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Uriin Bilgi Dosyasinin temel kisimlari

« IDARI DOSYA
o BILESENLER DOSYAST
« BITMIS URUN DOSYAST




IDARI DOSYA

» URUNUN MARKAST VE SORUMLU SIRKET

e URUN CINSI/KATEGORISI

« URUNUN FORMULASYONU

e NIHAI SORUMLULUGA SAHIP KIST (Sorumlu teknik eleman)

Nihai Sorumluluga Sahip Kisi: Uriin sorumlusu, Dosya Sorumlusu, Uriiniin
Imalatinin sorumlusu, Uriiniin ambalajlanmasinin sorumlusu, Toksikoloji
uzmaninin (Adi1 Gorevi, Nitelikleri, adresi, telefon, e-mail, faks)




IDARI DOSYA

1.Uriiniin Ticari adi ve Sorumlu Sirket
Uriiniin Ticari Ad:
Uretici Adi:...Adresi:...
Referans numarasi ve kodu
Uriin Kategorisi
Uriniin Formilasyonu:
Hammadde Kodu,
Tedarikgisi,
Ticari Ad,
INCT Adi,

Fonksiyonu ,
Orani belirtilmelidir.




BILESENLER DOSYASI (MSDS)

1. Bilesenlerin adlari, tedarikgileri, kompozisyonlar:
2. Bilesenin imalatgisi ve tedarikgisi ile ilgili bilgiler

3. Fiziksel ,kimyasal ve mikrobiyolojik veriler

3. 1Fiziksel ve kimyasal 6zellikler.
3.2 Fiziksel ve kimyasal incelemeler
3.3 Mikrobiyolojik veriler.




BILESENLER DOSYASI (MSDS)

4. Toksisite verileri
4.1 Akut oral toksisite
4.2 Akut dermal toksisite
4.3 Akut soluma toksisitesi
4.4 Cilt tahrisi
45 Go6z tahrisi
4.6 Hassasiyet yaratma
4.7 Uzun vadeli toksisite verileri
4 8 Tlgili ek toksikoloji verileri
4.9 Mevcut ekotoksikolojik veriler




BILESENLER DOSYASI (MSDS)

5.Ilk yardim nlemleri,

6.Risk ve Giivenlik talimatlar:
6.1 Tehlikeli Maddelerle ilgili 67/548/EEC direktifi dogrultusunda etiketleme

6.2 Kozmetik urdnleri ile ilgili 76/768 Direktifi veya Ulusal Mevzuata gore spesifik
etiketleme ve kisitlamalar




BITMIS URUN DOSYASI

1.Uriniin Imalati
1.Imalat Yeri veya Yerleri(GMP ) uygun olacak.
1.2 Imalat Yéntemi
1.3 Imalattan Sorumlu Kisi

2.Uriiniin Stabilitesi
2.1Fiziksel Stabilite
2.2 Mikrobiyolojik Stabilite

3.Uriiniin Fiziksel Kimyasal ve Mikrobiyolojik Verileri (Bitmis iiriin
spesifikasyonu)

3.1 Fiziksel Ve Kimyasal Incelemeler

3.2 Mikrobiyolojik Incelemeler




BITMIS URUN DOSYASI

4. Bitmis Uriinle Ilgili Giivenlik Verileri
4.1 Bilesenlerin Toksikolojik Verilerine Genel Bakis

4.2 Gerekli Verilerin (Ulusal Mevzuatlara Gore) Yetkili Ulusal
Makamlara ve/veya Zehir Danisma Merkezlerine Bildirilmesi

4.3 Bitmig Uriin Uzerinde Yapilan Toksikolojik Hayvan Testi

4.4 Alternatif Yontemler Kullanilarak Yapilan Toksikoloji
Testleri

4.5 Bitmis Uriin Uzerinde Yapilan Insana Yénelik Testler ( Kismi
Testler, Kullanim Testleri)

4.6 Uriinin Kullanimi Sirasinda Bildirilmis Olan Insan Saghgina
Yénelik istenmeyen Etkinlikler

4.7 Guvenlik sorumlusu (Safety Assessor)




BITMIS URUN DOSYASI

5. Bitmis Urdniin Etkinligi
5.1 Dile Getirilen Talepler (ambalajda belirtilen iddialar, etkiler)
5.2 Gergeklestirilen Etkinlik Testleri

6.Ambalajlama ve Etiketleme

6.1 Bilesenler ile Ilgili Ambalajlama Ve Etiketleme Verilerine
Genel Bakis

6.2 Bitmis Uriiniin Etiketlenmesi

6.3 Ambalajlama Materyali Ve Agirligi/Hacmi
6.4 Ambalajlama Prosediiri

6.5 Parti Numarasi

6.6 Son Uriin Uzerinde Yapilan Kontrol

6.7 Ambalajlamadan Sorumlu Kisi




Urn Takip Sistemi (UTS)

 Urlin Takip Sistemi (UTS) kozmetik Urlin yonetimi islevleri 2 Mart 2016
tarihinde kullanima acilmistir.

Kozmetik Formiilasyonlarimi Listele Ekram




Kozmetik Formilasyon Ekle

Formm ilasyon Bilgileri

Tanimlay sdc
Fiziksal Form: ® Saginiz -
ZFahir Markazing Bikdrirmesi Garakan
[EK Bilgi
Bilesen Bilgileri
Bilagen Lissasi: * m

Mangmateryal Bllgiler

Mancmatenyal icanyor M7 * Ewel Hayir

[ oo | oo |

Kozmetik Formiilasyon Ekle Penceresi

Kozrmelk Blegen L Sag

IRClismi

Lingn Bilasan (M) lsmi

Uhyiean Mgl Bulsnarmac

Kozmetik Bilesen Listele Se¢ Penceresi

Uriin Bilesen Ekle

Uriin Bilegan {INCI) Emi.*

CAS Nusmaras) Vas Wit * Evwet & Hayir
EC Murmaras Var Mi? * Ewat & Hair
Bilegen Ooel Midahale Evet & Hayr

Cigrakiiriyos mu?; ®

Uriin Bileseni Ekle Penceresi

Kozmelik Bilesen Lisiels Seg

BCI lsmi

Oriin Bisegen (IMCT) lsmi

o | o]

Kozmetik Bilesen Listele Se¢ Penceresi




- Bilesenlerin alt ve Ust degerleri %
olarak belirtilir.
R - e Bilesenlerin Ust deger

alanlaritoplami%100'e esit ya da
%100'den buyuk olmalidir.

e Formul bilesenlerindeki degerler
« W | 3 UZEM (Ulusal Zehir Danisma
Merkezi) yetkilileri ve firmadaki yetkili
Kisiler disinda hicbir kullaniclya
gorintilenmez.




Nanomateryal Islemler]
i - e Nanomateryaller bir
formulle iliskilendirilmeden
— 6 ay once Sistem'e
''''' eklenmeli ve sonrasinda
ldare'ye gonderilmelidir.
EnEE
Nanomateryal Ekle Penceresi




Basvuru Islemleri

e Bir basvuruda en fazla 5
adet kozmetik Uriin Idare'ye
gonderilebilir.

e Basvuru olusturulma
asamasinda basvuruyu
""" olusturan personelin e-imza
lle basvuruyu imzalamasi
gerekmektedir.

Kozmetik Bagvurularini Listele Ekrani




