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Ürün Bilgi Dosyasının temel kısımları

 İDARİ DOSYA

 BİLEŞENLER DOSYASI

 BİTMİŞ ÜRÜN DOSYASI



İDARİ DOSYA

 ÜRÜNÜN MARKASI VE SORUMLU ŞİRKET

 ÜRÜN CİNSİ/KATEGORİSİ 

 ÜRÜNÜN FORMÜLASYONU

 NİHAİ SORUMLULUĞA SAHİP KİŞİ (Sorumlu teknik eleman)

Nihai Sorumluluğa Sahip Kişi: Ürün sorumlusu, Dosya Sorumlusu, Ürünün 
İmalatının sorumlusu, Ürünün ambalajlanmasının sorumlusu,  Toksikoloji 
uzmanının (Adı Görevi, Nitelikleri, adresi, telefon, e-mail, faks)



İDARİ DOSYA
1.Ürünün Ticari adı ve Sorumlu Şirket 

Ürünün Ticari Adı:
Üretici Adı:…Adresi:…
Referans numarası ve kodu
Ürün Kategorisi
Ürünün Formülasyonu:

 Hammadde Kodu,

 Tedarikçisi,

 Ticari Adı,

 INCI Adı,

 Fonksiyonu ,

 Oranı belirtilmelidir.



BİLEŞENLER DOSYASI (MSDS)

1. Bileşenlerin adları, tedarikçileri, kompozisyonları

2. Bileşenin imalatçısı ve tedarikçisi ile ilgili bilgiler

3. Fiziksel ,kimyasal ve mikrobiyolojik veriler

3. 1Fiziksel ve kimyasal özellikler.

3.2 Fiziksel ve kimyasal incelemeler

3.3 Mikrobiyolojik veriler.



BİLEŞENLER DOSYASI (MSDS)

4. Toksisite verileri 
4.1 Akut oral toksisite

4.2 Akut dermal toksisite

4.3 Akut soluma toksisitesi

4.4 Cilt tahrişi 

4.5 Göz tahrişi

4.6 Hassasiyet yaratma 

4.7 Uzun vadeli toksisite verileri 

4.8 İlgili ek toksikoloji verileri

4.9 Mevcut ekotoksikolojik veriler



BİLEŞENLER DOSYASI (MSDS)

5.İlk yardım önlemleri,

6.Risk ve Güvenlik talimatları
6.1 Tehlikeli Maddelerle ilgili 67/548/EEC direktifi doğrultusunda etiketleme

6.2 Kozmetik ürünleri ile ilgili 76/768 Direktifi veya Ulusal Mevzuata göre spesifik 
etiketleme ve kısıtlamalar



BİTMİŞ ÜRÜN DOSYASI

1.Ürünün İmalatı
1.İmalat Yeri veya Yerleri(GMP ) uygun olacak.
1.2 İmalat Yöntemi
1.3 İmalattan Sorumlu Kişi

2.Ürünün Stabilitesi
2.1Fiziksel Stabilite
2.2 Mikrobiyolojik Stabilite

3.Ürünün Fiziksel Kimyasal ve Mikrobiyolojik Verileri (Bitmiş ürün 
spesifikasyonu)

3.1 Fiziksel Ve Kimyasal İncelemeler
3.2 Mikrobiyolojik İncelemeler



4. Bitmiş Ürünle İlgili Güvenlik Verileri

4.1 Bileşenlerin Toksikolojik Verilerine Genel Bakış

4.2 Gerekli Verilerin (Ulusal Mevzuatlara Göre) Yetkili Ulusal 
Makamlara ve/veya Zehir Danışma Merkezlerine Bildirilmesi

4.3 Bitmiş Ürün Üzerinde Yapılan Toksikolojik Hayvan Testi

4.4 Alternatif Yöntemler Kullanılarak Yapılan Toksikoloji 
Testleri

4.5 Bitmiş Ürün Üzerinde Yapılan İnsana Yönelik Testler ( Kısmı 
Testler, Kullanım Testleri)

4.6 Ürünün Kullanımı Sırasında Bildirilmiş Olan İnsan Sağlığına 
Yönelik istenmeyen Etkinlikler

4.7 Güvenlik sorumlusu (Safety Assessor)

BİTMİŞ ÜRÜN DOSYASI



5. Bitmiş Ürünün Etkinliği 
5.1 Dile Getirilen Talepler (ambalajda belirtilen iddialar, etkiler)
5.2 Gerçekleştirilen Etkinlik Testleri

6.Ambalajlama ve Etiketleme 
6.1 Bileşenler ile İlgili Ambalajlama Ve Etiketleme Verilerine 

Genel Bakış
6.2 Bitmiş Ürünün Etiketlenmesi
6.3 Ambalajlama Materyali Ve Ağırlığı/Hacmi
6.4 Ambalajlama Prosedürü
6.5 Parti Numarası 
6.6 Son Ürün Üzerinde Yapılan Kontrol
6.7 Ambalajlamadan Sorumlu Kişi

BİTMİŞ ÜRÜN DOSYASI



Ürün Takip Sistemi (ÜTS) 
 Ürün Takip Sistemi (ÜTS) kozmetik ürün yönetimi işlevleri 2 Mart 2016 

tarihinde kullanıma açılmıştır. 
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Bileşenlerin alt ve üst değerleri % 

olarak belirtilir.

 Bileşenlerin üst değer 

alanlarıtoplamı%100'e eşit ya da 

%100'den büyük olmalıdır. 

 Formül bileşenlerindeki değerler 

UZEM (Ulusal Zehir Danışma 

Merkezi) yetkilileri ve firmadaki yetkili 

kişiler dışında hiçbir kullanıcıya 

görüntülenmez. 
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Nanomateryal İşlemleri

 Nanomateryaller bir 

formülle ilişkilendirilmeden 

6 ay önce Sistem'e 

eklenmeli ve sonrasında 

İdare'ye gönderilmelidir. 
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Başvuru İşlemleri
 Bir başvuruda en fazla 5 

adet kozmetik ürün İdare'ye 

gönderilebilir. 

 Başvuru oluşturulma 

aşamasında başvuruyu 

oluşturan personelin e-imza 

ile başvuruyu imzalaması 

gerekmektedir.

16


