DENETIM TARIHI:

KOZMET_iK URUN DENETIM FORMU

GENEL BILGILER

FIRMA ISMI

1.2

FIRMA ADRESI

Not: Kozmetik Ydnetmeligi'nin 12, Maddesi geregi,
Uretici, piyasa gizetim ve denetimi igin Kurumun
talebi halinde asagidalkd bilgileri igeren Uriin Bilgisin,
bu Yénetmeligin 10 uncu maddesinin ikinci fikrasina
uypun olan etikette belirtilen adreste (¢ is giinii
igerisinde hazir bulundurmak zorundad:r.

Uriin bilgi desyasmin kozmetik fidiniin etiketinde
belitilen  Tirkiye’de  yerlesik  bir  adreste
bulundurulmas: zorunludur,

1.3

FIRMA ILETISIM BILGILERI

TELEFON: WEB:
E-MAIL.: FAX:

1.4

SORUMLU TEKNIK ELEMAN BILGILERT

ADLSOYADI:
MESLEGI:
ILETISIM BILGILERI:

Not: Sorumlu teknik elemamn tecriibesi ve yeterliligine itigkin; Diploma ornegi, is sozlegme &rnepi, sigortal ige giri
bildirgesi, SGK Hizmet Dkilmii { sorumlu teknik eleman kimyager, kimya miithendisi, biyolog. biyokimyager veya
mikrobiyolog ise daha 8nce kozmetik sektdriinde 2 y11 tecriibeli oldugunu gésteren dokiim.) (BELIRTILEN BELGELER
DENETIM FORMUNA EKLENMELIDIR.)

1.5

KOZMETIX URUNUN ETIKETINDE YER ALAN ACIK ADI VE FORMU:

1.6.

BIR ONCEKI DENETIM TARIHI:

1.7

Kozmetik triintn bildirimi var m?

Not: Kozmetik tiriiniin piyasaya ik kez arz
edilmesinden  dénce  Kuruma  bildinmde
bulunuimasi zorunludur.

fvi Imalat Uygulamalan Kilavuzu
hitkimlerine uygun tretim  metodu
tanmmlanarak  lriin Bilgi  Dnsyasina

cklennis mn?

- - -y !
tirtin bilsi dusyasia cklonmclidie, | | i
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21

Uriin bilgi dosyasinda kozmetik frfindn
%100 {izerinden diizenlenmis kalitatif
ve kantitatif kompozisyonu var mi?

2.2

Formiilde CAS numaralan ya da varsa
kimyasal, INCI ismi, EINECS/ELINCS
numaralar belirtilmig mi?

Not: CAS numaras;; kimyasal maddenin
kimyasal kuramlar servisi tarafindan verilen
numara, INCI: Uluslararasi Kozmetik Uriin
Bilegenleri Terminolojisi, EINECS; Avrupa
Mevcut Ticari Kimyasa! Maddeler Envanteri,
ELINCS: Avrupa Bildirimi Yapilms Kimyasal
Maddeler Listesi olarak tannnlanmaktadir,
Formillde bunlardan her hangi biri kullamimig
olmahdir.

23

Urin  formtilasyonunda yer alan
bilegenlerin  fonksiyonlarn  belirtilmis
mi?

Not: Uriin formiilasyonunda yer alan her bir
bilegene ait fonksiyonlar ayrt ayn belictilmelidir.

24

Formillde yer alan  bilegenlerin
Kozmetik  Yo6netmeligi  eklerine
uygunlugu degerlendirilmis mi?

2.5

Kozmetik {iriin parfiim/esans igeriyor
mu?

2.5.1

Kozmetik iiriin parfim/esans igeriyorsa
kod numaras: ve tedarikgi bilgisi var
mt?

2.5.2

| Kozmetik {iriin parfiim/esans iceriyorsa

TFRA uyguniuk belgeleri var mi1?

2.6

Hammaddelerin fizikokimyasal (renk,
koku, sicaklik, yogunluk, viskosite, pH
vb.)  spesifikasyona  uyginlugunu
gdsteren bilgi/belge var mi?

Nel: Hammaddeye ait spesifikasyonlar iriin
bilgi dosyasinda bulunmalidir.

Bitmis iriiniin  fizikokimyasal (renk.
koku, sicaklik, yoguniuk, viskosite, pH
vbh.)  spesitikasyona  uygunlugunmu
pisteren bilgibelge var me?

U Nors Einis oo ali sposiBRasyriar i bl
L} .
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2.8

Bitmis iirtiniin mikrobiyolojik kalitesine
iliskin veriler var m? (patojen, kiif-
maya, toplam mezofilik aerch
mikroorganizmalara ait test verileri ve
tarama/zorlama testi.)

Not : Taramafzorlama testi bitmis iiriln
formiilintn yapay kontaminasyona maruz
birakilarak mikrobiyal kontaminasyen riskinin
degerlendirilmesidir.  Agagadaki  durumlar
drgindaki biitiin drdnler igin mikrobiyolojik test
ve farama-zotlama testi yapilmast gereklidir.

-Mikrobiyolojik Test Gerektirmeyen
Duorumiar:

» Alkol fgerigi = %20°den fazla — Parfiim, EDT,
Tonik, Kolenya vb

» Organik Coziiett Bazh Uriinler — Oje vb

« pH <3 — Kimyasal Soyucular vb

« pH = 10— Sag Dilzlestirici, Perma Yapier, Tiy
Dokiicii vb

+ Oksidasyonla Etki Gsteren Urilnler — Sag
Boyalan vb

+ Aluminyum Klorhidrat Igerigi = %25 —
Antiperspirant Uriinler vb

» Uretim ( dolum ) sicaklifn = 65°C — Agda,
Lipbalm, Lipstick vb Urlinler.

~Tarama-Zorlama Testi Gerektirmeyen
Durumtar:

+ Tek Kullammbk veya Agilamayan Uriinler (
havayla temas etmeden dozlama yapilan
ambalajlar ) — Tek kullammbk 1slak mendil,
kolonyall mendil, tek kullanimlik cilt maskeleri,
spray, atomizer, roll on geklinde ambalajlanmig
iriinler.

29

Bitmis (riinde yapilmig  stabilite
caligmalart var mm?

Not: Stabilite galigmasy; bir kozmelik (riiniin
normal gartlar altinda depolandi@  lakdirde
baslangigtaki fonksiyonlarm yerine gelirmeye
ve givenli olmaya devam ettgl siire olan
mirionun dayanma sGresinin belirtenmesi iqin
yapilan gahigmalardir, Bu sirenin otuz i aegligh
durumlarda  iiviingn  aglmasidan itibaren
tiketicive zarar vermeden  kullanyiabilecegi
stiveve iligkin stabilite calrgmalan test vintem ve

sonuglan tablo halinde veviledidir.

1 Stabite galigalanng Wi dostinanie 1Gh i
| I

: . : T .
1wk danide sod il riesdd
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2.10

Train B]lgl Dosyasmdé safsiziik ve
kalintilara dair bilgi/aciklama yer
aliyor mu?

2.11

Uriin  Bilgi Dosyasinda ambalaj
materyali ile ilgili bilgi/agiklama yer
aliyor mu?

Not: -Ambalajdan iiriine madde gegisi/etkilesim
vb, kontaminasyonr riski olabileceginden,
ambalaj materyali dogru  secilerek ilgili
dzellikleri dikkate alnmaldir,

-Aym driniin farkl ambalaj, tir ve boyutlan
varsa belirtilmelidir.

212

Urtin maruziyetine iligkin agaZida yer alan veriler var mi?

Not : Maruziyete iligkin veriler her sorunun agiklama béliimiinde yer almalidar.

2.12.1

Uriiniin uygulama yeri/ yerleri tanimh
m1? Agiklayimiz.

2122

Uygulanan iriiniin deriye temas ettigi
alan {cm?® hesaplanmig mi? A¢iklaymiz.

2.123

Uygulanan iirin miktart gram (g)
cinsinden hesaplanmig mi? Agiklaymiz.

2.12.4

Uygulanan irliniin temas sfiresi ve
uygulama sikhg  belirtilmis mi?
Aciklaymiz,

2.12.5

Normal ve makul Ongérilebilir
maruzivet vollart  belirtilmis mi?
Agiklaymz,

2.12.6

Hedeflenen veya maruz  kalan
kisi/kigiler belirtilmis mi? Agiklaymz

2.13

Formiilde yer alan  maddelere
maruziyete iligkin veriler (SED mg/kg
viicut agirhg/giin) hesaplanmig mi?

Not: SED; Sisternik maruziyet dozu olup, kan
dolaguntna  gegmesi  beklenen  kozmetik
bilegeninin mg/kg vileut agnligi/gin cinsinden
miktarim ifade eder.

2.14

o -

Formillde ver aflan  maddelerin
toksikolojik profiline iligkin NOAEL
degerlerine dayanilarak MOS degerieri
hesaplantug nmu?

Not: NOATL - [stenmeyen etkinin ghzlenmedigi
maddonin sueike vivat afaliae i cinsinden
el ealilen oo vithsek i palama ik

MaS: Givenlilik st ihede eder.

4/11
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2.15

[stenmeyen etkiler ve ciddi istenmeyen
etkilere iligkin veriler var mi?

Not: Istatistiki veriler de dahil olmak iizere tim
istenmeyen ve ciddi istenmeyen etkilere dair
bilgilerin iirtin  bilgi dosyasinda buunmass
zorunludur.

2.16

Giivenlilik degerlendirme sonucu var
mi?

Not: Kozmetik firliniin giivenligi ile ilgili beyan
ve defigrlendirmenin sonug bilgileri bu bilimde
yer almalidir.

2.17

Etikette verilen uyartlar ve kullanma
talimatlaniun  gerekliligi  konusunda
beyan var mi?

2.18

Urin  gitvenliligine iliskin  veriler
gerekcelendirilmis mi?

Not: Kisim A’da elde edilen degerlendirme
sonuct ile Kisim B’de yer alan beyanlarn
temelini olugturan bitimsel gerekeelendirmenin
agiklamalar bu bblimde yer almalidir.

2.19

Kozmetik {iriinlin veya maddenin
etkinlik ve/veya giivenliligine iligkin
iddialar var m?

Not: Iddia; kozmetik {irilniin etiketinde yer alan
ifadelerin  yannda firlinlin  piyasaya mnasil
sunulduguna dair esaslan igeren bir kavramdir,
Kozmetik @riin  iddialannda  titketicinin
korunmasi ve adii rekabet ortamiun saglanmasi
tncelikler arasmda yer almalidw. Iddialar
tilketicinin secim yapmasini saflamaya ydnelik
yamiuics nitelikte olmamahdsr.

iddialar kamtlanabilir olmalt, adil bilgilendinne
yapmah ve pergegi yansitmahdar.

iddialar fiilen gergeklestirilen etkiyi yansitmali,
abarirya yonelik iddialardan kagimImahdir.

2.19.1

Kozmetik iriintin veya maddenin iddia
edilen etkilerine yonelik kanitlayict
calisma/belge var mi?

Noi: Uriinin iddia edilen etkilering kamitlanriy a
viinelik vapilacak galismatar;
viva veya i vitea calismalar,

Bilimsel makaleter, ohjektir veya stibjekdl

| véntemlerle vapinng galisnm ek,
|

Lrsionbil saniieatde alviscd yabicado

R R Il R R I LA R LTI T I

i tentlesl wlaltililcbivd i,
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2.20

Givenlilik clegerlendlrme
sorumlusunun meslek ve
tecriibesifyetkinlifi mevzuata uygun
mu?

Not; Kozmetik driin giivenlilik degerlendirmesi,
cczacilik diplomasma sahip bir kigi tarafindan
veya tip, dis hekimligi, biyoloji, kimya,
biyckimya, mikrobiyoleji veya esdefer
diplomaya sahip toksikeloji dalinda veya
kozmetik irn giivenlilik degerlendirmesi
alaninda sunutan teorik ve nygulamah miifredat
programun tamamlayanlara verilen bir belgeye
sahip kisi tarafindan yapilir,

2.21

Kisim B’nin onay: var mi?

Not: Glvenlilik degerlendirme sorumlusu
tarafindan tarih de belirtilerek imzalanmasi
gerekir.

222

Uriin Bilgi Dosyas: giincellenmekte ve
uygun sekilde muhafaza edilmekte
midir?

Not: Uretici, Griin bilgi dosyasm ilgili kozmetik
Griindn son serisinin piyasaya arz edildigi
tarihten itibaren §0 (on) y siire ile muhafaza
etmek zorundadar.

2.23

Uriin  bilgi dosyasindaki giivenlilik
degerlendirmesi raporu nitelik olarak
mevzuata uygun mudur? Aciklayiniz.

Not: Uriin bilgi dosyasinda bulunan giivenlilik
degerlendirmesi raporunun agagdaki nitelikleri
haiz olmas) gerekir.

-Dogru ve net olarak hazirlanmaly; iy tartisiimig
ve kolayca anlagilabilir olmahdir.

-Yapst ve igerigi ilgili kilavuzdaki baghklarm
geregini yansitmalidir,

-Eger bilgi dogradan dokiimanda yer almiyorsa
bir referans ya da erigebiliv bir kaynak
saglanmahdir.

Giivenlilik degerlendirme sorumlusu, gerekli
bilgilerden hier hangi birini saiilayamamigsa, bu
durum gerek(;c]: olarak saglanmahdsr,

- AMBALAY ve TANITIM MATERYALINE

TLISKIN BILGILER

Iq; ve dl$ amba!ajda yer alan bilgiler
silinemez.  kolay  goriilebilir  ve
okunabilir mi?

1

Ambalaj izerinde Ureticinin/ithalatginin

ads veya unvani ve adrest belirtilmig mi?

K ozmetik tiriin ithal ise mensei ambaluy)

fizerinde helictilmis mi?

v
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3.3

Ambalaj Uzerinde nominal miktar
belirtilmis mi?
Not; Beg gram veya bes mililitre altindaki
ambalajlar, iicretsiz esantiyonlar ve tek dozluk
olan triinler hari¢, agirhk veya hacim olarak
ambalajlama amndaki nominal miktar belirtilir.
Agirhk veya bacim detaylanmin  Snemli
olmadig, birden fazla birim {irinin  tek
ambalajda satildif durumlarda, birim sayisuun
ambalgj fizerinde belirtilmesi koguluyla ambalaj
icindeki birimlere miktar yazlmas: gerekmez.
Eger ambalaj iginde kag adet driin bulundugu
digardan gériilebiliyor veya ambalajin igindeki
her bir iinite normalde sadece ayn ayn satiliyor
ise, igindeki {iin sayisinn ambalaj iizerinde
belirtilmesine gerek yoktur.

34

Ambalajin iizerinde iiritniin minimum
dayanma tarihi ve/veya iirtin actldiktan
sonra giivenli kullarulabilecegi sfire
bilgileri var mi?

Not: Bir kozmetik Griiniin minimum dayanma
tarihi; nommal sartlar altinda  depolandih
takdirde, baglangigtaki fonksiyonlarim yerine
getirmeye devam ettigi ve Ozellikle 6’nc
maddeye uyumlu kaldigi siredic. Bu tarihe veya
ambalaj Gzerinde bulunduge yere iligkin
verilecek detaylardan dnce, Ek VII/3 te belistilen
sembol veya - tarihinden 8nce kullamilmaldir™
ifadesi gelmelidir. Eger gerekir ise, {iriiniin bu
dayamkblifiun hangi sartlarda garanti altna
ahndigina dair ek bilgi verilir.

Tarib agtkea ve sirasiyla ay ve yil ya da giin,ay
ve yil olarak belirtilir. Minimum dayanma stiresi
otuz ay1 gecen firlnlerde, tarih belirtilmesi
zorunlu degildir, Ancak, bu tritnlerde triinin
agtlmasindan  itibaren giivenli  olacafn  ve
tiiketiciye bir Zarar vermeksizin
kullamlabilecegi siirenin belirtilmesi zorunludur.
Acgildiltan sonra dayaniklibk  kavraminin
aranmadhgs Qrlinler harip olmak. idzere ek
VI/2’de verilen sembolii takiben kullanma
siiresi ay vefveya wl cinsinden yazlarak
belirtilir.

35

Zorunlu olarak  bulunmasi  gereken
uyarilar etiket ve/veya ambalaj fizerinde
yer aliyor mu?

Not: Kullammdaki ashomasi  gercken  deel
terdbirler ve dzellikle. bu Yanctmeligin Fk-111
EE-IV. Ck.V1 v ERVTwinde wer alan e
"Frikette Belirfilmesi gercken butbanma falimab
ve  tedbirler”  siitununda listelenenler wve
vertis v ok kb oo dee e s b
s L e i D e 1 i e

KviAntciah dedn wlikelinde Genrtini,

S E

~1
S
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3.6

Ambalaj tizerinde {iretim kodu ve/veya
firetim garj/seri numarast var m1?

Not: Ambalaj tizerinde tretim kodu veya tiretim
sarj numaras1 belirtilir. Kozmetik itriiniin gok
kilciik olmasi nedeniyle bunun pratik olarak
imkansiz olmasi halinde bu bilgiler, dig
ambalajin izerinde balunur,

37

Urtintin ~ fonksiyenu sunum  sekli
itibariyle a¢ikca belli olmadig) takdirde
ambalaj {izerinde belirtilmig mi?

3.8

Ambalaj dzerinde firlin bilesenleri
listesi yer aliyor mu?

Not: Orlin bilegenlerinin listesi, Have edildigi
andaki agirliklarina gire azalan sira ile ambalaj
fizerinde belirtilir. Bu liste, "Uriin Bilegenleri"
veya ayn1 anlama gelen Tirkge veya yabanc
dildeki ifadenin alunda yer alir,

3.9

Ambalaj lizerinde yer alan trin igerik
bilgileri riin  bilgi dosyasindaki
formiilasyon ile uyumlu mu?

3.10

Uriiniin ~ ambalaji  ve  tanstim
materyalinin  saglik beyamt ifadesi
iceremeyecegi hilkmiine uyulmusg mu?

Not: Saglik beyan; Insan sagligma dogrudan
veya dolayll olarak faydall oldugunu yahut
hastaliklara veya belirtilerine  karst  etkili
oldugnmu, kerudugunu, tedavi ettigini belirten,
ileri siiren veya ima eden tim ifadeleri igerir.
Saplik Beyani ile Satiga Sunutan Urilnlerin
Saghk Beyanlan Hakkinda Yometmelik 7.
Madde geredi Kozmetik firtinlerin
tarutimlannda;
a) Herhangi bir hasialifn tedavi eimek veya
anlemek, tedavisine yardimer olmak, teshis
etmek veya bir fizyolojik fonksiyonu dizeltmek,
ditzenlemek veya degistirmeye iligkin ibareler
veya imalar,
) Fannakolojik. immiinolojik veya metabolik
cikilerin sonucunda, fizyolojik  fonksivonlarn
veniledigini,  ditzeluizini veyu  degisticdi@in
iddia eden veya ima eden beyanlar,
¢} Reseri hbbi drin etkisine aufia bulunan
beymtlar edlantbmaz

Kognmetik iiviinlerin ambualai ve tamtim
matervalicrinde saghl hevani igeren itadeler

vevs ok vesidcaiatndae
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311

Uriiniin ambalaj ve tanitom materyali “Kozmetik Urlinlerin Tamitim Faaliyetlerine Iliskin
Kilavuz’un® énc1 maddesinde yer alan agagidaki hitkiimlere gore degerlendirilmelidir.

Not: 3.11.1-3.11.8 arahiinda yer alan sorular firiin ambalaj bilgisi, tanitim materyalleri ve iiriine ait diger tanitimlar dikkate
alinarak cevaplandinimahdir,

3.11.1

Tamtimlarda Kozmetik firlintin gergekte
sahip olmadiklar1 nitelikler varmug gibi
kullamImamalidir hitkmiine uygun mu?

Not: Uriiniin gergekte sahip olmadigt nitelikler
hususunda imada da bulunulmamalidr.

3.2

Bakanligin/ Kurumun adr  ve/veya
logosu  kullanilmamalidir  hitkmiine
uygun mu?

3.11.3

Tamitimlarda kurum/kurulug, kisi adi
veya amblem, loge ve difer &zgiin
kurumsal kimlik unsurlar titketicinin
aldanmasina yol acacak sekilde
kullamlmamaldir  hiikkmiine uygun
mudur?

3114

Urlin arastirmasmna  katilan kurum,
kurulug veya kigilerin adlan ve belgeleri
izinsiz  kullamlmamahdir hiilkmine
uygun mu?

Not: Varsa belge/belgelerin bir dmeginin cke
konulmas) gerekmektedir.

3115

Mevzuat geregi vapiimast zarunlu olan,
basta @riin bildirim islemleri olmak
iizere diger tiim islemler tamtim amagh
kullanilmiamalidir hilkmiine uygun mu?

3.11.6

Tanrtimlarda ftriniin  sahip olmadif
ekolojik cikar safladifim iddia eden ve
cevre glivenligi ile ilgili garanti veren
beyanlar konuya iliskin belge ohmadan
kullamlmamaisdir hitkmiine uygun mu?
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3117

Tanitun malzemelerinde triiniin sahip
olmadigy ekolojik tstiinligli hakkinda
sertifikalanarak ispatlanmamisg
ozelliklere iliskin ifade ve isaretler
bulunmamahdir (Dogal, organik vb.)
hitkmiine uygun mu?

3.11.8

Haksiz rekabete yol acabilecek nitelikte
ve/ veya ftilketiciyi yamliier tanitun
yaptimamalidir httkmtine uygun mu?

3.12

Uriin tamtiminda kullamlan etkinlik ve
glivenlilik ile ilgili iddialar Uriin Bilgi
Dosyasindaki verilerle uyumlu mu?

DIGER HUSUSLAR

DENETLEYEN YETKILININ ADI SOYADI VE

UNVANI

IMZA

TARIH .../ /...

UNVANI

IMZA

DENETLEYEN YETKILININ ADI SOYADI VE

TARIH .../ .

SORUMLU TEKNIK ELEMANIN ADI SOYADI

VE UNVANI

M7 A

TARIL

(INVANIT

INIZA

FIRMA YETKILISININ ADI SOYAD] VE

TARNL Lo

106/t




