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Amag

MADDE 1- (1) Bu kilavuz, sorumlu kisi, sorumlu teknik elemana yol gdostermek ve
kozmetik Grtinlerin Urtin bilgi dosyasinda bulunmasi gerekenler hakkinda detayli bilgi vermek
amaciyla diizenlenecek egitim programlari hakkinda bilgi vermek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

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

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz 24/03/2005 tarihli, 5324 sayili Kozmetik Kanununun
4’{incii maddesi ile 08/05/2023 tarihli, 32184 (Miikerrer) sayili Kozmetik Uriinler
Yonetmeliginin 6 nc1, 7 nci ve 13 iincii maddelerinin ilgili hiikiimlerine dayanilarak
hazirlanmustir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Ciddi istenmeyen etki: Gegici veya kalici fonksiyonel yetersizlik, sakatlik,
hastanede tedavi altina alinma, konjenital anomaliler veya ani yasamsal risk ya da oliimle
sonuclanan istenmeyen bir etkiyi,

b) INCI: “International Nomenclature Cosmetic Ingredients” kelimelerinin kisaltmasi
olup uluslararas1 kozmetik {iriin bilesenleri terminolojisini,

c) istenmeyen etki: Bir kozmetik iiriiniin normal ya da &ngériilebilir kullanimi
sonrasinda insan sagligini olumsuz etkileyen, beklenmeyen bir etkiyi,

¢) Iyi Imalat Uygulamalari: Kozmetik iiriinlerin iiretimi, kontrolii, depolanmas1 ve
sevkiyati asamalarinda kalite sartlarini yerine getirmesine yonelik yeterli giveni saglamak i¢in
gerekli olan standart hale getirilmis biitiin planli ve sistemli faaliyetleri,

d) Kurum: Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
e) MERSIS: Merkezi Sicil Kayit Sistemi'ni,

f) Nanomateryal: Boyutlar1 1 ila 100 nm arasinda olan bir veya daha fazla dis boyut
veya i¢ yapiya sahip olan ve ¢6ziinmeyen veya biyopersistan yapida olacak sekilde imal edilmis
olan bir materyali,

g) 3R kuram: “Replacement (yerine koyma), Reduction (azaltma), Refinement
(iyilestirme)” kelimelerinin bas harflerini,

g) UTS: Uriin Takip Sistemi’ni
h) VEDOP: Vergi Daireleri Tam Otomasyon Projesi’ni
1) Yonetmelik: Kozmetik Uriinler Y énetmeligini,

ifade eder.
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Genel gereklilikler

MADDE 5- (1) Piyasada bulunan bir kozmetik iiriin; 7/11/2013 tarihli ve 6502 say1li
Tiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunun 79 uncu maddesine de uygun olacak sekilde GrinUn
sunumu, etiketleme, kullanim ve imha talimatlar1 ve sorumlu kisi tarafindan saglanan diger her
tirld veri veya bilgi dikkate alinarak, normal veya makul 6ngoriilebilir kullanim kosullari
altinda kullanildiginda insan saglig1 i¢in giivenli olur.

Sorumlu Kisi

MADDE 6- (1) Yonetmeligin 6 inct madde birinci fikrasina gére kozmetik iiriinler
yalnizca, yurt iginde yerlesik bir gergek veya tuzel kisinin sorumlu kisi olarak atanmasi sartiyla
piyasaya arz edilir.

(2) Sorumlu kisiler;

a) Piyasaya arz edilecek kozmetik {iriniin giivenli olmasini saglamak i¢in her tiirlii
onlemi almakla ve Yonetmelik’te belirtilen sartlar1 saglamakla yikamludur.

b) Yonetmelik’e uygun olmayan bir {irin degerlendirmesi yapilmasi halinde {iriini
uygun hale getirmek, piyasadan ¢ekmek veya geri ¢agirmak icin gerekli diizeltici 6nlemleri
derhal alir.

c) Kozmetik Grlinun insan sagligi igin bir risk teskil ettigi durumlarda, yaptig: her turli
faaliyetle ilgili olarak Kurumu derhal bilgilendirir.

¢) Piyasada bulundurdugu kozmetik iiriinlere iliskin riskleri ortadan kaldirmak icin
Kurumla 1 birligi yapar.

(3) Sorumlu kisi gergek/tiizel kisi olabilir.
a) Ulkemizde imal edilen drtinler igin sorumlu kisi imalatgidr.
b) ithal edilen kozmetik Grtnler igin sorumlu kisi ithalatcidur.

¢) Kendi markasi ile iiriin piyasaya arz ediyor veya piyasaya daha once arz edilmis bir
iiriinde anlaml bir degisiklik (¢eviri hari¢) yapiyorsa sorumlu kisi dagiticidir.

¢) Imalatg1 ve ithalat¢1 yazili bir mutabakat ile baska bir gercek veya tiizel kisiyi sorumlu
kisi olarak belirleyebilir. Bu durumda cezai sorumluluk bu kiside olacak ve ambalajda
belirtilmesi zorunlu firma unvan ve adresinde bu kisinin bilgileri yer alacaktir.

(4) Sorumlu kisilerin (gercek/ tiizel kisi olmas: fark etmeksizin) MERSIS’te ve/veya
VEDOP’ta kayitl bir firmasinin olmas1 ve UTSye firma kaydim1 yapmas1 gerekmektedir.

(5) Sorumlu kisiler ambalajlarinda unvanlarin1 hi¢bir baslik olmadan yazabilecekleri
gibi “sorumlu kisi” veya ayni anlama gelen “TR responsible person vb.” basliklar altinda da
verebilirler.

(6) Sorumlu kisinin uygun seviyede profesyonel yeterlilige ve gerekli tecriibeye sahip
bir sorumlu teknik eleman (STE) bulundurmas: gerekir. STE bilgilerini UTS’ye kaydetmesi
olas1 bir degisiklik durumunda yeni STE bilgilerini ivedilikle glincellemesi gereklidir.
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(7) Firma kozmetik Urin faaliyetlerini siirdiirdiigii siire boyunca STE istihdamina devam
etmelidir. Sorumlu kisi Yonetmeligin 7 nci maddesinin {i¢iincii fikrasinda belirtilen sartlar
tasiyorsa STE gorevini kendisi iistlenebilir.

(8) Sorumlu kisi Yonetmeligin 13 iincli maddesi geregince, bir kozmetik iiriiniin
Yonetmelik’in 5’inci maddesine uygun oldugunu gostermek ig¢in {iriiniin piyasaya arz
edilmeden once ilgili bilgiler temelinde bir iiriin giivenlilik degerlendirmesine tabi tutulmasini
ve Ek I/B uyarinca bir kozmetik iiriin giivenlilik degerlendirme raporunun hazirlanmasini
saglar.

Sorumlu teknik eleman (STE)

MADDE 7- (1) Kimyager, biyokimyager, kimya mihendisi, biyomedikal mihendisi,
biyolog, mikrobiyolog ve eczact STE olarak belirlenebilir. Bu meslek grubu digindaki meslek
gruplar1 kabul edilmemektedir.

(2) Sorumlu teknik eleman;

a) Sorumlu kisi ile arasindaki is anlasmasi karsilikli sorumluluklar ve ¢alisma saatlerini
igerecek sekilde diizenlenmis olmalidir.

b) STE birden fazla firmada gorev alabilir.

c) Gorev tanimi i¢inde yer alan sorumluluklarini yerine getirmek kosuluyla goérev
yuriittiigli miiesseselerin kapasitesi, tiriin ¢esitliligi ve gorev aldigi diger miiessesede ¢aligma
saatlerini de dikkate alarak, ilgili mevzuatlardaki yiikiimliligi ile celismeyecek sekilde
yapilmalidir.

(3) STE, piyasaya arz edilecek iiriiniin kozmetik mevzuati, iyi imalat uygulamalart ve
ilgili diger mevzuata uygunlugunun kontroliinden sorumludur. Bu kapsamda {iriiniin iiretim
veya ithalat agsamasinda bulunmasi1 6nem arz etmektedir.

(4) STE atandig1 miiessesenin profesyonel yeterliligini saglamakla yiikiimlidiir. Bu
nedenle STE olarak gorev yiruten kisinin bu alandaki bilimsel gelismeleri ve Ulusal Kozmetik
Mevzuatindaki giincellemeleri takip etmesi sorumlu kisi agisindan 6nem arz etmektedir.

(5) STE’ye ait lisans egitim belgesinin iriin bilgi dosyasina ilave olarak ilgili
miiessesede bulundurulmasi gerekir.

Uriin bilgi dosyas1 (UBD)
MADDE 8- (1) Uriin Bilgi Dosyasi;

a) Kozmetik drunin etiketinde belirtilen Tirkiye’de yerlesik bir adreste
bulundurulmalidir.

b) Sorumlu kisi, UBD’nin erisilebilir olacag: tek bir adres secebilir. Bu adres tretim yeri
adresi olmak zorunda degildir.

¢) Uriiniin etiketinde birden ¢ok adresin bulunmasi1 halinde ise UBD nin hangi adreste
oldugu alt1 ¢izilmek suretiyle belirtilmelidir.
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¢) Unvan ve adres sorumlu kisiye ulasilmasini engellememek kaydi ile kisaltilabilir. Bu
kisaltma eksiltme manasina gelmemekte uzun kelimelerin harflerle kisaltilacagr anlami
tagimaktadir. (San, Tic vb)

(2) UBD, asagidaki bilgi ve verileri igerir ve gerektiginde gtincellenir:

a) UBD’nin ait oldugu kozmetik {iriiniin ticari markas1 ve adi tam ve eksiksiz olarak
belirtilmelidir. Uriine ait varsa referans numarasi, kod adi, yerel kullanimdaki ismi vb. ilave
olarak belirtilebilir.

b) Kozmetik iiriin igerigine yonelik kantitatif ve kalitatif bilgiler yer almali ve soz
konusu dokiimanlarda iiriin bilesenleri, INCI adlar1 ve kullanim amagclar1 belirtilmelidir.
Hammaddelere ait MSDS raporlart bulunmalidir.

¢) Kozmetik Uriin Giivenlilik Degerlendirme Raporu (UGDR) tiriin bilgi dosyasinda yer
almalidir. Detayli bilgiye Kozmetik Uriinlerde Giivenlilik Degerlendirmesine Iliskin
Kilavuzdan ulasilabilir.

¢) Iyi imalat Uygulamalari Kilavuzu hiikiimlerine uygun imalat yénteminin agiklanmasi
ve iyl imalat uygulamalarina uygunluga iliskin beyanin yer almasi gerekmektedir. Bu
uyumluluk, bir i¢ denetim araciligryla veya ISO 22716 uyumlulugunu kontrol eden uzman bir
hizmet saglayici kullanilarak dogrulanir.

d) Kozmetik iriiniin 6zelligi, yapist veya etkisinin gerektirdigi durumlarda, kozmetik
iirliniin sahip oldugu iddia edilen etkiye iliskin kanitlayici bilgi ve belgeler yer almalidir.

e) Avrupa Birligi disindaki tilkelerin mevzuat veya diger diizenlemelerinin gerekleri
nedeniyle hayvanlar {lizerinde yapilmis olan testler de dahil olmak {izere, sorumlu Kkisi
tarafindan, Urlinlin gelistirilmesi veya Uriintin ve bilesenlerinin glvenlilik degerlendirilmesi igin
yapilan testlerle ilgili verileri icermelidir.

f) Nanomateryal iceren kozmetik tiriinlerde, Ydnetmeligin 19 uncu maddesi kapsaminda
nanomateryal icerigine iligkin bilgi ve belgelerin yer almasi gerekir.

(3) Sorumlu kisi, UBD’yi etikette belirtilen adresinde elektronik ya da baska bir
formatta Kurumun talebi halinde sunulmak {izere hazir halde bulundurur ve on yil boyunca
saklar.

(4) UBD’nin muhafazasinda bilginin giincel ve dogru olmasi gerekmektedir. Her
degisiklik tiriin bilgi dosyasina aktarilmalidir. Kozmetik iiriin ile ilgili herhangi bir degisiklik
olmas1 durumunda ise degisiklige ilaveten nedeni dosyada yer almalidir.

(5) Uriin bilgi dosyas1 kozmetik tiriin formilasyonunda degisiklik, ciddi istenmeyen etki
vb. durumlarda bu hususlara uygun olarak guncellenmelidir.

(6) Uriin bilgi dosyas1, Tiirkge veya Ingilizce olarak hazirlanir. Farkl dillerdeki {iriin
bilgi dosyalar1 i¢in noter onayl Tiirk¢e veya Ingilizce terciimesi kullanilabilir.

Yururluk
MADDE 19- (1) Bu Kilavuz, Kurum Baskani Onay ile yiiriirliige girer.
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Yulratme
MADDE 20- (1) Bu Kilavuz hikimleri Kurum Baskani tarafindan yurutulir.

REVIZYON TARIHCESI
Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekce ve Agiklamalar
1 21.03.2024 Uriin giivenlilik degerlendiricisi ve
egitimine iligkin ayr1 bir kilavuz
yayinlandigi  i¢in  bu  kilavuzdan
cikartlmistir.
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