TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
KOZMETIK URUNLER UZEM (ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZI) BiLDIRIM
KILAVUZU SURUM 1.0

Amacg

MADDE 1- (1) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Elektronik Uygulamalar Projesi
(EUP) sistemi tiizerinden yapilacak UZEM bildirimlerinin, elektronik ortamda yiiriitiillmesinde
sisteme girilecek olan veri alanlarinin nasil doldurulmasi gerektigi, elektronik ortamda Kozmetik
Yonetmeligi Ek-X"da yer alan bilgiler dogrultusunda s6z konusu bildirimin elektronik ortamda
nasil yapilacagi hakkinda iireticiye yol gostermek amaciyla hazirlanmustir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Kilavuz; Kozmetik Yo6netmeligi’nin 4 iincti maddesinde yer alan
tiretici tanimi vasfiyla piyasaya kozmetik iiriin arz eden ireticiler i¢in hazirlanmustir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 24/03/2005 tarihli, 5324 sayili Kozmetik Kanunu’nun
4 tincii maddesinin (c) bendi ile 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik Yonetmeliginin 15
inci maddesine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tammlar

MADDE 4- Bu klavuzda gegen;

a) EUP: Elektronik Uygulamalar Projesini,

b) INCI: “International Nomenclature Cosmetic Ingredients"” kelimelerinin kisaltmasi
olup uluslararasi kozmetik iiriin bilesenleri terminolojisini,

¢) TITCK: Tiirkiye lag ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

¢) UZEM: Ulusal Zehir Danisma Merkezini,
ifade eder.

Sistemin gereksinimleri
MADDE 5- (1) TITCK E-Uygulamalar Girisi Sistemi internet platformu {izerinde
calisan bir sistem olup, giris internet iizerinden yapilmaktadir. TITCK’nin 6ngérdiigii
giivenlik tedbirleri nedeni ile sisteme ilk kez giris yapilmadan 6nce kullanicinin bilgisayarinda
birtakim ayarlamalar1 yapmas1 gerekmektedir. S6z konusu ayarlarin yapilabilmesi igin
asagidaki adimlarin takip edilmesi gerekmektedir.
a) Sistemin kullanabilmesi i¢in internet baglantisinin mevcut ve ¢alisir durumda olmasi
gerekmektedir.
b) Sistemin mevcut bilgisayarda verimli calisabilmesi i¢in en az Windows XP veya
Internet Explorer 7.0 siiriimiiniin yiiklii olmasi gereklidir.
c) Internet Explorer 8.0 Beta siiriimii, Internet Explorer 9.0 siirimii, Google Chrome,
Safari ve Mozilla Firefox sistemle uyumlu degildir. Internet Explorer 8.0 “Araglar”
meniisiinden “Uyumluluk ayarlar” yapilarak kullanilabilmektedir. Bu ayarlarin
yapilmamasi durumunda islem sekmeleri goriintiillenememektedir.



UZEM bildirimi gereklilikleri

MADDE 6- (1) Kozmetik UZEM bildirimi islemlerinin vyiritilmesi icin firmanin
ve kullamcilarnnin Kurum internet ana sayfasinda “EUP Islemleri” altinda yer alan
“E- Uygulamalar Girisi” igindeki e-islemler sistemine kayitli olmasi ve kullanicinin
“UZEM vyetkilisi” olarak atanmis olmasi gerekmektedir. Bilgi girisi e-islemler sistemi
tzerinden yapilmaktadir. E-iglemler sistemine kayitli olmayan firma ve kullanicilarin
oncelikle Kozmetik Faaliyetleri Elektronik Uygulamalar Kilavuzu giincel siirtiimii
dogrultusunda firma ve kullanicilarinin kayitlarini yapmalar gerekmektedir.

UZEM yetkilisi kaydi
MADDE 7- (1) UZEM bildirimi yapilabilmesi igin firmamn ve firma yetkilisinin
e- islemler sistemine kayitl olmasi zorunludur.

1. Yeni kayit

Firmanin kaydi yok ise oncelikle Kozmetik Faaliyetleri Elektronik Uygulamalar
Kilavuzu giincel siirimiiniin incelenmesi gerekmektedir. Kozmetik driinler icin  Kozmetik
Faaliyetleri Elektronik Uygulamalar Kilavuzu “Madde 6 - Kayit islemleri” bolimi
dogrultusunda yapilan Kkayitlar esnasinda; “Firma yetkilisi” kaydi yapilirken “UZEM
Yetkilisi” kutucugu da isaretlenmelidir. Yalmzca firma yetkilileri ve “UZEM yetkilisi”
olarak tanimlanan  kullamcilar e-igslemler sisteminde “UZEM  bildirimi”  sekmesini
gorebilmektedir.

2. Yeni UZEM vyetkilisi ve/veya sistem kullamici kaydi
Yeni “Sistem Kullanicisi” 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 Bilgileri

Firma Adi [KOZMETIK DENEME FIRMASI 2

Firma Yetkili T.C. Kimlik Numaras: :

Vergi Numaras: : 10 haneli olmahdir

Sekil 1. “Kullanic1 Ekle” sekmesine giris.



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

DENEME KULLANICI 2 - KOZMETIK DENEME FIRMASI 2
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Kullamer Blgiten Gegerilik Baglangsc Tarihi - [0 102012

Onaylayanin TC Kimlik I22298722222 I
Numaras: :

Firma Tanimlayict No: |2667269054148 ]
Firma Ticari Ads - |KOZMETIK DENEME FIRMASI 2 |
Kullanici TC Kimlik No - |12345678912 |
Adi Soyadt: [DENEME KULLANICI 3 |
Firma Yetkilisi:

UZEM Yetkilisi 2]

ITS Sorumlusu (=

Sistem Kullanicisi: @

Gérme Yetkisi: [

Telefon No: [312 123 45 67 |

Telefon No: | |

Fax No: | |

E-Posta Adresi: Ikozmetik@deneme.com I

Cceat

Sekil 2. Kullanici ekleme ekrani.

Sistem kullanicis1 ve UZEM vyetkilisi statiilerindeki kullanicilarin kayitlar: yalnizca firma
yetkilileri tarafindan yapilarak kaydedilebilir. Bu ekranda “Onaylayanin TC Kimlik Numarasi”
firma yetkilisinin kimlik numarasichr. Sistem kullanicist aynm1 zamanda UZEM yetkilisi de
olacak ise bu ekranda kayit yapilirken “UZEM Yetkilisi” kutucugu da isaretlenmelidir. “Sistem
kullamcisi”na ve “UZEM Yetkilisi”’ne iliskin kayitlaninn Kurumumuzca onaylanmasi gerekli
degildir bu nedenle ¢iktilarinin Kuruma gonderilmesine gerek yoktur.

3. Kayit degisikligi

Sistemde kayitli firmalarin sistem kullanicilarina iliskin degisiklikler “Firma Yetkilisi”

statiisiinde kayitli kisiler tarafindan yapilabilir. Sistem kullanicisi olan Kisilerin  UZEM
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Kullanicist olarak yetkilendirilmesi asagidaki sekilde yapilir.

Firma yetkilisi TC Kimlik Numarasi ve sifresi ile sisteme giris yaptiktan sonra
“Kullamicilarim™ butonu tiklamir. Asagida gelen ekranda “UZEM yetkilisi” olarak degisiklik
yapilacak sistem kullanicisinin “Detaylar” ina tiklanir (Sekil 3).

@lslemler »  gKullaniciiglemleri b ggYetkili Islemleri
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Firma/Kullanici/Urin Adi Detaylar

25.09.2012 14:13:53 DENEME KULLANICI 2 Kullanial 17971 Detaylar
08.10.2012 14:24:03 DENEME KULLANICI 5 Kullanicr 18124 Detaylar
08.10.2012 14:23:19 DENEME KULLANICI 4 Kullania 18123 Detaylar

Sekil 3. “Kullanicilarim” sayfasi.

Agilan ekranda, once “Diizelt” tiklanir (Sekil 4).
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Kullamei Bilgileri

Veri Gegerlilik Baslangig Tarihi : I08_10.2012

|
o [22298722222 |
Firma Tanimlayic: No: |2667269054148 |
Firma Ticari Ads : [KOZMETIK DENEME FIRMASI 2 |
Kullanic: TC Kimlik No - |33333333333 |
Ad: Soyadr: [DENEME KULLANICI 5 |
Firma Yetkilisi: ]
UZEM Yetkilisi ]
iTS Sorumlusu ]
Sistem Kullanicis:
Gérme Yetkisi: ]
Telefon No: [B27rr 777 |
Telefon No: | |
Fax No: I |
E-Posta Adresi: |[kozmetik@denemeee_com |

[Kullanlm iptﬁ] ’ Di.izelt]

Sekil 4. Kullanici diizeltme sayfasi.



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

Kullanici Bilgileri

Veri Gecerlilik Baglangic Tarihi - |25.09.2012

Onaylayanin TC Kimlik 22298722222

Mumaras: :

Firma Tanimlayict No: 2667269054148

Firma Ticari Ads - KOZMETIK DENEME FIRMASI 2

Kullanici TC Kimlik No - [22298722222 |
Adi Soyadr: [DENEME KuLLANICI 2 |
Firma Yetkilisi:

UZEM Yetkilisi 7

iTS Sorumlusu

Sistem Kullamicisi:

Gorme Yetkisi:

Telefon No: [312 222 22 55 |

Telefon No: | |

Fax No: | |

E-Posta Adresi: |inf0@kuzmetikkkk.cum I

Kullamicr Dékiir|
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Sekil 5. Yapilan diizeltmeleri kaydetme sayfast.

Boylece firma yetkili kullanicisi tarafindan sistem kullamcisina “UZEM yetkilisi”
Kurumumuzca onaylanmasina gerek goriilmediginden g¢iktilarin gonderilmesi gerek yoktur.

statiisii verilmis olur. Bu Kkayitlarn



UZEM bildirimi giris sayfasi

MADDE 8- (1) UZEM bildirimi yapabilmek i¢in e-islemler sisteminde “Islemler” meniisiindeki “UZEM Bildirimi” sekmesi tiklanmalidir
(Sekil 6).
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WKozmetik Uriin Ekle
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Firma Bilgileri
Firma Adi : KOZMETIK DENEME FIRMAST 2

Firma Yetkili T.C. Kimlik Numarasi :
Vergi Numarasi : 165432 10 haneli olmahdir

Firma Tanimlayici No :

Sekil 6. “UZEM Bildirimi” giris sayfas.

Acilan ekranda (Sekil 7) “UZEM Bildirimleri Gorintile” ve “UZEM Bildirimi” seceneklerinden o6ncelikle “UZEM Bildirimi”
secilir. Gelen ekranda firma bilgileri asagidaki ornekte oldugu gibi otomatik olarak goriintillenir. Firma bilgileri otomatik olarak
gortintillenmiyor ise kullanici sistem dis1 olmus demektir. Kullanicinin TC Kimlik No ve sifre ile yeniden giris yapmasi gerekir.



UZEM Bildirirmleri Garintile WU I8l

ZEHIR DANISMA MERKEZINE BILDIRIM FORMU

URETICI BILGILERI

URETICININ ADI

URETICININ ADREST
Uraticiye 24 saat ulasilabilecak;

VERGI DAIRESI VERGI NUMARASI

Telefon numaras:
Fax Numaras

E-Posta Adresi

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



Uriiniin islevi asagidaki listeden agilan kategoriler arasindan segilir (Sekil 8).

URUN MARKA:

Uriin Islev :

URUON BILESENLERIN
FORMULO

URUN BILESENLERI A

Seginiz

AGIZ BAKIM URUMLERI

BEBEK URUNLERI

CILT BAKIM URUNLERI
DEFILATUVARLAR

GOZ BAKIM VE MAKYAJ URINLERI
GUNES URUNLERI

KiSISEL TEMIZLIK VE BANYC UROMLERI
KOKU VERICI VE TER OMLEYICILER
MAKY AL VE MAKYAJ TEMIZLEME URUNLERI
SAG BAKIM VE TEMIZLEME URUNLERI
SAG RENKLENDIRICI ORINLER

TIRAS URUNLERI

TIRMAK URUMLERI

URUN KULLANIMI HAKKINDA ETIKETTE YER ALAN UYARILAR

Bildirim Gdnder

URUN ADI:

SEKLINDE VERILMIS

ADDELER VARSA ISIMLERI

Sekil 8. UZEM Bildirim formu (2. Kisim) bildirim bilgileri - tiriin islevi segimi.



Asagidaki ekranda istenilen bilgiler girilir ve formiil “Goézat” butonu ile eklenir (Sekil 9).

URUN BILESENLERININ "INCI" ADLARINA GORE DUZENLENMIS VE ORAN ARALIKLARI SEKLINDE VERILMIS -
FORMULU (30zat..

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

URUN KULLANIMI HAKKINDA ETIKETTE YER ALAN UYARILAR

Bildirim Ginder

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).

URON MARKA: DEMEME URUN ADI: DENEME SAMPUAN

Uriin Islev : SAC BAKIM VE TEMIZLEME URUNLERI -

JRUN BILESENLERIMIN "INCI” ADLARINA GORE DUZENLENMIS VE ORAN ARALIKLARI SEKLINDE VERILMI -

FORMULO ’ : ’ ?
YOK B

OROM BILESENLERT ARASINDA, KULLANIMI HALINDE OZEL MUDAHALE GEREKTIREN MADDELER VARSA ISIMLERI

COCURLARIN ULASAMAYACAGI -
YERLERDE SARLAYINIZ.
ORUN KULLANIMI HAKKINDA ETIKETTE YER ALAN UYARILAR

— Isleminiz Kayit Altina Alinmistir——

Islem Kayrt Numaraniz:

/8635

[ Yeni Bildinm H Bilgisayanma Aktar ]

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



(2) 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”
dontsturici bir program ile dondstirilebilir.

(3) Yapilan iglemler elektronik ortamda yapilmasi gereken islemler olup, yapilan bu
bildirimlere iliskin Kuruma 1slak evrakla basvuru yapilmamasi hususuna 6zen gosterilmesi
gerekmektedir.

(4) “Yeni Bildirim” butonu ile bos Ek-X formu acilarak, yeni gelen ekranda bir
baska tirtiniin UZEM bildirimi yapilabilir.

(5) Uriin bilesenlerinin INCI adlarina gore diizenlendigi, hacim veya miktar
oranlarinin araliklar seklinde belirtildigi formiilasyonun yer aldigi “pdf” dokiimaninin
ortalama sayfa boyutunun 100 KB’yi ge¢memesi, toplam boyutunun 10 MB’yi asmamasi
gerekir. Aksi halde dosyalar basvuruya eklenemeyecek ve UZEM Bildirimi yapilmayacaktir.

(6) Bu formiilasyon igeren dosyalar, kozmetik iiriiniin kullanilmasi sirasinda bir sorun
cikmast halinde hizli ve uygun miidahale yapilabilmesi amaciyla yalnizca UZEM tarafindan
gorlintiilenebilecektir. Bu durumda formiil agilma gerekgesi firmanin elektronik posta
adresine sistem tarafindan gonderilecektir.

UZEM bildirimleri goriintilleme sayfasi

MADDE 9- (1) islemler meniisiinde “UZEM Bildirimi” sekmesi tiklandiginda
acilan asagidaki ekranda, veri alanlarindan yapilmis olan UZEM Bildirimleri’nin
gortintiilenebilmesi i¢in “UZEM Bildirimleri Gortintiile” sekmesi tiklanmalidir (Sekil 11).

Lizern Bilditiraler Gorrtile gs= SR iy

Marka Adi: Urin Adi:
izlern Murnarasi

a3

Sekil 11. UZEM Bildirimleri’nin goriintiilemesi igin kullanilan giris ekran.

(2) Sorgulama parametreleri secilerek “Ara” butonuna (Sekil 11) tiklandiginda
yapilan bildirimler asagidaki gibi (Sekil 12) listelenir. Detayina tiklandiginda UZEM
Bildirimi ekranindan girilen bilgiler goriintillenir. Bu goriintide formiil agilmaz, formiil
gerektiginde yalnizca UZEM tarafindan goriintiilenebilecektir.
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LIZEM Bildirimi

) Bildiriry
Bazlangic Tarihi: |Seqini2
Marka Adi: |lepe

Islern Murnaras:; |

Urin Ad

denemeil
denemelz
denermels
denermel4
denemels
denemelés
denemel?
dernermels
denemel®
denemez0
DEMEMEZZ
CEMEMEZ 4

denemezs

Uriin Marka
tepe
tepa
tepe
tepe
tepe
tepa
tepe
tepe
tepe
tepe
TEPE
TEPE

tepe

Yiikleyen
54454709328
S44547098328
S44547092323
544547098328
54454709328
S44547098328
S44547092323
544547098328
54454709328
S4454709828
S44547095328
544547098328
54454709328

YiilklemeTarhi Formiilii Acma Tarhi islem Kayit Humaras: Detay

28.04,.2010
29.04,2010
20.04,2010
30,04, 2010
20,04, 2010
20.04,2010
20.04,2010
03.05.2010
032.05.2010
04,03, 2010
05.05.2010
03.05.2010
03.05.2010

29.04,2010

03.05. 2010

Bitis Tarihi: |Seginiz b

Qrian Adi |deneme

44 Detay
43 Cetay
55 Detay
&0 Detay
&1 Detay
63 Cetay
L Detay
70 Detay
71 Detay
7 Cetay
100 Detay
101 Detay
115 Detay

Sekil 12. Yapilan UZEM Bildirimleri’nin gériintiilenme ekrani.

Yiiriirlik
MADDE 10 - (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani Onay ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 11- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskan yiiriitiir.
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