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Tirnak Sargilari Kozmetik Olarak mi Diizenlenir? Ozel Etiketli Markalar icin FDA ve AB
Kurallarinin Anlami

Details

Kisa yanit: Evet, cogu durumda. ABD'de gUzellestirmeye yonelik tirnak Grtnleri genellikle FD&C Act,
201(i) bolumu kapsaminda kozmetik olarak duzenlenir. Perakende tirnak sargilarinin bu nedenle bir
icerik listesine, varsa gerekli uyarilara, izin verilen renk katki maddelerine ve ¢ogu marka icin MoCRA
kaydina ve urun listelemesine ihtiyaci vardir. AB'de sargilar Tuzuk (EC) No 1223/2009 kapsamina
girer. Bu da bir Sorumlu Kisi, bir givenlik raporu ve CPNP bildirimi gerektirir. Jel sargilar ayrica HEMA
kisitlamalari ve TPO yasagi ile karsi karsiyadir.

Bircok marka “tirnak sargilari kozmetik olarak dizenleniyor mu” sorusunu ancak tasarim
onaylandiktan ve ilk numune yapraklari geldikten sonra sorar. O noktada sargiy! “sadece bir
¢lkartma” gibi gormek ve icerik listesi, istenmeyen olay iletisim bilgisi veya pazara 6zgu bir uyari
olmadan piyasaya surmek kolaylasir. Duzenleyiciler bunu bdyle gérmez. Sargi, saatlerce veya
glnlerce tirnak plakasina bastirilan bir oje, mirekkep ve yapistirici filmidir. Hem FDA hem de Avrupa
Komisyonu bu tir Grlinleri, beraberinde gelen evrakla birlikte kozmetik olarak degerlendirir.

Bunun yanlis yapilmasinin maliyeti somuttur. 2026 yilina ait bir Hollanda devlet taramasinda, tirnak
urlinlerinin 9 / 40 tanesi (22,5 %) hala, AB'de HEMA iceren tirnak Urinleri icin gerekli olan “yalnizca
profesyonel kullanim icindir” uyarisini tasimiyordu. 1 Eylul 2025 tarihinden itibaren, TPO
fotobaslaticisini iceren kozmetikler AB pazarina artik yerlestirilemez veya sunulamaz ve stok satis
suresi taninmamistir. ABD'de FDA, bir MoCRA kayit numarasinin onay anlamina gelmedigini ve onay
gibi pazarlanamayacagini kamuoyuna acikca belirtmistir.

Bu rehber, yapiskanh tirnak sargilarinin ABD ve AB'de nasil siniflandirildigini agiklar. Ayrica 6zel
etiketli bir markanin lansmandan dnce dosyasinda bulundurmasi gereken icerik beyani, etiketleme,
glvenlik dokiimantasyonu ve tedarikci evraklarini da listeler.
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ABD'de tirnak sargilari kozmetik olarak mi duzenleniyor?

FDA'nin tirnak trinlerine iliskin kendi kilavuzu aciktir. Ajans, Federal Gida, ilac ve Kozmetik Kanunu
uyarinca tirnak trinlerinin “genellikle kozmetik olarak diizenlendigini [FD&C Act, 201(i) boluma]”
ifade ettigini belirtmektedir (FDA tirnak bakim Grinleri kilavuzu™). 201(i) bélimd, insan viicuduna
guzellestirmek, ¢ekiciligini artirmak veya goriinimuni degistirmek amaciyla uygulanan urlnleri
kapsar. Tirnak plakasina bastirilan dekoratif bir film bu amaca uygundur; bu nedenle kurutulmus oje
seritleri, baskili yapiskanli sargilar ve yari kirlenmis jel sargilarin timu kozmetik temelinden baslar.

FDA'nin ayni sayfasindaki iki nokta, bir markanin riskini belirler. Birincisi, amaclanan kullanim bir
sargly! ilaca donusturebilir. FDA sunu belirtir: “tirnak mantari gibi tibbi sorunlari tedavi etmek
amaciyla tasarlanmis tirnak trunleri ilactir.” “Antifungal”, “hasarli tirnaklari guclendirir” veya “kirilgan
tirnaklari tedavi eder” gibi ifadeler, bir Grand kozmetik kategorisinden cikarip ila¢ dizenlemesine
tasiyabilir. ikincisi, kozmetiklerin satistan dnce FDA onayina ihtiyaci yoktur; “cogu renk katki maddesi
hari¢” ifadesi gegerlidir. Baskili katmandaki ve oje filmindeki her renklendirici bu kullanim igin izinli
olmahdir. Bir sarginin cikartmaya benzemesi, onu renk katki maddesi kurallarindan muaf kilmaz.

Perakende satis icin etiket, icerikleri 21 CFR 701.3 uyarinca yaygin veya olagan adlariyla ve agirlik
sirasina gore azalan duzende beyan etmelidir. Yalnizca salonlara 6zel olan ve hicbir zaman perakende
satilmayan urunler muaf tutulabilir. Ayni Grun tuketicilere de satiliyorsa, etiket “Yalnizca profesyonel
kullanim icindir” ifadesini tasisa bile icerik listesi yine gereklidir (FDA etiketleme dzeti?). Ayrica, 21
CFR 740.1™ “saglik tehlikesini 6nlemek icin gerekli veya uygun oldugu her durumda” bir uyari ifadesi
gerektirir. Tirnak sargilar s6z konusu oldugunda bu genellikle ¢cikarma, alerji ve ne zaman takmayi
birakmak gerektigine dair yonlendirme anlamina gelir.

Kozmetik Dlzenlemesinin Modernizasyonu Yasasi (MoCRA), 2022 tarihli olup piyasa sonrasi
yukumlalikler ekledi. Kozmetik Ureten veya isleyen tesislerin genellikle FDA'ya kayit olmasi ve her 2
yilda bir yenilenmesi gerekir. Sorumlu kisi her Grinu ve iceriklerini listelemeli, listelemeyi yilda bir
glncellemeli, guvenlik kaniti kayitlarini tutmali ve ciddi istenmeyen olaylari bildirmelidir (FDA kayit ve
listeleme™). Kiiclik isletme muafiyeti mevcuttur, ancak kategori istisnalari vardir; bu nedenle
markanizin muaf oldugunu varsaymak yerine gincel FDA kilavuzunu kontrol edin. 9 Eylil 2026
tarihinde FDA ayrica kayit ve listelemenin “ne bir kozmetik onay programi ne de bir tanitim arac1”
oldugunu aciklamistir (FDA uygunluk sertifikalari aciklamasi™). “FDA sertifikali tirnak sargilari”
ifadesiyle reklam yapan bir tedarikci veya listeleme, ajansin reddettigi bir iddiada bulunmaktadir.

AB tirnak sargilarini nasil siniflandirir?

AB'nin ana mevzuati Tiiziik (EC) No 1223/2009"', Bu Tiiziik, kozmetikleri dncelikle gérinimii
degistirmek amaciyla vicudun dis kisimlariyla, tirnaklar dahil, temas ettirilen maddeler veya
karisimlar olarak tanimlar. Kurutulmus tirnak lakindan yapilan oje seritleri ve yar kirlenmis jel sargilar
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tirnaga uygulanan karisimlardir ve kozmetik olarak ele alinir. Basinca duyarli yapistiricili, diz baskili
plastik cikartma ise sinirda bir durumdur. Siniflandirma, Urin adinda “sargl” ya da “cikartma”
yazmasina degil, bilesim ve isleve baghdir. Bir ¢cikartmanin diizenlemenin disinda kaldigini
varsaymadan énce glvenlik degerlendiricinizin siniflandirmayi yazili olarak dogrulamasini isteyin.

Bir sargi kozmetik oldugunda, Tlzlk bes sey gerektirir. AB'de yerlesik bir Sorumlu Kisi bulunmalidir.
Nitelikli bir glivenlik degerlendiricisi bir Kozmetik Uriin Glvenlik Raporu yazmali ve yetkililerin
erisimine hazir bir Urtin Bilgi Dosyas! tutulmalidir. Uriin piyasaya stiriilmeden énce CPNP portali
lizerinden bildirilmelidir. Uretim, iyi Gretim uygulamalarina uygun yapilmalidir; pratikte bu, su
standartta yer alan kilavuzlara uyulmasi anlamina gelir: 1ISO 22716:2007™. ISO 22716 kozmetiklerin
dretimini, kontrolinl, depolanmasini ve sevkiyatini kapsar. Bu bir stre¢ kilavuzudur, Urin sertifikasi
degildir ve hicbir ISO veya ASTM standardi 6zellikle tirnak sargilarini kapsamaz.

Jel sargilar icin en 6nemli iki AB'ye 6zgu kisitlama sunlardir:

» HEMA ve Di-HEMA TMHDC. Komisyon Tiizigl (AB) 2020/1682™ bu ikisini de yalnizca
profesyonel kullanima yonelik tirnak Granleriyle sinirlar. Etiket “Yalnizca profesyonel kullanim
icindir” ve “Alerjik reaksiyona neden olabilir” ifadelerini tasimalidir. Uyumsuz drtnler 3 Haziran
2021 tarihinden sonra piyasaya surulemez veya 3 Eylul 2021 tarihinden sonra tedarik
edilemezdi. Bu bir yasak degil, bir kisitlamadir ve yalnizca formulde bu monomerler
bulundugunda uygulanir. Bilimsel dayanak ise SCCS gériisit SCCS/1592/17%. Her iki maddenin
zayif ila orta diizeyde duyarllastirici oldugunu tespit etti; bunlar yalnizca tirnak plakasi Gzerinde
tutuldugunda ve cevredeki cilde temas etmediginde disuk risk tasir.

e TPO. 1 Eylul 2025 tarihinden itibaren, Trimethylbenzoyl Diphenylphosphine Oxide iceren
kozmetikler AB pazarina sunulamaz veya piyasaya surulemez. Avrupa Komisyonu, stok satis
suresi olmadigini ve salonlarin mevcut stoku musterilerde kullanamayacagini dogruladi (Avrupa
Komisyonu TPO Soru-Cevap™®). Lamba altinda kiirlenmek icin TPO'ya dayanan yari kiirlenmis bir
sarginin AB satisl icin yeniden formdile edilmesi gerekir. Jel oje genel olarak yasakli degildir;
yasak yalnizca bu fotobaslaticiyl kapsar.

Uygulama duzensizdir; bu yeni bir marka icin bir risktir. Hollanda ulusal enstitlist RIVM, 2026 yilina ait
tarama raporunda, drneklenen tirnak drtnlerinin 22,5 % kadarinda profesyonel kullanim uyarisinin
bulunmadigini tespit etti (KN-2026-0024""). Diger Griinlerde uyarinin bulunmamasi, uyarinin istege
bagl oldugunu gdstermez.
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Sargi turu uyum dosyanizi neden degistirir?
“Tirnak sargisi” en az ¢ yaply! kapsar ve her biri glivenlik degerlendiricinize farkli sorular yoneltir:

Sargi tiru Tirnaga temas eden Baslica uyum sorulari

Yapistiricih vernik filmi (film

Kurutulmus oje olusturucular, plastiklestiriciler,

Tam icerik listesi; renk katki maddesi

seritleri . durumu; kalinti ¢éziculer
pigmentler)
Baskil yapiskanli Plastik film, baski mirekkebi, basinca Siniflandirma onayi; mirekkep
film / ¢cikartma duyarl yapistirici renklendiricileri; yapistirici kimyasi
Yari kdrlenmis jel Kismen kirlenmis (met)akrilat jel, :-”él;/lrﬁevzr?:‘-oligl\b/l? I(:)l;|::l1rnatf;eﬁi8ulgér;|;;|?’?
sargilar UV/LED altinda kirlenmis s y 3 ' jray '

[amba talimatlar

Yapistirici, dosyada kendi bolimunu hak eder. 2019 yilina ait bir dermatoloji incelemesi, Cutis
dergisinde, tirnak sargisi yapistiricilarinda etil siyanoakrilatin ve izopropil--2-siyanoakrilatin tespit
edildigini bildirmistir. Ayrica HEMA'nin yama testinde taranan yaygin bir tirnak akrilat alerjeni
olduguna dikkat ceker (Cutis incelemesi, 2019"%). Siyanoakrilatlar genellikle diger akrilatlarla capraz
reaksiyon vermez, ancak tek baslarina duyarlilastirabilir. Bu nedenle bir sargi, jel alerjisi olan
tiketiciler icin otomatik olarak “guvenli bir ikame” degildir ve etiketiniz de dyle dememelidir. Yapim,
boyut ve bitis secenekleri icin bkz. 6zel tirnak sargilari. Bu makale yalnizca duzenleyici tarafi ele alir.

Ozel etiketli bir sargi iiriin hatti lansmana nasil hazirlanir?

Ozel etiketli markalar genellikle ABD'de “sorumlu kisi” konumundadir veya bir AB Sorumlu Kisisi

araciligiyla calisir. Bu, bu ytuktumliltklerin cogunu fabrikanin degil, markanin Gstlendigi anlamina gelir.
Pratik calisma sirasi soyledir:

1. Pazarlama bilgi kagidi degil, tam formiulu alin. Tedarikciden, film, marekkep, yapistirici ve
varsa ust kat dahil her katmani kapsayan miktarsal bir formul isteyin; INCI adlari ve CAS
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https://tr.zigpac.com/custom-stickers/custom-full-cover-nail-wraps.html

numaralariyla birlikte. Ayrica hammaddeler icin guvenlik bilgi formlarini da talep edin. Bu
olmadan kimse ABD icerik beyani, CPSR veya MoCRA (riun listelemesi hazirlayamaz. Tedarikci
bunu yalnizca gizli olarak paylasacaksa, dogrudan guvenlik degerlendiricinize gonderilmesini
saglayin.

. Formilii her hedef pazara gore tarayin. AB icin her maddeyi 1223/2009 tiizigunUn eklerine
karsi kontrol edin; buna TPO yasagi ve HEMA/Di-HEMA kisitlamasi da dahildir. ABD igin her
renklendiricinin o kullanim igin izinli bir renk katki maddesi oldugunu kontrol edin. Kaliforniya'da
satis yapiyorsaniz, 6zellikle UV ile kurlenen sistemlerde Proposition 65 kapsaminda listelenen
maddeleri tarayin.

. Bir guivenlik degerlendirmesi yaptirin. AB'de nitelikli bir degerlendirici CPSR'yi imzalar.
ABD'de MoCRA, yeterli glvenlik kanitini gosteren kayitlar gerektirir. Sargilar igin
degerlendiriciye hangi yapistirici gtvenlik testlerinin gerektigini sorun. Formile bagh olarak bu,
yapistiricinin duyarlilastirma verilerini, yaygin olarak énerilen Ust katlarla uyumlulugu ve baskili
tabakanin stabilitesini icerebilir. Test gercekten mevcut ve belgelenmis degilse, ambalaja
“dermatolog tarafindan test edilmistir” veya “hipoalerjeniktir” yazmayin.

. Etiketi, diizenlemeden baslayarak yazin. ABD'de: (ir(in kimligi, net miktar, Uretici,
paketleyici veya dagitici, azalan sirada bir igerik listesi, MOCRA istenmeyen olay iletisim bilgileri
ve uygun uyarilar. AB'de: Sorumlu Kisinin adi ve adresi, nominal icerik, dayanikhhk veya
acildiktan sonraki sure isareti, parti numarasi, dnlemler, islev ve icerik listesi. Formul HEMA veya
Di-HEMA TMHDC igeriyorsa, her iki zorunlu uyari cimlesini ekleyin. Tek bir uzlasma kutusu
yerine ayri ABD ve AB ambalaji planlayin.

. Pazarlama iddialarini kontrol edin. Bir ilac satmayi planlamiyorsaniz tedavi iddialarini
(“mantari tedavi eder”, “tirnaklari onarir”) kaldirin. “FDA onayhdir” veya “FDA kayitlidir”
ifadelerini bir rozet olarak kaldirin. Kullanim siresi iddialariniz, kendi i¢ parcanizdaki ¢cikarma ve
kullanimi durdurma talimatlariyla uyumlu olmahdir.

. Fabrikanin kalite sistemini dogrulayin. Bir denetim raporu, parti kayitlari ve sapmalarin
nasil yonetildigi gibi, ISO 22716 ile uyumlu GMP kaniti isteyin. ABD icin Uretim tesisini FDA'ya
kimin kaydettirecegini teyit edin.

. Ik satistan énce kaydedin, listeleyin ve bildirimde bulunun. ABD'de MoCRA {riin
listelemesini (ve gecerli oldugu yerde tesis kaydini), AB'de ise CPNP bildirimini tamamlayin.
Ardindan gercekten izlenen bir istenmeyen olay gelen kutusu kurun.




Uretim siparisi vermeden once talep edilecek tedarik¢i evraklari

Belge

INCI ve CAS numarali miktarsal formal (tim

katmanlar)

Hammaddeler icin gtvenlik bilgi formlari

TPO, HEMA ve Di-HEMA TMHDC icerigi

hakkinda yazili beyan

Renk indeksi numaralariyla renklendirici listesi
ISO 22716 tabanli GMP kaniti (denetim veya

prosedurler)
Varsa stabilite ve uyumluluk verileri

Parti kodlama yontemi

ABD ve AB gereklilikleri yan yana

Konu Amerika Birlesik Devletleri
Yasal dayanak FD&C Act §201(i); MoCRA 2022
Piyasaya surtlmeden Yok, ancak cogu renk katki maddesi

once onay haric

Sorumluluk kimde

Tesis ve Urdn bildirimi

TMHDC esdeger bir kural yok
TPO Esdeger bir kozmetik yasagi yok
Tedavi iddialari UrGna ilac haline getirmek

Sorumlu kisi (etiket Gzerindeki Uretici,
paketleyici veya dagitici)

icerik listesi Perakende icin zorunlu (21 CFR 701.3)

Tesis kaydi her 2 yilda bir yenilenir; Grln
listelemesi yilda bir guncellenir

HEMA / Di-HEMA Yalnizca profesyonel kullanim kuralina

Neden gerekli

icerik beyani, CPSR, MoCRA listelemesi

Guvenlik degerlendiricisi tarafindan tehlike
incelemesi

AB pazarina uygunluk ve uyari gereklilikleri
ABD renk katki maddesi ve AB Ek IV kontrolleri
AB GMP yukumlaligu; tedarikci 6zeni

Glvenlik degerlendirmesini ve takma ile ¢cikarma
talimatlarini destekler

Sikayetler ve geri cagirmalar icin izlenebilirlik

Avrupa Birligi
TUzUk (EC) No 1223/2009
Yok; ancak dnce CPSR ve CPNP
bildirimi gereklidir
AB'de yerlesik Sorumlu Kisi
Zorunlu (INCI adlar)
Uriin basina CPNP bildirimi

Yalnizca profesyonel kullanim, arti
iki zorunlu uyari

1 Eylal 2025 tarihinden beri yasakl
Kozmetikler igin izinli degil; Grinin
sinifini degistirebilir

Pratik sonuc sudur: ABD perakende kutusunda yasal olan bir jel sargi formulu, AB'de satilamaz olabilir.
AB'de uyumlu bir Grin yine de ABD'ye 6zgu renk katki maddesi ve MoCRA adimlarina ihtiya¢ duyar.



SSS

SSS: Tirnak sargilan satisa cikmadan 6nce FDA onayi gerektirir mi?

Hayir. FDA, ¢ogu renk katki maddesi hari¢, kozmetikleri satistan 6nce onaylamaz. Markalar yine de
izinli renklendiricileri kullanmak, etiketi dogru yazmak, giivenlik kaniti tutmak ve cogu durumda
MoCRA listelemesini tamamlamak zorundadir. Kayit veya listeleme numarasi bir onay degildir ve bir
rozet olarak gérunmemelidir.

SSS: ABD'de tirnak cikartmalari icin etiketleme gereklilikleri nelerdir?

Perakende bir tirnak ¢ikartmasi veya sargisi; urtn kimligi beyani, net miktar, sorumlu firmanin adi ve
is yeri adresi, azalan sirada igerik beyani ve saglik tehlikesini dnlemek icin gerekli olan her uyariyi
icermelidir. MOCRA ayrica istenmeyen olay raporlari icin iletisim bilgisi gerektirir.

SSS: Sargi yalnizca baskili bir filmse icerik beyani gerekir mi?

Uriin tiketicilere kozmetik olarak satiliyorsa, evet. Bu, film, mirekkep ve yapistiriciyl da kapsar.
Guvenli yol, tedarikciden tam bir formdl alip guvenlik degerlendiricinizin incelemesinden gegirmektir;
urtntin kozmetik kurallarinin disinda kaldigina dair herhangi bir karar yazili olarak belgelenmelidir.

SSS: AB HEMA kurali her tirnak sargisina uygulanir mi?

Hayir. Tlzuk (AB) 2020/1682 yalnizca formal HEMA veya Di-HEMA TMHDC icerdiginde gecerlidir; bu,
bazi yari kirlenmis jel sargilarda tipiktir. Bu monomerleri icermeyen standart yapiskanl bir sargi
yalnizca profesyonel kullanim uyarisini tetiklemez, ancak kozmetik mevzuatinin geri kalanina yine
uymak zorundadir.

SSS: Bir marka tirnak sargisi yapistiricisi icin hangi guvenlik testlerini talep etmelidir?

Sargilara 6zgU bir ISO veya ASTM test yontemi yoktur. Belirli yapistirici kimyasi icin degerlendiricinize
hangi verilere ihtiya¢ duydugunu sorun; genellikle siyanoakrilat bazl veya akrilik basinca duyarli



sistemlerdir. Bu, duyarlilastirma bilgisini ve talimatlarinizin énerdigi tst katlarla uyumluluk
kontrollerini icerebilir.

SSS: Sargilar jel alerjisi olan kisiler icin guvenli olarak pazarlayabilir miyim?

Dikkatli kanit olmadan hayir. Sargi yapistiricilar siyanoakrilat icerebilir; bunlar akrilatlarla nadiren
capraz reaksiyon verse de tek basina duyarlilastirabilir. Jel sargilar (met)akrilat icerir. Bilinen alerjisi
olan tuketicilere, bir reaksiyon ortaya ¢ikarsa kullanimi durdurmalarini ve tibbi tavsiye almalarini
onerin.

Temel cikarimlar

e ABD tirnak sargilari kozmetik temelinden baslar; tedavi iddialari ise onlari ilaca
donusturur — FD&C Act, 201(i) bolumU (Kaynak))

¢ MoCRA dosyalamalar tek seferlik degil, yinelenen islemlerdir — tesis kaydi her 2 yilda
bir yenilenir, Grun listelemesi yilda bir glincellenir (Kaynak))

e HEMA veya Di-HEMA TMHDC iceren AB jel sargilarinda iki zorunlu uyari gerekir —
uyumsuz urunlerin tedariki 3 Eyltl 2021 tarihinde sona erdi (Kaynak))

e TPO ile kurlenmis jel sargilar AB'de satilamaz — 1 Eylul 2025 tarihinden itibaren stok satis
suresi taninmadan yasaklandi (Kaynak))

* Rakiplerin etiketlerini uyumluluk kaniti olarak kullanmayin — 9 /40 tirnak Gruni (22,5
%), 2026 Hollanda taramasinda gerekli uyariy1 tasimiyordu (Kaynak))

¢ Yapistiricinin kendi guvenlik incelemesi olmalidir — tirnak sargisi yapistiricilarinda 2
siyanoakrilat tespit edildi (Kaynak))

Sonuc

Tirnak sargilari hem ABD'de hem de AB'de kozmetik olarak diizenlenir. Ozel etiketli bir markanin asil
isi, her sargi yapisini dogru belgelerle eslestirmektir. Oje seritleri ve baskili filmler cogunlukla tam
icerik beyani, izinli renklendiriciler ve dirust cikarma uyarilari gerektirir. Yari kirlenmis jel sargilar, AB
satisini engelleyebilecek veya yeniden formulasyonu zorunlu kilabilecek bir monomer ve fotobaslatici
incelemesi ekler. Tedarikcinizden tam formdulle baslayin, glvenlik degerlendirmesini etiket
tasarimindan 6nce 6ne alin ve ilk Unite sevk edilmeden dnce kayitlari tamamlayin. Bir Gran hattini
planliyorsaniz ve formuller, belgeler veya miktarlar hakkinda gorusmek istiyorsaniz, 6zel sargi projeniz
icin teklif isteyin ve paperwork'in bastan planlanabilmesi icin hedef pazarlarinizi ekleyin.

Diizenleyici referanslar Ekim 2026 itibariyla kontrol edilmistir. Bu makale genel bilgi niteligindedir,
hukuki tavsiye degildir. Her pazar icin siniflandirmayi ve etiketlemeyi nitelikli bir giivenlik
degerlendiricisi veya dlizenleyici danismanla teyit edin.
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