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20 Soruda Genel Olarak Cin Kozmetik Mevzuati

Cin kozmetik mevzuatina iliskin temel hususlarin anlasilmasini teminen
hazirlanan soru ve cevaplar asagida yer almaktadir.

Soz konusu sorular cevaplanirken ilgili Cin mevzuatinin aslinin agiklamada
olmasina dikkat edilmistir. Bazi kozmetik firmalarmmizin paydaslariyla iletisim
sirasinda Ingilizce tanimlara da ihtiyag duyabilecegi diistiniilerek kimi sorularda
mevzuatin ingilizce cevirisine de yer verilmistir. Bu rapor Cin kozmetik
mevzuatmin genel olarak anlasilmasimi amaclamakta olup, NMPA tarafindan
kozmetiklerle ilgili bircok mevzuatin siirekli giincellendigini ve yenilendigini,
uruniuntizle ilgili daha ayrmtili bilgiler i¢cin uzmanlarindan danismanlik hizmeti
almaniz gerektigini hatirlatmakta fayda bulunmaktadir.

1) Cin Halk Cumhuriyetinde Kozmetik ile Ilgili Gecerli Temel Diizenleme
Nedir?

Cin’de kozmetik regiilasyonlar: ilk kez 1989 yilinda Devlet Konseyi tarafindan
yayimlanan “Kozmetik Hijyen Diizenlemeleri” ile diizenlenmis olup, ilgili hijyen
dtizenlemeleri 2007 ve 2015 yilinda yeniden diizenlenmistir. 01/01/2021
tarihinden itibaren gegerli olan “Kozemtiklerin Gozetimi ve Yonetimine Iliskin
Diizenleme- 4 {4 i i B & #1 % 451 - The "Regulations on the Supervision and
Administration of Cosmetics" mevzuati ile son halini almustir. (flgili mevzuat
bundan sonra KGY olarak kisaltilacaktir.) Kozmetiklerle ilgili bircok diizenleme
olmakla beraber, Cin'de kozmetiklerin esas diizenlemesi bu mevzuat uyarinca
yapimaktadir. S6z konusu mevzuat Cin’de kozmetiklerin kayit ve pazara giris
esaslarini belirlemektedir. {lgili Kanun Ingilizce metinlerde CSAR (China’s New
Cosmetics Regulations) olarak kisaltilmaktadir.

Cin Devlet Konseyi tarafindan yayimlanan KGY Kanunun mevzuatinin Cince
metnine asagidaki baglantidan ulasabilirsiniz:

https:/ /flk.npc.gov.cn/detail2. htm1?ZmY4MDewODE3NMQ1Y2[iZTAxNzZkNz
NiZDIJIYTAZzY2U

S6z konusu kanunun belirttigi hususlar ise NMPA tarafindan yayimlanan
mevzuatla ayrintili sekilde diizenenmistir. NMPA diizenlemesine ({bi& s E &
ZARREIEHE) asagidaki baglantidan ulasabilirsiniz.

https:/ /www.nmpa.gov.cn/xxgk /fewi/xzhefxwi/20210304140747119.html

2) Cin’de Kozmetikle Ilgili Kurumlar Hangisidir?

Cin'de kozmetik rtinlerinin mevzuatindan ve kayit islemlerinden sorumlu
Kurulus NMPA (Milli Medikal Uriinler Idaresi- [ 5 75 & ¥ & % T# -National

=




Gelen Tarih Say1: 17.11.2023 - 7890

Medical Products Administration) Kurumudur. Pazardaki kozmetik trtinleri

NMPA diizenlemeleri kapsamimnda SAMR Kurumuna ait birimler tarafindan
tarafindan pazarda kontrol edilmektedir. NMPA Kurumunun internet sitesine

www.nmpa.gov.cn baglantisindan ulasabilirsiniz.

3)

4)

Cin Halk Cumhuriyeti Mevzuatina Yasalarina Gore Kozmetik Uriiniiniin
Tanimi Nedir?

Cin’de kozmetik tanimi1 KGY mevzuatinin 3. Maddesinde yapilmaktadur. ilgili
hiikmiin Tiirkge, Cince ve Ingilizcesi asagida yer almaktadur:

“Madde 3 Bu Yonetmelikte gecen kozmetik, temizleme, koruma, giizellestirme ve
degisiklik yapma amaciyla deriye, saga, tirnaklara, dudaklara ve insan viicudunun
diger yiizeylerine siirtme, piiskiirtme veya benzeri yontemlerle uygulanan giinliik
kimyasal sanayi iirtinlerini ifade eder. "’

TE=FK AFOIFHM K a, EIELRE. BAEERMEMTTE, AT
K. EX. 7EF. OFFAGEKE, LOEE. R £, EHHEHEH
FZE T W=

“Article 3 Cosmetics as mentioned in these regulations refer to daily chemical
industrial products that are applied to skin, hair, nails, lips and other human body
surfaces by rubbing, spraying or other similar methods for the purpose of cleaning,
protecting, beautifying and modifying.”

Yukarida yer alan maddeden anlasilacagi tizere kozmetikler asagidaki
ozellikleri haiz olmalidir:

i) Ginliik olarak kullanilan endiistriyel kimyasal {irtinlerden olmalidir.

ii) [nsan derisine, sacma, dudaklarma tirnaklara ya da diger organlarin
ylizeyine uygulanmalidir.

iii) ~ Temizlik, koruma, giizellestirme ve degisiklik yapma amac1 olmalidur.

Cin Halk Cumhuriyeti Mevzuatina Gore Kozmetik Siniflandirmalar:
Nelerdir?

Cin’de kozmetikler KGY diizenlemesinin 4. Maddesinde smiflandirilmaktadir.
S6z konusu maddenin Tiirkge gevirisi, orijinal Cince metni ve Ingilizce gevirisi
asagida yer almaktadir:

Madde 4: Devlet, kozmetik ve kozmetik hammaddelerinin risk derecesine gore
simiflandirilmis - yonetimini uygqular. Kozmetikler odzel kozmetikler ve siradan
kozmetikler olarak ikiye ayrilir. Devlet, 6zel kozmetikler igin kayit yonetimini, siradan
kozmetikler icin ise kayit yonetimini uygulamaktadir. Kozmetik hammaddeleri yeni
hammaddeler ve kullamilnus hammaddeler olarak ikiye ayrilir. Devlet, risk diizeyi daha
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5)

yiiksek olan yeni kozmetik hammaddeleri icin kayit yonetimini, diger yeni kozmetik
hammaddeleri icin ise dosyalama yonetimini uygulamaktadir.

BOF  EFEIENEFERXT U aa. HRaa/RHET 0 EE, kg o
FFHAM R an FUE B a3,  ESIIFH AR m LI T I ETE, XTI EE A Zaa<E
ITEXELE, KR D IFRHHIEREBAIRF. EEXTIN RS
AR aaH T FHILI TN ELE, XTRMH R an TR EiTE e,

Article 4: The state implements classified management of cosmetics and cosmetic raw
materials according to the degree of risk. Cosmetics are divided into special cosmetics
and ordinary cosmetics. The state implements registration management for special
cosmetics and registration management for ordinary cosmetics. Cosmetic raw materials
are divided into new raw materials and used raw materials. The state implements
registration management for new cosmetic raw materials with higher risk levels, and
implements filing management for other new cosmetic raw materials.

Yukarida yer alan 4. Maddeden anlasilacag: tizere risk smiflandirmasi esas
alinmak tizere kozmetikler “’6zel kozmetikler-4§%k k1% fh-special cosmetics”

ve “siradan kozmetikler- ¥ j& {4 & & -ordinary/general cosmetics” olarak

ikiye ayrilmaktadir.

Cin Kozmetik Mevzuatina Gore “Ozel Kozmetik Uriinler” ve “Siradan
Kozmetik Uriinler” Nelerdir?

Ozel ve siradan kozmetik iiriinlerinin tanim: KGY kanunun 16. Maddesinde
yapilmaktadir.

“Madde 16 Sag¢ boyama, perma, ¢il giderme, beyazlatma, giinesten korunma ve
sa¢ dokiilmesini onleme amaciyla kullamlan kozmetikler ile yeni islevleri
oldugu iddia edilen kozmetikler ézel kozmetiklerdir. Ozel kozmetikler disindaki
kozmetikler siradan kozmetiklerdir. Devlet Konseyinin ilag diizenleme dairesi, etkililik
iddialari, etki kisimlari, iiriin dozaj formlari ve kozmetik kullanici gruplari gibi
faktorlere dayali olarak kozmetikler icin simiflandirma kurallar: ve kataloglar: formiile
eder ve yayinlar.

FAANFE HTRR ZXR EHEZEL. B BRI m L RETHY
I T A am. 15 KA I I A% aa I S 1 am.  [E5 5o
an it B ETEES IRIEI K am I ERR. (B, Faa 2. (PN A
&, HE. LM Ran o IS ZEE R,

Article 16 Cosmetics used for hair dyeing, perming, freckle removal, whitening, sun
protection, and hair loss prevention, as well as cosmetics claiming new functions, are
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special cosmetics. Cosmetics other than special cosmetics are ordinary cosmetics. The
drug regulatory department of the State Council formulates and publishes cosmetic
classification rules and classification catalogs based on factors such as the efficacy
claims, parts of action, product dosage forms, and user groups of cosmetics.

Yukaridaki madde hiikiimlerinden anlasilacagi tizere Cin Kozmetik
mevzuatma gore 6 cesit (6+1) ©6zel kozmetik smiflandirilmistir. Bunlar
disindaki tiim kozmetik irtinler, -mevzuattaki kozmetik tanimma girmek
kaydiyla- siradan kozmetikler olarak tanimlanmaktadr.

Cin Kozmetik Pazarina Girecek Kozmetik Uriinler Kayda ya da Bildirime
tabi midir?

Evet. Ozel kozmetik iiriinleri kayda, siradan kozmetik trtinler ise bildirime
tabidir.

Ancak sunu kisaca hatirlatmakta fayda var ki “’cross border e-ticaret” yoluyla
yurt dis1 saticidan Cin’de yerlesik tiiketiciye dogrudan yapilan satislar bu
diizenlemelerden muaftir. Eger kozmetik tirtin “cross-border e-ihracat” ile
Cin’e ihrag edilmeyecekse, KGY diizenlemelerine tabidir. Yani bir tirtinti Cin’e
“cross- border” ithalat disindaki ithalat ederek Cin pazarina sokacaksaniz,

KGY dizenlemesinin 4. Maddesi uyarinca ithalat oncesinde tirtinle ilgili
ongoriilen bildirim veya kayitlar tamamlanmis olmalidir. Hgili maddenin

Turkge cevirisi, Cince orijinal metni ve 1ngi1izce cevirisi asagida yer almaktadir.

Madde 4: Devlet, kozmetik ve kozmetik hammaddelerinin risk derecesine gore
simiflandirilmis  yonetimini uygular. Kozmetikler 6zel kozmetikler ve siradan
kozmetikler olarak ikiye ayrilir. Devlet, 6zel kozmetikler icin kayit yonetimini, siradan
kozmetikler icin ise kayit yonetimini uygulamaktadir. Kozmetik hammaddeleri yeni
hammaddeler ve kullamlnus hammaddeler olarak ikiye ayrilir. Devlet, risk diizeyi daha
yiiksek olan yeni kozmetik hammaddeleri icin kayit yonetimini, diger yeni kozmetik
hammaddeleri i¢in ise dosyalama yonetimini uygulamaktadir.

B EFRIENIERRT %m. Km0 KB, ikaa s
ARG IS B ag. EFXNFH R an LT EMELE, XIEE a3
ITERELE, 1an/m D IR IR E XTI EESHT
HRmHTRRILT T ETE, XTRMH KRS TE R &,

Article 4: The state implements classified management of cosmetics and cosmetic raw
materials according to the degree of risk. Cosmetics are divided into special cosmetics
and ordinary cosmetics. The state implements registration management for special
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7)

cosmetics and registration management for ordinary cosmetics. Cosmetic raw materials
are divided into new raw materials and existing raw materials. The state implements
registration management for new cosmetic raw materials with higher risk levels, and
implements filing management for other new cosmetic raw materials.

Yukaridaki madde hiikmiinden anlasilacagl tizere kozmetikler 6zel ve siradan
kozmetikler olarak ikiye ayrilmaktadir. Ayni madde uyarinca yeni (Cin
pazarinda daha onceden hi¢ girmemis olan ve yasakli olmayan kozmetik
hammaddeleri) kozmetik hammadderinin de kayda tabi tutulacag: hususuna
da dikkat etmek gerekir.

Cin Kozmetik Pazarina Girecek Yeni Kozmetik Uriinlerine Izin Alinmasi
Asamasinda Ozel Kozmetiklerin Kaydi ile Siradan Kozmetiklerin
Bildiriminde Istenen Belgeler Nelerdir?

Yukarida bahsettigimiz gibi 6zel kozmetik tirtinler kayda, siradan kozmetik
trtnler ise bildirime tabidir. Ancak hem 6zel kozmetiklerin kayd: hem de
siradan kozmetiklerin bildirimi sirasinda istenen belgeler aymidir. Ozel
kozmetiklerin kayd:i ve siradan kozmetiklerin bildirimine iliskin olarak
sunulmas: gereken bilgi ve belgeler KGY mevzuatimn 19. Maddesinde yer
almaktadir. Hgili maddenin Tiirkge cevirisi asagida yer almaktadir.

Madde 19 Ozel kozmetiklerin tescili veya genel kozmetiklerin bildirimi basvurusunda
bulunmak i¢in asagidaki materyallerin sunulmas: gerekmektedir: (1) Kayit
basvurusunda bulunan ve basvuruda bulunan kisinin adi, adresi ve iletisim bilgileri;
(2) Uretim isletmesinin ads, adresi ve iletisim bilgileri; (3) Uriin adi; (4) Uriin formiilii
veya tam tiriin icerikleri; (5) Uriin uygulama standartlary; (6) Uriin etiketi 6rnegi; (7)
Uriin inceleme raporu; (8) Uriin giivenligi degerlendirme bilgileri. Ruhsat adayinin
ozel kozmetiklerin tesciliicin ilk kez basvurusunda bulunmasi veya basvuruda bulunan
kisinin genel kozmetiklerin tescili icin ilk kez basvurmas: halinde, bu Yénetmeligin 18
inci maddesinde belirtilen kosullar: sagladigini kamitlayan belgeleri ibraz eder.

F1TAFE Btk THaZH TEE L KamEs, W=EX PO
(—) EHFEEAN, ERALIE. Wal. B,

(=) L/ WRIERR. k. BEEDE,

(=) amEH,

(P9) 7Faalo/o b &= aa e,
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8)

(72) 7Eaati TG,

(7\) FEanbrZ fEis,

(T) 7t it iR,

(/) Fan K E L ER

(BN ERFIEIFH A K am E & B RN BB T EE 1 aa s 5HY,
W ZEXRIFE ASP)E T/ SHESATUZF s ...

Article 19 To apply for the registration of special cosmetics or the filing of general
cosmetics, the following materials should be submitted: (1) Name, address, and contact
information of the registration applicant and filing person; (2) Name, address, and
contact information of the production enterprise; (3) Product name; (4) Product
formula or complete product ingredients; (5) Product execution standards; (6) Product
label sample; (7) Product inspection report; (8) Product safety assessment information.
When a registration applicant applies for registration of special cosmetics for the first
time or a filing person applies for registration of general cosmetics for the first time, he
or she shall submit documentation proving that he or she meets the conditions specified
in Article 18 of these Regulations.

Yukaridaki madde hiikiimlerinde yer alan 4. Madde 6nem arz etmektedir.
Formiillerini agik etmek istemeyen firmalar isterlerse formdiillerini vermeksizin
tirtin icindeki hammadde bilgilerini de sunabilirler. Bu kapsamda kozmetik
tirtin kayit firmanizin formiiltintizii istemesi durumunda ilgili maddeye atifta
bulunarak tirtin hammade bilgilerinin formiil olmaksizin yeterli olacagmi
hatirlatmaniz faydali olacaktir. Istenen belgeler genel ve siradan kozmetikler
icin ayn1 olmakla beraber tirtine gore istenilen testler farklilik arz edecektir.

Cin Kozmetik Pazarmma Girecek Uriinlerin Icerigindeki Hammaddeler
Herhangi bir Kayda ya da Bildirime Tabi midir?

Evet. Yiiksek riskli olup ilk kez Cin pazarina girecek kozmetik hammaddeleri
kayda, ytiksek riskli grup disindaki tirtinlerden ilk kez Cin pazarma girecek
hammaddeler ise bildirime tabidir.

Kozmetik hammaddelerinin kaydina ve bildirimine iliskin hususlar KGY
kanununun 11. Maddesinde ele alinmaktadair: Hgﬂi mevzuat maddesi asagida
yer almaktadir:




Gelen Tarih Say1: 17.11.2023 - 7890

9)

Madde 11 Kozmetikte tilkemde ilk defa kullamilan dogal veya yapay hammaddeler,
kozmetik icin yeni hammaddelerdir. Antisepsi, giinesten korunma, renklendirme, sag
boyama, il giderme ve beyazlatma islevlerine sahip yeni kozmetik hammaddeleri ancak
Damistay'in ilag diizenleme dairesi tarafindan tescil edildikten sonra kullamlabilir;
diger yeni kozmetik hammaddelerin ilaca sunulmas: gerekmektedir. Kullanmadan énce
NMPA bilimsel arastirmalarin gelismesine dayanarak ruhsat yonetimine tabi yeni
kozmetik hammaddelerin kapsamini ayarlayabilir ve sonra uygulayabilir.

F1—F HRERERNEXERTHKaHI A EN LIRF I AZ5a7T /R
BEE. . E8. Rk, EXHEAYEEAILKmATRN, EEZ R
HEETESE TR AEH, B Kaai /R =5t (BRI E o2
BEETERN &SR, E5 bt B B2 IR RIER Z 7 IR, 152
/T I ELERIH Kam T RFIHTEE, EE bl Ea<Cht.

Article 11 Natural or artificial raw materials used in cosmetics for the first time in my
country are new raw materials for cosmetics. New cosmetic raw materials with the
functions of antisepsis, sun protection, coloring, hair dyeing, freckle removal and
whitening can only be used after being registered by the drug regulatory department of
the State Council; other new cosmetic raw materials must be notified with the drug
regulatory department of the State Council before use. The drug regulatory department
of the State Council may adjust the scope of new cosmetic raw materials subject to
registration management based on the development of scientific research, and shall
implement it after approval by the State Council.

Yukarida yer alan madde hiikiimlerinden anlasilacag: {izere, 6zel kozmetik
hammaddeler olarak tanimlanan Antisepsi, giinesten korunma,
renklendirme, sa¢ boyama, ¢il giderme ve beyazlatma islevlerine sahip
“kozmetik hammaddeleri”, daha 6nceden baska bir {irtin icin kayit altina
almmamuslarsa olarak kayda tabidir. Bunun disindaki kozmetik hammaddeler
ise diger kozmetik hammaddeler olarak bildirime tabidir.

Ancak sunun altin1 ¢izmek gerekir ki, bugiine kadar Cin’e girmemis bir
kozmetik hammaddenin sizin {irtinlerinizde kullaniliyor olmasi son derece
dtistik bir ihtimal olup, tirtinlerinizde kullanacaginz kozmetik hammaddeler
daha onceden bagka bir firma tarafindan kayit edilmisse sizin tekrar
“hammadde” bazinda kayit yapmaniz gerekmemektedir. S6z konusu kayit
haliz hazirda Cin pazarinda kayit altina alinmis kozmetik hammaddelerinin
firmalar tarafindan kaydini 6ngérmemektedir.

Ozel Kozmetik Olarak Tanimlanan Uriinler Uretiyorum. Bu Durumda
Cin’de Kozmetik Kayd: Ne Kadar Siirmektedir?

Ozel Kozmetik tirtinleri igin siireler ilgili kanunun 13. Maddesinde su sekilde
siralanmustir:
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Basvuru akabinde NMPA Kurumunun dosyalar: Teknik Kurulusa iletmesi: 3
gin
Teknik Kurulusun tirtinle ilgili Raporu Hazirlamast: En fazla 90 Giin

Teknik Kurulusun Raporuna Dayanarak NMPA Biriminin Uriine liskin Nihai
Degerlendirilmesi: En fazla 20 Giin

NMPA ilgili biriminin (Eyalet nezdindeki NMPA birimleri) degerlendirilmesi
sonucu uriin kayd: onaylanarak tamamlanir ve tirtine ait bir sertifika (sanal
degil, evrak seklinde) dtizenlenir. Eger tiriin kayd: reddedilmisse reddin
nedenleri aciklanarak basvuru sahibine bildirimde bulunulur. Yukaridaki
stirelerin trtinle ilgili belgelerin tamaminin sunulmasindan sonra basladigin
(testler dahil) unutmamak gerekir. Bu testler dolayisiyla kozmetik kaydinin
yukaridaki stirelerin toplamindan fazla stirdiigunti bilmekte fayda
bulunmaktadir. Ozel nitelikli kozmetik iirtinlerin kaydmimn tamamlanmasi
miiteakip sertifika alinmas1 hususu siradan kozmetiklere gore bir farklilik olup,
siradan kozmetikler Dbildirim yapilmasmi miiteakip internetten ilan
edilmektedir. Ayrica sertifika diizenlenmemektedir.

10) Siradan Kozmetik Olarak Tanimlanan Uriinleri Uretiyorum. Cin’de
Kozmetik Bildirimi Ne Kadar Siirmektedir?

Yukarida da belirttigimiz {izere siradan kozmetikler -6zel kozmetiklerden
farkl1 olarak- bildirime tabidir. NMPA Kurumuna ye internet tizerinden
acenteniz tarafindan yapilacak basvurudan 5 giin sonra, {irtiniintize iliskin
iznin yayimlanmas: gerekmektedir. Reddedilen basvurular ret nedenleriyle
beraber basvuru yapana bildirilir. Yani siradan kozmetik tirtinlerinin bildirime
iliskin izin alma stiresi 5 glindiir. Bu 5 giinliik stirenin {irtinle ilgili belgelerin
tamammin sunulmasindan sonra basladigini (testler dahil) unutmamak gerekir.
Bu testler dolayisiyla kozmetik kaydmimn yukaridaki siirelerin toplamimndan
fazla stirdigtint bilmekte fayda bulunmaktadir. KGY diizenlemesinin 20.
Maddesinin ilgili kism1 asagida yer almaktadir:

.1l diizeyindeki veya iizerindeki halk hiikiimetlerinin ila¢ diizenleme makamlart, ilgili

kayit ve dosyalama bilgilerini, 6zel kozmetiklerin kayit icin onaylandig: tarihten ve
genel kozmetik dosyalarmin dosyalama materyallerini sundugu tarihten itibaren 5 is
giinii icinde kamuoyuna yaywnlayacaktir.’’

11) Siradan Kozmetiklerin Bildirimi Onaylandiktan Sonra NMPA Tarafindan
Yaymlanmakta Midir?

Evet. Bildirime tabi siradan kozmetik uriinlerinizin bildirim stireci
tamamlandiktan sonra asagida yer alan baglantidan arastirmasinm
yapabilirsiniz.
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https:/ /hzpba.nmpa.gov.cn/jkex/

12) Ozel Kozmetik Uriinlerine Iliskin Kaydim Ne Kadar Siire Gecerlidir?

Ozel kozmetik {iiriinlerinde kayit gegerlilik stiresi 5 yildwr. Uriin igeriginin
tiretici tarafindan degistirilmesi ya da NMPA tarafindan tiriin icerigine yonelik
yeni bir diizenleme getirilmesi durumunda kayit yenilenmelidir. Bu
durumlardan biri gerceklesmemisse, tirtin kaydini yenilenmesi icin 5 yillik
stirenin dolmasindan en ge¢ 1 ay énce NMPA Kurumuna yeniden basvuru
yapimalidir. NMPA Kurumu, zamaninda yapilan siire uzatimlarina iliskin
mentfi islem tesis etmezse ya da stire uzatimina iliskin basvuruyu 5 yillik stire
dolumu o6ncesinde tamamlamazsa tirtin gecerlilik stiresinin otomatik olarak
uzadig1 kabul edilir.

[Igili madde hiikmii su sekildedir: Kayith 6zel kozmetiklerin iiretim siirecinde, etkinlik
iddialarimda vb. onemli degisiklikler olmas: durumunda, tescil ettiren, tescil degisikligi
icin yeniden basvurmalidir.

13) Siradan Kozmetik iiriinlerine iliskin kaydim ne kadar siire gecerlidir?

llgili Kanunda siradan kozmetiklerin gecerlilik siiresi ile ilgili bir miiddet
belirlenmemis olup, tirtinle ilgili esasl igerik degisimi olmadig1 ya da o tirtinle
NMPA diizenlemeleri degismedigi miuddetce bildirimi tamamlanmis
trunlerinizi Cin pazarinda satmaya devam edebilirsiniz. (KGY 24. Madde)

14) Cin’de Kozmetik Kaydini1 Kendim Yapabilir miyim?

Yapamazsiniz. llgili Kanunun 23. Maddesi uyarmca yurt disinda yerlesik
tirmalar, kozmetik kayd1 ya da bildirimine iliskin olarak kendilerini temsil edip
basvurunu stireclerini takip edecek Cin’de yerlesik bir ttizel kisiligi hukuki
sorumlu olarak atamalidirlar. Cin’de kozmetik kayd1 yapan firmalara iliskin
resmi kurumlarca yayimlanan bir liste olmayip, ilgili kayit firmalarina
internette arastirma yaparak ulasabilirsiniz.

15) Hayvan Testi Zorunlu mudur?

Sayilar1 azalmakla birlikte kimi kozmetik iiriinler i¢cin hala zorunludur.
Cin'e siradan kozmetikleri ihra¢ edecek firmalar bazi kosullar1 tasimak
kaydiyla 1 Mayis 2021’den itibaren hayvan testinden muaf tutulmustur. Ozel
nitelikli kozmetik tirtinler igin teoride hayvan testi zorunlulugu devam etmekte
ancak kimi kosullarda NMPA hayvan testini ikame edecek testleri kafi
bulmaktadir.
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16) Cin’de kozmetik etiketlemesinde nelere dikkat etmek gerekir?

Cin'de kozmetiklerin etiketlenmesine iliskin hususlar KGY mevzuatinin 20.
Maddesinde siralanmistir. S6z konusu maddenin Tiirkce, Cince ve Ingilizcesi
asagida yer almaktadir:

Madde 36 Kozmetik etiketleri asagidaki icerigi belirtecektir: (1) Uriin adi ve izel
kozmetik tescil sertifika numarasi; (2) Tescil ettirenin, basouruda bulunan tarafin ve
gorevlendirilen iiretim kurulusunun adi ve adresi; (3) Kozmetik iiretim lisans
numarasy, (4) Uriin uygulamasina iliskin standart numara; (5) Tam malzemeler; (6)
Net igerik; (7) Kullanim siiresi, kullanim yontemleri ve gerekli giivenlik uyarilari; (8)
Kanunlara, idari diizenlemelere ve zorunlu ulusal standartlara gore isaretlenmesi
gereken diger igerikler.

E=FAFE MmNt FAIRIES .
(—) FEaaSti. AR E IS,
(=) ZFMA. ERA. ZICETIEWISH. H0hl
(=) HAmEr=iFalm s,
(09) F=aatiThI S,
(71) EH7,
(7N) IFEE,
(T) EHHIR. EHEL R BRI ZT,
(/) JZBR TTBGZAR R [ EE o EE I S F TR 2
Ql.lkarlda yer verilen 36. Maddeden anlasilacag {izere kozmetik trtinlerde
bulunmas: gerekli bilgiler arasinda en ¢ok dikkat edilmesi gereken husus
8.maddede sayilan zorunlu standartlardir. Uriiniiniiziin tabi oldugu zorunlu

standartlar1 tespit ederek tirtintintiztin bu standartlara uyumunu ve standardin
etiketlemede yer almasma dikkat etmeniz onem arz etmektedir.

Etiketlerinizi Cince hazirlamalisiniz. Cince etiketler tiretim sirasinda {iiriiniin
tisttine islenebilecegi gibi, tirtinden ayrilmayacak sekilde ilistirme yontemiyle
de etiketleme yapabilirsiniz.

Bunun yani sira KGY’'mi 37. Maddede kozmetik tirtinlerinin etiketlerinde yer
alamayacak hususlar siralanmistir. Bu hususlar; “’(1) A¢ik¢a veya dolayl olarak
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tibbi etkileri oldugunu iddia eden etiket icerikleri (2) Yanlis veya yamltici icerik; (3)
Kamu diizenini ihlal eden igerik (4) Kanunlar ve idari diizenlemelerle yasaklanan diger
icerikler.”” seklinde siralanmistir.

17) Cin’de En Onemli Zorunlu Standartlar Nelerdir?

Cin'de bircok kozmetik durtinti igin degisik zorunlu standartlar
siniflandirilmistir. Uriiniintiziin 6zelligine gére bu standartlar1 damgman
firmanizdan temin edebilirsiniz.

Bunun yani sira standartlara kendiniz ulasmak isterseniz Cin’de tirtinlerle ilgili
tim standartlar, “’Cin Devlet Standardizasyon Kurumu ** (4 [ [E 5 b i A0 BE-
State Standards Administration of China) tarafindan diizenlenen GB standartlar:
uyarinca standardize edildigini bilmeniz gerekir. Ilgili Kurumun web sitesi
asagida yer almakta olup, sitenin olup Ingilizce versiyonu bulunmaktadur.

WWWwW.Sac.gov.cn

S6z konusu Kurumun Ingilizce sitesinde yer alan “Standards” baslig1 altinda GB
standartlar1 sekmesine tiklayarak ya da bu sekme calismiyorsa sag tist kosede yer
alan ‘Looking for a TC/GB’ bashg1 altindaki ‘GB Standards’ sekmesine tiklayarak
Cin'de ytrirliikte olan ya da olmayan tiim standartlara ulasabilirsiniz. Sz
konusu standart sorgulama sayfasmin linki asagida yer almaktadur:

https:/ /std.samr.gov.cn/gb/ebQuery

llgili baglantida arastirma sekmesi kismina {irtin ismi, standart numarasi ya da
anahtar kelime girerek ilgili standartlar1 arastirmak miimkiindiir. GB kodlu
standartlar zorunlu, GB/T kodlu standartlar ise goniillii standartlar: ifade eder.

Arastirma yapmak istediginiz standart sayfasi agildiktan sonra ilgili satirinin sag
tarafinda yesil ya da kirmizi bir sekme goreceksiniz. S6z konusu sekme kirmizi
renkte ise ytrurliikten kaldirilmus, yesil renkte ise halen yiirurliikte olan bir
standart oldugunu simgelemektedir. Kimi zaman rastlayacagimiz mavi renk
ibaresi ise yakinda ytirtirlige girecek standartlar: ifade etmektedir.

18) GMP Belgem var. Hayvan testinden muaf olur muyum?

Siradan kozmetik iirtinler icin uaf olursunuz. Kesin olmamakla beraber kimi 6zel
nitelikli irtinler icin de GMP belgenizi kullanarak hayvan testinden muaf
olabilirsiniz. NMPA ilgili kanun gereginde Cin’de diizenlenen GMP belgelerine
ek olarak diger devlet kurumlarinca dtizenlenen GMP belgelerini kabul
edebilmektedir. GMP belgeniz varsa GMP aldiginiz kurumun NMPA nezdinde
belgesinin  gegerliligini acentariz  aracihifiyla sorgulamanmizda fayda
bulunmaktadir.
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19) Sabunlar Ve Dis Macunlar1 Kayda ya da Bildirime Tabi Midir?

Dis macunlari, sabunlar ve sampuanlarin Cin mevzuatina gore kozmetik olup
olmadig1 ve bu kapsamda kaydi ya da bildirimine tabi olup olmadig1 genel
olarak Cin’e kozmetik uriinleri ihra¢ etmek isteyen firmalarmn kafasim
karistiran bir husustur. KGY mevzuati kapsaminda sorunun cevabi 77.
Maddede verilmektedir. Hgﬂi madde Ttirkge, orjinal Cince metni ve ingﬂizce
cevirisi asagida yer almaktadir:

Madde 77: Dis macunlar: bu Yénetmeligin genel kozmetik hiikiimlerine gdre yonetilir.
Dis macunu dolduruculari, ulusal standartlar ve endiistri standartlarina uygun olarak
etkinlik degerlendirmeleri yapildiktan sonra, ¢iiriik dnleyici, dis plagimi engelleyici,
hassasiyetiyle miicadele ve dis eti sorunlarini hafifletici etkilere sahip oldugunu iddia
edebilirler. Dis macununa yénelik 6zel yonetim onlemleri, NMPA tarafindan
olusturulacak ve incelenip yayinlanmak iizere SMRA Kurumuna sunulacaktir. Bu
diizenleme sabunlar icin gecerli degildir ancak 6zel kozmetik etkileri oldugu iddia edilen
sabunlar icin gecerlidir.

FBLTLHF FTESHEAFOIGKE G A EHRTEH . THHRAKL
HEE SRS TT WA TR RO e AT EAE T E R A B A A
DT A WIS T BRI FTYRE o T B W R B PE 705 1 [F] 55 56 25 it i B
EHEESITIT 7R [E 55 B 1770 0 B P T i s KA o

TENEHAZFN, 1H2E RTINS i TSI P

Article 77: Toothpaste shall be managed with reference to the provisions of these
Regulations on general cosmetics. After toothpaste filers conduct efficacy evaluations
in accordance with national standards and industry standards, they can claim that
toothpaste has the effects of preventing caries, inhibiting dental plaque, fighting dentin
sensitivity, and alleviating gum problems. Specific management measures for
toothpaste shall be formulated by the Drug Supervision and Administration
Department of the State Council and submitted to the Market Supervision and
Administration Department of the State Council for review and release. This requlation

does not apply to soaps, but it does apply to soaps that claim to have special cosmetic
effects.

Yukarida yer alan KGY 77. maddeden anlasilacag1 tizere dis macunlar1 genel
kozmetik {irtini olarak smiflandirilmistir. Sabunlar ise kozmetik olarak
degerlendirilmemis olup herhangi bir kayda tabi olmamakla beraber, ©zel
kozmetik etkisi oldugu iddia olunan sabunlar da kozmetik {irtin olarak
degerlendirilip genel kozmetik hiikiimlerine tabi olacaktir. Sabun {tireticileri Cin
pazarma hizli sekilde girmek istiyorlarsa tirettikleri sabun triintintin kozmetik
etkilerini vurgulamadan etiket ve ambalajlarmi  hazirlamaya 6zen
gostermelidirler. Bu kapsamda sampuan duriinlerini sabun tritinleri gibi
degerlendirmek gerekir.
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20) Dikkat Etmem Gereken Diger Husular Nelerdir?

i)

ii)

iii)

iv)

Cin'e kisa vadede iriin ihra¢ etmeyi diistinmiiyorsaniz dahi kozmetik
tirtinleriniz i¢in izin stireclerini ivedi sekilde baslatmanizda,

Cin’de calisacaginiz acentenizi secerken son derece dikkatli olmamzda, ilgili
firmanin daha 6nce kayit altina aldig1 referanslari kontrol etmenizde ve bunun
yani sira kozmetik kaydi i¢in degisik firmalardan fiyat almanizda,

Uriiniintiziin 6zel kozmetik mi siradan kozmetik mi oldugunu iyi analiz
ederek kayit islemlerinizi yiirtitecek acentanizla diizenli fikir alisverisinde
bulunmanizda ve yukarida yer alan kanun maddeleri uyarinca her asamada
siireci kontrol altinda tutmanizda,

Cin'de kozmetik kaydi ile ilgili sorun yasamamz durumunda NMPA
Kurumunun 00 86 (10) 88331701 no’lu yardim hattim1 Cince terctimanlar
araciligiyla aramanizda,

Fayda bulunmaktadir. Pekin, 12/10/2023.

Ugur KILICARSLAN
Pekin Ticaret Miisaviri






