EK VI

KOZMETİK ÜRÜNLERİN İÇEREBİLECEĞİ KORUYUCULAR

GİRİŞ

1) Koruyucular, kozmetik ürünlere, bu ürünlerde mikroorganizmaların büyümesini engellemek temel amacıyla katılabilen maddelerdir.

2) (*) işareti bulunan maddeler, bu Ek’te belirlenen konsantrasyonlar dışında farklı konsantrasyonlarda, ürünün sunumu ile açıkça  belli olacak diğer özel amaçlar için kullanılabilirler. Örneğin, sabunlarda dedodorizan veya şampuanlarda kepek önleyici gibi.

3) Kozmetik ürün formülasyonlarında kullanılan, esansiyel yağlar, alkol gibi bazı maddelerin de antimikrobiyal özellikleri olup, ürünün korunmasına yardımcı olabilirler. Bu maddeler bu Ek’e dahil edilmemiştir.

4) Bu listenin amacı doğrultusunda ;

· “Tuzlar” : sodium, potassium, calcium, magnesium, ammonium ve ethanolamine katyonlarının tuzları; chloride, bromide, sulphate, ve acetate anyonlarının tuzları anlamına kullanılmıştır.

· “Esterler” : Methyl, ethyl, propyl, isopropyl, butyl, isobutyl, phenyl esterleri anlamına kullanılmıştır.

5) Bitmiş üründe formaldehyde konsantrasyonunun % 0.05’I geçtiği durumlarda, formaldehyde veya bu Ek’te yer alan ve formaldehyde salan maddeler içeren tüm bitmiş ürünler  “formaldehyde içerir” şeklinde bir uyarı taşımalıdırlar.
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KULLANILMASINA İZİN VERİLEN KORUYUCULARIN LİSTESİ

	Referans

No
	Madde
	İzin verilen maksimum konsantrasyon
	Sınırlamalar ve istekler
	Etiket üzerinde belirtilmesi gereken kullanma talimatı ve tedbirler

	a
	b
	C
	d
	e

	1
	Benzoic acid, onun tuzları
	% 0.5 (acid)
	
	

	
	ve esterleri (*)
	
	
	

	2
	Propionic acid ve onun tuzları (*)
	% 2 (acid)
	
	

	3
	Salicylic acid ve onun tuzları (*)
	% 0.5 (acid)
	3 yaşın altındaki çocuklar için
	3 yaşın altındaki çocuklar için 

	
	
	
	olan ürünlerde kullanılamaz,
	Kullanılamaz (1)

	
	
	
	şampuanlar hariç
	

	4
	Sorbic acid (hexa-2,
	% 0.6 (acid)
	
	

	
	4-dienoic acid) ve tuzları (*)
	
	
	

	5
	Formaldehyde
	% 0.2 (ağız hijyeni ürünleri dışında)
	Aerosollerde kullanılmaz
	

	
	parafromaldehyde
	% 0.1 (ağız hijyen ürünleri)
	
	

	
	
	serbest formaldehyde cinsinden
	
	

	6
	
	
	
	

	7
	Bipehnyl-2-ol (o- phenylphenol)
	% 0.2 fenol cinsinden
	
	

	
	ve tuzları
	
	
	

	8
	Pyrithione zinc (INN) (*)
	% 0.5
	Durulanan ürünlerde izin verilir
	

	
	
	
	Ağız hijyeni ürünlerinde
	

	
	
	
	Kullanımı yasaklanmıştır
	

	9
	Inorganic sulphites ve 
	% 0.2 serbest SO2 cinsinden
	
	

	
	Hydrogen-sulphites (*)
	
	
	

	
	
	
	
	

	10
	Sodium iodate
	% 0.1
	Yalnızca durulanan ürünlerde
	

	11
	Chlorobutanol (INN)
	% 0.5
	Aerosollerde kullanılamaz
	Chlorobutanol içerir

	12
	4-hydroxybenzoic acid,
	% 0.4 (acid) bir ester için
	
	

	
	tuzları ve esterleri (*)
	% 0.8 (acid) ester karışımları için
	
	

	13
	3-Acetyl-6-methylpyran-
	% 0.6 (acid)
	Aerosollerde (spreyler)
	

	
	2,4 (3H)-dione
	
	Kullanılması yasaktır
	

	
	(Dehydroacetic acid) ve tuzları
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	Referans

No
	Madde
	İzin verilen maksimum konsantrasyon
	Sınırlamalar ve istekler
	Etiket üzerinde belirtilmesi gereken kullanma talimatı ve tedbirler

	a
	b
	c
	D
	e

	14
	Formic acid ve onun
	% 0.5 (acid)
	
	

	
	Sodium tuzları (*)
	
	
	

	15
	3,3’-Dibromo-4,4’-
	% 0.1
	
	

	
	Hexamethylene-
	
	
	

	
	dioxydibenzamidine
	
	
	

	
	(Dibromohexamidine) ve tuzları
	
	
	

	
	(isethionate dahil)
	
	
	

	16
	Thiomersal (INN)
	% 0.007 (civa olarak)
	Yalnızca göz makyajı ve göz
	Thiomersal içerir

	
	
	Yönetmelikte izin verilen başka
	makyajı temizleyicileri için
	

	
	
	cıva bileşimleriyle karıştırılırsa
	
	

	
	
	max. Cıva konsantrasyonu
	
	

	
	
	% 0.007 ‘de sabit olmalıdır.
	
	

	17
	Phenylmercuric tuzları
	Aynı şekilde
	Aynı şekilde
	Phenylmercuric bileşikleri içerir

	
	(borate dahil)
	
	
	

	18
	Undec-10-enoic acid ve
	% 0.2 (acid) 
	Ek-6, 2. Kısım No. 8’e bakın
	

	
	tuzları (*)
	
	
	

	19
	Hexetidine (INN) (*)
	% 0.1
	
	

	20
	5-bromo-5-nitro-1,3-dioxane
	% 0.1
	Sadece durulanan ürünler
	

	
	
	
	Nitrosamin oluşumundan
	

	
	
	
	Sakının
	

	21
	Bronopol (INN) (*)
	% 0.1
	Nitrosamin oluşumundan
	

	
	
	
	sakının
	

	22
	2,4-Dichlorobenzyl alcohol (*)
	% 0.15
	
	

	23
	Triclocarban (INN) (*)
	% 0.2
	Saflık kriteri:
	

	
	
	
	1 ppm’den az 3,3’,4,4’-
	

	
	
	
	Tetrachloroazobenzene
	

	
	
	
	İçermelidir
	

	
	
	
	1 ppm’den az 3,3’,4,4’-
	

	
	
	
	Tetrachloroazoxybenzene
	

	
	
	
	İçermelidir
	

	24
	4-Chloro-m-cresol (*)
	% 0.2
	Mukoz membranlarla temas
	

	
	
	
	edebilecek ürünlerde
	

	
	
	
	kullanılamaz
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	Referans

No
	Madde
	İzin verilen maksimum konsantrasyon
	Sınırlamalar ve istekler
	Etiket üzerinde belirtilmesi gereken kullanma talimatı ve tedbirler

	a
	b
	c
	d
	e

	25
	Tricolosan (INN) (*) 
	% 0.3
	
	

	26
	4-chloro-3,5-xylenol (*)
	% 0.5
	
	

	27
	3,3’-bis (1-hydroxymethyl-
	% 0.6
	
	

	
	2,5 dioxoimidazolidin-4- yl) -
	
	
	

	
	1,1-methylenediurea
	
	
	

	
	(“imidazolidinyl urea”) (*)
	
	
	

	28
	Poly(1-hexamethylene-
	% 0.3
	
	

	
	biguanide hydochloride (*)
	
	
	

	29
	2-Phenoxyethanol (*)
	% 1,0
	
	

	30
	Hexamehtylene-tetramine (*)
	% 0.15
	
	

	
	(methenamine) (INN)
	
	
	

	31
	Methenamine 3-chloroallylo-
	% 0.2
	
	

	
	chloride (INNM)
	
	
	

	32
	1-(-4-Chlorophenoxy)-1-
	% 0.5
	
	

	
	(imidazol-1-yl) 3,3- dimethyl-
	
	
	

	
	butan-2-one (*)
	
	
	

	33
	1,3-Bis(hydroxymethyl)-5,5-
	% 0.6
	
	

	
	dimethyl-imidazolidine-2,4-dione
	
	
	

	
	(*)
	
	
	

	34
	Benzyl alcohol (+)
	% 1,0
	
	

	35
	1-hydroxy-4-methyl- 6(2,4,4-
	% 1,0
	Durulanan ürünlerde
	

	
	trimehylpentyl) 2-pyridon ve 
	
	
	

	
	monoetehanolamine tuzu (*)
	% 0.5
	Diğer ürünler için
	

	36
	1,2-dibromo-2,2-dicyanobutane
	% 0.1
	Güneşten koruyucu ürünlerde
	

	
	
	
	konsantrasyonu % 0.025 ‘i
	

	
	
	
	geçmemelidir.
	

	37
	6,6-Dibromo-4,4-dichloro-2,2’-
	% 0.1
	
	

	
	methylene- diphenol
	
	
	

	
	(Bromochlorophen) (*)
	
	
	

	38
	4-Isoporpyl-m-cresol
	% 0.1
	
	


	Referans

No
	Madde
	İzin verilen maksimum konsantrasyon
	Sınırlamalar ve istekler
	Etiket üzerinde belirtilmesi gereken kullanma talimatı ve tedbirler

	a
	b
	c
	D
	e

	39
	5-Chloro-2-methyl-isothiazol-
	% 0.0015
	
	

	
	3(2H)-one ve 2-methylisothiazol-
	[3:1 ‘lik 5-chloro-2-methylisothiazol
	
	

	
	3(2H)-one ile magnesium
	3(2H) one ve 2-methylisothiazol-3
	
	

	
	chloride ve magnesium nitrate
	(2H)-one karışımı cinsinden]
	
	

	
	karışımı
	
	
	

	40
	2-benzyl-4-chlorophenol
	% 0.2
	
	

	
	(Chlorophene)
	
	
	

	41
	2-Chloroacetamide
	% 0.3
	
	Chloroacetamide içerir

	42
	Chlorhexidine(INN) ve bunun
	% 0.3 chlorhexidine cinsinden
	
	

	
	digluconate, diacetate ve
	
	
	

	
	Dihydrochloride’leri (*)
	
	
	

	43
	1-Phenoxypropan-2-ol
	% 1,0
	Yalnızca durulanan ürünlerde
	

	44
	Alkyl (C12-C22) trimethyl
	% 0.1
	
	

	
	ammonium, bromide ve
	
	
	

	
	chloride (*)
	
	
	

	45
	4,4-dimethyl-1,3-oxazolidine
	% 0.1
	Bitmiş ürünün pH’sı 6’ dan
	

	
	
	
	aşağı olmamalıdır.
	

	46
	N(Hydroxymethyl)-N
	% 0.5
	
	

	
	-(dihydroxxymethyl-1,3-dioxo-
	
	
	

	
	2,5-imidazolidinyl-4)-N’-
	
	
	

	
	(hydroxymethyl) urea
	
	
	

	47
	1,6-di(4-amidinophenoxy)-n-
	% 0.1
	
	

	
	hexane (Hexamidine) ve tuzları
	
	
	

	
	(isethionate ve
	
	
	

	
	p-hydroxybenzoate dahil) (+)
	
	
	

	
	
	
	
	

	48
	Glutaraldehyde(Pentane1,5-dial)
	% 0.1
	Aerosollerde (spreyler) kullanılması yasaktır.
	Glutaraldehyde içerir (bitmiş ürün içinde glutaraldehyde konsantrasyonu % 0.05’i geçiyorsa)

	
	
	
	
	

	49

	5-ethyl-3,7-dioxa-azabicyclo octane

[3.3.0]
	% 0.3
	Ağız bakım ürünlerinde ve mukoz membranlarla temas edecek ürünlerde kullanılamaz
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	Referans

No
	Madde
	İzin verilen maksimum konsantrasyon
	Sınırlamalar ve istekler
	Etiket üzerinde belirtilmesi gereken kullanma talimatı ve tedbirler

	a
	b
	c
	d
	E

	
	
	
	
	

	50
	3-(p-chlorophenoxy)-propane-1,2-diol (chlorphenesin)
	% 0.3
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	51
	Sodium hydroxymethylamino acetate (Sodium hydroxymethylglycinate)
	% 0.5
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	52
	Silver chloride deposited on titanium dioxide
	% 0.004 (AgCl olarak hesaplanmış)
	TiO2 üzerine (ağırlık/ağırlık) % 20 AgCl. 3 yaşından küçük çocuklara yönelik ürünlerde, ağız sağlığı ürünleri ile göz ve dudak çevresine uygulanan ürünlerde kullanılamaz.
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	53
	Benzethonium chloride
	% 0.1
	Sadece durulanan ürünlerde kullanılabilir.
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	54
	Benzalkonium chloride, bromide ve saccharinate (+)
	% 0.1 (benzalkonium chloride olarak hesaplanmış)
	
	Gözle teması önleyiniz.

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	55
	Benzylhemiformal
	% 0.15
	Sadece durulanarak uzaklaştırılan kozmetiklerde kullanılabilir.
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	56
	3-Iodo-2-propynylbutylcarbamate
	% 0.05
	1. Ağız ve dudak bakımı ürünlerinde kullanılamaz.
	

	
	
	
	2. Eğer ciltte kalması gereken ürünlerde konsantrasyonu % 0.02’yi geçerse şu ifadenin eklenmesi gerekir:

“ İyodine içerir.”
	

	
	
	
	
	


(1) Yalnızca 3 yaşın altında çocuklar için kullanılabilecek olan ve deri ile uzun süre temas edecek ürünler için.
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KULLANIMINA ŞARTLI OLARAK İZİN VERİLEN KORUYUCULARIN LİSTESİ
	Referans

No
	Madde
	İzin verilen

maximum konsantrasyon
	Diğer Sınırlandırmalar

ve İstekler
	Etiket üzerinde belirtilmesi gereken kullanma talimatı ve tedbirler
	Kullanımına

izin verilen

süre

	a
	B
	c
	d
	e
	f

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	En son duruma göre bu listede 
	
	
	
	

	
	herhangi bir madde yer
	
	
	
	

	
	almamaktadır.
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