KOZMETIiK URUNLERI YASASI

Madde 12 ve 14 Altinda Yapilan Tiiziik

Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti Bakanlar Kurulu, Kozmetik Uriinleri Yasasi’nin
12’inci maddesinin (10)’uncu fikrasinin ve 14’{incii maddesinin kendisine verdigi yetkiye
dayanarak asagidaki Tiiziigii yapar:

Kisa Isim

Tefsir

Bu Tiiziik, “Ithal Kozmetik Uriinlerin Kayitlandirilmasii ve On izin
Islemlerini Diizenleyen Tiiziik” olarak isimlendirilir.

Bu Tiiziik’te metin bagska tiirli gerektirmedikge,

"Bakan", Saglik isleriyle gorevli Bakani,

"Bakanlik", Saglik isleriyle gorevli Bakanligi,
"Daire", {la¢ ve Eczacilik Dairesini,

"Cerceve Formiilasyon", Bilesenlerin kategorisi veya fonksiyonunu
ve bunlarin kozmetik tirlindeki azami konsantrasyonunu listeleyen
formiilasyonu ya da bu tiir bir formiilasyon ile ifade edilmediginde
veya kismen ifade edildiginde ilgili kozmetik {iriiniin nicel ve nitel
bilgilerini veren formiilasyonu,

“Kozmetik Bilgi Bankasi Sistemi”, kozmetik iiriinlere iliskin
kozmetik iiriin kayitlar1 ve 6n izin bagvurularinin elektronik ortamda
yapilmasini saglayan ve Daire tarafindan yonetilen ¢evrimigi bilgi
sistemini,

"Kozmetik {iriin", Insan viicudunun dis kisimlarmna; epiderma,
tirnaklar, killar, sa¢lar, dudaklar ve dis genital organlarina veya digler
ile ag1z mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmis, tek veya temel
amact bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriinimiini
degistirmek, bunlar1 korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut
kokularini diizeltmek olan biitiin madde veya karisimlari,

"Kozmetik Uriin Teknik Dosyas1", kozmetik {iriin kayd1 yaparken
Daire’ye sunulmasi gereken temel bilgi ve belgeleri i¢eren dosyayz,

"Serbest Satig Sertifikas1", bir kozmetik {iriiniin ithal edilecegi tilkede
yiirtirliikte bulunan mevzuata uygun olarak {iretildigini, tilkenin ilgili
yetkili otoritesi tarafindan kayit altina alindigini ve s6z konusu iilkede
serbestce piyasaya arz edilip satilmasinda herhangi bir yasal engel
bulunmadigini gosteren resmi belgeyi,

"Sorumlu Kisi", piyasaya arz edilen her bir kozmetik {iriin i¢in ilgili
kurallara uyulmasmi saglayan, Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti
sinirlar1 dahilinde bulunan ithalat¢inin kendisini,

"Sorumlu Teknik Personel", piyasaya arz edilecek iirlinlin kozmetik
mevzuati, 1yi imalat uygulamalar1 ve ilgili diger mevzuata
uygunlugunun kontroliinden sorumlu; kimyager, biyokimyager,
kimya miihendisi, biyomedikal miihendisi, biyolog, mikrobiyolog ve
eczaciyl,

"GMP (lyi imalat uygulamalar1)", Kozmetik iiriinlerin {iretimi,
kontrolii, depolanmas1 ve sevkiyati asamalarinda kalite sartlarini
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yerine getirmesine yonelik yeterli giiveni saglamak i¢in gerekli olan
standart hale getirilmis biitiin planl ve sistemli faaliyetleri,

"Yetkili saglik personeli", Hasta bakimi, tan1 ve tedavi amaciyla
hareket eden ve mesleki gizlilik ilkelerine uyan, yetkili tip doktorunu
veya s0z konusu yetkili tip doktorunun gézetiminde ¢alisan kisiyi

"{thalat¢1", Bir kozmetik iiriinii ithal ederek piyasaya arz eden gercek
veya tiizel kisiyi,

"Piyasadan c¢ekme", Tedarik zincirindeki bir kozmetik {iriiniin
piyasada bulundurulmasini 6nlemeyi amaglayan her tiirlii tedbiri,

"Piyasaya arz", Bir kozmetik iriiniin, piyasada ilk kez
bulundurulmasini anlatir.

Bu Tiiziigiin amaci, ithalatgilar tarafindan ithal edilmek istenen
kozmetik {irlinlerin ithalat ve piyasaya arz siirecleri Oncesinde
yapilacak kayitlandirma ve 6n izin basvurularna iliskin usul ve
esaslart; bagvurularda sunulacak bilgi ve belgeleri, bu bilgi ve
belgelerin  Daire  tarafindan  incelenmesi ve  uygunluk
degerlendirmesine iligkin siirecleri diizenlemektir.
Bu Tiiziik; ithalat¢ilar tarafindan ithal edilmek istenen kozmetik
tiriinler bakimindan, ithalat¢1 tarafindan yapilacak kozmetik iiriin
kayitlandirmalari ve 6n izin basvurularini, bagvurulara eklenecek
bilgi ve belgeleri, Daire tarafindan yiiriitilecek inceleme ve
degerlendirme siireclerini ve bu siireclerin uygulanmasina iliskin usul
ve esaslar1 kapsar.

(1) Piyasaya arz edilecek bir kozmetik iiriin asagidaki genel
kurallara ve sinirlamalara uygun olmalidir.

(A) Piyasaya arz edilen bir kozmetik {iriin, normal veya
makul surette ongoriilebilir kullanim kosullar1 altinda
kullanildiginda insan sagligi i¢in glivenli olmalidir.

(B)  Bir kozmetik {iriin, bu Tiiziikte belirtilen gerekliliklere
uygun olmadig1 durumda, ilgili gerekliliklere uygun hale
getirilinceye kadar piyasada bulundurulamaz.

(C)  Kozmetik triinler, 1yi imalat uygulamalar1 kurallarina
uygun olarak tiretilir.

(D)  Kozmetik iirtin kayd: yapilmamis ve 6n izin belgesi
almmamig hicbir ithal kozmetik iirlin piyasaya arz
edilemez.

(E)  Kozmetik iiriinlerin etiket bilgileri Tiirk¢e dilinde ve bu
Tiiziigin ~ Ek-1’inde  belirtilen ambalajlama  ve
etiketlemeye iligkin kurallara uygun olmalidir.

(2) Kozmetik friinlerde bulunmas: yasaklanan maddeler ile
kullanimina siirlama getirilen maddeler; izin verilen boyar
maddeler, koruyucular ve UV filtreleri; CMR maddeler ve nano
materyallere iligkin sinirlama ve kurallar bu Tiiziglin Ek-2’de
diizenlenir.

(3) Piyasaya arz edilmis bir kozmetik iiriiniin bu Tiziigiin Ek-1 ve
Ek-2’de belirtilen kurallara ve sinirlamalara uygun olmadiginin
tespit  edilmesi  halinde, Daire; iriiniin  piyasada
bulundurulmasinin durdurulmasina, piyasadan c¢ekilmesine ve
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6.

(1)

2)

3)

4)

()

(6)

(1)

2)

gerekli goriilmesi halinde geri cagrilmasina iliskin tedbirleri alir
veya aldirir.
Sorumlu kisi, ithalatginin kendisi olarak kabul edilir ve piyasaya
arz edilen her bir kozmetik iiriin i¢in bu mevzuatta belirtilen
ilgili yliikiimliiliiklere uyulmasini saglar.
Dagitici, bir kozmetik iiriinii kendi adi veya ticari markasi
altinda piyasaya arz ederse veya piyasaya arz edilmis bir
kozmetik  iirlinde uygulanabilir  gerekliliklere  uyumu
etkileyebilecek bir degisiklik yaparsa, sorumlu kisi olarak kabul
edilir.
Sorumlu kisi, sorumlu teknik personel istihdam eder. Sorumlu
teknik personel, piyasaya arz edilecek {riiniin kozmetik
mevzuatina ve ilgili diger mevzuata uygunlugunun
kontroliinden sorumludur. Kimyager, Biyokimyager, Kimya
Miihendisi, Biyomedikal Miihendisi, Biyolog, Mikrobiyolog ve
Eczac1 sorumlu teknik personel olarak gorevlendirilebilir.
Sorumlu kisi, bu fikrada belirtilen nitelikleri tagimasi halinde,
sorumlu teknik personel gdrevini bizzat iistlenebilir. Sorumlu
teknik personel, birden fazla sorumlu kisi nezdinde gorev
yapabilir.
Sorumlu kisi, piyasaya arz ettigi bir kozmetik iiriiniin bu Tiiziik
hiikiimlerine uygun olmadigin1 degerlendirmesi veya buna
iligkin gerek¢esinin bulunmasi halinde; trlinii uygun hale
getirmek, piyasadan ¢cekmek veya geri cagirmak icin gerekli
diizeltici 6nlemleri derhal alir. Kozmetik iirliniin insan sagligi
icin risk teskil etmesi halinde, sorumlu kisi; uygunsuzluk ve
yapilan her tiirli diizeltici faaliyet hakkinda Daireyi derhal
bilgilendirir.
Sorumlu kisi, piyasada bulundurdugu kozmetik iirtinlere iliskin
risklerin ortadan kaldirilmasi amaciyla Daire ile is birligi yapar.
Sorumlu kisi, 6zellikle Dairenin gerekgeli talebi lizerine, tirtiniin
belirli yonlerinin uygunlugunu kanitlamak i¢in gerekli tiim bilgi
ve belgeleri Tiirk¢e veya Ingilizce olarak sunar.
Sorumlu kisi ve dagiticilar, sorumluluklar altindaki kozmetik
irlinlerin  depolama ve nakliye kosullarinin, kozmetik
mevzuatinda belirtilen gerekliliklere uygunlugu tehlikeye
diisiirmeyecek sekilde olmasini saglar.
Kozmetik iiriin ithalati; kozmetik iiriin kayitlandirma ve 6n izin
belgesi alinmasi ile ilgili hususlar agagida belirtilen iki zorunlu
asamada yuriitiiliir:
(A)  Kozmetik {iriin kayit asamasinda, ithal edilmek istenen
kozmetik iiriin i¢in Kozmetik Uriin Teknik Dosyasi ile
Daire’ye kayit bagvurusu yapilir.

(B)  On izin belgesi alinmasi asamasinda, kayitli kozmetik
irlin i¢in proforma veya fatura eklenmek suretiyle
Daire’ye On izin belgesi i¢in bagvuru yapilir.

Kozmetik Uriin Teknik Dosyasi ile kaydi yapilmayan veya

eksik yapilan bir kozmetik {iriin i¢in 6n izin belgesi bagvurusu

yapilamaz.
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(3) Kozmetik Uriin Teknik Dosyasi, asagidaki bilgi ve belgelerden
olusur ve kayit bagvurusu bu teknik dosya ile Daireye yapilir:

4)

(1

2)

(A)

(B)
©)

(D)

(E)

Ithalatginin Daire’ye kaydr: Ithalatci; adi, agik adresi,
iletisim bilgileri, sirkete ait resmi kayit bilgileri, sorumlu
kisi(direktor) bilgileri ve sirket tarafindan belirlenmis ve
isin takibinden sorumlu ana yetkili bilgileri ile birlikte
Daire’ye sirket kaydi yaptirir.

Sorumlu teknik personelin adi, adresi ve iletisim
bilgileri.

Saglik veya Serbest Satig Sertifikast:

Uriiniin  mensei  iilkenin  yetkili makamlarinca
onaylanmis ve {irlinlin ilgili mevzuata uygun olduguna
dair atfi iceren ve serbestge satildigini gosteren sertifika.
Uriin Tanimlama:

Ithal edilmek istenen kozmetik iiriiniin ad1 ve markasi,
kozmetik {irlin tiiri ve kategorisi, kullanim amaci,
ambalaj tiirli, barkod numarasi, GTIP Numarasi, iiretici
bilgileri (Isim, adres, iletisim), mensei, piyasaya arz
tarihi.

Etiket, Ambalaj ve Kullanma Talimati:

Uriiniin, KKTC’de satisa  sunulacak  sekliyle
diizenlenmis i¢ ve varsa dig etiket 6rnegi ve ambalaj
gorseli (pdf formatinda) ve kullanim talimati.

Kozmetik Uriin Teknik Dosyast ile ilgili teknik hususlar;

(A)
(B)

©

Kozmetik Uriin Teknik Dosyasi Tiirkge veya Ingilizce
sunulur.

Kozmetik iirlin kayit bagvurusu kapsaminda sunulacak
tiim bilgi ve belgeler elektronik ortamda Kozmetik Bilgi
Bankas1 Sistemi araciligiyla Daireye iletilir. Bagvuruya
konu kozmetik {iriine iliskin teknik dosya ve buna ait
bilgi ve belgeler sirket/ithalat¢ci tarafindan, iirliniin
piyasaya arzindan itibaren 10 yil slireyle muhataza edilir
ve Dairenin talebi lizerine gecikmeksizin ibraz edilir.
Belgeler eksiksiz bir sekilde sunulmalidir. Sunulan bu
belgelere ilaveten, ileri degerlendirme gereken
durumlarda Daire ek bilgi ve belge talep edilebilir. Talep
edilecek ek belgelerin gerekgeleri acgikga belirtilmek
suretiyle yazili olarak firmadan istenebilir.

Kozmetik iiriin liretiminde kullanilacak hammaddelerin ithalati,
kay1t ve 6n izin olmak tizere iki asamada ytiriitiiliir:

(A)

(B)

Kayit agsamasinda, ithal edilmek istenen hammadde i¢in
Kozmetik Uriin Uretiminde Kullamlacak Hammadde
Bilgi Dosyasi ile Daire’ye kayit basvurusu yapilir.

On izin asamasinda, kayith hammadde igin
proforma/fatura eklenmek suretiyle Daire’ye On izin
belgesi bagvurusu yapulir.

Kozmetik Uriin Uretiminde Kullanilacak Hammadde Bilgi
Dosyast ile kayit bagvurusu yapilmayan veya eksik yapilan bir
hammadde i¢in 6n izin belgesi bagvurusu yapilamaz ve 6n izin
belgesi diizenlenemez.
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€)

(4)

(1)

2)

(1)

(1)

Kozmetik Uriin Uretiminde Kullanilacak Hammadde Bilgi
Dosyasi ile kayit bagvurusu agagidaki bilgi ve belgelerle yapilir:

(A)  Hammadde Ithalat¢isinin Daire’ye kaydi,

(B) Hammadde Imalatgisinin, Uretim Yeri izni (Eger
hammadde ithalat¢isinin kendisi iiretici ise),

(C) Hammaddenin etiketi,

(D)  Giivenlik bilgi formu,

(E)  Hammadde saflik verileri

Kozmetik Uriin Uretiminde kullanilacak hammadde 6n izni
basvurusu yapilabilmesi i¢in, Yasada belirlenen Uretim Yeri On
Izin islemleri tamamlanmis olmalidir.

Ancak hammadde ithalat¢isinin  kendisinin  {iretici
olmamasi halinde Yasada belirlenen Uretim Yeri On Izni sart:
olmas1 aranmaz.

Kayitlandirilmis  ve ithal edilmesi planlanan kozmetik

drin/lirtinler i¢in veya Kozmetik iirlin iiretim amagl ithal

edilmesi  planlanan hammaddeye, ithalat asamasinda

kullanilmak iizere; On Izin Belgesi alinmast i¢in sunulacak olan

tim bilgi ve belgeler elektronik olarak “Kozmetik Bilgi

Bankas1 Sistemi” yolu ile Daire’ye sunulur.

On izin Basvurusu asagidaki bilgi ve belgelerle yapilir:

(A) Kozmetik Bilgi Bankasi Sisteminde bulunan ithalat¢1 ve
ithalat ile ilgili bilgilerin girilmesi,

(B) Proforma/Faturasinin sisteme yiiklenmesi

Bu tiiziik dogrultusunda riskli  {iriin

degerlendirilen kozmetik {iriin gruplart sunlardir:

kategorisinde

(A) Genel olarak mukoza zarlar ile temas eden; Agiz bakim
ve dudak friinleri, D1s genital bolge iiriinleri ve Goz
¢evresi tirtinleri,

(B) 0-3 yas kullanim i¢in {iretilmis bebek tirtinleri,

(C) Hipoalerjenik kisilere, yaslilara ve riskli bagisiklik yaniti

gosteren kisiler i¢in olan {iriinler.
Bu Tiiziiglin 7°nci maddesinde ongoriilen bilgi ve belgelere
ilaveten, asagidaki hallerden herhangi birinin bulunmasi
halinde, kozmetik {iriiniin kayitlandirilmast asamasinda bu
maddede diizenlenen test raporlar1 ve ilave belgeler Daire’ye
sunulur:

(A) Kozmetik tiriiniin Tiirkiye Cumhuriyeti ve Avrupa Birligi
disindaki iilkelerden ithal edilmek istenmesi ve kozmetik
tirliniin, riskli iirlin kategorisi kapsaminda olmas.

(B) Daire tarafindan {riin bakimindan risk endisesi
bulundugunun belirlenmesi veya makul surette
Oongoriilmesi.

(C) Uriine iligkin olumsuz saglik etkisi tespit edilmesi.

(D) Uriinle baglantili uluslararasi bir olay meydana gelmesi.
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12.

13.

14.
15.

(2) Yukaridaki (1)’inci fikrada belirtilen hallerde, kozmetik {iriiniin
kayitlandirilmast i¢in asagidaki ilave bilgi ve belgelerin
Daire’ye sunulmasi zorunludur

(A)

(B)

©

(D)

Uriin Ozellikleri ve Kabul Limitleri:

Uriiniin fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik &zellikleri
ile bunlara iliskin kabul limitlerini gdsteren belgeler. Bu
belgeler; Bu raporlar Akredite bir Laboratuvar tarafindan
diizenlenmis olmalidir.

(i) Kimyasal ve Fiziksel Test Raporu,

(i1)) Mikrobiyolojik Test Raporu,

(i11) Koruyucu Etkinlik Test Raporu,

(iv) Stabilite Test Raporu sunulmalidir.

Uriiniin Iddia Edilen Etkilerini Aciklayan Belgeler:
Uriiniin piyasaya arzinda ileri siiriilen fayda, etki veya
iddialar1 destekleyici bilimsel veya teknik belgeler.
(Dogal, hipoalerjenik, bebek cildine uygun, UV korumasi
vb. beyanlar i¢in destekleyici belgeler)

Ithalatginin hazirlayacag bir beyan ile; ihtiya¢ halinde
iletisim kurulacak gercek bir kisinin adi ve iletisim
bilgileri.

Daire, yukarida sunulan bilgilere ve belgelere dayanarak
veya insan, hayvan veya ¢evre i¢in kabul edilemez bir
risk olusturdugunu tespit etmesi halinde, basvuru
sahibinden ek agiklayict bilgi veya belge vermesini
isteyebilir.

Olumsuz saglik etki olmasi durumunda, hizli ve uygun tibbi tedavi
saglamak Ttzere Acil Saglik Hizmetlerine veya yetkili saglik

personeline {iriin ¢erceve formiilasyonunu (hacim veya miktar

oranlarinin araliklar seklinde belirtildigi) ve Toksikoloji Test Raporu

irlinli piyasaya siiren sorumlu kisi tarafindan ivedi olarak sunulur.

Sorumlu kisi, bu Tiiziik kurallar1 geregince Daireye sundugu bilgi ve

belgelerin herhangi birinin degismesi halinde bilgileri gecikmeksizin
giinceller.

Bu Tiiziik, Bakanlik tarafindan yiirtitiliir.
Bu Tiziikk, Resmi Gazete’de yayimlandigi tarihten baslayarak

yiirtirliige girer.
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