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Amagc

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

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Uriinler Yénetmeliginin 4 Uincii maddesinde yer
alan sorumlu kisi tanim1 vasfiyla, piyasaya kozmetik Urlin arz edenler ve 7 nci maddesinde yer
alan sorumlu teknik elemanlar i¢in hazirlanmistir.

Dayanak

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

Tammlar ve Kisaltmalar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Kurum: Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

b) GMP: Good Manufacturing Practice — Iyi imalat Uygulamalarim,

c) SGK: Sosyal Guvenlik Kurumunu,

¢) Sorumlu Kkisi: Kozmetik Urlinler Yonetmeliginin 6 nc1 maddesinde tanimlanan
gercek veya tiizel kisiyi,

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

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

f) Yonetmelik: Kozmetik Uriinler Yonetmeligini,
ifade eder.

Genel Gereklilikler

MADDE 5- (1) Piyasada bulunan bir kozmetik (riin; 5324 sayili Kozmetik Kanununun
1 inci ve 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunun 79 uncu maddesine de uygun
olacak sekilde iiriiniin sunumu, ectiketleme, kullannm 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 sagligi i¢in giivenli olur.

Sorumlu Teknik Eleman (STE)

MADDE 6- (1) Kozmetik Kanunu 4 {incii maddesi geregi sorumlu kisi, Kozmetik
Uriinler Yonetmeliginde belirtilen sartlar1 saglamasi durumunda sorumlu teknik eleman olarak
gorev alir veya yonetmelikte belirtilen sartlar1 saglayan sorumlu teknik elemani gérevlendirir.

(2) Sorumlu kisi igin kozmetik Uretim alaninda tam zamanli ¢alisan kisi (Gretim midurd,
Ar-Ge sorumlusu vb.) ayn1 zamanda 2 inci fikrada belirtilen sartlar1 da sagliyorsa STE olarak
gorevlendirilebilir. Bu durumda sorumlu kisi ile STE arasinda karsilikli is anlagmasi yapilir.

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

(4) STE, sorumlu kisinin yaptig1 kayit islemi sonras1 UTS’ye e-imzas: ile giris yaparak
kay1t bagvurusunu onaylar.

Sorumlu Teknik Elemanin Sorumluluklari

MADDE 7- (1) Sorumlu kisi; Yonetmelik 35 inci madde kapsaminda piyasaya arz edilen her bir
kozmetik {iriiniin bu Yonetmeligin hiikiimlerine uygun olmasimi saglamakla yiikiimliidiir. STE,
piyasaya arz edilecek iiriiniin kozmetik mevzuati, iyi imalat uygulamalar1 ve ilgili diger mevzuatlara
uygunlugunu kontrol eder, tespit ettigi uygunsuzluklari yazili olarak sorumlu kisiye bildirir ve alinan
dizeltici tedbirlerin takibini yapar. Ar-Ge Uretim kalite kontrol ve i¢ denetim faaliyetlerinin
yiiriitiilmesi ilgili birimlerin sorumlulugundadir.

STE’nin gorevleri ile ilgili detaylar asagida yer almaktadur:

a) Imal edilen kozmetik tiriinlerde {iretim yerinin ve {iretim siirecinin (fason tiretim yeri
dahil) Kozmetik Iyi Uretim Uygulamalar1 Kilavuzu ve TS EN ISO 22716 sartlarina
uygunlugunu, risk esasl olarak yerinde inceleme ve/veya kayit ve belgeler iizerinden kontrol
eder.

b) ithal iiriinlerde yurtdisi iiretim yerinin GMP uygunluguna iliskin beyan ve belgeler
ile ithalat¢inin bitmis iiriin depo kosullarinin uygunlugunu kontrol eder.

¢) Uriine ait tuim bilgi ve belgelerin Kozmetik Mevzuatina uygunlugunun kontroliini
saglar.

¢) Kozmetik Uriinler Yonetmeliginin 22 nci maddesinde belirtilen i¢ ve dis ambalajda
bulunmasi gereken bilgilerin eksiksiz ve tam olmasinin kontroliinu yapar.

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 Kurum tarafindan yayimlanan resmi duyurular1, yiiriirlige giren ulusal kozmetik
mevzuat ile ilan edilmis gecis siirelerini ve gorev alaniyla ilgili bilimsel gelismeleri takip eder.

f) 1/95 Ortaklik Konsey Karar1 geregi dahil oldugumuz Giimriik Birligi kapsaminda
uyumlu oldugumuz 1223/2009 sayili AB Kozmetik Tiiziigli ve eklerinde AB Komisyonu
tarafindan yapilan giincellemeleri takip ederek olasi etkileri sorumlu kisiye bildirir. Gerekli
hazirliklarin planlanmasina teknik goriis saglar.

g)Kozmetik tiriin bilgi dosyasmmin eksiksiz ve mevzuata uygun hazirlanip
hazirlanmadiginin kontroliinii saglar.

(2) STE’ nin Uriin Giivenlilik Degerlendirme Raporu hazirlayabilmesine iliskin
nitelik ve yeterlilik sartlart kurum tarafindan yayimlanan Uriin Giivenlilik Degerlendirme
Raporuna Iliskin Kilavuz hiikiimlerine tabidir.

(3) STE iiretim ve iriin gelistirme siireglerine iliskin kendisine sunulan bilgi ve
belgelerin kozmetik mevzuatina uygunlugunu kontrol eder. Uygunsuzluklar1 sorumlu kisiye
bildirir.

(4) Olast bir fesih durumunda UTS {izerinden sorumlu kisi veya STE ya tek baslarina
ya da karsilikl1 olarak fesih islemi yapar. UTS, tek tarafli yapilan fesih islemini otomatik olarak
fesihten 14 gilin sonra tamamlar. Sorumlu kisi, fesih islemi baslangicindan itibaren 15 giin
icerisinde yeni STE’sini UTS’ye tamimlar. Bu siire zarfinda STE tanimlamasi yapmamis
sorumlu kisi faaliyet yiirlitemez.
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Sorumlu Teknik Elemanmin Calisma Sartlari

MADDE 8- (1) STE en fazla 30 firma ile galigabilir.

(2) Is sozlesmesi yazilirken calisma giin ve saatleri, gdrev tanimi i¢inde yer alan
sorumluluklarin1 yerine getirmek kosuluyla gorev yiiriittiigii kozmetik firmalarinin kapasitesi,
tiriin ¢esitliligi ve gorev aldig1 diger miiessesede ¢alisma saatleri dikkate alinir.

Ithalatg1 Firmalar icin Sorumlu Teknik Eleman istihdamu

MADDE 9- (1) Ithalatc1 firmalar icin STE ayda en az 1 (tam) giin SGK bildirimi olacak
sekilde istihdam edilir.

(2) STE istihdam suresi Urin sayis1 ve gesitliligi, ithalat stresi ve STE’ye verilecek diger
gorevler goz Oniine alinarak diizenlenmelidir.

Imalatc1 Firmalar icin Sorumlu Teknik Eleman Istihdam

MADDE 10- (1) imalatg1 firmalar icin STE istihdam1 firmanin kozmetik iiriin iiretim
yaptig1 siire goz Oniine alinarak diizenlenmelidir.

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

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

Fason Uretim Yaptiran firmalar icin Sorumlu Teknik Eleman istihdam

MADDE 11- (1) Fason iiretim yerinde tiretim yaptirilmasi halinde {iriinlerin kaliteli, etkili
ve giivenli olmasinin saglanmasi i¢in sorumluluk sorumlu kisi ve fason firma arasinda yapilmig
so0zlesme kapsaminda degerlendirilir.

(2) Sorumlu kisinin STE sine gorevlerini yerine getirebilmesi icin fason Gretim yeri ve
ilgili kayitlar iizerinde gerekli erisim saglanir.

Gegis Sureci

MADDE 12- (1) Kilavuz yayimladig: tarihten itibaren 12 ay iginde STE’ler ve Sorumlu
kisiler sdzlesmelerini bu kilavuza uygun olarak yenilemelidir ve UTS’de gerekli degisiklikleri
yapmalidir.

Yururluk
MADDE 13- (1) Bu Kilavuz, Kurum Baskani1 Onay ile yiirtirliige girer.

Yurutme
MADDE 14- (1) Bu Kilavuz hiikiimleri Kurum Baskani tarafindan yratuldr.
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REVIZYON TARIHCESI

Yayin Yayin Revizyon Revizyon Gerekge ve Aciklamalar
No Tarihi No Tarihi

1 02.07.2026 0 00 -

2 01.10.2026 0 00 Kilavuzda icerigin

tamamini etkileyecek
koklu degisiklikler olmasi
nedeni ile Kilavuza yeni

yayin tarihi verilmistir.
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