25 ARALIK 2019 TARIHINDE iSTANBULDA DUZENLENEN SURDER ISTISARE
TOPLANTISINDA DAIRE BASKANLIGIMIZA iLETILEN SORULAR VE
CEVAPLARI

1- Kozmetik Uriinler Dairesi ile Kozmetik Denetim Dairesi arasinda entegrasyon saglanmasi
icin herhangi bir ¢aligma yapilacak midir? Ornegin Denetim Dairesinin onayladig1 bir iiriin
Kozmetik Dairesi tarafindan uygunsuz bulunabiliyor.

- Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunda tiim daireler koordinasyon halinde
calismaktadir. Uriin degerlendirme siiregleri mevzuat cercevesinde yapilmaktadir.
Bahse konu olan uygunsuzluklar;

a) Kozmetik Yonetmeliginin 14 iincii maddesi dogrultusunda UTS’ye bildirim
yapildiktan sonra Kurumdan herhangi bir cevap gelmesi beklenmeden piyasaya
iiriin arz edilmesi durumunda,

b) UTS’ye bildirim esnasinda yiiklenen ambalaj, Tiirkge etiket gibi bilgiler ile piyasaya
arz edilen triindeki bilgilerin farkli durumunda,

Ortaya ¢ikmaktadir.

2- Mevcut durumda ruhsatl olan biyosidal iirlinlerin herhangi bir aksiyon almasi gerekmekte
midir?

- Halihazirda ruhsati olan biyosidal {riinlere yonelik tarafimizca bir islem
yapilmayacaktir. Ancak ruhsat siiresi bitecek olan biyosidal iiriinlere yonelik gerekli
basvurularin yapilmasi1 gerekmektedir. Ayrica biyosidal iiriinlere yonelik analizlerin
yapildig yetkilendirilmis laboratuvarlarin gerekli sartlara haiz olup olmadig1 tarafinizca
kontrol edilmesi gerekmektedir.

3- Kozmetik {irlin bildirimlerinde toksikolog diplomasi saglanmasina ragmen lisans diplomasi
da istenmektedir. Toksikolog doktora diplomasinin daha iist bir diploma olmasi nedeni ile
kabulii yoniinde gorislerinizi alabilir miyiz? (Toksikolog kisisel veri oldugundan ek bir
diploma paylasmak istemiyor.)

- Yonetmelikte rtin  giivenlilik  degerlendiricisi  “Kozmetik {iriin  giivenlilik
degerlendirmesi, eczacilik diplomasina sahip bir kisi tarafindan veya tip, dis hekimligi,
biyoloji, kimya, biyokimya, mikrobiyoloji veya esdeger diplomaya sahip toksikoloji
dalinda veya kozmetik iiriin giivenlilik degerlendirmesi alaninda sunulan teorik ve
uygulamali miifredat programin1 tamamlayanlara verilen bir belgeye sahip kisi
tarafindan yapilir.” Seklinde tanimlanmustir.

- Bu kapsamda toksikoloji diplomasina sahip degerlendirici yukarida belirtilen meslek
gruplarindan farkl1 olabilir. (Orn: Baz iilkelerde veterinerlik mezunlar1 toksikolojide
yiiksek lisans yapabilmektedir.) Egitim hiyerarsisinde {ist bir diploma olabilir ancak
toksikoloji diplomasinin kabul gormesi i¢in 6ncelikle lisans diplomasinin kabul gormesi
gereklidir.

4- Thracat Sertifikasina “sold in Turkey” yerine “freely sold in Turkey” yazilmasini talep
ediyoruz. Mevcut hali yurtdisinda baz tilkelerde kabul gérmiiyor.

- So6z konusu ifadenin yer aldigi ihracat sertifikasinin verilebilmesi igin olabilirlik
sartlarinin Kurumumuzca degerlendirilmesi neticesinde ilgili talep giindeme alinacaktir.



5- UTS’de sadece ambalaj dizayn degisikligi/renk degisikligi gibi (mindr degisiklikler)
giincellemelerin yapilabilecegi, bagvurusuz giincelle gibi bir alan olusturulabilir mi kozmetik
iiriinler icin? (Tibbi Cihaz UTS sisteminde basvurusuz giincelle butonu mevcuttur, bu
kozmetiklere de uygulanabilir mi?)

- Ambalajda sadece dizayn ve renk degisikligi yapilip yapilmadiginin kontroliinii
saglamak adna iiriin tekrar TITCK ’ya gonderilmelidir. Bu kapsamda baska bir ¢alisma
yoktur.

6- Iddialar kilavuzunda yer alan analizler yerine tiiketiciyi bilgilendirme amagl kullanilan
(alkol icermez, hayvansal igerik icermez vb.) formiilasyon beyani kabul edilemez mi?

- Tim i¢ermez iddialar tiiketiciyi bilgilendirmek amaclidir. Bu sebeple tiim i¢cermez
iddialarina dair analiz raporu gonderilmelidir.

7- Formiilasyon degisikliginde neye gore %20’lik farklilik olmas1 gerekiyor?

- AB’nin bildirim portali olan CPNP’ye uyumlu olarak dizayn edilmistir. S6z konusu
sistemde bazi bilesenlerin %20°den fazla degismesi yeni bildirim gerektirmektedir.

8- Kozmetik Yonetmeligi ne zaman yayimlanacak?

- Kozmetik Yonetmeliginde degisiklik yapilmasina iligkin taslak metin AB komisyonuna
goriise sunulmustur. Uluslararasi bagli oldugumuz anlagmalar geregi yurt dist goriisler
neticesinde bakanlik onayina sunulabilir hale gelecektir. Yayimlanmasi i¢in kesin tarih
verilememektedir.

9- Barkod degisikligi yapilacak durumlar hangileridir?

- UTS’de kozmetik iiriinlerde tekil takibin saglanmasi adina islemler yapilmaktadir. Bu
sebeple tekil takibi engelleyecek isim degisikligi, nominal miktar degisikligi, bazi
formiilasyon degisiklikleri yeni barkod ile bildirim gerektirmektedir.

10-Kozmetik iiriin giivenlilik degerlendirme raporu talebi?

- Kozmetik Kanununun birinci maddesi “Bu Kanunun amaci; kozmetik iiriinlerin
topluma giivenli, etkili ve kaliteli sekilde ulagsmasini temin etmek iizere iiriinlerin
piyasaya arz edilmesinden Once bildirimde bulunulmasi, piyasa gozetim ve denetiminin
yapilmas1 ile bu drilinlerin {iretim yerlerinin denetimi konularindaki esaslari
belirlemektir.” seklindedir. Bu sebeple tiiketicinin giivenli {irline erigimini saglamak
adina UGDR incelenmektedir.

11- Biyosidal iirtinlere iliskin Yonetmelik taslag1?

- 13.09.2019 tarihli ve 30887 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Cumhurbaskanligi
Teskilat1 Hakkinda Cumhurbagskanligi Kararnamesi ile Bakanliklara Bagl, Ilgili, iliskili
Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda



Cumhurbaskanligi Kararnamesinde Degisiklik Yapilmasma Dair Cumhurbaskanligi
Kararnamesi’nin 3 iincii maddesi ile “ Insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal
tiriinler (Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19)” Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gérev,
yetki ve sorumluluguna verilmis oldugundan ve séz konusu {iriin gruplarinin
ruhsatlandirilmasina yonelik is ve islemler 18.11.2019 tarihli E.4025 sayili Makam
Oluru ile Kozmetik Uriinler Daire Baskanliginin gérev ve sorumluluk alanina dahil
edilmistir. Bu kapsamda gecis siirecinde “Biyosidal Uriinler Yonetmeligi” kullanilacak
olup s6z konusu yonetmelik taslagi imza asamasindadir.

12- Biyosidal iiriinlerde GMP talebinin goz oniinde bulundurulmasi1?

- Biyosidal iiriin iiretim yerlerinde GMP denetimi yapilmasi konusunda gerek Avrupa
Birligi mevzuatlar1 gerekse lilkemiz kosullar1 ve sektor talepleri gbz Onilinde
bulundurularak gerekli giincellemeler yapilacaktir.



