TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
KOZMETIK MUESSESELERINDE GOREV ALAN SORUMLU TEKNiK
ELEMANLARA ILISKIN KILAVUZ

Amag

MADDE 1- (1) Kozmetik Yo6netmeliginin 6 nc1 maddesi geregince piyasaya arz edilen
bir kozmetik {iriin, normal ve iiretici tarafindan 6ngoriilebilen sartlar altinda uygulandiginda
veya Uriiniin sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair agiklamalara veya iiretici tarafindan
saglanan bilgiler dikkate alinarak oOnerilen kullanim sartlarina goére uygulandiginda, insan
sagligi acgisindan giivenli olmalidir. Bu kapsamda {ireticinin profesyonel yeterliliginin
saglanmas1 ve kozmetik tiriinlerin topluma giivenli, etkili ve kaliteli sekilde ulagsmasini temin
etmek amaciyla iretici, Kozmetik Yonetmeliginin 13 {incii maddesi geregince sorumlu teknik
eleman atamakla yiikiimliidiir. Is bu Kilavuz, iireticilere ve sorumlu teknik eleman olarak gérev
yiirlitecek kisilere yol gdstermek amaciyla hazirlanmastir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, 5324 sayili Kozmetik Kanununun 4 {incii maddesinde yer
alan {iretici tanimi vasfiyla piyasaya kozmetik iiriin arz eden ireticiler igin ve Kozmetik
Yo6netmeliginin 13 iincii maddesinde nitelikleri belirtilen sorumlu teknik eleman olarak gérev
yiirliten ve/veya yiirlitecek kisiler i¢in hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 24/03/2005 tarihli, 5324 sayili Kozmetik Kanununun 4
iincli maddesinin (b) bendi ve 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik Yonetmeliginin 13
tincli maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Kozmetik {iriin: Insan viicudunun dis kisimlarmna; epiderma, tirnaklar, killar, saglar,
dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak {iizere
hazirlanmig, tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, goriiniimiini
degistirmek, bunlar1 korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan
biitiin madde veya karigimlari,

b) Uretici: Bir iiriinii iireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adini, ticari markasini
veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini tiretici olarak tanitan gercek veya tiizel kisiyi;
tireticinin Tiirkiye disinda olmasi halinde, iiretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya
ithalatciy1; ayrica, tirliniin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri tirliniin giivenliligine iliskin
ozelliklerini etkileyen gercek veya tiizel kisiyi,

c) Sorumlu teknik eleman: Eczaci veya kozmetik alaninda iki yil fiilen ¢alismisg
oldugunu belgelemek kaydiyla kimyager, biyokimyager, kimya miihendisi, biyolog veya
mikrobiyolog unvanina sahip olan ve piyasaya arz edilecek iiriiniin kozmetik mevzuati, iyi
imalat uygulamalar ve ilgili diger mevzuata uygunlugunun kontroliinden sorumlu olan kisiyi,

ifade eder.



Genel gereklilikler

MADDE 5- (1) Ureticinin, uygun seviyede profesyonel yeterlilige ve gerekli tecriibeye
sahip bir sorumlu teknik eleman bulundurmasi gerekir. Uretici bu maddenin ikinci fikrasinda
belirtilen sartlar1 tagiyorsa sorumlu teknik elemanlik gérevini kendisi iistlenebilir.

(2) Eczac1 veya kozmetik alaninda iki yil fiilen ¢aligmis oldugunu belgelemek kaydiyla
kimyager, biyokimyager, kimya miihendisi, biyolog veya mikrobiyolog sorumlu teknik eleman
olarak gorevlendirilebilir. Kozmetik alaninda fiilen iki yil calistigin1 belgeleyemeyen eczaci
disindaki meslek gruplari sorumlu teknik eleman olarak atanamazlar.

(3) Sorumlu teknik eleman, piyasaya arz edilecek iirliniin kozmetik mevzuati, iyi imalat
uygulamalar ve ilgili diger mevzuata uygunlugunun kontroliinden sorumludur.

(4) Sorumlu teknik eleman atandigi miiessesenin profesyonel yeterliligini saglamakla
yiikiimliidiir. Bu nedenle sorumlu teknik eleman olarak goérev yiiriiten kisinin bu alandaki
gelismeleri ve Ulusal Kozmetik Mevzuatindaki gilincellemeleri takip etmesi iiretici agisindan
onem arz etmektedir.

Sorumlu teknik eleman atanmasina yonelik 6n sartlar

MADDE 6- (1) Sorumlu teknik eleman atamasi, gérev tanimi iginde yer alan
sorumluluklarini yerine getirmek kosuluyla gorev yiiriittiigii miiessesenin kapasitesi, lriin
cesitliligi ve gorev aldigr diger miiessesede c¢alisma saatlerini de dikkate alarak, ilgili
mevzuatlardaki ylikiimliligi ile gelismeyecek sekilde yapilmalidir.

(2) Sorumlu teknik eleman ile iiretici arasindaki is anlagmasi karsilikli sorumluluklar ve
calisma saatlerini igerecek sekilde diizenlenmis olmalidir.

(3) Sorumlu teknik elemana ait egitim belgesinin; eczacilar i¢in eczaci diplomasi,
mevzuatta belirtilen eczaci disindaki meslek gruplari i¢in diplomanin yani sira kozmetik
alaninda fiilen iki y1l calisti§ina iligskin belgenin Kozmetik Yonetmeliginin 12 nci maddesinde
belirtilen iiriin bilgi dosyasina ilave olarak ilgili miiessesede bulundurulmasi gerekir.

Yiiriirlik
MADDE 7- (1) Bu Kilavuz Kurum Baskani Onay ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 8- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.



