MEVZUAT: Kozmetik Kanun No: 3977 Kabul Tarihi: 23.02.1994

Kozmetik Yonetmeligi: 08.04.1994/21899 sayili Resmi Gazete

Kozmetik Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik
28.01.1998/23244

Sayili Resmi Gazete

Her Uretici, sorumlu bir teknik eleman bulundurmak zorundadir. Sorumlu teknik eleman,
iretici firmalarda, Bakanliga sunulacak bagsvuru dosyasinin diizenlenmesinden, kozmetiklerin
tiretim ve kalitesinden, piyasaya verilmesinden dnce ve sonra incelenmesinden,
izlenmesinden ve degerlendirilmesinden sorumludur. Eczaci veya kozmetik sanayiinde en az
2 yil fiilen ¢alismis oldugunu belgeleyen kimyager, kimya miihendisi, biyolog veya
mikrobiyolog sorumlu teknik eleman olarak gorev alabilir. Bakanliktan izin almak sart1 ile
sorumlu teknik eleman yalniz bir ¢esit iiriin lireten ve / veya kapasitesi diisiik olan birden
fazla iretim yerinin veya ithalatginin sorumlulugunu alabilir. Sorumlu teknik elemanin
gorevinden ayrilmasi halinde tiretici 10 giin icinde Bakanliga bilgi vermek ve yeni atayacagi
sorumlu teknik elemanla ilgili bagvuruyu yapmak zorundadir.

I1- Uretim yeri izni alinmas1 amaciyla asagida belirtilen belge ve bilgilerin 1 Saglik
Miidiirliigii kanaliyla Bakanliga iletilmesi gereklidir.

* Sorumlu teknik elemanin;

a) Firma ile yaptig1 is anlagmasi1 6rnegi,

b) Noter onayli diploma 6rnegi veya mezuniyet belgesinin asli,

¢) Kendi el yazisi ile yazilmis, baska bir yerde ¢alismadigini ve gorev yliriittiigl siirece de
calismayacagini taahhiit ettigi imzal1 6zge¢cmisi,

d) 4 adet vesikalik fotografi,

e) Gorevini uygulamaya engel bir hastaliginin olmadigini gosteren saglik raporu,

* Uretim Yerine ait;

Uretim yeri izni alinmasi amaciyla asagida belirtilen bilgi ve belgelerin il Saglik Miidiirliigii
kanaliyla Bakanliga iletilmesi gerekmektedir:

a) Uretim yerinin 11 Saglik Miidiirliigii Eczacilik Subesince onaylanmis 6lgekli yerlesim
plany,

b) Uretim yerinin bu ydnetmelik hiikiimlerine uygunlugunu belirten Il Saglik Miidiirliigii
Eczacilik Subesince diizenlenecek ayrintili rapor ( Kozmetik Yonetmeligi Ek IX veya Ek X),
¢) Uretim alanlarinda ve kalite kontrol laboratuarinda mevcut alet ve techizati gdsteren liste,
I11- Uretilecek her bir kozmetik iiriin icin asagidaki bilgi/belgeler eksiksiz olarak ve sorumlu
teknik eleman tarafindan onaylanarak basvuru dilekg¢esi ekinde Bakanliga sunulmalidir:

1) Uriiniin kanditatif (%100 olarak agirlik veya hacim cinsinden) formiilii (2 adet),

a) Uriiniin formiiliinde yer alan tiim maddelerin CTFA (The Cosmetic, Toiletry and
Fragrance Association), INCI (International Nomenclature Cosmetic Ingredient) ismi ve
yaygin olarak kullanilan diger isimleri,

b) Boyar maddelerin renk indeks numaralari (Color Index Number, Ol),

¢) Maddelerin formiildeki kullanim amaglari,

2) Bitmis iiriin spesifikasyonu ve kabul limitleri (Fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik
ozellikler) (2 adet),

3) Bitmis {iriinilin veya kozmetik maddenin iddia edilen etkilerini kanitlayan bilimsel nitelikte
calismalara dair belgeler,

4) Bitmis iirliniin veya kozmetik maddenin dogru kullanildiginda insan saglig1 agisindan
emniyetli oldugunu kanitlayan bilimsel nitelikte ¢alismalara dair belgeler,

5) Formiilde yer alan maddelerin spesifikasyonlar (fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik
ozellikleri), kaynagin belirtildigi ve iiretici firma yetkililerince onaylt hammadde
spesifikasyonlar1 hayvansal kaynakli hammadde veya bulk icin : 76/768 Avrupa Toplulugu



Direktiflerinin, 98/16EC referans numarasiyla 22. Adaptasyonunda yayimlanan Ek II-
“Kozmetik iirlinlerin igermemesi gereken maddeler listesinin 419. Sirasinda yer alan
hayvansal kaynakli madde/katki maddelerini igermedigini ya da belirtilen islemlerin
uygulandigii ve uygunlugunu gosterir ilgili saglik otoritelerince onayli, BSE sertifikasi ve
Tiirkce terclimesi,

6) Uriin yabanci iilkedeki iireticinin lisans1 altinda iiretiliyorsa lisans veren firma tarafindan
diizenlenen ve iiretici firmaya yetki veren belge,

7) Tiurk Patent Enstitiisii’ne yapilan miiracaat belgesinin 6rnegi (belgenin “kullanilacak
Emtia” boliimiinde, ya {iretim izni talep edilen tirtinler ile ilgili bilgi veya “Kozmetik
Uriinler” yada “Tuvalet Miistahzarlar1” gibi bir agiklama yer almalidir),

8) Uriiniin satisa sunulacak sekli ile diizenlenmis i¢ ve var ise dis ambalajinin ve kullanma
talimatinin taslaklar1 (asagidaki bilgileri ihtiva edecektir):

a- Uriiniin Tiirk Patent Enstitiisii’nce tescil edilmis ismi (Tescilli marka), tipi, cinsi veya tiirii
b- Uriiniin formiiliinde yer alan biitiin maddelerin, kullanim orani en fazla olandan en aza
dogru siralanmak kaydi ile CTFA (The Cosmetic, Toiletry and Fragrance Association)
isimleri (farkli renk tonlarinda satisa sunulan dekoratif kozmetiklerin biitiin serilerinde
kullanilan boyar maddeler, “igerebilir” ifadesi kullanilmak sart1 ile bir arada listelenebilir),
kullanim oran1 %1 in altindaki maddeler i¢in kullanim oran1 %1den biiyiik olanlardan sonra
gelmeleri sart1 ile sira aranmaz,

¢- Uriin izin sahibinin ad1 ve adresi,

d- Agirlik veya hacim olarak teorik net miktar (igerigi 5 gr veya ml’den daha az olan
ambalajlarda bu bilgi aranmaz),

e- Uretim tarihi (ay ve yil olarak) ve sarj (seri veya kod) numarasi (ithal edilen iiriinler igin,
iiretim tarihi ve seri numarasi yerine Bakanliga bilgi vermek sarti ile bu bilgileri gdsterir
sekilde bir kod numarast ),

f- Uriin 30 ay iginde orijinal dzelliklerini kaybedebilecek nitelikte ise, son kullanma tarihi (ay
ve y1l olarak),

0- Is1 ve Isiktan etkilenecek {iriinler i¢in 6zel saklama sartlari,

h- Uriiniin i¢ ve dis ambalajinda ve kullanma talimatinda acikca belirtilir sekilde kullanim
amaci ve sekli,

i- Bakanlikga verilen iiretim izninin tarih ve numarasi,

J- Ambalaj tizerinde, tiriin kullanilirken dikkat edilmesi gereken hususlar ve var ise uyarilarin
tamamu ile kullanildiginda ortaya ¢ikabilecek istenmeyen haller seklindeki aciklamalar ve
ayrica Ek III, VI ve VII’de belirtilen “etiket iizerinde yer almas1 gereken” kullanma talimati
ve tedbirler,

k- Koku veren irlinlerin i¢ ve dis ambalajin tizerinde igerdigi alkol derecesi ( h/h cinsinden)
Uriiniin i¢ ve dis ambalaj izerinde yeterli alan olmamasi halinde birinci fikranin 1 ve 5
numarali bendlerinde yer alan bilgiler mutlaka ambalaj lizerinde verilmek sart1 ile
ambalajlarda yer almas1 gereken diger bilgiler, kullanma talimat1 veya benzeri bir materyal
ile verilecektir, Bilgi igeren bu materyal {iriiniin ambalajina konarak, ilistirilerek veya
kullanicinin kolayca alabilecegi bir sekilde teshir veya tanzim amaci ile kullanilan birlesik
ambalaj veya stant lizerine veya yakinina yerlestirilerek kullanilabilir. Bu durumda, Ek
VIII’de gosterilen sembol veya “ kullanma talimatina bakiniz” bilgisi, i¢ veya dis ambalaj
tizerinde verilir. Ambalajlarda ve kullanma talimatlarinda yer alacak bilgiler, kolay
goriilebilir, okunabilir, anlagilabilir ve silinmeyecek nitelikte ve mutlaka Tiirkcesi de
yazilmak kaydi ile diger diller de verilebilir.

9) Uriin yabanci iilkedeki iireticini lisans1 altinda iiretiliyorsa, i¢ ve dis ambalajinin ve var ise
kullanma

talimatinin fotokopileri ve Tiirkce cevirileri, Bakanliga sunulan bu bilgi ve belgelerin
ornekleri ile



tirtinlerin analiz ve kontrol yontemlerine dair bilgi ve belgeler Bakanlik¢a yapilan denetimler
sirasinda ve gerekli goriilen diger hallerde incelemeye esas olmak iizere Bakanliga sunulacak
sekilde liretim yerinde muhafaza edilir.

IV- Fason Uretim ve Dolum Izni Bagvurusunda, Fason iiretilmek ve/veya dolumu
yaptirilmak istenen iiriin

ile ilgili I1I. maddede belirtilen bilgi ve belgeler, fason iiretim anlasmasi yapilacak firmanin
veya

firmalarin Bakanlik¢a onaylanmis {iretim yeri izin belgesinin bir 6rnegi karsilikli imzalanmis
ve noter

onayl1 fason iiretim anlasmasi Bakanliga sunulur.

V- Uretim kapasitesinin yeterli olmamas1 gibi nedenlerle, ayni iiriin birden ¢ok iireticide
fason {iiretilmek

istenirse, diger fason iiretici veya treticiler i¢in de IV. maddede belirtilen sekilde
bagvurularak izin

alimnmalidir.

KOZMETIK ITHALAT BASVURU FORMU

MEVZUAT: Kozmetik Kanun No: 3977 Kabul Tarihi: 23.02.1994

Kozmetik Yonetmeligi: 08.04.1994/21899 sayili Resmi Gazete

Kozmetik Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik 28.01.1998/23244
Sayili Resmi Gazete

Ithal izni verilebilmesi icin, Kozmetik Mevzuati uyarinca, her bir kozmetik {iriin igin
asagidaki bilgi ve belgeler eksiksiz olarak sorumlu teknik eleman tarafindan diizenlenerek
basvuru dilekgesi ekinde Bakanliga sunulur.

1) Her Ithalatc1, sorumlu bir teknik eleman bulundurmak zorundadir. Sorumlu teknik eleman,
ithalatc1 firmalarda, Bakanliga sunulacak basvuru dosyasinin diizenlenmesinden,
kozmetiklerin piyasaya verilmesinden once ve sonra incelenmesinden, izlenmesinden ve
degerlendirilmesinden sorumludur. Eczaci veya kozmetik sanayiinde en az 2 yil fiilen
calismis oldugunu belgeleyen kimyager, kimya miihendisi, biyolog veya mikrobiyolog
sorumlu teknik eleman olarak gorev alabilir. Bakanliktan izin almak sarti ile sorumlu teknik
eleman yalniz bir ¢esit liriin lireten ve / veya kapasitesi diisiik olan birden fazla {iretim yerinin
veya ithalat¢inin sorumlulugunu alabilir. Sorumlu teknik elemanin gérevinden ayrilmasi
halinde ithalat¢1 10 giin i¢cinde Bakanliga bilgi vermek ve yeni atayacagi sorumlu teknik
elemanla ilgili bagvuruyu yapmak zorundadir.

Sorumlu teknik elemanin;

a) Firma ile yaptig1 is anlagsmasi1 6rnegi,

b) Noter onayl1 diploma 6rnegi veya mezuniyet belgesinin asli,

¢) Kendi el yazisi ile yazilmis, baska bir yerde ¢alismadigini ve gorev yliriittiigii siirece de
calismayacagini taahhiit ettigi imzal1 6zgegmisi,

d) 4 adet vesikalik fotografi,

e) Gorevini uygulamaya engel bir hastaliginin olmadigini gosteren saglik raporu,

2) Uretici firma ile yapilmis tek yetkili olduguna dair yetki veya miimessillik belgesi ve noter
onayl Tiirkce cevirisi,

3) Uriiniin kanditatif (%100 olarak agirlik veya hacim cinsinden) formiilii (2 adet),

a) Uriiniin formiiliinde yer alan tiim maddelerin CTFA (The Cosmetic, Toiletry and
Fragrance Association) INCI (International Nomenclature Cosmetic Ingredient) ismi ve
yaygin olarak kullanilan diger isimleri,



b) Boyar maddelerin renk indeks numaralari (Color index Number, Ol),

¢) Maddelerin formiildeki kullanim amaglari,

4) Bitmis iirlin spesifikasyonu ve kabul limitleri (Fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik
Ozellikler) (2 adet),

5) Hayvansal kaynakli madde igermedigine iligskin, formiilasyona giren maddelerin
kaynaklarinin (bitkisel, sentetik, kimyasal gibi) da belirtildigi ve iiretildigi iilkede kozmetik
olarak serbestce satildigina ve hangi mevzuata uygun olarak tiretildigine iligkin bilgiler ihtiva
eden ve o iilkenin yetkili makamlarinca onaylanmis olan yeni tarihli saglik/serbest satis
sertifikasi,

6) Uriiniin ithalatinin yapildig1 iilkede satisa sunuldugu orijinal i¢ ve var ise dis ambalajinin
fotokopileri ve orijinal kullanma talimati ve bunlarin Tiirk¢e gevirileri,

7) Kozmetik Yonetmeligi’nin 18. Maddesi geregince iiriiniin satisa sunulacak sekli ile
diizenlenmis Tiirk¢e bilgileri de igeren i¢ ve var ise dis ambalaj ve kullanma talimati
Ornekleri,

8) Bitmis liriiniin veya kozmetik maddenin iddia edilen etkilerini kanitlayan bilimsel nitelikte
calismalara dair belgeler,

9) Bitmis iiriiniin veya kozmetik maddenin dogru kullanildiginda insan saglig1 agisindan
emniyetli oldugunu kanitlayan bilimsel nitelikte ¢aligmalara dair belgeler,

10) Proforma fatura ve kontrol belgesi (3’ee adet),

11) ilk ithal izni basvurusunda iiretim yerinin GMP (Iyi Uretim Uygulamalarr) kurallarina
uygun olduguna iligkin iiretici firma tarafindan diizenlenmis ve yetkili otoritelerce
onaylanmis belge,

12) ikametgahi Tiirkiye’de olan gercek ve tiizel kisiler adina yurt disinda fason iiretilecek
madde veya iiriinler i¢in Kozmetik Yonetmeligi’nin 13. Maddesinde bildirilen bilgi ve
belgeler,

13) Hayvansal kaynakli madde iceren iiriin/hammadde ithalati i¢in 76/768 Avrupa Toplulugu
Direktiflerinin, 98/16EC referans numarasiyla 22. adaptasyonunda yayimlanan Ek II-
“Kozmetik iiriinlerin igermemesi gereken maddeler listesi'nin 419 . sirasinda yer alan
hayvansal kaynakli madde/katki maddelerini icermedigini yada belirtilen islemlerin
uygulandigini ve uygunlugunu gosterir ilgili saglik otoritelerince onayli, yeni tarihli BSE
sertifikasinin asli ve Tiirkce terciimesi.

YETKILI SATICI BELGESI
(Basvuru Dosyasinda Yer Almasi Gereken Belgeler)

A- Basvuru dilekgesi; Yetkili Satic1 Belgesi almak i¢in bagvuru yapan firmalar faaliyet
gosterdikleri ildeki i Saglik Miidiirliigii’ne miiracaat edeceklerdir.

B- Firmanin ticari tinvani, adresi, telefon ve faks numaralarinin yer aldig: belge,

C- Oda Sicil Kayit ve Faaliyet Belgesi asli,(yeni tarihli)

D- Ticaret Sicil Gazetesi asli veya noter tasdikli 6rnegi,

E- Vergi Levhas1 6rnegi, (noter onayli)

F- Firmanin ayn is ile ugrasan subelerinin adresleri, telefon ve faks numaralarinin yer aldigi
belge.

Firmanin subesi yoksa, firma yetkilisi tarafindan subesinin olmadiginin beyan edildigi bir
yazi,

G- Firmada calistirilan elemanlarin adi, soyadi, mezun oldugu okul ve uzmanlik alaninin
belirtildigi belge,

H- Firmada ¢alistirilan teknik elemana ait (*) noter onayli teknik eleman s6zlesmesi, diploma
ornegi (noter onayli), niifus ciizdani sureti (noter onayli),

I- Teknik elemana ait son SSK 4 aylik Sigorta Bildirim Formu, SSK Ise Giris Belgesi,



J- Firmada teknik eleman olarak gorev alacak kisi ayn1 zamanda firma sahibi ise bu durumda
teknik eleman s6zlesmesi yerine “noter onayl1 taahhiitname” gegerli kabul edilecektir.

K- il Saglhik Miidiirliigiinden aliacak olan “Soguk Hava Depo Uygunluk Belgesi”

L- (Ziraat Bankas1 Ankara Necatibey Subesi Saglik Bakanlig1 Ozel Odenek Hesab1 Hesap
No 573629 sayil) hesaba ikiyiizelli milyon (250.000.000 TL) yatirildigini gosteren banka
dekontu asli ve fotokopisi bagvuru dosyasinda yer almasi gerekmektedir. Dekontun agiklama
boliimiinde firma adi, Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigli Yetkili Satict Belgesi ibaresi
mutlaka bulunacak.

M- Daha 6nce alinan belgenin asli, (Yetkili Satic1 Belgesini daha dnce almis ancak siiresi
i¢cin yenileme talebinde bulunan firmalar ile belge iizerinde herhangi bir degisiklik talebinde
bulunan firmalar ibraz edeceklerdir.)

N- Yukarida ad1 gegen belgeler ayri ayr1 gomlek dosya igerisine yerlestirilerek plastik dosya
icerisinde bagvuru yapilacaktir.

NOT: Yetkili Satic1 Belgesi alabilmek i¢in miiracaat eden firmalar kesinlikle bulunduklari
ildeki 11 Saglik Miidiirliigii’ne basvuru yapacak olup, basvuru dosyasinda yukarida adi gecen
bilgi ve belgelerin yer almasi gerekmektedir. Bakanligimiza dogrudan miiracaat eden
firmalarin basvuru dosyalar1 isleme konulmayacaktir.



