TURKIYE iLAC VE TIBBi CiHAZ KURUMU
GUNESTEN KORUYUCU URUNLERE iLiSKiN KILAVUZ

Amac

MADDE 1- Kozmetik Yonetmeligi’nin 6 nci maddesi geregince piyasaya arz edilen
bir kozmetik {iriin, normal ve iiretici tarafindan ongoriilebilen makul kullanim sartlar1 altinda
uygulandiginda insan sagligina zarar vermeyecek nitelikte olmasi, Kozmetik Yo6netmeligi’nin
10 uncu maddesi geregince de kozmetik {iriinlerin etiketlerinde ve tanitimlarinda kullanilan
metin, isim, ticari marka, resim, figiiratif desen veya diger sekillerin, iiriinlerin gercekte sahip
olmadiklar niteliklerin varligina isaret eder 6zellikte olmamasi gerekmektedir. Bu dogrultuda
giinesten koruyucu iriinlerin dogru ve anlasilabilir sekilde etiketlenmesinin saglanmasi
gerektiginden is bu Kilavuz, UVB ve UVA 1sinlarina karsi tiiketicilerin uygun iiriin se¢iminin
kolaylagtirilmasi ve giinesten koruyucu iiriinlerin etkinlik iddialarina iligskin diizenlemelerle
beraber iiriinlerin basit ve anlasilabilir sekilde etiketlenmesinin saglanmasi i¢in iireticiye yol
gostermek amaciyla hazirlanmastir.

Kapsam

MADDE 2- Bu Kilavuz Saglik Bakanh@ Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan Kozmetik Yonetmeligi'nin 4 iincii maddesinde yer alan iiretici tanimi vasfiyla
piyasaya kozmetik iiriin arz eden iireticiler i¢in hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3- Bu Kilavuz 24/03/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanunu ile
23/05/2005 tarihli ve 25823 sayili Kozmetik Yonetmeligi’nin 6 nc1 ve 10 uncu maddelerine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- Bu Kilavuzda gecen;

(a) Giinesten koruyucu iiriin: Tek veya temel amaci insan cildini UV i1sinlarindan
(1ismnlar1 emerek, dagitarak veya yansitarak) korumak olan, cilde siiriilerek uygulanan; krem,
losyon, yag, sprey veya jel formunda herhangi bir kozmetik preparati,

(b) Iddia: Giinesten koruyucu iiriinlerin tamtimimni yapmak ve satisa sunmak amaciyla
iiriiniin tanitim materyalleri ve etiketinde, {iriiniin etki veya Ozelligini isim veya ticari
markasinda belirten ya da metin, resim, sekil veya diger isaretler seklinde belirten herhangi
bir beyani

(c) UVB ismi: 290-320 nm dalga boylar1 arasindaki giines 1sinlarini,

(¢) UVA 1sm1: 320- 400 nm dalga boylar arasindaki giines 1sinlarini,

(d) Kritik dalga boyu: 290-400 nm dalga boylar1 arasindaki entegre bdliimiin
%90’1na esit, 290 nm’den baslayan entegre optik yogunluk egrisi altinda kalan boliimdeki
dalga boyunu,

(e) Minimal eritemal doz: UV 1sinina 16 ila 24 saat maruziyetten sonra insan cildinde
eritem etki olusturan en diisitk UV enerjisinin miktarini,

(f) Giinesten koruma faktorii (GKF veya SPF): Giinesten koruyucu iiriin tarafindan
korunan cilt {izerindeki minimal eritemal dozun, ayni korunmasiz cilt iizerindeki minimal
eritemal doza oranini,



(g) UVA koruma faktorii: Giinesten koruyucu iiriin tarafindan korunan ciltte devamh
bronzluk saglamak i¢in gerekli minimum UVA dozunun, aym korunmasiz cilt iizerinde
minimum bronzlastirict etkiyi saglamak icin gerekli minimum UV A dozuna oranini,
ifade eder.

UVA/UVB Korunmasi, iddialar, Kullanma Talimatlari, Uyarilar

MADDE 5- Tiketiciyi bilgilendirmek amaciyla UV igmlarina asir1 maruz
kalinmasiyla iliskili riskler, giinese maruziyet derecesi ve cilt tipi i¢in gerekli giinesten
koruyucu {iriinlerin kategorisi hakkinda, iiriinlerin etiketlerinde asagidaki bilgilerin yer almasi
uygun olabilir.

Giinesten koruyucu iriinler hem UVB hem de UVA ismlarina karst koruma
saglamalidir. Ayrica asagida belirtilen ifadeleri iceren ve buna benzer ifadeleri ima eden
iddialar1 bulundurmamalidir:

(a) UV 1sinlarindan %100 korur (sunblock, sunblocker ya da giines blogu, total
koruma, tam koruma gibi).

(b) Higbir kosulda iiriinii tekrar uygulamaya gerek yoktur (tim giin koruma saglar
gibi).

(c) Cocuklarda ve bebeklerde yeterli koruma saglar.

Giinesten koruyucu iiriinlerde %100 koruma saglamadigini belirten uyarilara yer
verilmelidir. Bu tiriinlerin kullanimlar1 ve dikkat edilmesi gereken onlemler ile ilgili tavsiyede
bulunmalidir. Giinesten koruyucu iiriinler asagida belirtilen uyarilari igerebilir:

(a) “Giinesten koruyucu iiriin kullanildiginda dahi giineste ¢ok uzun siire kalmayiniz.”

(b) “Giinese fazla maruz kalmak ciddi saglik tehdididir.”

Tiiketicinin giineste kalmay1 planladigi siireye uygun iiriin kullanmasi, iiriiniin tekrar
tekrar kullanim ile giineslenme siiresinin uzatilmasinin dolayisiyla giineste cok uzun siire
kalmasinin sakincali olabilecegi hususunda uyariya yer verilebilir.

Bebek ve kiiciik c¢ocuklar icin {riiniin kullanimmin uygun olup olmadiginin
belirtilmesi gerekmektedir. Bebek ve c¢ocuklar icin iiretilen giinesten koruyucu iiriinlerin
etiketinde dikkat edilmesi gereken onlemler ile ilgili tavsiyelere yer verilmelidir.

(a) “Bebekleri ve kiiciik cocuklart dogrudan giines isinlarina maruz birakmaymiz.
Bebek ve cocuklart giinesin yogun oldugu dgle saatlerinde (11:00-16:00 saatleri arasinda)
glinese ¢ctkarmamaya dzen gosteriniz.”

(b) “Bebekleri ve kiiciik cocuklart uygun giysiler ve sapka, gozlitk gibi koruyucu
aksesuarlarla giinesten koruyunuz.”

Giinesten koruyucu driinlerin etkinligi, {riiniin dogru kullanimina bagli olmasi
nedeniyle belirtilen iddialarin saglanabilmesi amaciyla, iirtinlerin dogru kullanimina yonelik
talimatlar1 tagimalart gerekmektedir. Uretici iiriiniin ozelligine gore uygulama seklini,
uygulama yerini, uygulamay1 takiben ne kadar siire sonra giinese cikilabilecegini, {iriiniin
hangi kosullarda (6rnegin suya dayanikliligl) ne kadar siire koruma saglayacagina dair
bilgilendirmeyi kullanma talimatinda yer vermelidir. Uriiniin kullanimi ile meydana



gelebilecek istenmeyen etki durumuna yonelik uyarilara da talimatlarda yer verilmelidir. Bu
talimatlar agagida belirtilen sekildeki ifadeleri igerebilir:
(a) “Giinese maruz kalmadan once giinesten koruyucu iiriin kullaniniz.”
(b) “Giinesten korumanin devamliligini saglamak icin ozellikle terledikten, yiizdiikten
veya havluyla kurulandiktan sonra uygulama islemini tekrarlayiniz.”
(c) “Uriinii goz cevresine uygulamayimz.”
(¢) “Uriiniin goz ile temasindan kacimmz, goze temast durumunda bol su ile
yikaymiz.”
(d) “Uriiniin kullanimi ile meydana gelebilecek istenmeyen bir etkiyle karsilasiimasi
durumunda doktora danisiniz.”
(e) “Uriinii kiiciik cocuklarin ulasamayacag yerde saklaywmiz. Yutulmasi durumunda
doktora basvurunuz.”

Giinesten koruma faktorii degerini saptamak i¢in yapilan klinik denemelerde dnemli
faktorlerden biri cilt tipidir. Tablo 1°de gosterildigi lizere giines 151g1na maruz kalindiginda
verdigi tepkiye gore 6 tip cilt vardir. Bu cilt tipleri kiginin giines 1s18ina egilimini ve
pigmentasyon derecesini gosterir.

Tablo 1. Cilt tiplerine gore giinesin cilde etkisi.

(;Illl;f CILT GUNESIN CIiLDE ETKiSi
I Cok acik ten, ¢cok hassas Kolay yanar ve kizarir, bronzlasmaz
II Acik ten, hassas Kolay yanar ve kizarir, ¢cok az bronzlagir
III Az acik, normal Az yanar, zamanla bronzlagir
v Orta, hassas olmayan Cok az yanar, kolay bronzlasir
A" Koyu, dayanmkl Nadiren yanar ve kizarir, kolay bronzlasir
VI Cok koyu, dayanikl Yanmaz ve kizarmaz

Giinesten koruyucu iiriinler, iddia edilen etkinligin iiriiniin cilt iizerine yeterli miktarda
uygulanmasiyla saglanacagina iligkin kullanim talimatlar1 tasimalidir. Bu da resimli bir sema,
aciklama ya da olgek ile gerekli miktarin belirtilmesiyle gerceklestirilebilir [6rnegin; yetiskin
bir insan viicudu icin gereken giinesten koruyucu iiriin miktar1 2 mg/cm? dir. Bu miktar da
yaklagik 36 g’a (6 tam dolu ¢ay kasigina) esdegerdir].

Giinesten koruyucu iiriinler, bu tiriinlerin diisiik miktarda kullanilmasiyla olusabilecek
riskler hakkinda ornegin “Uyari: Uygulanmasi gereken miktart azaltmak koruma diizeyini
onemli olgiide azaltacaknir.” seklinde bir agiklama tasiyabilir.

Giines koruyucu {iiriiniin hangi kosullarda saklanmasi gerektigi ve son kullanma tarihi
iiriin iizerinde belirtilmelidir. Tiiketici tarafindan anlasilabilecek ifadelerle {iriiniin stabilitesine
dair bilgi verilmesi gerekmektedir. Bu bilgiler asagida belirtilen sekildeki ifadeleri icerebilir:

(a) “Uriiniiniizii direk giines 1s1gima maruz birakmaywiz, asirt sicaktan koruyunuz.”

(b) “Uriiniin  zelliginin  degistigine isaret eden renk, koku, homojenlik gibi
parametrelerde degisiklik gozlenmesi durumunda iiriinii kullanmayniz.”

(c) “Uriinii kullandiktan sonra agzim sikica kapatiniz.”



(¢) “Giines koruyucu iiriinlerin etkinligi kullamm miktarina ve iiriiniin dogru
kullanimina bagh olup iiriiniiniizii etikette belirtilen miktarlarda kullaniniz.”

Minimum Etkinlik

MADDE 6- Giinesten koruyucu iiriinlerin bu ozelligi tasimalarn icin saglamalar
gereken minimum kosul; UVB ve UVA i1sinlarina karst minimum diizey olarak belirtilen
seviyede koruma saglamasidir. Koruma derecesi, standardize edilmis, tekrarlanabilir test
yontemleriyle oOlgiilmeli ve foto bozunma goz Oniinde bulundurulmahdir. In vitro test
yontemlerine dncelik verilmelidir.

Gilinesten koruyucu {iriinler tarafindan saglanan minimum derecede koruma
asagidakiler gibi olmalidir:

(@) UVB’ye karsi koruma igin Uluslararas1 Giines Koruma Test Yontemi
(International Sun Protection Factor Test Method 2006) ile ya da herhangi bir in vitro yontem
ile elde edilen giinesten koruma faktorii (GKF veya SPF) degeri 6 olmalidir.

(b) Etikette belirtilen giinesten koruma faktoriiniin 1/3’{iniin UVA koruma faktoriine
ait olmasi “kalict pigment koyulastirma yontemleri” (persistent pigment darkening method) ile
ya da herhangi bir in vitro yontemle esit diizeyde bir koruma ile elde edilmelidir.

(c) Kiritik dalga boyu 6l¢gme yonteminin uygulanmasi ile elde edilen 370 nm’lik kritik
dalga boyu.

Basit ve Anlamh Etkinlik iddialar

MADDE 7- Giinesten koruyucu iiriinlerin etkinligini belirten iddialar basit, acik ve
anlamli olmali, standardize edilmis ve tekrarlanabilir kriterlere dayanmalidir.

UVB ve UVA korumasim gosteren iddialar ancak koruma degeri Madde 6’nin altinda
gecen degerlere esit veya bu degerlerin iizerinde ise yazilabilir.

Giinesten koruyucu iiriinlerin etkinligi “diisiik”, “orta”, “yiiksek” veya “cok yiiksek”
gibi kategorilere atifta bulunarak etiket iizerinde yer almalidir. Her bir kategori UVB ve UVA
1sinlarina karsi standardize koruma derecesine denk olmalidir.

Etiketlerdeki giinesten koruma faktoriinii gosteren sayilarin cesitliligi, tiiketicinin
farkli iirlinler arasinda karsilastirma yapabilmesini kolaylastiracak ve tiiketicinin tercihini
azaltmayacak sekilde sinirlandirilmalidir.

Giinesten koruyucu iiriinlerde kullanilan sozel, figiiratif veya diger isaretler iiriinlerin
sahip olmadig1 6zellikleri ima etmede kullanilamazlar.

Her bir kategori i¢in belirtilen giinesten koruma faktorlerinin araligl ve etiketleme ile
ilgili tavsiyeler Tablo 2’de belirtilmistir.



Tablo 2. Giinesten koruma faktorlerinin araligi ve etiketleme ile ilgili tavsiyeler

Etikette belirtilen
giinesten koruma

Etikette belirtilen
giinesten koruma

Tavsiye edilen
minimum UVA

Tavsiye edilen
minimum Kritik

Cok yiiksek koruma

kategorisi faktorii (GKF) koruma faktorii dalga boyu
- 6
Diisitk koruma 10 Etikette belirtilen
15 giinesten koruma
Orta koruma 20 faktoriiniin (GKF) 1/3’i 370 nm
25
30
Yiiksek k:
iiksek koruma =0
50 +

Glinesten koruyucu iiriinlerin kategorisi, tiiketici icin daha anlamli bir gosterge
saglamaktadir. Bu nedenle giinesten koruyucu iiriinlerin kategorisi etikette en az giinesten
koruma faktorii kadar, hatta daha belirgin bir sekilde yazilmalidir.

Yiiriirliik

MADDE 8- Bu Kilavuz Kurum Baskan1 Onayi ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 9- Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskam yiiriitiir.




