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Amacg

MADDE 1- (1) Bu Kilavuzun amaci; kozmetik firmalarinda istihdam edilmesi gereken
sorumlu teknik elemanin nitelikleri, gérev, yetki ve sorumluluklari ile ¢aligma usul ve esaslarini
belirtmek i¢in hazirlanmastir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Uriinler Y®dnetmeliginin 4 {incii maddesinde yer
alan sorumlu kisi tanimi vasfiyla, piyasaya kozmetik tiriin arz edenler ve 7 nci maddesinde yer
alan sorumlu teknik elemanlar i¢in hazirlanmustir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz 24/03/2005 tarihli, 5324 say1li Kozmetik Kanununun 4 iincii
maddesi ile 08.05.2023 tarihli, 32184 (Miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak
yiiriirliige giren Kozmetik Uriinler Yonetmeliginin 7 nci maddesinin ilgili hiikiimlerine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

b) GMP: Good Manufacturing Practice — Iyi Imalat Uygulamalarin,

c) SGK: Sosyal Giivenlik Kurumunu,

¢) Sorumlu Kkisi: Kozmetik Uriinler Yonetmeliginin 6 nci1 maddesinde tanimlanan
gercek veya tiizel kisiyi,

d) Sorumlu Teknik Eleman (STE): Kozmetik Uriinler Yonetmeliginin 7 nci
maddesinde tanimlanan kisiyi,

e) Uriin Takip Sistemi (UTS): Kurum tarafindan yénetilen ulusal elektronik veri
tabanini,

f) Yonetmelik: Kozmetik Uriinler Yénetmeligini,
ifade eder.

Genel Gereklilikler

MADDE 5- (1) Piyasada bulunan bir kozmetik iiriin; 5324 say1l1 Kozmetik Kanununun
1 inci ve 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunun 79 uncu maddesine de uygun
olacak sekilde iiriiniin sunumu, etiketleme, kullanim ve imha talimatlar1 ve sorumlu kisi
tarafindan saglanan diger her tiirlii veri veya bilgi dikkate alinarak, normal veya makul
ongoriilebilir kullanim kosullar1 altinda kullanildiginda insan saglig1 icin giivenli olur.

Sorumlu Teknik Eleman (STE)

MADDE 6- (1) Kozmetik Kanunu 4 iincii maddesi geregi sorumlu kisi, bu kilavuzda
belirtilen sartlar1 saglamasi1 durumunda sorumlu teknik eleman olarak gorev alir veya kilavuzda
belirtilen sartlar1 saglayan sorumlu teknik eleman1 gorevlendirir.

(2) Kimyager, biyokimyager, kimya miihendisi, biyomedikal miihendisi, biyolog,
mikrobiyolog ve eczact STE olarak gorevlendirilebilir. Bu meslek grubu disindaki meslek
gruplar1 STE olarak gorev alamazlar.

(3) Sorumlu kisi ikinci fikrada belirtilen sartlari tasiyorsa sorumlu teknik elemanlik
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gorevini kendisi tlistlenebilir.

(4) Sorumlu kisi i¢in kozmetik iiretim alaninda tam zamanli ¢alisan kisi (liretim midiird,
Ar-Ge sorumlusu vb.) ayn1 zamanda 2 inci fikrada belirtilen sartlar1 da sagliyorsa STE olarak
gorevlendirilebilir. Bu durumda sorumlu kisi ile STE arasinda karsilikli ig anlagsmasi yapilir.

(5) Sorumlu kisi UTS’ye e-imza ile giris yaparak istihdam edecegi sorumlu teknik
elemana ait ise giris bildirgesini, STE nin lisans diplomasin1 ve is sdzlesmesini UTS’ye
yukleyerek kaydeder.

(6) STE, sorumlu kisinin yaptig1 kayit islemi sonrast UTS ye e-imzasi ile giris yaparak
kayit bagvurusunu onaylar.

Sorumlu Teknik Elemanin Sorumluluklar

MADDE 7- (1) Sorumlu kisi, Yonetmelik 35 inci madde kapsaminda piyasaya arz
edilen her bir kozmetik iirliniin bu Yonetmeligin hiikiimlerine uygun olmasini saglamakla
yikiimliidiir. STE, piyasaya arz edilecek liriiniin kozmetik mevzuati, iyi imalat uygulamalar1 ve
ilgili diger mevzuatlara uygunlugunun kontroliinden sorumludur.

STE’nin gorevleri ile ilgili detaylar asagida yer almaktadir:

a) imal kozmetik iiriinler i¢in iiretim yerinin ve {iretim siirecinin (fason iiretim yeri dahil)
Kozmetik Iyi Uretim Uygulamalar1 Kilavuzu ve TS EN ISO 22716 Kozmetikler-lyi Uretim
Uygulamalar1 (GMP) sartlarina uygunlugunu kontrol eder.

b) ithal kozmetik iiriinler igin {iretim yerinin Ve ithalat¢1 firmanimn bitmis iiriin depo
kosullarinin GMP kosullarina uygun olduguna dair beyan ve belgelerinin uygunlugunu kontrol
eder.

¢) Uriine ait tiim bilgi ve belgelerin Kozmetik Mevzuatina uygunlugunu saglar.

¢) Kozmetik Uriinler Yénetmeliginin 22 nci maddesinde belirtilen i¢ ve dis ambalajda
bulunmasi gereken bilgilerin eksiksiz ve tam olmasini saglar.

d) UTS’ye iiriin bildiriminin “Kozmetik Uriinler i¢in Uriin Takip Sistemi Kullanimina
ve Basvurulara Iliskin Kilavuz” dogrultusunda tam ve eksiksiz yapilmasini saglar.

e) STE’nin onay vermedigi parti ve seri piyasaya arz edilemez.

f) Kozmetik firmasinin piyasaya arz edilmis kozmetik iiriinlerinin son partisi piyasadan
kalkana kadar tiretim kayitlarini tutar.

g) STE, atandi1g1 miiessesenin profesyonel yeterliligini saglamakla, bu alandaki bilimsel
gelismeleri ve ulusal Kozmetik Mevzuatini ve giincellemelerini takip etmekle yiikiimliidiir.

g) STE, 1223/2009 sayili AB Kozmetik Tiiziigii ve eklerinde AB komisyonu tarafindan
yapilan glincellemeleri takip eder. Bdylece ilgili gilincellemelerin ulusal mevzuatimiza
uyumlastirilmast stirecinde sorumlu kisi tarafindan gerekli islemlerin yapilmasini saglar.

h) Kozmetik {irin bilgi dosyasinin eksiksiz ve mevzuata uygun hazirlanip
hazirlanmadiginin kontroliinii saglar.

1) Bir kozmetik tiriiniin iiretim ve Ar-Ge siireglerinde bulunur ve bu siireglerin mevzuata
uygunlugunun saglanmasi i¢in gerekli tedbirleri alir.

i) Kozmetik firmalarinin iiretim siireglerine dair i¢ denetimlerinin uygun sekilde yapilip
yapilmadigini kontrol eder.

j) Uretim veya ithalat sirasinda tespit ettigi olumsuzluklar1 sorumlu kisiye bildirir.
Boylece sorumlu kisi tarafindan gerekli tedbirlerin alinmasini saglar.

(2) STE, eczacilik fakiiltesinden mezun ise Yonetmeligin Ek I/B’de detaylari verilen
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Uriin Giivenlilik Degerlendirme Raporunu (UGDR) hazirlayabilir.

(3) STE, dis hekimligi fakiiltesinden, tiniversitelerin kimya miihendisligi, biyomedikal
miithendisligi, biyomiihendislik, kimya, biyoloji veya biyokimya bdlimlerinden mezun ise
kozmetik iiriin giivenlilik degerlendiricisi belgesi alarak UGDR hazirlayabilir.

(4) STE, 3 iinci fikrada anilan fakiilte/b6liim mezunlarindan olup toksikoloji veya
kozmetoloji alaninda en az yiiksek lisans derecesine sahip ise UGDR hazirlayabilir.

(5) STE, iiretim ile ilgili tiim stire¢lerin uygunlugundan sorumludur.

(6) Sorumlu kisi fason iiretim yaptirtyor ise STE, Y onetmelikte belirtilen gorevlerine ek
olarak fason iiretim sozlesmesinin uygunlugundan firmaya kars1 sorumludur.

(7) Faal bir kozmetik firmasi, piyasaya lirliin arz etmis veya etmemis olsun, STE
istihdam eder.

(8) Olast bir fesih durumunda UTS iizerinden sorumlu kisi veya STE ya tek baslarmna
ya da karsilikl1 olarak fesih islemi yapar. UTS, tek tarafli yapilan fesih islemini otomatik olarak
fesinten 14 giin sonra tamamlar. Sorumlu kisi, fesih iglemi baglangicindan itibaren 15 giin
igerisinde yeni STE’sini UTS’ye tanimlar. Bu siire zarfinda STE tanimlamasi yapmamis
sorumlu kisi faaliyet yiiriitemez.

Sorumlu Teknik Elemanin Calisma Sartlari

MADDE 8- (1) STE ikamet ettigi yerlesim yeri siirlar1 iginde faaliyet gosteren 10
farkli firma ve ikamet ettigi yerlesim yerinden farkli yerde faaliyet gosteren 5 farkli firma ile
calisabilir.

(2) Is sozlesmesi yazilirken calisma giin ve saatleri, gorev tammu iginde yer alan
sorumluluklarini yerine getirmek kosuluyla goérev yiirtittiigi kozmetik firmalarinin kapasitesi,
tirlin ¢esitliligi ve gorev aldigr diger miiessesede ¢aligma saatleri dikkate alinir.

Ithalatc1 Firmalar icin Sorumlu Teknik Eleman istihdam

MADDE 9- (1) ithalat¢1 firmalar icin STE ayda en az 1 (tam) giin SGK bildirimi olacak
sekilde istihdam edilir.

(2) STE istihdam siiresi tiriin say1s1 ve ¢esitliligi, ithalat siiresi ve STE’ye verilecek diger
gorevler goz online alinarak diizenlenmelidir.

Imalatg1 Firmalar i¢in Sorumlu Teknik Eleman istihdam

MADDE 10- (1) imalatg1 firmalar i¢in STE istihdami firmanin kozmetik {iriin {iretim
yaptig1 siire gdz Oniine alinarak diizenlenmelidir.

(2) Imalatg1 firma, her giin diizenli iiretim yapiyorsa daimi ve tam zamanlh bir STE
istihdam etmelidir.

(3) Her giin diizenli liretim yapmayan firmalarda iiretim yapilacagi giin kadar istihdam
saglanmalidir. STE, s6zlesmesinin bulundugu diger firmalarin iiretim giinlerinin ¢akigsmamasi
hususuna dikkat etmek ve gerekli tedbirleri almakla sorumludur.

Fason Uretim Yaptiran firmalar icin Sorumlu Teknik Eleman istihdam

MADDE 12- (1) Piyasaya iiriin arz etmeyen sadece fason iiretim yapan tesisler i¢in STE
istihdam1 zorunlu degildir. Bu tesislerde iiretim yaptiran sorumlu kisi, STE istihdamindan
sorumludur.
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(2) Fason tiretim yapan firma kendi biinyesinde STE istihdam etmesi halinde iiretimini
yaptig1 kozmetik firmasimnin STE’si ile isbirligi icinde c¢alismali ve STE’nin gdorevleri
kapsaminda her tiirlii bilgi, belge ve dokiimani temin etmelidir.

Gegis Siireci
MADDE 9- (1) Kilavuz yayimladig tarihten itibaren 3 ay icinde STE’ler ve Sorumlu

kisiler s6zlesmelerini bu kilavuza uygun olarak yenilemelidir ve UTS’de gerekli degisiklikleri
yapmalidir.

Yiiriirlik

MADDE 10- (1) Bu Kilavuz, Kurum Baskani1 Onayz ile yliriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 11- (1) Bu Kilavuz hiikiimleri Kurum Bagkani tarafindan yiiriitiiliir.
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