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Amag

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Kozmetik Uriinler
Dairesi Bagkanlig1 tarafindan yiriitiilen kozmetik firma kayit, kozmetik firma bilgilerinin
guncellenmesi, kozmetik rln bildirimleri, nanomateryal iceren kozmetik Grtin bildirimleri,
yalniz ihracat amaci ile yerli kozmetik {ireticileri tarafindan yurt i¢inde iiretilen kozmetik
iiriinler igin talep edilen “Kozmetik Uriin hracat Sertifikas1” basvurularinin, kozmetik iiriin
veya hammaddeleri ile goniilliiler iizerinde yapilacak olan ¢aligma veya arastirma basvurulari
ile Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanlig1 biinyesindeki diger is ve islemlere iliskin bagvurularin
elektronik ortamda yiiriitiilmesinde iireticiye yol gostermek amaciyla hazirlanmigtir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Uriinler Yénetmeliginin 4 iincii maddesinde yer
alan sorumlu kisi tanimi vasfiyla, piyasaya kozmetik iiriin arz edenler i¢in hazirlanmigtir.

Dayanak

MADDE 3- (1) 30/03/2005 tarihli ve 5324 sayil1 Kozmetik Kanununun 3 {incii maddesi,
23/05/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazetede yaymmlanan Kozmetik Uriinler
Yonetmeliginin 16 inc1 maddesi, Saglik Bakanligi Bagli Kuruluslar1 Hizmet Birimlerinin
Gorevleri Ile Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmeligin 11 inci maddesinin birinci
fikrasinin (b) bendinin dokuzuncu alt bendi ile Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik
ve Giivenlilik Calismalari ile Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmeligin 5 inci maddesinin
birinci fikrasinin (¢) bendine dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;
(@) EBS: Elektronik Bagvuru Sistemi’ni,
(b) TITCK: Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,
(c) UTS: Uriin Takip Sistemi’ni,
ifade eder.
Sistemin Gereksinimleri

MADDE 5- (1) EBS internet iizerinden ¢alisan bir sistemdir. TITCK nin 6ngordiigii
giivenlik tedbirleri nedeni ile sistem ilk kez kullaniliyorsa; sistemin internet sayfasina
girebilmek i¢in kullanicinin bilgisayarinda bazi ayarlamalar yapmasi gerekmektedir. Sistemin
kullanilabilmesi i¢in gerekli olan standart bilgisayarda; yazici, tarayict ve pdf doniistiirtici
programin kurulmasi, internet baglantisinin mevcut ve ¢alisir durumda olmas: gerekmektedir.
E-Uygulamalar Girisi Sistemi mevcut bilgisayarlarda uyumluluk gorinim agik olacak sekilde
Explorer 11, Google Chrome ve Mozilla Firefox ile verimli calismaktadir.

(2) TITCK Uriin Takip Sistemi (UTS), kozmetik iiriin bildirimleri i¢in internet
iizerinden calisan ulusal elektronik veri tabamidir. UTS’de islemler e-imza ile
tamamlanmaktadir.
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UTS Firma Kayit islemleri

MADDE 6- (1) UTS izerinden kozmetik triin bildirimi igin ilk olarak firma kaydi
yapilmalidir. Kozmetik firma kayit islemleri Uriin Takip Sistemi (UTS) ve Elektronik Bagvuru
Sistemi (EBS) lizerinden ayr1 ayr1 ve eszamanli olarak yapilmalidir.

a) Oncelikle https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS  adresinden “Basvuru” sekmesine
tiklanir. (Sekil 1)

*Urun Takip Sistemi UTS-v10.7.0 sarimi yayinlanmigtir. Duyuru icin tiklayiniz.
*Urin Takip Sistemi UTS-v10.6.0 strimi yayinlanmighr. Duyuru icin hiklayiniz.

*Tibbi Cihaz Sahg, Rekdam Ve Tanitim Yonetmeligi Kapsaminda Gergeldestirilecek Bilimse! Toplanh Ve Editsel Faaliyetiere
ligkin Kilavuz Duyurusy icin tikdayiniz.
*2023/KK-1 Sayili (AB) 2023/607 Sayili Tiizik Hikimlerinin Uygutanmasina Dair Duyuruyu Revize Eden Duyuru icin
tidayniz.

BASVURU

Kozmetik rlin ve tibbi cihazlar ile UTS'de kayith kullaniciniz ile UTS'de kayitli drdn, firma bilgisi
ilgii  karsilastiginiz  problemleri - sisteme giris yapabilirsiniz. sorgulama yapabilirsiniz.
sikayet bildir digmesi ile bize
iletebilirsiniz. Yeni firma bagvurusu,
kayith bir firmaya imza yetkilisi
bagvurusu veya sorumiu teknik

eleman bagvurusu yapabilirsiniz.

Sekil 1. Basvuru ekranina girisg

b) E-imza, E-Devlet sifresi veya Mobil Imza segeneklerinden hangisi kullanilacak ise
secilip sisteme giris yapilir.

¢) Acilan ana ekrandan “Yeni Basvuru” ve “Kozmetik Firmas1” alanlarina tiklanir.

(Sekil 2) \
»Firma Basvurularim

Kozmetik Firmasi
Basvuru Vergi No: Bagvuru

No: Durumu:
Tibbi Hizmet Saglayicisi

Tibbi Cihaz Firmasi

V¥ Daha fazla kriter
Saglik Hizmet Sunucusu

Unvan  Faaliyet Alani Tipi Bagvuru Veri Kaynagi Bagvuru _. "
Bagvuru No Vergi No Biyosidal Firmasi

Uygun Kayit Bulunamadi ...

4 |I| > 1-15/Toplam: ? kayit (hesapla) | Sayfa bagina 15 kayit z

Sekil 2. Firma ekleme ekranina giris

d) Acilan ekranda firmanim veri kaynagi “MERSIS” veya “VEDOP” segilir.
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https://utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS

MERSIS veri kaynag: secildi ise;
i) “MERSIS No” girilerek “MERSIS’ten Getir” sekmesine tiklanir. (Sekil 3)

if) MERSIS de yer alan firma bilgileri otomatik olarak gelir. “Faaliyet Alan1” bilgisini
girilir. (Sekil 3)

iii) Firma iletisim bilgileri otomatik gelmekte olup, “Basvuran iletisim Bilgileri”
girilerek dogrulama kodu alinir ve ilgi alana girilir. (Sekil 4)

iv) MERSIS’e kayitli imza yetkililerinden istenen kisi eklenir ve temas kisisi olmasi
istenen imza yetkilisi isaretlenir. (Sekil 4)

v) Kozmetik faaliyet alaninin yer aldig: ticari sicil gazetesi eklenir. (Sekil 4)

vi) Ekrana gelen onay mesajinda “Evet” tiklanarak bagvuru e-imza ile tamamlandiginda
firma kay1t bagvurunuz sisteme eklenir. (Sekil 5)

Kozmetik Firma Basvurusu Ekle

-

Firma Dig Sistem Bilgileri

Veri Kaynagi: * @ MERSIS VEDOP

MERSiS1en Getir

Firma MERSIS Bilgileri

MERSIS Faal Durum: Faal
MERSIS Vergi Mo:
MERSIS Unvan:

MERSIS Firma Adresi:

MERSIS E-posta:

MERSIS Telefon:

Gﬂaliyet Alani BilgD

Faaliyet Alani Tipi: Kozmetik

Faaliyet Alani: * | | |
| Kozmetik imalatgisi |

Kozmetik ithalatgisi

Sorumiu Kisgi

Sekil 3. MERSIS Kozmetik Firma Basvurusu Ekle-1
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Bagvuran iletisim Bilgileri

€ Bagvuran E-posta: * p Dodrulama Kodu Gander

Bagvuran Telefon: *

Firma imza Yetkilileri

( imza Yetkilileri: = > Iimza Yetkilisi Ekle

T.C. Kimlik No Ad Soyad Cikar y

4
4 [I] » 1-5 | sayfabasina 5 kayit S

Ticari Sicil Gazetesi

Ticari Sicil Gazetesi: *
Kaydet Vazgec

Sekil 4. MERSIS Kozmetik Firma Basvurusu Ekle-2

Onay Mesaj

Kozmetik Firma bagvurunuz kaydedilmistir. Basvurunun

onaylanabilmesi icin bagvuruyu imzalamanmz

gerekmektedir. Basvuruyu imzalamak istediginize emin
- misiniz?

®

| EEETE

Sekil 5. Onay mesaj1

VEDORP veri kaynag: secildi ise;
I) “Vergi Numarasi” girilerek “VEDOP’tan Getir” sekmesine tiklanir. (Sekil 6)

i) VEDOP’ta yer alan firma bilgileri otomatik olarak gelir. “Faaliyet Alan1” bilgisini
girilir. (Sekil 6)

iii) “Firma Iletisim Bilgileri” ve “Basvuran Iletisim Bilgileri” girilerek dogrulama
kodu alinir ve ilgi alana girilir. (Sekil 7)

iv) Imza sirkilerinde yer alan imza yetkilisi eklenir ve temas Kisisi olmas1 istenen imza
yetkilisi isaretlenir. Son olarak imza yetkilisine ait imza sirkiileri (sahis firmalarinda imza
beyannamesi) ve kozmetik faaliyet alaninin yer aldigi ticari sicil gazetesi eklenir. (Sekil 7)

vi) Ekrana gelen onay mesajinda “Evet” tiklanarak basvuru e-imza ile tamamlandiginda
firma kay1t bagvurunuz sisteme eklenir. (Sekil 5)
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Kozmetik Firma Basvurusu Ekle

-

Firma Dig Sistem Bilgileri

Veri Kaynafi: MERSIS ® VEDOP

VEDOPtan Getir

Firma VEDOP Bilgileri

VEDOP Faal Durum: Faal
VEDOP Vergi Mo:
VEDOF Unvan:

Vedop Firma Adresi:

Faaliyet Alani Bilgileri

Faaliyet Alani Tipi: Kozmetik

Faaliyet Alani: = | |

IKuzmetik imalatcisi l
Kozmetik ithalatgizi

Sorumlu Kigi

Sekil 6. VEDOP Kozmetik Firma Basvurusu Ekle-1

Firma iletigim Bilgileri

Firma E-posta: * Dogrulama Kodu Gonder

Bagvuran iletigim Bilgileri
< Bagvuran E-posta: * > Dogrulama Kodu Gonder

Bagvuran Telefon: *

Firma Telefon: *

Firma imza Yetkilileri

imza Yetkilileri: = i) imza Yetkilisi Ekle

T.C. Kimlik Mo Ad Soyad Cikar Temy
O

4 L4

q E .3 1-5 | sayfabasina 5 kayit x

Firma Imza Sirkuisii

Firma imza Sirkiisi: *

Ticari Sicil Gazetesi

Ticari Sicil Gazetesi: *
Kaydet Vazgec

- J

Sekil 7. VEDOP Kozmetik Firma Bagvurusu Ekle-2

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

KUD-KLVZ-24 20.02.2017 07.12.2023 1 6/25




Sorumlu Kisi

MADDE 7- (1) Firma faaliyet alan1 kisminda se¢ilen sorumlu kisinin tanimi Kozmetik
Uriinler Yonetmeligi 6nc1 maddede yer almaktadir. Bu kapsamda yazili miitakabat ile imalatci
veya ithalat¢ilarin sorumlu kisi gorevini listlenen gercek veya tiizel kisiler bu alanda “Sorumlu
Kisi” segenegini segmelidir. Birden fazla faaliyette bulunulmasi durumunda uygun secenekler
secilebilir.

(2) Kozmetik iirlin imalatcist veya ithalatgisi yazili miitabakat ile baska bir firmanin
sorumlu kisisi olabilir bu durumda tiim se¢enekleri se¢gmelidir.

(3) Sorumlu kisi tanimina uyan dagiticilar da sorumlu kisi secenegini segmelidir.
Sorumlu Teknik Eleman (STE) Kayit ve Fesih Islemleri

MADDE 8- (1) Sorumlu Teknik Eleman (STE) Kozmetik Uriinler Yonetmeligi 7nci
maddede ag¢iklanmistir.

(2) STE basvurusu iki asamadan olugsmaktadir:

a) Firma UTS’ye giris yapar. “Firma” meniisiinden “Kozmetik Sorumlu Teknik Eleman
Listele” sekmesine girer. (Sekil 8) “Sorumlu Teknik eleman Ekle” sekmesine tiklar STE
basvuru bilgilerini girer ve imzalar. (Sekil 9) Basvuru STE Imzas1 bekliyor durumuna gelir.

b) Daha sonrasinda STE, “Bagvuru Uygulamasi”n1 segerek sisteme giris yapar (Sekil
10) ve “Sorumlu Teknik Eleman Kayitlarim” kismindan onaylama islemini gergeklestirir. Bu
asamadan sonra STE bagvurusu tamamlanir.

Anasayfa
Kozmetik Uriin

isten meyen Etki Bildirim

islemleri

Kullanici

E Firma

Firma Calisma Bilgileri

Kozmetik Sorumiu Teknik
Eleman Listele

GMP Sertifika Basvurular

Sekli 8. Firma Sekmesi
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Sorumlu Teknik Eleman Ekle

< STE T.C. Kimlik No: >1111111111D
T —

MERNiS'te Kayith Bilgiler

SUPER
Soyad: KULLANICI

@ik Sorumlu Teknik Eleman B@

Ad:

Diploma: * Dosya Seg

I3 Sdzlesmesi: * Dosya Seg

ise Girig Bildirgesi: * Dosya Se¢

Sisteme ylkledigim tim dokimanlann ckunabilir oldugunu beyan ederim.

L

Sekil 9- Sorumlu Teknik Eleman Ekleme Ekrani

Kaydet Vazgeg
F

»Kozmetik Sorumlu Teknik Eleman Kayitlarim

Firma/Kurum Seciniz v

Bagvuru No: Bagvuru Tumy v Firma:
Durumu:
3
Bagvuru No Firma Durum Bagvuru Tarihi
E TR 1A ST TS 2 1 - Bayan Kuaftr (Kozmetik) STE imzaladi 16/05/2004 23:00
Eleman Kayitlanm
1 9 - Burak Kozmetik (Kozmetik) Fesih Tamamlama Beklivor 16/05/2004 23:00
1 II' » 1- 15/ Toplam: 2 kayit (hesapla) | Sayfa bagina 15 kayit E 3
Sekil 10 — Sorumlu Teknik Eleman Kayitlarim Ekrani
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(3) STE fesih islemleri iki asamadan olusmaktadir.

a) Firma Kullanicisi, “Kozmetik Sorumlu Teknik Eleman” kayitlarim meniisiinden STE
bilgilerine girer ve STE kaydin fesheder.

b) STE, kendisine ait Calisma Bilgisi lizerinden fesih islemini gergeklestirir. (Sekil 10)

¢) Fesih igleminin tek tarafli olmasi durumunda sistem 14 giin sonra otomatik olarak
fesih islemini tamamlar.

Kullanic1 Hesabi islemleri

MADDE 9- (1) Firma kullanicisi sag st kosede yer alan isminin tizerine tiklayarak
acilan meniiden (Sekil 11);

a) “Hesap Bilgilerim” sekmesinden iletisim bilgilerini giincelleyebilir.

b) “Hesap Degistir” sekmesinden kullanicist olunan diger firmalar arasinda gegis
yapilabilir.

c) “Firma Bilgilerim” sekmesinde firma bilgileri gortinttlenebilir ve gtincellenebilir.

¢)“Islem Geg¢misim” sekmesinde giris yaptigimiz hesaptan yapilan tim islemler
listelenmektedir.

d) “Talep Bildir” sekmesinden karsilasilan sorunlara iligskin talep olusturulmaktadir.

e) “Tum Taleplerim” kisminda gonderilen tiim taleplerin geg¢misi ve durumu
gorulmektedir.

(2) Sol meniide yer alan “Kullanicr” sekmesindeki “Kullanic1 Hesabi Islemleri”nden
firma yetkilisi sisteme istedigi kullaniciy1 ekleyebilir ve istedigi yetkiyi verebilir. Ayrica farkli
yetkilere sahip kullanici gruplarini “Kullanicr Grubu Ekle” sekmesi ile olusturarak bu
gruplara kullanicilar1 ekleyebilir. (Sekil 12)

& UTS Basvuruya Git
8y Hesap Bilgilerim Kozmetik Urdn
& Hesap Degistir Kullanice

f& Firma Bilgilerim

Kullanici Hesabi islemleri

€3 islem Gecmisim Kullanici Grubu islemleri
Q@ Talep Bildir Fima
¢ Tum Taleplerim Tanimlama
istatistik
Sekil 11. Firma Kullanicis1 Bilgileri Sekil 12. Kullanic1 Islemler
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(3) Kullanic1 Hesab1 Islemleri meniisiinde listenen kullanicilardan biri “temas Kisisi”
olarak secilebilir. Kisinin detaylarmna girildiginde “Y®&netim Islemleri” sekmesine tiklanir ve
“Temas Kisisi Yap” secilir. (Sekil 13)

E-posta Tercihi: Sistem mesajlan e-posta olarak gelsin.

Hesap Bilgileri

Durum: Aktif
Temas Kisisi Mi?: Hayir
Kullamici Gruplar: Yetkili Kullanici Grubu

Gruplan Gincelle

Pasiflestir

Temas Kigisi Yap
islem Gegmisi Yonetim islemleri « MERNIiS'ten Giincelle

Sekil 13. Temas Kisisi

Kozmetik Uriin Kayit ve Bildirim Islemleri

Madde 10- (1) Kozmetik iiriin kayit ve bildirim islemleri UTS ana sayfada “Giris”
sekmesinden agilan sayfa iizerinden yiritiiliir (Sekil 1).

(2) Sol meniide yer alan “ Kozmetik Uriin” sekmesinden islemler gerceklestirilir.
(Sekil 14)

i Kozmetik Uriin

Kozmetik Uriin Islemleri

Kozmetik Formilasyon

islemieri
Nanomateryal islemleri
Kozmetik Basvuru Islemleri

ihracat Sertifikas

Jasvurusu islemleri

Sekil 14. Kozmetik Uriin Ekran
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(3) Kozmetik iiriin bildirimi 3 asamadan olugmaktadir.

a) Formiilasyon eklenmesi;

i) “Kozmetik Formiilasyon Islemleri” sekmesine tiklanarak kayith tiim
formiilasyonlar listelenebilir. (Sekil 14)

i) Acilan sayfada “Kozmetik Formilasyon Ekle” sekmesine tiklanarak yeni
formiilasyon eklenir. (Sekil 15)

vrKozmetik Formulasyonlarimi Listele

/ Kozmetik Formiilasyon Ekle

Tammlayici Ad: ... ile baglayan kayitlarda ara T Nanomateryal iceriyor Mu?: Nanomateryal igeriyor mu? v

Bilegen INCI Ismi:

Sekil 15- Kozmetik Formiilasyon Islemleri Ekrani

Kozmetik Formillasyon Ekle

-

Dekoratif drinlerde ayni baz formdl kullanilsa dahi farkh renk cesitleriyle piyasaya arz edilecsk driinler,
formulasyon kopyalama 8zelligi kullamlarak ayni baz formile farklh tanimlayici adlar verilerek sisteme
kaydedilmelidir.

Formiilasyon Bilgileri

Tanimlayici Adi: *
Icerisindeki bilezenlere dzel mudahals Evet @ Hayir
gerekiyor mu?: *

Zehir Merkezine Bildiriimesi Gereken Ek Bilgi:

4000 karakter kald

Nanomateryal Bilgileri

Uriiniiniiz Kozmetik Yénetmeliginin 7'nci maddesine tabi olan boyar maddeler, koruyucu maddeler
veya UV filtreleri olarak kullanilan nanomateryaller disinda nanomateryal iceriyor ise Evet seciniz.

Nanomateryal iceriyor Mu?: * Evet @ Hayir

Bilegen Bilgileri

Bilegen Listesi: *§y

Bilezenlerin alt ve Gst dederi ayni olsun (7]

) CAS No EC Mo B Durum
INCI Ismi Alt Deder(%) Ust Deder(%) Cikar
Hidroj 100-00-  202- -
s 5 £09-6 oL
Sekil 16- Kozmetik Formilasyon Ekle
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YrKozmetik Uriinlerimi Listele Kozmetik Uriin Ekle | Kozmetik Uriin Seti Ekle Excele Aktar +

Barkod Kayit No Durum Durum Segi... v Piyasaya T
Numaras Arz ismic

|

Kayit No Barkod Numaras Marka Adi Piyasaya Arz Ismi Uriin Tip Durum

Uygun Kayit Bulunamadi ...

4 El > 1-10/ Toplam: ? kayit (hesapla) | Sayfa basina 1( kayit

Sekil 17. Kozmetik Uriinlerimi Listele

b) Kozmetik riin ve Griin seti eklenmesi;

i) “Kozmetik Uriin Islemleri” sekmesine tiklayarak eklenen tiim kozmetik iiriinler
listelenebilir. (Sekil 13)

ii) Acilan sayfada “Kozmetik Uriin Ekle” sekmesi ile kozmetik iiriinler eklenirken
“Kozmetik Uriin Seti Ekle” sekmesi ile daha once eklenmis kozmetik iiriinlerden set iiriin
eklenebilir. (Sekil 17)

iii) “Kozmetik Uriin Ekle” sekmesine tiklandiktan sonra iiriine ait bilgilerin girilecegi
ekran agilir. Sirasiyla “Tammmlayic Bilgiler”, “Formulasyon Bilgileri”, “Beyan Bilgileri”,
“Ithal/imal Bilgisi”, “Etiket, Ambalaj ve Gorsel Bilgileri” ve “Diger Bilgiler” girilir.

iv) “Barkod”lar GS1 standartlarina uygun olmali ve her iiriine ait farkli bir barkod
numarast dogru olarak girilmelidir. Sistem ayni firmanin ayni1 barkodu tekrar kullanmasina
miisaade etmemektedir. Uriin incelemeye alinmadan veya ilk eksiklik kararindan sonra
barkodda glincelleme yapilabilirken kayit altina alinmus tiriinlerde barkod degistirilmemektedir.

v) Uriiniin farkl dillerde ad1 varsa “Uriin Adi Listesi’ne eklenir.

vi) Ihracat sertifikasinda goriinmesi istenen farkli bir ad varsa secilir (Sadece imal
drdinler icin).

vii) Uriine ait dogru islev kodu “Islev Kodu Se¢” meniisiinden secilir (bknz. Kozmetik
Uriinler Yonetmeligi EKXXX). (Sekil 18)

viii) Daha 6nce eklenen formilasyon listesinden “Formulasyon Se¢”e tiklanarak
iiriine ait formiilasyon segilir. Giincelleme basvurularinda formiilasyon degistirilirse
“Formiilasyon Degisikligi Gerekcesi” yazilmasi zorunlu_olup ilk bildirimde bos birakilir.
(Sekil 17)
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Kozmetik Uriin Ekle

Tamimlayici Bilgiler

Barkod Mumaras:: *
Marka: *

Pivasaya Arz lsmi: *

200 karakier kald

Mominal Miktan|garigi: * Birimi: * Birim Seginiz v 5 mlgr Altinda:

rin Adi Lestesi: L 1]

[hracat Sertifikasina Eklenecek Ad: @  Seginiz v

Uriin Iglev Kodu: * Uriin Iglev Kodu Seg

Formiilasyon Bilgileri

Formiilasyon Listesi: * Formiilasyon Seg

Formilasyon Dedisikligi Gerakcasi:

1000 karakber kaldi

Sekil 18. Kozmetik Uriin Ekleme Ekrani-1

ix) “Satis veya promosyon numunesi, tester vb. var mi?” sorusuna evet se¢ilmesi
halinde numune veya testera ait bilgiler girilir. (Sekil 19)

x) “Kozmetik trin karsinojenik, mutajenik ve treme icin toksik madde iceriyor

mu?” sorusuna “evet” denmesi halinde gerekge ile birlikte bilesen adi ve CAS/EC numarasi
yazilir. (Sekil 19)

xi) “Hizmet sunan muesseseler icin Uretilen bir Grin ma?” sorusuna evet denmesi
halinde hizmet sunana miiessese sayisi ve miiesseselerin oldugu liste eklenir. (Sekil 19)

xii) “AHA (Alfa Hidroksi Asit) iceriyor mu?” sorusuna evet denmesi halinde toplam
AHA ytizdesi ve bitmis iirlin pH bilgisi eklenir. (Sekil 19)

xiii) Yiklenmesi istenen beyanlar “Beyan Tipi” segilerek eklenir. “Ac¢iklama
Dilekgesi”, “Uriin Giivenlilik Degerlendirme Raporu”, “icermez Analiz Raporlar” ve
“Diger” olmak iizere beyan tipleri bulunmaktadir. Birden fazla secenek secilebilir. (Sekil 19)
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Kozmetik Urin Ekle

Bayan Bilgileri

Salig veya promosyon RUMmUnes, Evext Hayir
tester vb. var mi?: *

Ozeliiide 3 yag alt gocuklar igin Ewvet Hayr
Uretilmig bir Grin ma?: =

Urtin ulusal kozmetik Oriin Evet Hayr
mevzualina uygun mu?: *

Kozmetik Griin karsinojenik, @ Evet Hayr
mutajenik ve Oreme igin toksik

maddeleri igeriyor mu? * @ « Omek CAS Numaralan: Or1:76774-43-1 Or2:78-70-6/80584-89-0

» Omaek EC Mumnaralan: Or1:296-358-2 Or2:400-160-5/307-507-9

Karsinojenik, Mutajenik ve Ureme
lgin Toksik Maddelen lcerme

Gerekgasi: * 250 karakter kald

Bilesen Adr: *

CAS/EC Numarasi: *

Hizmet sunan mbassasalar igin Evet Hayir
Uretilen bir Grin mi: *

AHA, (Alfa Hidroksi Asit) ieriyor ® Evet Hayr
mu?: *

AHA Y zdesi: *

AHA pH Bilgisi: * r
Bayan Tipi: Beyan Tipi Seciniz
Beyan Dosyasi Adi Cikar
Uygun Kayil Bulunamad ...
i« » 1-20 | sayfa bagina 20 kayit *

Sekil 19. Kozmetik Uriin Ekleme Ekrani-2

xiv) “Ithal/Imal Bilgisi” secilirken ithal iiriinler icin “Mensei Bilgisi” girilir. Imal
tiriinler i¢in “Sadece Thra¢ Amag¢h m?” sorusu cevaplanir. (Sekil 20)

xv) “Uriin Bilgi Dosyasmin (Tiirkiye'de) Bulundugu Adres” firma adresi ile
otomatik doldurulabilirken farkli bir adres olmasi1 durumunda ayrica yazilir. (Sekil 20)

xvi) “Uretim Yerleri” basligindan iiretim yeri eklenir. (Sekil 20)
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ithalfimal Bilgisi
Ithalimal Bilgisi: * ¥

Uriin Bilgi Dosyasimin (Turkiye'de)
Bulundugu Adres: *

300 karakter kald

Firma Adresi ile Doldur

Uretim Yerleri: * Uretim Yeri Ekle

Sekil 20. Kozmetik Uriin Ekleme Ekrani-3

xvii) Uriine ait okunabilir Tlrkge etiket, ic ambalaj, varsa dis ambalaj ve kullanim
talimati ile Uriin gorseli eklenir. Gorseller net ve okunabilir olmalidir. (Sekil 21)

xviii) “Bilgi Bankasi ve UTS Mobilde yaymlansin m?”;
“Evet” se¢ilmesi halinde iiriin bildirim yapildig1 an yayimlanir.
“Hayir” secilmesi halinde bildirim tarihinden 3 ay sonra otomatik yayimlanir.

xx) Son olarak “Kaydet” tusuna basilarak tiim bilgiler kaydedilir. Bu asamada tiim
bilgilerde degisiklik yapilabilmektedir.

xxi) Kozmetik iiriin seti eklemek i¢in “Kozmetik Uriin Seti Ekle” sekmesine tiklanir
ve set olusturmak istenen triinler ve talep edilen bilgiler girilerek “Kaydet” tusuna basilir.
(Sekil 22)

Etiket, Ambalaj ve Gorsel Bilgileri

Okunabilir Tirkce Etiket: * Dosya Se¢

Ckunahilir Pivasaya Arz Ambalaj | Seciniz v
Durumu: * . .
Kullanma Talimat! var mi?: * Evet Hayir
Kozmetik Uriin Gérseli: * Gorsel Ekle

Diger Bilgiler
Bilgi Bankasinda ve UTS Mobilde Evet Hayir

Yaymnlansin Mi?: * gy

Sekil 21. Kozmetik Uriin Ekleme Ekrani-4
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Uriin Setine Eklenecek Uriin Segimi

Uriin Setine Eklenecek Urinler: * m

Barkod Numaras Marka Adi Piyasaya Arz ismi Durum Adet Cikar

Uygun Kayif Bulunamadi ...

4 4

PRI 1-10 Sayfa basina 10 kayit X

-

o | v

Sekil 22. Kozmetik Uriin Setine Uriin Ekleme

¢) Kozmetik Uriin Basvurusu;

i) “Kozmetik Basvuru Islemleri” sekmesine tiklayarak eklenen tiim kozmetik iiriin
bagvurulari listelenebilir. (Sekil 13)

i) Daha 6nce eklenen iiriiniin durumuna gére “Ithal Uriin Bagvurusu Olustur” veya
“Imal Uriin Basvurusu Olustur” seceneklerinden birine tiklanir. (Sekil 23)

GG v S ERUTGVERIRE M ithal Urin Bagvurusu Olustur | imal Urin Bagvurusu Olustur | Nanomateryal Bagvurusu Olustur

Baswvuru Mumarasi: Barkod Mumaras!:
v Daha fazla kriter m
Basvuru Icerigindeki Toplam Urin ~ Kontrole Ginderilme Sonlandirma )
Mumarasi Sayisi Tarihi Tarihi Islem Takip
Bagvuru Tipi: Durum umarasi
21522 Uriin 1 09102023 091002023 Incelendi
Basvurusu
P Uriin ) L
21202 Basvurusu 1 20032023 08/10/2023 Geri Cekildi
4 Uriin Incelenmeyi
21302 Basvurusu 1 28/0812023 Bekliyor
P Uriin i '
21322 Basvurusu 1 Imza Bekliyor

Sekil 23. Kozmetik Basvuru Islemleri

iii) Acilan ekranda 6ncelikle “Kozmetik Uriin Basvurusuna Eklenecek Uriin Tipi”
secimi yapilir. (Sekil 24)

iv) Daha sonra “Formulasyon” se¢imi yapilir. Formiilasyona bagl biitiin drunler
listelenir ve bagvuru yapilmasi istenen “Uriin Ekle” sekmesinden segilir. (Sekil 24)
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Kozmetik Uriin Bagvurusuna Eklenecek Uriin Tipi Segimi
Uriin Tipi: @ Kozmetik Uriin Kozmetik Uriin Seti
Kozmetik Uriin Bagvurusuna Eklenecek Formiilasyon Secimi

Kozmefik bagvurusuna secilecek drintn riin listesinde gozikmesi icin, Griinin sahip oldudu tdm formdlasyonlann secilmesine gerek
yoktur. Uriindi listeleyebilmek igin, icerdidi formilasyonlardan herhangi bir tanesi secilebilir.

Secilen Formdlasyon:
ecilen Formilasyon Ad Cikar
] 3
4 [I] 4 1-10 | sayfabagina 10 kayit Es
Bagvuruya Eklenecek Uriinler: * @
Barkod Mumaras| Marka Ad Piyasaya Arz ismi Durum Cikar

Uygun Kayit Bulunamadi ...

4 3

<> 1-10 | sayfa bagina 10 kayit x

-

——

Sekil 24. Kozmetik Basvurusu Ekleme Ekrani

v) Bir {irlinde birden fazla formiilasyon olmasi halinde bir tanesinin seg¢ilmesi
listelenmesi i¢in yeterlidir. Her bir basvuru icin en fazla 5 farkli formiilasyon segilebilir.
Formiilasyonlar birden fazla iiriine ait olabilir. (Orn: aym baz formiilasyona sahip dekoratif
kozmetik Urlnler)

vi) “Basvuru Olustur” sekmesine tiklanarak e-imza ile imzalandiktan sonra basvuru
olusturulmus olur. (Sekil 25)

Imzalanacak dosyalar:

« KozmetikUrunFormu.pdf

kart Tipi: E-Imza Kartiniza Takiniz. v g
Seriifika: Seciniz v
Pin Kodu:

‘ Imzala I Vazgeg

Sekil 25. E-imza ekrani
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(4) Kozmetik iiriin bagvurulari 6 farkli durumda goriiniir.

a) “Incelemeyi Bekliyor”: Basvuru TITCK’ya ulasmis ancak heniiz isleme
alinamamustir. Bu asamada basvuruyu “Geri Cek” islemi yaparak tiim alanlarda giincelleme
yapilabilir.

b) “Incelemede”: Basvuru TITCK ’ya tarafindan isleme alinmistir. Bu asamada {iriine
dair herhangi bir islem yapilamaz.

¢) “Incelendi”: Basvuru TITCK’ya tarafindan incelenmistir. Karar igin basvuru
detayina bakilmas1 gerekmektedir.

¢) “Imza Bekliyor”: Basvuru tamamlanmadig icin TITCK’ya ulasmamustir. E- imza
ile imzalanmasi1 gerekmektedir.

d) “Reddedildi”: Uriinde TITCK tarafindan kabul edilmeyen bir giincelleme basvurusu
yapilmis demektir. Firma tarafindan yapilan gilincelleme iptal edilerek {iriin eski haline
donmiistiir.

e) “Geri Cekildi”: Firma basvuruyu geri ¢ekmis anlamina gelmekte olup tekrar e-
imzalanarak gonderilmesi gerekmektedir.

(5) Nanomateryal bildirimi 2 agamadan olusmaktadir.

a) Nanomateryal ekleme:

i) “Nanomateryal Islemleri” sekmesine tiklayarak eklenen tiim nanomateryaller
listelenebilir. (Sekil 13)

if) Kozmetik Yonetmeligi, 7'nci maddeye tabi olan boyar maddeler, koruyucu maddeler
veya UV filtreleri olarak kullanilan nanomateryal bilesenler i¢in bildirim yapilmamalidir.
Bileseniniz bu kapsamda degil ise “Nanomateryal Ekle” sekmesine tiklanir. (Sekil 26)

1i1) Agilan sayfada talep edilen bilgiler girilir. (Sekil 27)

iv) “Ek Dosya” alanina nanomateryalin Avrupa Birliginde serbest satildigina dair
tireticiden alinan beyan eklenir. (Sekil 28)

V) Kaydet tusuna basilarak nanomateryal eklenir.

trNanomateryal Listele Nanomateryal Ekle

IUPAC ismi: T INCI Ismi: T Durum Durum Seciniz v

IUPAC Ismi INC1ism Ongériilen Uriin Ismi Durum

Sekil 26. Nanomateryal Islemleri
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Nanomateryal Eke

Genel Biigller

Ongorilen Urun tsmi- +

Isiev Kodu *
Hocesk(Yilkk)-kg *

Urun Bilegen (INCI) lsmi =
IUPAC fsmi *

CAS Numaras

EC Numaras:

XAN iseu

INN Numaras:

Partikul Boyutlan
Primer Partikul Boyutian

En Duguk Kesme Seviyesi (nm) (Lowes!
cut off level). *

Hacimsel Ajitiki Orta Deger (nm)
(Volume weighted median) *

Sayca Ajuikh Orta Deder (nm) (Number
weighted median). *

Sekonder Partikul Boyutian

Hacimsel Agutikh Orta Deger (nm)
(Volume wesghted median)

Morfoloji
Fioksel Form: *
Kristal Seks *
Aglomerasyon/Agregasyon Durumu *
En Boy Orans (Uzabdan Parcalann)
Yuzey Biigilen
Yuzey Karaktenstikien

Yuzey Geribmi (Zeta Potanstyell) (mV) »

Yizey Modifikasyonlan ya da
Iglevseliestirimelen. *

Kaplama *
Yuzey Alam
BET Spesifik Yozey Alani (m* 2/}
Hacim Spesifik Yazey Alani
Gozunuriuk, Katalitik Aktivite
CozunuriukiCozunme
Suly Ortam (mgl): *

N-octanol (mg) *

Oktanol/'Su Dadihim Katsayis: (moh) *

2000 karmizer kald

INCI ismi yok
Alt Deder Ust Deder
Alt Deger Ust Deger
Al Deder Ust Deger
Secinz v

Kristal Seddi Saciniz

Aglomerasyon/Agregasyon Durumu Seciniz

Olgulebilr Dejil

Evet Hayir

0.01%n alinda mi?

Iigék Dedil

Uyguianabile Dedit
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Sekil 27. Nanomateryal Ekleme Ekrani-1

Katalitik Aktivite

Kimyasal Olarak Reakfif Yizey: = Evet Hayir
Fotokatalitik aktivite var mi?: = Evet Hayir
Cekirdek materyali katkill mi?: = Evet Hayir

Maruziyet Kogullan Ve Diger Bilgiler

Durulanabilir mi?: = Evet Hayir

Maruziyet Yolu: * Maruziyet Yolu Seciniz:

Maksimum Kensantrasyon (Yeala): *

|

Maruziyet Kosullan Dosyas Daosya

Diger Bilgiler

k

Toksikelojik Profil Dosyas:: * Dasya

|

Giivenlilik Veri Dosyasi: * Dosya

Manomateryalin Guvenlik Degerlendirmesi
icin Diger Bilgi ve Onemli Hususlar:

1000 karakter kald

Ek Dosya: Daosya

|

-

o [ e

A

Sekil 28. Nanomateryal Ekleme Ekrani-2

b) Nanomateryal basvurusu ekleme:

i) “Kozmetik Uriin Bagvuru” islemleri sayfasindan “Nanomateryal Bagvurusu Olustur”
sekmesine tiklanir. (Sekil 13)

i1) Eklenen nanomateryallerden basvuru yapilmasi istenen secilir eklenir. Her bagvuruya
bir nanomateryal eklenemelidir. (Sekil 28)

ii) “Basvuru olustur” sekmesine basilip e-imza ile imzalandiktan sonra bagvuru olusur.
Nanomateryaller bagvuru yapildigi tarihten 6 ay sonra iiriin ile iliskilendirilebilir. (Sekil 28)

Nanomateryal Basvurusu Olustur

Bagvuruya ekledidiniz nanomateryali iceren Grinler, bildirim tarihinden 6 ay sonra piyasaya arz edilebilir.

Bagvuruya Eklenecek Manomateryal: = ‘ Manomateryal Ekle
——

Ongoriilen Urin Ismi Hicelik: Drurum

Uygun Kayit Bulunamads

1 L3

I+

1 » 1-15 | sayfabasina 15 kayit

Sekil 28. Nanomateryal Bagvuru Ekrani
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Kozmetik Uriin Thracat Sertifikas1 Islemleri

MADDE 11 — (1) Ulkemiz sinirlar1 igerisinde iiretilen iiriinlerin baska iilkeler ihracat1 sirasinda
firmalar tarafindan talep edilen ihracat sertifikasi bagvurusu igin:

a) “Ihracat sertifikas1 Basvurusu Islemleri” sekmesine tiklayarak tiim ihracat
sertifikasi bagvurulari listelenebilir. (Sekil 13)

b) “Sertifika Basvurusu Olustur” sekmesine tiklanir. (Sekil 29)

trihracat Sertifikasi Basvurusu Listele ‘ Sertifika Bagvurusu Outur [
R —
Bagvuru Numaras Durum: Durum Seciniz v
W Daha fazla kriter
Bagvuru Numaras Kontrele Ganderilme Tarihi Sonlandirma Tarih Durum
13333 2011072023 Incelemede
13253 051072023 incelemeds
13213 13/09/2023 13/09/2023 Sertifika Olusturuldu
12913 04/10/2023 incelemede
12313 Odeme Talebi Olugturulmasi Bekleniyor

Sekil 29. Thracat Sertifikas1 Bagvurusu Islemleri
¢) Agcilan ekranda istenen sertifika sayisi, ihracat yapilacak iilke/ler segilir. (Sekil 30)

¢) Marka sahibi yurtdisinda sorusuna evet segilmesi halinde “Marka Sahibi Ad1”,
“Marka Sahibi Adresi”, istenirse “Uretim Yeri”, “Orijinal Yetkilendirme Belgesi” ve
“Noter Onayh Tiirkc¢e Terciimesi” eklenmelidir. (Sekil 30)

d) Sertifika bagvurusuna eklenecek tiriinler segilir. Bir bagvuruya en fazla 50 iiriin
secilebilir. (Sekil 30)

e) “Basvuru olustur” sekmesine basilir ve basvuru olusur ancak heniiz TITCK’ya
gitmemistir. (Sekil 30)

f) Bagvuru durumu “Odeme Talebi Olusturulmasi Bekleniyor” durumuna gelir.
Basvuru detayina girip “Odeme Talebi Olustur” sekmesine tiklanir.

g) E-imza ile imzalandiktan sonra TITCK ya ait evrak sisteminde islem takip numarasi
ile takip edilebilir. Ayn1 zamanda ekranda referans numarasinin ve 6deme miktarinin yer aldigi
bir uyar gelir.

g) IThracat Sertifikasi diizenlenmesi icin yatirilacak iicretler i¢in Kurumsal Tahsilat
Uygulamasi yapilmaktadir. Verilen referans numarasi ile Halk bankasi sube veya Halk bankasi
internet bankasi aracilig1 ile Kurumsal 6deme yapilmasi gerekmektedir. Havale veya EFT
kesinlikle yapilmamalidir.

h) Odeme yapilmayan basvurular 15 giin sonra otomatik olarak iptal edilir.
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1) Odeme yapildiktan sonra basvuru detayma girilir, senkronize et sekmesine tiklanir.
(Sekil 31) UTS tarafindan her giin otomatik senkronizasyon da yapilmaktadir. Boylece
basvurular TITCK ya génderilmis olur.

Ihracat Sertifikas1 Basvurusu Olustur

.

Inracat Sertifikas! dizenlenmesi igin tarafinizca yatinlacak Geretler igin Kurumsal Tahsilat Uygulamas! yapiimaktadir UTS de
kayith olan mail adresinize gonderilen referans numarasi ile Halk bankasi sube veya Halk bankasi intemet bankasi aracilidi ile
Kurumsal ddeme yapilmas: gerekmekiedir. Havale veya EFT kesinlikle yapilmamalidir. Yapiimasi durumunda odeme bilgisi
eslestirmesi yapilamamaktadir.

Sertifika Sayisi: *

Ulke: * Ulke Seginiz
Marka Sahibi Yurt Diginda rmi?: * Evet v
Marka Sahibi Adi- *

Marka Sahibi Adresi: *

500 karakter kaldi

Uretim Yeri Eklensin Mi?:

Orijinal Yetkilendirme Belgesi: *
Noter Onayh Tarkce Tercamesi: * Dosya Se¢

Sertifika Bagvurusuna Eklenecek Uriin Secimi

Basvuruya Eklenecek Uriinler: m

Barkod Mumaras Piyasaya Arz Ismi Marka Ad Ihracat Sertifikasina Eklenecek Ad Durum Urin Tipi Cikar

-

Bagvuru Olugiur

Sekil 30. ihracat sertifika basvurusu ekrani

Evrak Sayisi: E-79151180-010-4815
Evrak Tarihi: 23/11/2023 16236
Belge Id: 2308680
Iglem Takip Numarasi: 2654166
Durum
Durum: Odeme Bekleniyor
imzalanma Tarini: 23/11/2023 16:32 -
Iglem Gegmigi ‘ F— Kapat

Sekil 31. ihracat sertifikas1 bagvuru detay1
(2) ihracat sertifikas1 bagvurular 6 farkli durumda goriiniir
a) “Incelemede”: Bagvuru TITCK ’ya ulasmus tarih sirasina gore incelenecektir.

b “Odeme Talebi Olusturulmasi1 Bekleniyor”: Basvuru detayma girip 6deme talebi
olustur sekmesine tiklanmasi gerekiyor.

¢) “Odeme Bekliyor”: Odeme isleminin yapilmasi ve ardindan seknronize edilmesi
gerekiyor.
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e) “Sertifika Olusturuldu”: Basvuru incelemesi tamamlanmis ve sertifika olusmus
olup imza ve postalama igleminden sonra firmaya gonderilecektir.

f) “Reddedildi”: Sertifika bagvurusundaki tim Uriinlere eksiklik bildirilmis, Grnler 10
gun icinde giincellenmedigi i¢in basvuru reddedilmistir.

g) “Eksiklik Bildirildi: Sertifika bagvurusundaki tiriinlere eksiklik bildirilmis, tiriinler
10 giin iginde giincellenmemesi halinde “kaydi alindi” durumunda olan iiriinler i¢in sertifika
dlzenlenecektir.

g) “Iptal”: Zamaninda 6deme yapilmadig1 i¢in basvuru iptal edilmistir.
Diger Bilgiler
MADDE 12- (1) Sol siitunda yer alan diger bilgiler:

a) Firma, “Istenmeyen Etki Bildirim Islemleri” meniisiinden iiriinii ile ilgili aldig
ciddi istenmeyen etkileri TITCK’ya bildirir. (bknz. Kozmetik Uriinlerin Istenmeyen
Etkilerinin/Ciddi Istenmeyen Etkilerinin Kuruma Bildirimine Iliskin Kilavuz)

b) “Tanimlama” meniisiinden iiretim yerleri listelenir.

c) “Istatistik” meniisiinden kozmetik {iriinlerin durumlari ile ilgili genel istatistik bilgisi
goruntdlenir.

d) “Sistem Izleme” meniisiinden yapilan islem ge¢mislerini ve formiilasyonlarin firma
kullanicilar1 ve UZEM tarafindan goriintiilenme durumlari goriilebilir.

Kozmetik Uriin Klinik Arastirmalar Siireci

MADDE 13 — (1) Kozmetik Klinik Arastirma bagvurulari akademisyenler ve firmalar
tarafindan iki farkl sekilde yapilmaktadir.

a) Firma basgvurusu:

- Kozmetik firmasi olarak kayithi olan firmalar EBS {izerinden sisteme basvuru
evraklarini yiikleyerek basvuru yaparlar.

- EBS sistemine firma adi ve sifresi ile yapilan giris sonrasinda “Genel Evrak
Basvurusu” segilir.

- “Kozmetik Uriinler Daire Baskanlig1” birim ad1 olarak segilir. Dokuman tipi olarak
ilk bagvuru, 6nemli degisiklik bagvurusu ve sonug¢ raporundan ilgili olan segilerek evraklar
sisteme yiklenir.

- Bagvuru sirasinda sisteme yiiklenen ilk bagvuru evraki ve bu evrakin ekleri ile sistem
tarafindan kendilerine basvuru esnasinda verilen referans numarasina belirtilmis ticretin
yatirilmas: sonucunda basvurulari tamamlanmis ve TITCK’ya ulasmis olur. Bu basvuru
haricinde TITCK ya fiziki evraklarin génderilmesine gerek yoktur.
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b) Akademik basvuru:

- Goniilliilerin kullanacagi kozmetik iiriin veya hammaddeler ile yapilacak ¢aligmalar
icin hazirlanmis basvuru formu ve eklerine ait fiziki dokumanlar TITCK “gelen evrak”
birimine elden veya posta yoluyla teslim edilerek bagvuru islemleri tamamlanir.

(2) Kozmetik Klinik Arastirma Basvurularinin Degerlendirilmesi:

a) Kozmetik klinik arastirmalarin basvurular;; Kozmetik Uriinler Dairesinde gorevli
uzmanlar tarafindan degerlendirilerek bagvuru sahibine yazi ile doniis saglanir. Bagvuruda
eksikliklerin bulunmasi durumunda eksikliklerin giderilmesi sonrasinda basvuru tekrar
degerlendirilir.

b) Basvurunun uygun goriilmesi halinde basvuru sahibine ¢alismanin uygun
bulunduguna calismaya baslanabilecegine dair onay yazisi yazilir.

) Basgvuru uygun goriilmez ise ¢alismanin reddedildigi bagvuru sahibine bildirilir.

(3) Kozmetik Klinik Arastirma bagvurularini degerlendiren Kozmetik Klinik Aragtirma
Etik Kurulu Basvurular:

a) Yurdumuzda yer alan universitelerin rektorlikleri binyesinde Kozmetik Klinik
Arastirma Etik Kurul olusturmay1 isteyen iiniversiteler basvuru evraklar ile TITCK “gelen
evrak “ birimine fiziki evraklarini teslim ederek basvurular.

b) Kozmetik Klinik Arastirma Etik kurul kurulmasi i¢in yapilacak bagvuruda
gonderilmesi gereken evraklar TITCK internet sayfasindan faaliyet alan olarak “Kozmetik*
se¢ilmesinden sonra “Mevzuat” linkinden ulasilabilir.

c) “Tiirkiye Ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik
Kurullarinin  Standart Calisma Yontemi Esaslar1 Kilavuzu Siirim 1.0” isimli kilavuzda
belirtilen ozelliklere gore “Kozmetik Klinik Arastirmalari Etik Kurulu Olusturmak Igin
Yapilacak Bagvuru Sekli” ekinde yer alan belgeler fiziki olarak hazirlanir.

(4) Kozmetik Klinik Arastirma Etik Kurul Bagvuru Degerlendirmesi

a) Etik kurul binyesinde bulunacak tiyelerin zorunlu anabilim dallarindan ve digsaridan
katilacak yeterli sayida olup olmadig1 kontrol edilir. Etik kurul iiyeleri ve sekretaryaya ait
egitim bilgileri ve 6zge¢mislerine ek olarak gizlilik sézlesmeleri ve taahhiitnameleri kontrol
edilir.

b) Etik kurul toplantilarin yapilacagi yer ve sekretaryaya ait krokiler il Saghk
Midiirliikleri tarafindan onaylanmis olmalidir.

¢) Tim evraklarin kontrol edilmesinden sonra ilgili {iniversitenin rektorliigiine cevabi
yazi yazilir.
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EBS islemleri

MADDE 14 — (1) Kozmetik firmalarmin UTS’den sonra EBS iizerinden de firma kayit
islemlerini yapmalar1 gerekmektedir.

(2) EBS’ye giris yapabilmek i¢in bilgisayarinizin internete bagli olmasi gerekmektedir.
Elektronik ~ Siire¢  Yonetim  Projesi (ESY) kapsaminda  gelistirilen  yazilima
https://ebs.titck.gov.tr/ adresine girilerek ulasabilirsiniz. ilk kayit durumunda sistemde kayith
e-posta adresinize otomatik olarak yeni bir sifre gelecektir.

(3) EBS kullanimi ile ilgili detayli bilgiye EBS Firma Kullanici Kilavuzu ‘ndan
ulasilabilir.

Yurarluk
MADDE 11- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani Onay1 ile yiiriirliige girer.
Yurutme

MADDE 12- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskant yiiriitiir.

REVIZYON TARIHCESI
Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekce ve Aciklamalar
1 07.12.2023 Sistemsel gerekliliklere yonelik
guincelleme yapilmis olmasi ve
Kozmetik Urlinler Yénetmeliginin
yiirlirliige girmis olmasi.
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https://ebs.titck.gov.tr/Content/CORE%20T%C4%B0TCKEBS%20F%C4%B0RMA%20KULLANIM%20KILAVUZU.pdf

