TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
KOZMETIK URUNLER UZEM (ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZI)
BiLDIiRIiM KILAVUZU

Amag
MADDE 1- Bu kilavuz Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Elektronik Uygulamalar
Projesi (EUP) sistemi tizerinden yapilacak UZEM bildirimlerinin, elektronik ortamda
yiiriitiilmesinde sisteme girilecek olan veri alanlarinin nasil doldurulmasi gerektigi, elektronik
ortamda Kozmetik Yo6netmeligi Ek-X’da yer alan bilgiler dogrultusunda s6z konusu bildirimin
elektronik ortamda nasil yapilacagi hakkinda iireticiye yol gostermek amaciyla hazirlanmistir.
Kapsam
MADDE 2- Bu Kilavuz Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan Kozmetik Ydnetmeligi'nin 4 lincii maddesinde yer alan iiretici tanimi vasfiyla
piyasaya kozmetik iiriin arz eden ireticiler i¢cin hazirlanmigtir. 5324 sayili Kozmetik
Kanunu’nun 4 iincii maddesinin (c) bendi geregince yapilacak bildirim islemlerini ve
Kozmetik Yonetmeligi’nin  15. maddesinde belirtilen; Ek-X bildirim  formunun
Kurumumuza elektronik ortamda gonderilmesi islemlerini agiklayan bir kilavuzdur. Bu
kilavuz, sisteme girilecek olan veri alanlarinin nasil doldurulmas: gerektigi, elektronik
ortamda yapilmas1 gereken EK-X bildiriminin nasil yapilacag: hakkinda bilgi icermektedir.
Dayanak
MADDE 3- 24/03/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanunu’nun 4 iincii
maddesinin (c) bendi ile 27/03/2010 tarih ve 27534 say1 ile tadil edilen 23/05/2005 tarihli ve
25823 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik Yonetmeligi’nin 15 inci maddesine
istinaden hazirlanmustir.
Tanimlar
MADDE 4- Bu klavuzda gegen;
(@) EUP: Elektronik Uygulamalar Projesini,
(b) TITCK: Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
(c) UZEM: Ulusal Zehir Danisma Merkezini,
(d) INCI: “International Nomenclature Cosmetic Ingredients" kelimelerinin kisaltmasi
olup uluslararas1 kozmetik {iriin bilesenleri terminolojisini,
ifade eder.
Sistemin gereksinimleri
MADDE 5- TITCK E-Uygulamalar Girisi Sistemi internet iizerinden calisan bir
sistem olup sisteme giris internet iizerinden yapilmaktadir. TITCK nin éngérdiigii giivenlik
tedbirleri nedeni ile sistem ilk kez kullaniyorsa, sistemin internet sayfasina girebilmek igin
kullanicinin bilgisayarinda bazi ayarlamalar yapmasi gerekmektedir. S6z konusu ayarlarin
yapilabilmesi i¢in asagidaki adimlarin takip edilmesi gerekmektedir.
Sistemin kullanabilmesi igin internet baglantisinin mevcut ve ¢alisir durumda olmasi
gerekmektedir.
Sistemin mevcut bilgisayarda verimli ¢alisabilmesi i¢in en az Windows XP veya
Internet Explorer 7.0 siirlimiiniin yiiklii olmas1 gereklidir. Internet Explorer 8.0 Beta siiriimii,
Internet Explorer 9.0 siiriimii, Google Chrome, Safari ve Mozilla Firefox sistemle uyumlu



degildir. Internet Explorer 8.0 “Araclar” meniisiinden “Uyumluluk ayarlar1” yapilarak
kullanilabilmektedir. ~Bu  ayarlarin  yapilmamasi  durumunda islem  sekmeleri
goriintiilenememektedir.

UZEM bildirimi gereklilikleri

MADDE 6- Kozmetik UZEM bildirimi iglemlerinin yiiriitilmesi igin firmanizin ve
kullanicilarimizin Kurumumuz internet ana sayfasinda “EUP Islemleri” altindaki “E-
Uygulamalar Girisi” i¢inde yer alan e-islemler sistemine kayitli olmasi ve kullanicinin
“UZEM vyetkilisi” olarak atanmis olmasi gerekmektedir. Bilgi girisi e-islemler sistemi
tizerinden yapilmaktadir. E-islemler sistemine kayitli olmayan firma ve kullanicilarin
oncelikle Kozmetik Faaliyetleri Elektronik Uygulamalar Kilavuzu dogrultusunda
firmalarinin ve kullanicilarinin kayitlarint yapmalar: gerekmektedir.

UZEM vyetkilisi kaydi

MADDE 7- UZEM bildirimi yapilabilmesi i¢in firmanin ve firma yetkilisinin e-islemler
sistemine kayitl olmasi zorunludur.

1. Yeni kayit

Firmanin kaydi yok ise oncelikle Kozmetik Faaliyetleri Elektronik Uygulamalar
Kilavuzu’nu inceleyiniz. Kozmetik trinler igin Kozmetik Faaliyetleri Elektronik
Uygulamalar Kilavuzu “Madde 6 - Kayit islemleri” bolimii dogrultusunda yapilan
kayitlar esnasinda; “Firma yetkilisi” kayd: yapilirken “UZEM Yetkilisi” kutucugu da
isaretlenmelidir. Yalmzca firma vyetkilileri ve “UZEM yetkilisi” olarak tanimlanan
kullanicilar e-islemler sisteminde “UZEM bildirimi” sekmesini gorebilmektedir.

2. Yeni UZEM yetkilisi ve/veya sistem kullamci kaydi

Yeni “Sistem Kullanicist” kisilerin kaydi, kayitlar onaylanip sifre edinildikten sonra
“Firma yetkilisi” tarafindan e-islemler sistemindeki “Islemler’/“Kullanici Ekle” (Sekil 1)
sekmesinden asagidaki gibi yapilir.
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Firma Yetkili T.C. Kimlik Numaras: :

Weargi MJumaras: : 10 haneli aclmahdir

Sekil 1. “Kullanic1 Ekle” sekmesine giris.



Gelen ekranda Sistem Kullanicisina ait bilgiler girilir ve “Kaydet” butonuna tiklanir (Sekil
2).
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Kullanici Bilgileri

Veri Gegerlilik Baglangig Tarihi - |08.10.2012

Onaylayamin TC Kimlik 59298722277

MNumaras :

Firma Tamimlayic1 No: 2667269054148

Firma Tican Adh : KOZMETIiK DENEME FIRMASI 2

Kullanic: TC Kimlik No - [12345678912 |
Ad Soyadi: |DENEME KULLAMICI 3 |
Firma Yetkilisi:

UZEM Yetkilisi v

ITS Sorumlusu
Sistern Kullamicizi:

Gorme Yetkisi:

Telefon No: [312 123 4567 |

Telefon Mo: | |
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E-Posia Adresi: |knzmetik@deneme_cnm
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Sekil 2. Kullanici ekleme ekrani.

Sistem kullanict ve UZEM yetkilisi statiilerindeki kullanicilarin kayitlari yalnizca
firma yetkilileri tarafindan yapilarak kaydedilecektir. Bu ekranda “Onaylayanin TC Kimlik
Numarasi” Firma yetkilisinin kimlik numarasidir. Sistem kullanicisi ayn1 zamanda UZEM
yetkilisi de olacak ise bu ekranda vyapilirken “UZEM Yetkilisi” kutucugu da
isaretlenmelidir. “Sistem kullanicisi’na  ve “UZEM Yetkilisi’ne iliskin  kayitlarin
Kurumumuzca onaylanmasina gerek  goriilmediginden  ¢iktilarinin - gonderilmesi
gerekmemektedir.

3. Kayit degisikligi

Sisteme halen kayithi firmalarin sistem kullanicilarina iliskin degisiklikler “Firma
Yetkilisi” statiisiinde kayithi Kisiler tarafindan yapilacaktir. Sistem kullanici olan Kisilerin
UZEM Kullanicist olarak yetkilendirilmesi asagidaki gibi yapilacaktir. Firma yetkilisi TC



Kimlik Numaras: ve sifresi ile sisteme giris yaptiktan sonra “Kullanicilarim” butonu
tiklanir. Asagida gelen ekranda “UZEM vyetkilisi” olarak degisiklik yapilacak sistem
kullanicisinin “Detaylar” ina tiklanir (Sekil 3).
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Hepsi ) veniler @ Cnayhlar O Hatablar O Reddedilenler O iptal Edilenler

Firma/Kullarmc/Uran Adi ipi Mesajlo Detaylar
25.09.2012 14:13:53 DENEME KULLANICI 2 Kullarmia 17971 Detavlar
08.10.2012 14:24:03 DENEME KULLANICI 5 Kullamea 18124 Detaylar
08.10.2012 14:23:189 DENEME KULLANICI 4 Kullama 18123 Detaylar

Sekil 3. “Kullanicilarim” sayfasi.

Agcilan ekranda, once “Diizelt” tiklanir (Sekil 4).
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Kullamici Bilgileri

Ven Gegerlilik Baglangig Tarihi : |08.1 0.2012

I

Onaylayanin TC Kimlik [p2298722222 |
umarasi -

Firma Tamimlayici No: |2667269054 148 |
Firma Ticari Ad - |KOZMETIK DENEME FIRMAS| 2 |
Kullanic: TC Kimlik No - [33333333333 |
Adi Soyadr: [DENEME KULLANIC! 5 |
Firma Yetkilisi: [
UZEM Yetkilisi O
ITS Sorumlusu ]
Sistemn Kullanicisi:
Gérme Yetkisi: O
Telefon No: [zrmmrar |
Telefon No: | |
Fax No: | |
E-Posta Adresi: |kozmetik@denemeee_com I
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Sekil 4. Kullanici diizeltme sayfasi.



Daha sonra acilan sayfada “UZEM vyetkilisi” kutucugu isaretlenir ve “Kaydet”
butonuna tiklanir (Sekil 5).

Kullamici Bilgileri

Veri Gegerlilik Baglangig Tarihi : I25_09.2012

I

Onaylayanin TC Kimlik [p2298722222 |
umarasi -

Firma Tammlayic: No: |2667269054148 |
Firma Ticari Adi - |KOZMETIK DENEME FIRMASI 2 |
Kullamci TC Kimlik No - |22298722222 |
Adi Soyad: |pEMEME KULLANICI 2 |
Firma Yetkilisi:
UZEM Yetkilisi
ITS Sorumlusu ]
Sistem Kullanicisr: O
Gérme Yetkisi: ]
Telefon No: [312222 22 55 |
Telefon No: | |
Fax No: | |
E-Posta Adresi: Iinfo@l-cozmetikl-ckk.com I

Sekil 5. Yapilan diizeltmeleri kaydetme sayfasi.

Boylece kullanict sistem kullanicisina “UZEM yetkilisi” statiisii verilmis olur. Bu
kayitlarmm Kurumumuzca onaylanmasina gerek goriilmediginden ¢iktilarin gonderilmesi
gerekmemektedir.

UZEM bildirimi giris sayfasi
MADDE 8- UZEM bildirimi yapabilmek igin e-islemler sisteminde “Islemler”
meniisiindeki “UZEM Bildirimi” sekmesi tiklanmalidir (Sekil 6)
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Firma Adi : KOZMETIK DENEME FIRMASI 2
Firma Yetkili T.C. Kimlik Numaras: :
Vergi Numarasi : s . 10 haneli clmahdir

Firma Tanimlayic No

Sekil 6. “UZEM Bildirimi” giris sayfasi.



Agilan ekranda (Sekil 7) “UZEM Bildirimleri Goriintile” ve “UZEM Bildirimi” segeneklerinden oncelikle “UZEM  Bildirimi”
secilir. Gelen ekranda firma bilgileri asagidaki ornekte oldugu gibi otomatik olarak gorintilenir. Firma bilgileri otomatik olarak
goriintiilenmiyor ise kullanic sistem dis1 olmus demektir. Kullanicinin TC Kimlik No ve sifre ile yeniden giris yapmasi gerekir.

| UZEM Bildirimleri Gariintile MUE=EREH ]

ZEHIR DANISMA MERKEZINE BILDIRIM FORMU

URETICI BILGILERI

URETICININ ADI

URETICININ ADRESI
Ureticiye 24 saat ulasilabilecek:

VERGI DAIRESI VERGI NUMARASI

Telefon numaras
Fax Numarasi

E-Posta Adresi

Sekil 7. UZEM Bildirim formu (1. Kisim) firma bilgileri.



Uriiniin islevi asagidaki listeden acilan kategoriler arasindan secilir (Sekil 8).

URUON MARKA:

Uriin Islev :

URUN BILESENLERIN
FORMULU

URUOM BILESENLERI &

Seginiz

AGIZ BAKIM URUIMLERI

BEBEK JRUNLERI

CILT BAKIM JRONLERI
DEPILATUVARLAR

GOZ BAKIM VE MAKYAJ JRUNLERI
GUNES URUNLERI

KISISEL TEMIZLIK VE BANYC ORONLERI
KOKU VERICI VE TER ONLEYICILER
MAKY AL VE MAKYAJ TEMIZLEME URONLERI
SAC BAKIM VE TEMIZLEME UJRUNLERI
SAC RENMKLENDIRICI DRONLER

TIRAS URUNLERI

TIRMAK URUNLERI

UROM ADI:

SEKLINDE VERILMIS

ADDELER WVARSA ISIMLERI

URUOM KULLAMIMI HAKKINDA ETIKETTE YER ALAM UYARILAR

Bildirim Génder

Sekil 8. UZEM Bildirim formu (2. Kisim) bildirim bilgileri - iiriin islevi se¢imi.



Asagidaki ekranda istenen bilgiler girilir ve formil “Gozat” butonu ile eklenir (Sekil 9).

URUN BILESENLERININ "INCI® ADLARINA GORE DUZENLENMIS VE ORAN ARALIKLARI SEKLINDE VERILMIZ =
FORMULU Gozat...

URUN BILESENLERI ARASINDA, KULLANIMI HALINDE OZEL MUDAHALE GEREKTIREN MADDELER VARSA ISIMLERI

URUN KULLANIMI HAKKINDA ETIKETTE YER ALAN UYARILAR

Bildirim Génder

Sekil 9. UZEM Bildirim formu (2. Kisim) bildirim bilgileri - formiil ekleme.



Biitiin bilgiler girilip formiil eklendikten sonra “Bildirim Gonder” butonu ile bildirimi islemi yapilmis olur. Bildirim islemi yapildiktan
sonra asagidaki ekran agilir (Sekil 10).

URUN MARKA: DEMEME UrUN ADT: DENEME SAMPUAN

Urin Islav SAC BAKIM VE TEMIZLEME URUMLERI -

URUON BILESENLERININ "INCI" ADLARINA GORE DUZENLENMIS VE ORAN ARALIKLARI SEKLINDE VERILMI E

FORMOLO ’ ; : :
YOK -

UROM BILESENLERT ARASINDA, KULLANIMI HALINDE GZEL MUDAHALE GEREKTIREN MADDELER VARSA [SIMLERI

COCURLARIN ULASAMAYACAGI »
YERLERDE SARLAYINIZ.
URUN KULLANIMI HAKKINDA ETIKETTE YER ALAN UYARILAR

— Isleminiz Kayit Altina Alinmigtir——

Islem Kayit Numaraniz:

/8635

[ Yeni Bildirim ” Bilgisayanima Aktar l

Sekil 10. Yapilan “UZEM Bildirimi”’nden sonra agilan ekran.



Yapilan her UZEM Bildirimine sistem bir kayit numaras: vermektedir. Bu numara
yukarida kirmizi renkle gosterilen numaradir. Bu ekranda firma istedigi takdirde
“Bilgisayarima aktar” butonu ile kayda alinmis olan EK-X formunu yazdirabilir veya
“pdf” donistirici bir program ile doniastirilebilmektedir.

Ancak, yapilan islemler elektronik ortamda yapilmakta olup yapilan bildirime
iliskin Bakanhk’a 1slak evrakla basvurunun yapilmamasi hususuna 6zen gosterilmesi
gerekmektedir.

“Yeni Bildirim” butonu ile bos Ek-X formu acilir. Acilan ekranda bir baska
arinin UZEM bildirimi yapilabilir.

Uriin  bilesenlerinin  INCI adlarina gore diizenlendigi, hacim wveya miktar
oranlarinin araliklar seklinde belirtilen formiilasyonun yer aldigi “pdf” dokimaninin
ortalama sayfa boyutu 100 KB’yi ge¢memeli toplam boyutu 10 MB’yi agsmamalidir. AKsi
halde dosyalar basvuruya eklenemeyecek ve UZEM Bildirimi yapilmayacaktir.

Bu formiilasyon iceren dosyalarin igerigi, bildirimi yapilan drinin normal ve
ongorilebilir kullanimi disinda kullanildiklarinda, acil bir durumda tedavi amagli olarak
yalnizca UZEM tarafindan goriintiilenebilecektir. Bu durumda formiil acilma gerekgesi
firmanin elektronik posta adresine sistem tarafindan gonderilecektir.

UZEM bildirimleri goriintiileme sayfasi

MADDE 9- islemler meniisiinde “UZEM Bildirimi” sekmesi tiklandiginda agilan
asagidaki ekranda, veri alanlarindan yapilmis olan UZEM Bildirimleri’nin goriintiilenmesi
icin “UZEM Bildirimleri Goriintiile” sekmesi tiklanmalidir (Sekil 11).

Lizern Bilditirnleti Gorntile LSRNy

Marka Adi: Oriin Adie
izlern Murnaras:

0

Sekil 11. UZEM Bildirimleri’nin goriintiilemesi i¢in kullanilan giris ekrani.

Sorgulama parametreleri segilerek “Ara” butonuna (Sekil 11) tiklandiginda yapilan
bildirimler asagidaki gibi (Sekil 12) listelenir. Detayina tiklandiginda UZEM Bildirimi
ekranindan girilen bilgiler goriintillenir. Bu gorintide formil agilmaz, formiil
gerektiginde yalnizca UZEM tarafindan goriintiilenebilecektir.
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Uzern Bildirirlri Gordntile sl

Baglangig Tarihi: |Seqiniz b Bitis Tarihi: |Seqinia hd

Marka Adi: |tepe | Oran adn |denerne

izlern Murnarasn | |

Urin Adi Urin Marka Yiikleyen YildemeTarihi Formiili Acma Tarihi Islem Kayit Ndumarasi Detay
danemeall tepe S4454709228 28,04, 2010 EE} Detay
denemel? tepe 54454709828 29,04,2010 29,04,2010 49 Detay
denemel? tepe 544547092828 30.04,2010 55 LDetay
danemeald tepe S44547F09228 20,04,2010 &0 Detay
danemeals tepe S4454709228 30,04,2010 51 Detay
denemels tepe 54454709828 30.04,2010 [=3=) Detay
denemel? tepe 544547092828 30.04,2010 =13 Detay
denemels tepe S44347F09228 032,05,2010 70 Letay
danemal? tepe S4454709228 03,05,2010 71 Detay
denemea20 tepe S4454709228 04,05, 2010 77 Detay
CEMEMEZZ TEPE 54454709228 05,05, 2010 100 Detay
DEMEMEZ4 TEPE 54454709828 035.05,.2010 05.05.2010 101 Detay
danemeazs tepe S443547F09228 05,05,2010 115 Detay

Sekil 12. Yapilan UZEM Bildirimleri’nin goriintiilenme ekrani.

Yiiriirliik
MADDE 10 - Bu Kilavuz Kurum Bagkani Onay ile yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 11- Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.



