6

Olciilmesini saglamaktadir. Yontem, “enjekte edilmeye hazir” matris numuneleri iizerinde GC-

MS tarafindan gergeklestirilmektedir ve gaz kromatografisi ile uyumludur.

(d) Koruyucu Maddeler
(i) Uriinde bulunan koruyucu maddeler, Kriter 4(b)’de belirtilen gerekliliklere uyumlu olup

tehlikeli olarak siniflandirilan maddeleri agiga ¢ikarmaz veya bu maddelere bozunmaz.

(i) Uriin, biyobirikebilir olmayan (BCF<500 veya log Kow < 4,0)%° koruyucu maddeleri
icerebilir.

(i11) H317 veya H334 olarak siniflandirilmis koruyucu maddeler hangi konsantrasyonda olursa
olsun, tiriinde kullanilmamalidir.

Degerlendirme ve Dogrulama:

Biyolojik yogunluk faktorii (BCF — bioconcentration factor), bir kimyasalin biyobirikebilir olup
olmama gibi g¢evresel performansini degerlendirmek i¢in kullanilan bir degerdir. Asagidaki

sekilde hesaplanmaktadir:

organizmadaki (genellikle balik) konsantrasyon (Il?—gg)
BCF =

ortamdaki konsantrasyon (%)

Bir kimyasal maddenin BCF degeri biiytidiik¢e sudaki ¢oziiniirliigii azalmaktadir. Kimyasalin
organizmadaki ve organizmanm bulundugu ortamdaki konsantrasyonlar1 OECD 305’te

belirtilen test yontemlerine uygun olarak hesaplanmalidir.

Oktanol-su ayrimi katsayisi (log Kow — octanol-water partition coefficient), temel olarak bir
kimyasalin hidrofobik 6zelligini 6l¢mektedir. Bir kimyasalin ¢evreye salindiktan sonra izledigi
yolu degerlendirmek icin faydali bir deger olarak gorilmektedir. Asagidaki sekilde

hesaplanmaktadir:

oktanoldeki konsantrasyon

log Kow =
g Bow sudaki konsantrasyon

Bir kimyasalin log Kow degeri sudaki ¢oziintirliigliyle ters orantili, molekiiler agirligiyla dogru
orantilidir. Kimyasalin oktanoldeki ve sudaki konsantrasyonlart OECD 117°de belirtilen test

yontemlerine uygun olarak hesaplanmalidir.

Bagvuru sahibi, iirlin formiilasyonunda kullanilan koruyucu maddelerin BCF ve log Kow sinir

degerlerini agsmadigini belirten bir beyanname sunmalidir.

25 Eger iki deger de meveut ise, en yiiksek olani dikkate alinmalidar.
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Basvuru sahibi, iiriin igerisinde, Kriter 4(b)’de ve 08.05.2023 tarihli ve 32184 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Kozmetik Uriinler Yonetmeligi Ek V’inde belirtilen iiriinlerde
kullanilmasina izin verilen, Kriter 4(a)’da listelenen madde ve karisimlar haricindeki, koruyucu

maddelerin sinir degerlere uygun olarak kullanildigini gésteren bir beyanname sunmalidir.

(e) Renk Maddeleri
(1) H317 veya H334 olarak siniflandirilmis renk maddeleri, hangi konsantrasyonda olursa olsun,

iiriinde kullanilmamalidir.
(ii) Uriin, biyobirikebilir olmayan (BCF<500 veya log Kow < 4,0)%° renk maddelerini icerebilir.
(ii1) Gidalarda kullanim i¢in onaylanmis renk maddeleri, bu kriterden muaf tutulur.

(iv) Dekoratif kozmetik ve sa¢ boyalarinda safsizlik olarak bulunan baryum, bizmut,
kadmiyum, kobalt, alti degerlikli krom (Krom VI), kursun ve nikel igerigi, 10 ppm’i
gecmemelidir. Dekoratif kozmetik ve sa¢ boyalarinda safsizlik olarak bulunan civa igerigi ise

1 ppm’i gegmemelidir.
Degerlendirme ve Dogrulama:

Biyolojik yogunluk faktorii (BCF — bioconcentration factor), bir kimyasalin biyoakiimiilatif
olup olmama gibi ¢evresel performansini degerlendirmek i¢in kullanilan bir degerdir.

Asagidaki sekilde hesaplanmaktadir:

organizmadaki (genellikle balik) konsantrasyon (Il?—gg)

BCF =

ortamdaki konsantrasyon (%)

Bir kimyasal maddenin BCF degeri biiytidiik¢e sudaki ¢oziiniirliigii azalmaktadir. Kimyasalin
organizmadaki ve organizmanm bulundugu ortamdaki konsantrasyonlar1 OECD 305’te

belirtilen test yontemlerine uygun olarak hesaplanmalidir.

Oktanol-su ayrimi katsayisi (log Kow — octanol-water partition coefficient), temel olarak bir
kimyasalin hidrofobik 6zelligini 6l¢mektedir. Bir kimyasalin ¢evreye salindiktan sonra izledigi
yolu degerlendirmek icin faydali bir deger olarak gorilmektedir. Asagidaki sekilde

hesaplanmaktadir:

oktanoldeki konsantrasyon

log Kow =
g Bow sudaki konsantrasyon

28 Eger iki deger de meveut ise, en yiiksek olani dikkate alinmalidar.
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Bir kimyasalin log Kow degeri sudaki ¢oziintirliigliyle ters orantili, molekiiler agirligiyla dogru
orantilidir. Kimyasalin oktanoldeki ve sudaki konsantrasyonlart OECD 117°de belirtilen test

yontemlerine uygun olarak hesaplanmalidir.

Bagsvuru sahibi, {iriin formiilasyonunda kullanilan renk maddelerinin BCF ve log Kow sinir

degerlerini agsmadigini belirten bir beyanname sunmalidir.

Basvuru sahibi, kullanilan, Kriter 4(a)’da listelenen madde ve karisimlar haricindeki, renk
maddelerinin 08.05.2023 tarihli ve 32184 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik
Uriinler Yonetmeligi Ek IV’iinde yer alan listede bulundugunu ve sinir degerlere uygun olarak
kullanildigini; ayn1 zamanda, (iv) maddesinde gegen safsizlik sinir degerlerinin gegilmedigini

gosteren imzal1 bir beyanname ile iiriin regetesini sunmalidir.

(f) UV Filtreler

UV filtreleri, yalnmizca giines koruma (6rn. glines kremleri) ve ¢ok amagh giines koruma
islevlerine sahip iirlinlerde bulunabilir ve sadece kullaniciy1 (liriinii degil) koruma amaciyla
kullanilmalidir. Uriinde kullanilan tiim UV filtreleri, biyobirikebilir olmamalidir (BCF<500
veya log Kow < 4,0) ya da NOEC/ECx>0,1 mg/L veya EC/LC50>10,0 mg/L olarak 6l¢iilen en

diisiik toksisite degerine sahip olmalidir.?’
Degerlendirme ve Dogrulama:

Basvuru sahibi, yukarida belirtilen gerekliliklerin tiimii i¢in uyum beyanini, tedarik¢ilerden
alinan beyanlarla desteklenmis olarak sunmalidir. Bagvuru sahibi, kullanilan, Kriter 4(a)’da
listelenen madde ve karigimlar haricindeki, UV filtrelerinin 08.05.2023 tarihli ve 32184 say1li
Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik Uriinler Yénetmeligi Ek VI’sinda yer alan listede
bulundugunu ve sinir degerlere uygun olarak kullanildigini gésteren imzali bir beyanname

sunmalidir.

Kriter 5. Enerji Yonetimi

Firmalar, yenilenebilir enerji kaynaklarinin kullanimini saglama, enerji tasarrufu saglayacak
onlemleri alma ve enerjinin verimli kullanilmasina iligkin diizenlemeleri gergeklestirme
hususunda yol gosterici niteligindeki TS EN ISO 50001 Enerji Yonetim Sistemine sahip
olmalidir. Bu standardizasyona sahip olmayan firmalar, enerji yonetimi kapsaminda belirtilen

hedefleri ger¢eklestirmek i¢in bir Enerji Yonetim Plan1 hazirlamalidir.

27 Olgiilen BCF ve log Kow degerlerinden yitksek olan, dlgiilen NOEC/ECx ve EC/LC50 degerlerinden diisiik olan1 dikkate
alinmalidir.
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Degerlendirme ve Dogrulama:

Basvuru sahibi, TS EN ISO 50001 Enerji Yonetim Sistemi standardizasyonunu saglayarak bu
kapsamda enerji uzmanlari tarafindan hazirlanacak bir sistem dahilinde Enerji Yonetim Plani’n1
ortaya koymalidirlar. Plan ile elde edilen verim, ““TS ISO 50015:2014 Kuruluslarin Enerji
Performanslarinin Ol¢iimii ve Dogrulanmas1’” standardi kullanilarak ortaya konulmali ve
gelisme saglandig: ispat edilmelidir. Halihazirda TS EN ISO 50001 Enerji Yonetim Sistemi

belgesine sahip isletmeler bu kriteri saglamis sayilirlar.

Her isletmenin Enerji Yonetim Sistemi kurmasi sarti aranmaz. TS EN ISO 50001 Enerji
Yonetim Sistemine sahip olmayan basvuru sahipleri, Enerji Yoneticisi gorevlendirerek enerji
verimliligi etiit caligmas1 yaptirilmasi ve Enerji Yonetim Plan1 gelistirilmesi i¢in 02.05.2007
tarihli ve 26510 sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan 5627 sayili Enerji Verimliligi Kanunu 7.
Madde kapsaminda enerji verimliligini artirmaya yonelik uygulamalar1 gergeklestirmelidir.
Ayrica T.C. Enerji ve Tabii Kaynaklar Bakanligi tarafindan, 27.10.2011 tarihli ve 28097 say1l1
Resmi Gazete’de yayimlanan ‘‘Enerji Kaynaklarinin ve Enerjinin Kullaniminda Verimliligin
Artirlmasina Dair Yonetmelik” hiikiimlerinden faydalaniimalidir. lave olarak, 05.12.2008
tarthli ve 27075 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ‘“Binalarda Enerji Performansi

~ 199

Yonetmeligi” kapsaminda Enerji Kimlik Belgesi alinmas1 gerekmektedir.

Kriter 6. Ambalaj
(a) On Kosul

Bagvuru sahibi, asagida yer alan 6n kosullardan en az birini saglamalidir:

e Kagit ve karton ambalajlar, FSC (Forest Stewardship Council) veya es deger bir
sertifikaya sahip olmalidir.

e Ambalaj malzemelerinde yenilenebilir hammadde olarak palm yagi, palm c¢ekirdegi

yag1 ve tlirevleri kullanilmamalidir.
e Birincil ambalaj en az %50 oraninda geri doniistiiriilmiis malzeme igerigine, ikincil

ambalaj ise en az %40 oraninda geri doniistiiriilmiis malzeme igerigine sahip olmalidir.

Uriinlerle birlikte satilan firgalar, aplikatdrler veya teknik pargalar gibi toplu

esyalar/aksesuarlar, 6n kosul ve ambalaj hesaplamalarindan muaf tutulur.

On kosullardan herhangi birinin saglanamamasi durumunda, Ambalaj Etki Orani kriterinde

belirtilen gereklilikler yerine getirilir.
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Degerlendirme ve Dogrulama: Yukarida yer verilen 6n kosullarin degerlendirme ve

dogrulamasi i¢in:

e Bagvuru sahibi, kagit ve karton ambalajinda FSC Sertifikasinin bulunduguna dair bir
beyanname sunmalidir. Ambalaj iireticisine ait FSC Sertifikasi?® bagvuru dosyasina
eklenmelidir.

e Bagvuru sahibi, ambalaj iireticisine ait ambalaj malzemelerinde yenilenebilir hammadde
olarak palm yagi, palm ¢ekirdegi yag1 ve tlirevlerinin kullanilmadigin1 belirten bir
beyanname sunmalidir ve bagvuru dosyasina eklemelidir.

e Basvuru sahibi, iirlin ambalajlarin1 geri doniistiiriilmiis malzemeden elde ediliyorsa
ambalaj iireticisinden alacagi, miimkiinse ticari sir ifsa etmeden, prosese ait hammadde
girdi kay1t kopyalari ile birlikte imzal1 bir beyanname sunmalidir ve bagvuru dosyasina

eklemelidir.

(b) Birincil Ambalaj
Birincil ambalaj, i¢erikle dogrudan temas halinde olan ambalajdir. Satisa sunulan iiriin i¢in,
karton kutu gibi ek ambalajlamaya izin verilmez. Uriinleri perakende magazalarina tasimak icin

kullanilan karton kutular ikincil ambalaj olarak kabul edilmez.
Birincil ambalaj1 tiip formunda olan {irtinler i¢in ikincil ambalajlamaya izin verilmez.
Degerlendirme ve Dogrulama:

Basvuru sahibi, teknik olarak zorunlu olmadik¢a, sadece birincil ambalaj kullanacagina ve

ambalaj miktarini azaltacagina dair imzali bir beyan sunmalidir.

Basvuru sahibi, birincil ambalaj olarak tiip kullanilan iiriinlerde ikincil ambalaj
kullanilmadigini bir beyanname ile sunmalidir. Birincil ambalaj1 tiip formunda olan iiriinler ile
diger herhangi bir {irlinde ikincil ambalaj kullanilmasi durumunda, bu kullanimin zorunlu

gerekcelerini Bakanliga agiklayici bir metinle sunmak zorundadir.

(¢) Ambalaj Etki Oram (PIR)

Ambalaj Etki Oran1 (PIR, Packaging Impact Ratio), birincil ambalaj i¢in hesaplanmaktadir.
Uriin, birden fazla ambalajda satiliyorsa her ambalaj icin PIR hesaplanmalidir. PIR, iiriiniin
satildig1 ambalajlarin her biri i¢in, gram {irlin basina 0,28 g ambalajdan az olmalidir. Metal

aerosol kaplarda ambalajlanmas tirtinler, bu gereklilikten muaf tutulur.

28 ESC sertifikali ambalaj iireticisi sertifika veri tabam igin “FSC Certificate Public Dashboard” kullamlabilir.
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PIR, her bir ambalaj i¢in ayr1 ayr1 olacak sekilde, asagidaki sekilde hesaplanmalidir:

— (W+(Wyeniden doldurma X F) +N+ (Nyeniden doldurma X F))
D+ (Dyeniden doldurma X F))

PIR

W: ambalaj agirhig (birincil ambalaj + ikincil ambalajin orantisal agirligi®’, etiketler dahil) (g)

Wyeniden doldurma: Yeniden doldurulabilir ambalajin agirligi (birincil ambalaj + ikincil ambalajin

orantisal agirligi, etiketler dahil) (g)

N: yenilenemeyen ve geri donistiiriilmemis ambalajin agirligi (birincil ambalaj + ikincil

ambalajin orantisal agirhigi, etiketler dahil) (g)

Nyeniden doldurma: yenilenemeyen ve geri doniistiiriilemeyen yeniden doldurulabilir ambalajin

agirhig (birincil ambalaj + ikincil ambalajin orantisal agirligi, etiketler dahil) (g)
D: birincil ambalajda bulunan iiriiniin agirligi (g)

Dyeniden doldurma: yeniden doldurulan iiriintin agirlig1 (g)

F: toplam yeniden doldurulabilir miktar1 karsilamak i¢in gereken yeniden dolum sayisi:

VxR
F=

Vyeniden doldurma
V: birincil ambalajin hacmi (mL)
Vyeniden doldurma: Yeniden doldurmada kullanilan ambalajin hacmi (mL)

R: yeniden doldurulabilir miktar; bu, birincil ambalajin ka¢ kez yeniden doldurulabilecegini
belirten sayidir. F degeri bir tam say1 degilse, bir sonraki tam sayiya yuvarlanmalidir.
Yeniden doldurma yapilmamasi durumunda, PIR asagida gosterildigi gibi hesaplanmalidir:

(U2
D

PIR =

Uretici, ongoriilen yeniden dolum sayisimi belirtmeli veya plastikler i¢in R=5 ve karton igin

R=2 varsayilan degerleri kullanmalidir.

Ruj, fondoten, allik vb. kozmetik iiriinler i¢in PIR, asagida gosterildigi gibi hesaplanmalidir:

29 ikincil ambalajin orani, gruplama ambalajmin orantili agirhgim icermektedir. Ornegin; eger 2 iiriin birlikte ambalajlanarak

satiliyor ise, toplam gruplama ambalaj agirhginin %50’si, li¢ tiriiniin birlikte satilmasi halinde toplam gruplama agirliginin
%33’ gibi.
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PIR = ~Wambalaji + Wgeri donustaralmenis.) <0,80

2 X Wiriin,toplam
Wambalaj, i ambalaj bileseni (i)’nin agirligi (g)

Woeri doniistiriilmemis, i: ambalaj bileseni (i)’de bulunan geri doniistiiriilmeyen igerik agirligi (g)
(Eger, ambalaj malzemesinde herhangi bir miktarda geri doniistiiriilmiis icerik bulunmuyorsa

- Wgeri doniistiirilmemis = Wambalaj)
Wiiriin, toplam? Son Uiriiniin toplam agirligi (g)

Degerlendirme ve Dogrulama:

Bagvuru sahibi, iiriiniin PIR degeri hesaplamasini sunmalidir. Eger iiriin farkli ambalajlarda
(6rnegin; farkli hacimlerde) satiliyorsa, Cevre Etiketi’nin verilecegi her bir ambalaj boyutu i¢in

ayr1 hesaplama yapmalidir.

Basvuru sahibi, ambalajdaki tliketici sonras1 geri doniistiiriilmiis malzeme veya yenilenebilir
kaynakli malzeme igerigi i¢in ambalaj iireticisinden imzal1 bir beyan ve varsa sunulan yeniden
dolum sisteminin bir agiklamasini (yeniden dolum tiirleri, hacim) sunmalidir. Yeniden dolum
ambalajinin onaylanmasi i¢in bagvuru sahibi veya perakendeci, yeniden dolumlarin piyasada
satin alinabilir olacagimi gostermelidir. Bagvuru sahibi, tiiketici sonras1 geri doniistiiriilmiis
icerik i¢in ti¢lincii taraf dogrulamasi ve izlenebilirlik saglamalidir. Zorunlu olmamakla beraber,
TS EN 15343 standardini izleyen bir sertifikasyon semasi uyarinca geri donistiiriiciilerin
sertifikalari, dogrulamay1 desteklemek i¢in kullanilabilir. Zorunlu olmamakla beraber, ISO
22095’te agiklandigr gibi kontrollii bir karisim modelini izleyen bir sertifikasyon semasi
uyarinca doniistiiriiciiler i¢in {irtin iretim sertifikalari, dogrulamay: desteklemek igin

kullanilabilir.

(d) Birincil Ambalajin Tasarimi
Durulanan Uriinler: Yeniden doldurulabilir ambalajlar ile birincil ambalaji elle agilabilen ve
su ekleyerek icerisinde kalan iiriinii ¢ikarmanin miimkiin oldugu durulama gerektiren iiriinler

bu gereklilikten ve hesaplamadan muaf tutulur.
Birincil ambalaj, dogru dozaji kolay uygulayacak (6rnegin; list agikligin ¢ok genis olmamasini
saglayarak) ve Uriiniin en az %95’inin kaptan kolayca bosaltilmasini saglayacak sekilde

tasarlanmalidir. Tiiketici kullanimi sonrasinda iirliniin kapta kalan miktar (R), %5’in altinda

olmalidir ve asagida belirtildigi sekilde hesaplanmalidir:
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_ (m2 — m3)

i3 X 100 (%)

m1: birincil ambalaj ve iiriin (g)

m2: normal kullanim kosullarinda, birincil ambalaj ve tiiketici kullanim1 sonrasinda kapta kalan

trtin (g)
m3: bosaltilan ve temizlenen birincil ambalaj (g)

Durulanmayan Uriinler: Durulanmayan sa¢ kremleri ile kremlere ait ambalajlar, %90
bosaltma seviyesine sahip olmali ya da herhangi bir ekipman kullanmadan c¢ikarilabilen bir

kapaga sahip olmalidir.

Tiiketici kullanimi1 sonrasinda kapta kalan miktar (R), %10’un altinda olmalidir ve durulanan

iirlinler i¢in belirtilen formiile gore hesaplanmalidir.
Degerlendirme ve Dogrulama:

Bagvuru sahibi, yeniden dolum sistemi uyguluyorsa, uygulanan sistemi aciklayan bir
beyanname sunmalidir. Yeniden dolum uygulanmiyorsa, bagvuru sahibi ambalajdaki iiriiniin
tiikketici kullanimi sonrasinda kapta kalan miktarini (R) hesaplamalidir. Ayrica, kapta kalan iiriin

miktar1 hesaplamalarinin bulundugu bir sonug raporu sunmalidir.

(e) Plastik Ambalajlarin Geri Doniisiimii fcin Tasarim
Plastik ambalaj, etkili geri doniisiimii kolaylastiracak sekilde tasarlanmalidir. Tablo 7’de
ambalaj ekipmanlarinda bulunmamasi1 gereken malzemeler ve bilesenler listelenmistir. Dig

macunu tlipleri, pompalar ve aerosol kaplar bu gereklilikten muaf tutulur.

Tablo 7: Ambalaj materyallerinde kullanimi hari¢ tutulan malzeme ve bilegenler.

Ambalaj Materyali Hari¢ Tutulan Malzemeler ve Bilesenler3’
- PET, PP veya HDPE sise ile birlikte PS etiket veya giydirme
etiket
- PET, PP veya HDPE sise ile birlikte PVC etiket veya giydirme
etiket
Etiket veya Giydirme | - PET s}se..lle ‘plrhvk.te PETG etiket veya glydlqne et{ket
Ftiket - Sisenin iiretildigi polimerden farkli bir polimer ile yapilmis

giydirme etiketler

- Metalize edilmis veya bir ambalaj govdesine kaynaklanmis
etiketler veya giydirme etiketler (kalip etiketlemede)

- PET ambalajla birlikte kullanilan, yogunlugu >1 g/cm® olan
kilif/etiketlerde kullanilan diger plastik malzemeler

30 EVA: Etilen Vinil Asetat, EVOH: Etilen vinil alkol, HDPE: Yiiksek yogunluklu polietilen, LDPET: Diisiik Yogunluklu
Polietilen tereftalat, PET: Polietilen tereftalat, PETC: Kristalin polietilen tereftalat, PETG: Glikol modifiyeli polietilen
tereftalat, PP: Polipropilen, PS: Polistiren, PSL: Basinca duyarli etiket, PVC: Polivinilkloriir
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Ambalaj Materyali Hari¢ Tutulan Malzemeler ve Bilesenler’’

- PP veya HDPE ambalajlarla birlikte kullanilan, yogunlugu <1
g/cm® olan kiliflar/etiketler igin diger tiim plastik malzemeler

- PET, PP veya HDPE sise ile birlikte PS kapak

- PET, PP veya HDPE sise ile birlikte PVC kapak

- PET sise ile birlikte, 1 g/cm®’{in {izerinde bir yogunluga sahip
PETG kapaklar ve/veya kapak materyali

- Metal, cam, EVA kapaklar

Kapak - Silikondan yapilmis kapaklar. PET sise ile birlikte kullanilan,
1 g/cm*’ten diisiik bir yogunluga sahip silikon kapaklar ve PP
veya HDPE sise ile birlikte kullanilan, 1 g/cm>’ten yiiksek bir
yogunluga sahip silikon kapaklar muaf tutulur.

- Uriin acildiktan sonra, sisede veya kapak kisminda sabit kalan
metalik folyolar veya miihtirler.

- Poliamid, EVOH, islevsel poliolefinler, metalize ve 1s1k
engelleyici bariyerler

Hayvanlarin bir pargasi veya hayvanlar tarafindan iiretilen maddeler (6rn. deri, ipek), ambalaj
materyali olarak kullanilamaz.

Bariyer Kaplamalar

Degerlendirme ve Dogrulama:

Basvuru sahibi, ambalaj materyal kompozisyonunu (birincil ambalaj numunesi, kap,
etiket/giydirme etiket, yapistiricilar, kapak ve bariyer kaplama dahil) belirten, iiretici belgeleri

ile de desteklenen imzal1 bir uygunluk beyani1 sunmalidir.

Ayrica, T.C. Cevre, Sehircilik ve Tklim Degisikligi Bakanlig1 tarafindan, 26.06.2021 tarihli ve
31523 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y 6netmeligi’nde yer
alan ambalaj liretimi, ambalajin piyasaya stirtilmesi ile ilgili 12., 14. ve 15. Maddeler; agir metal
konsantrasyonlari ile ilgili 13. Madde ve geri doniisiim/geri kazanim ile ilgili 19., 20., 21. ve
22. Maddelerde belirtilen gerekliliklere uymakla yiikiimliidiir. Ilgili Yonetmeligin Ek’lerinde
yer alan atiklara iliskin agiklamalar, geri kazanim islemleri ve bertaraf yontemlerinin beyanina

iligkin hiikiimler de dikkate alinmalidir.

Kriter 7. Atik Yonetimi

Bagvuru sahibi, iirlinlin hammadde temininden piyasaya siirlilmesine kadar olan biitiin
asamalarda olusabilecek atik ve artiklarin yonetimini igeren bir Atik YoOnetim Plani
hazirlamalidir. Atik Yonetim Plani, atik olusumunun 6nlenmesi i¢in satin alma asamasindaki
tercihlerden baglayacak ve her yil icin iyilestirici uygulamalarin planlanmasini kapsayacak

adimlar1 icermelidir.

Isletmelerde her bir atik tiirii i¢in olustugu proses ve faaliyetlere iliskin bilgiler, y1llik toplanan

atik miktarlari, toplam atik miktarmin geri kazanim ve bertarafa gore dagilimlari, bertarafa
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gonderilme gerekceleri kayit altina alinmali ve gelecek yillar icin 6ngdriilen geri kazanim
hedefleri belirtilmelidir. Karton, kagit, cam gibi ayristirilabilir atik tiirlerinin ayr1 toplanmalari
ve lisansh geri doniisim tesislerine, yalnizca geri doniisiimiin miimkiin olmadig1 durumlarda

bertaraf tesislerine gonderilmeleri esas olmalidir.
Degerlendirme ve Dogrulama:

Bagvuru sahibi, “Sifir Atik” temel belgesine sahip olmali ve ilgili yonetmeliklerin hiikiimlerini
kapsayan Atik Yonetim Plani’ni, resmi kayit/atik tagima vb. bilgi ve belgeleri bagvuru

dosyasinda onaya sunmalidir.

T.C. Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanlig1 tarafindan 02.04.2015 tarihli ve 29314
saylli Resmi Gazete’de yayimlanan Atik Yonetimi YoOnetmeligi uyarinca atifin dnlenmesi,
azaltilmasi, tekrar kullanilmasi, geri doniisiim ve geri kazanimi ile nihai bertarafi ve bertaraf
sonrasinda da kontrolii ve denetimi yiiriitilmelidir. Buna goére Atik Yonetim Plani, ¢evreye
uyumlu bir sekilde atik yonetimini saglayacak uzun vadeli politikalar1 icermelidir. 26.06.2021
tarihli ve 31523 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ydnetmeligi
geregince dogal kaynaklarin korunmasi ve Siirdiiriilebilir Kalkinma Amaglar1 dogrultusunda
iiretim saglanmasi amaciyla ambalaj atiklarinin olusumunun 6nlenmesi, tiretimin kaginilmaz
oldugu durumlarda ise yeniden kullanilmasi, geri doniistiiriilmesi, geri kazanilmasi ve enerji
kaynagi olarak kullanilmasi esastir. 12.07.2019 tarihli ve 30829 sayili Resmi Gazete’de
yaymmlanan Sifir Atik Yonetmeligi Ek 5’inde belirtilen toplama sistemine iligkin 6rneklerde
oldugu sekilde atiklarin ayri toplanmasi saglanmalidir. Sifir atik yonetim sisteminin izlenmesi
ve isletilmesine yonelik Bakanlik¢a hazirlanan, isletmeler ile ilgili uygulama kilavuzu

dogrultusunda mevcut atik yonetim sistemleriyle birlikte yiiriitiilmelidir.

Kriter 8. Organik ve Dogal Icerik

(a) Organik I¢erik

Uriin iizerinde “organik” iddias1 bulunuyor ise, iiriinii olusturan fiziksel olarak islenmis tarimsal
bilesenlerin (FITB) en az %951, organik tarim faaliyetleri esaslarina uygun olarak elde edilmis
olmalidir. Uzerinde “organik” iddiasi bulunmuyor ise iiriin, kriterden muaf tutulur. Ilgili

organik bilesen orani, asagidaki sekilde hesaplanmaktadir:

(toplam organik FITB miktart) 100

: T 0/ °qq =
Organik FITB %’si =X (toplam FITB miktart)

Uriin formiilasyonundaki alkol oram1 %350’ye esit veya %50’den biiyiik olan, “organik”

iddiasma sahip alkol-bazl1 iiriinler igin, toplam FITB ve alkol bilesenlerinin en az %95’i,
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organik tarim faaliyetleri esaslarina uygun olarak elde edilmis olmalidir. Ilgili organik bilesen

orani, asagidaki sekilde hesaplanmaktadir:

Organik FITB ve Alkol %’si = X

(toplam organik FITB miktarl)+(toplam organik alkol miktart)

(toplam FITB ve alkol miktart) L0

Uzerinde “organik” iddias1 bulunan bir nihai {iriiniin en az %20’si, organik tarim faaliyetleri
esaslarina uygun olarak elde edilmis olmalidir. Tlgili organik icerik orani, asagidaki sekilde

hesaplanmaktadir:

Organik Igerik %’si (iiriin) =

D)/ (her bir bilesenin organik FITB miktan) + ¥ (her bir bilesenin organik KITB miktart)
(toplam bilesen miktart) X

100

Degerlendirme ve Dogrulama:

Basvuru sahibi, {irtinii olusturan fiziksel olarak islenmis tarimsal bilesenlerin (gerektigi
durumlarda, organik alkol bilesenleri de dahil olmak {izere) en az %95 inin, nihai iiriiniin ise en
az %?20’sinin organik tarim faaliyetleri esaslarina uygun olarak elde edildigini, ilgili

hesaplamalari da ekleyerek, bir beyanname ile sunmalidir.

Bagvuru sahibi, organik igerik ylizdeleri icin, 24.03.2005 tarihli 5324 sayili Kozmetik
Kanunu’nun 4. Maddesinin (f) Bendi ve 08.05.2023 tarihli ve 32184 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Kozmetik Uriinler Yonetmeliginin 14., 17. ve 22. maddelerine dayanilarak
hazirlanan ve hiikiimleri T.C. Saglik Bakanlig, Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
yiiriitiilen “Kozmetik Uriin Sorumlu Kisisi ve Nihai Kullanicilar Igin Bilgilendirme
Kilavuzu”nun 7. Maddesine gore, organik bilesenler ve liriinlere iliskin degerlendirmelerde
uluslararasi kabul goren TS ISO 16128-1/ISO 16128-1 ve ISO 16128-2 standartlar1 kapsaminda

dokiimantasyon sunmalidir.

Basvuru sahibi, organik bilesenler ve tiriinlere iliskin degerlendirmelerde, T.C. Tarim ve Orman
Bakanligi’nin ilgili web sayfasinda®!, “Kontrol ve Sertifikasyon Kuruluslar1 Miitesebbis
Listeleri Web Adresleri” baghigi altinda listelenen akredite bir kurulus tarafindan diizenlenen

sertifikasyon seceneklerini dikkate alarak dokiimantasyon sunmalidir.

31 https://www.tarimorman.gov.tr/Konular/Bitkisel-Uretim/Organik-Tarim
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(b) Dogal icerik

Dogal igerik, iiriin formiilasyonunda bulunan bitkisel, mineral, deniz ve/veya hayvansal
kaynakli bilesenleri ifade etmektedir. Uzerinde “dogal” iddias1 bulunmuyor ise iiriin, kriterden
muaf tutulurken tizerinde “dogal” iddias1 bulunan {iriinler i¢in ilgili dogal igerik orani, asagidaki

sekilde hesaplanmaktadir.

(Uriin) Dogal Igerik %’si =
[(nihai urin agirligy) — (dogal kokenli olmayan bilesenlerin toplam agirligt) — (petrokimyasal bilesenlerin toplam aglrllgl)]
(tim bilesenlerin agirligt)

x 100

Degerlendirme ve Dogrulama:

Bagvuru sahibi, {iriin formiilasyonunda bulunan dogal icerigin gerektigi gibi hesaplandiginm

gosteren bir beyanname ile hesaplama sonucunu sunmalidir.

Bagvuru sahibi, dogal igerik yiizdeleri igin, 24.03.2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik
Kanununun 4. Maddesinin (f) Bendi ve 08.05.2023 tarihli ve 32184 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Kozmetik Uriinler Yonetmeliginin 14., 17. ve 22. maddelerine dayanilarak
hazirlanan ve hiikiimleri T.C. Saglik Bakanlig, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
yiiriitiilen “Kozmetik Uriin Sorumlu Kisisi ve Nihai Kullanicilar i¢in Bilgilendirme Kilavuzu”
Madde 7’ye gore, dogal bilesenler ve iiriinlere iliskin degerlendirmelerde uluslararasi kabul
goren TS ISO 16128-1/ISO 16128-1 ve ISO 16128-2 standartlar1 kapsaminda dokiimantasyon

sunmalidir.

Dogal igerik elde edilirken 09.11.1982 tarihli ve 2709 sayili T.C. Anayasas1 Madde 56 ile
11.08.1983 tarihli ve 2872 sayili Cevre Kanunu Madde 9 geregi ve taraf oldugumuz CITES
Sozlesmesi, Ramsar Sozlesmesi, Biyolojik Cesitlilik S6zlesmesi gibi uluslararasi sdzlesmeler
uyarinca flora, fauna ve yaban hayati ile koruma altindaki biitlin tiirlerle ilgili mevzuat

gerekliliklerine uyulmalidir.

Kriter 9. Kullanima Uygunluk

Piyasaya arz edilen bir kozmetik {iriin, Resmi Gazete’de yayimlanan 08.05.2023 tarihli ve
32184 (Miikerrer) sayili Kozmetik Uriinler Yonetmeligi 5. Maddesi uyarinca normal veya
makul Ongoriilebilir kullanim kosullar1 altinda kullanildiginda veya {irlinlin  sunumu,
etiketlenmesi, kullanim ve imha talimatlar1 veya sorumlu kisi tarafindan saglanan her tiirlii

veriler veya bilgiler dikkate alinarak onerilen kullanim sartlarina goére uygulandiginda, insan
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saghg acisindan giivenli olmalidir. Uriiniin kullanima uygunlugu test edilirken, Kozmetik
Uriinler Yonetmeligi 5’inci, 11’inci, 15’inci Maddeler ile Ek Madde-1 temel almarak T.C.
Saglik Bakanligi, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan “Kozmetik
Uriinlerin Analizlerine Iliskin Kilavuz” ve “Kozmetik Uriinlerde Giivenlilik Degerlendirmesine
Iliskin Kilavuz” belgeleri géz dniinde bulundurulmalidir. Organik igerikli {iriinlerin hammadde
tedarikcilerine iliskin izlenebilirlik saglanmali ve kontrol edilmelidir. Ayrica uyumlulugun
izlenmesi i¢in cevre etiketi verilmeden oOnce yetkili birim tarafindan bu gerekliliklere

uyumlulugun izlenmesi i¢in bir plan hazirlanmalidir.
Degerlendirme ve Dogrulama:

Bagvuru sahibi, 30.03.2005 tarihli ve 25771 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 5324 sayili
Kozmetik Kanunu 4. Madde (c), (d) ve (e) Bentleri kapsaminda belirtilen yiikiimliiliiklere

uymak zorundadir.

Basvuru sahibi, iiriin etkinligini test etmek icin 08.05.2023 tarihli ve 32184 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Kozmetik Uriinler Yonetmeligi Dérdiincii Boliimiindeki gerekliliklere
baglh kalarak ve “Kozmetik Uriinlerin Analizlerine iliskin Kilavuz” 6. Maddede belirtilen TS
EN ISO/IEC 17025, TS 5822-1 ISO 5725-1, TS 5822-2 ISO 5725-2, TS 5822-3 ISO 5725-3,
TS 5822-4 ISO 5725-4, TS 5822-5 ISO 5725-5 ve TS 5822-6 ISO 5725-6 standartlarina uygun

sekilde yapilan analizlerin sonuglarini belgelemelidir.

Bagvuru sahibi, piyasaya sunulacak iiriine ait iddialar1, “Kozmetik Uriinlerin Iddialarina Iliskin
Kilavuz” 11. Madde 2. Fikrasinda belirtilen dogrulayici kanitlar i¢in in siliko, in vitro, ex vivo
caligmalar1 igeren (ancak bunlarla sinirli olmayan) aletli veya biyokimyasal yontemler gibi
deneysel caligsmalar, goniilliiler lizerinde yiiriitiilmiis calismalar (etkinlik ¢alismasi, giivenlilik
caligmas1 vb.), arastirmaci degerlendirmeleri, duyusal degerlendirmeler gibi en 1iyi

uygulamalar gergeklestirerek destekleyebilir.

Basvuru sahibi, iriiniin ilgili Mevzuat kapsaminda kullanima uygunlugunu belirten bir
beyanname sunmalidir. Ayrica uyumlulugun izlenmesi i¢in olusturulacak planda, lisans
kapsamindaki iirlinlerin sayisi ve tiirleri ile kriterlere devam eden uyuma giiven saglamak i¢in
uygun belge diizeyinde olmalidir. Bu plan ile lisans sahibi firma, bagka bir iiretici ve tedarikei,
sozlesmeli iiretim yapan toptan/perakende tedarik¢i veya sozlesmeli iiretim ve marka sahipligi

ile diger diizenlemelere dahil olup olmadigini da belirtmelidir.
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Kriter 10. Cevre Etiketinde Verilecek Bilgi

Cevre etiketi, iiriin ambalajinda 2*2 cm ebatlarinda yer almahidir. Etiketin altinda, 6 punto
biiytlikliigiinde veya okunabilir bir biiyiikliikte belge numarasi ve “Bu iiriinde cevre etiketi
kullanim, ¢evresel performansindan dolay1 19.10.2018 tarihli ve 30570 sayil1 Resmi Gazete’de
yayimlanan Cevre Etiketi Y&netmeligi uyarca T.C. Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi
Bakanligi’nca uygun goriilmiistiir.” ifadesi yer almalidir. Ayrica, 08.05.2023 tarihli ve 32184
(Miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik Uriinler Y&netmeligi 22.
Maddesindeki etiketleme gerekliliklerine uyulmalidir. Basvuru silirecinde onaylanmasi

durumunda, iiriine iligskin asagidaki ifadeler de yer alabilir:

e Su ekosistemleri lizerinde azaltilmis etki
e (Cevre dostu iiretim

e (evreye duyarli ambalaj

Organik ve/veya dogal sertifikali liriinler i¢in, toplam iirtin agirligina goére organik kokenli
bilesenlerin yiizdesi iriin ambalajinda “%X organik/dogal” veya “%X sertifikali
organik/dogal” seklinde belirtilmelidir. Uriinde herhangi bir nanomalzeme/partikiil mevcut ise
acik¢a belirtilmeli; bu tiir bilesenlerin adlarinin ardindan parantez iginde “nano” kelimesi
gelmelidir. Ayrica, liriin performansini en iist diizeye ¢ikarmak ve olusan atik miktarini en aza
indirmek i¢in iirlin, uygun kullanma talimatlari ile birlikte sunulmali; bu talimatlar, ambalajin
yeniden kullanimi, geri doniisiimii ve/veya dogru sekilde bertarafi hakkinda bilgi de icermelidir.
Bununla birlikte, ambalaj {izerinde su ifadeye yer verilmelidir: “Maksimum verimlilik ve

minimum gevresel etki i¢in her zaman uygun miktarda kullanin.”

Degerlendirme ve Dogrulama: Basvuru sahibi, imzali bir uygunluk beyani ile birlikte Cevre
Etiketinin yerlestirildigi ambalajin bir 6rnegini saglamalidir. Cevre Etiketi, farkli boyuttaki
{iriinlerin ambalajinda, T.C. Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanh@: tarafindan

belirlenen ebatlarda yer almalidir.
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EK I. KOZMETIK URUN GRUBU KAPSAMINDAKI URUN CESITLERI

Durulanan

Durulanmayan

A. CILT BAKIM URUNLERI

A.1.12. Diger cilt bakim iiriinleri

A.1.11. Cilt rengini agici, aydinlatici iiriinler

A.3.3. Viicut tiylerini uzaklagtiran diger
iiriinler

A.1.12 Diger cilt bakim {irlinleri

A.10.1. Diger cilt {lirinler

A.3.1. Kimyasal depilatuvarlar

A.3.2. Fiziksel epilasyon iiriinleri

A.3.3. Viicut tiiylerini uzaklastiran diger
iiriinler

A.4.1. Viicut tily sarartici iiriinler

A.7.1. Fondoten

A.7.2. Kapatici

A.7.3. Diger yiiz makyaj Uriinleri

A.7.4. Maskara

A.7.5. Goz fan

A.7.6. GOz kalemi

A.7.7. GOz konturunu saglayan iriinler
(eyeliner)

A.7.8. Diger géz makyaj {irtinleri

A.7.9. Ruj/dudak parlaticisi

A.7.10. Ruj sabitleyici

A.7.11. Diger dudak makyaj iiriinleri

A.7.12. Viicut veya yiiz boyalari

A.7.13 Diger makyaj iirlinleri

A.8.1. Hidroalkolik parfiimler

A.8.2. Hidroalkolik olmayan parfiimler

A.9.3. Glinessiz bronzlastiran iiriinler

A.9.4. Diger glines iriinleri ve giinessiz
bronzlastiran iiriinler

A.10.1. Diger cilt iiriinleri

B. SAC VE SAC D

ERIiSI URUNLERI

B.2.1. Oksidatif sa¢ boyalar1

B.2.3. Sa¢ rengini agici ve boya g¢ikarici
iirlinler

B.2.2. Oksidatif olmayan sa¢ boyalar

B.2.4. Diger sa¢ boya iiriinleri

B.2.3. Sag¢ rengini agic1 ve boya c¢ikarici
iiriinler

B.3.1. Gegici sa¢ sekillendirici {irtinler

B.2.4. Diger sa¢ boya iiriinleri

B.3.2. Kalic1 sag sekillendirici iiriinler

B.3.3. Sa¢ yatistiric1 ve diizlestirici iiriinler

B.3.4. Diger sa¢ sekillendirici iiriinler

C. TIRNAK VE KUTIiKUL URUNLERI

C.1.4. Tirnak rengini agici iiriinler

C.1.1. Tirnak cilas1 ve tirnak makyaji

C.1.5. Diger tirnak cilas1 ve cila ¢ikaric
iiriinler

C.1.2. Tirnak cilas1 ¢ikarici

C.1.3. Tirnak cilasi inceltici

C.1.4. Tirnak rengini agici {irlinler

C.1.5. Diger tirnak cilast ve cila ¢ikarict
iiriinler

C.3.1. Tirnak yapistiricisi ¢ikaricilar

D. AGIZ BAKIM VE TEMIiZLiK URUNLERI

D.3.1. Dis beyazlaticilar

| D.3.1. Dis beyazlaticilar
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