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1. Amag

Bu kilavuzun amaci; kozmetik tiriinlerin insan sagligina zarar vermeyecek sekilde giivenli ve
kaliteli bir bicimde iiretilmesini saglamak iizere iiretim yerlerinde uygulanacak lyi Uretim
Uygulamalarina ait usul ve esaslarla iiretim yeri denetimlerine iliskin standartlari

diizenlemektir.

2. Kapsam
Bu kilavuz; Kozmetik Kanunu ve Kozmetik Yonetmeliginde belirtilen iireticiler ile denetimle

gorevli personel i¢in hazirlanmistir.

3. Dayanak
Bu kilavuz; 24/03/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanunu ve Kozmetik Y 6netmeligine

dayanilarak hazirlanmistir.

4. Tanimlar

4.1. Ambalaj: Bitmis tiriiniin minimum dayanma siiresi ve triiniin agildiktan sonra giivenli
kullanilabilecegi siire iginde korunmasini ve kolay tasinmasini saglamak {izere icerisine
konuldugu paketleme malzemesinin her pargasi veya unsurunu,

4.2. Ambalaj materyali: Bulk iiriinii bitmis {iriin haline getirmek i¢in ambalajlamada
kullanilan herhangi bir madde ve malzemeyi,

4.3. Bitmis iiriin: Uretim ve ambalajlama islemleri dahil olmak iizere tiim iiretim asamalarini
tamamlamuis tiriindi,

4.4, Bulk iiriin (D6kme iiriin): Bitmis iirlinii olusturmak i¢in ambalajlama isleme tabi
tutulmasi gereken formiilasyonu tamamlanmis iiriini,

4.5. Capraz bulasma: Bir baslangi¢ maddesi veya bir tiriiniin, bir bagka madde veya iiriin ile
bulasmasini,

4.6. Dezenfeksiyon: Cansiz maddeler {izerinde bulunan patojen mikroorganizmalarin ortadan
kaldirilmasi islemini,

4.7. Dis ambalaj (Sekonder Ambalaj): Uriinle direkt temas halinde olmayan i¢ ambalajli

tirtiniin saklama ve nakliye sirasinda korunmasi amaciyla yapilan ambalaji,
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4.8. Fason iiretici: Uriine adini, ticari markasimi veya ayirt edici isaretini koyan gergek veya
tiizel kisi adina {iretim iglemlerinin bir kismin1 veya tamamini iistlenen iireticiyi,

4.9. Geri cekme: Uriinle ilgili bir hata ve/veya istenmeyen bir durum nedeniyle iiriiniin
dagitim zincirinden toplanmasi durumunu,

4.10. Hammadde: Bitmis veya bulk {iriiniin i¢eriginde yer alan her tiirlii maddeyi, 2/16

4.11. Tade: Bir kalite hatas1 nedeniyle veya bir baska nedenle baslangi¢ maddesi, ambalaj
malzemesi veya Uriiniin kaynagina geri gonderilmesini,

4.12. ic ambalaj (Primer Ambalaj): Uriinle direkt temas halinde olan ambalajt,

4.13. Kalibrasyon: Belirli kosullar altinda, bir dl¢iim aygitinin veya Olglim sisteminin
gosterdigi degerler ile bir referans standardin bilinen degerleri arasinda iliski kurmak
amaciyla gerceklestirilen islemler dizisini,

4.14. Kalite giivence: Bir iiriiniin belirlenen kalite gereksinimlerini karsilamasi igin gereken
planli ve sistematik faaliyetlerin tiimiinii,

4.15. Kalite kontrol: Bir kozmetik {iriiniin ve Uretimin tiim asamalarinda kullanilan
materyallerin kalitelerinin yeterli olduguna karar verilmesini saglayan 6rnekleme, test etme,
organizasyon, dokiimantasyon ve serbest birakma prosediirlerini kapsayan faaliyetleri,

4.16. Karantina: Materyallerin ve/veya kozmetik iiriinlerin iiretim, ambalajlama, sevkiyat
icin kabul edilmelerine ve/veya reddedilmelerine karar verilene kadar fiziksel ya da sistematik
olarak izole edilmesi durumunu,

4.17. Kurum: Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

4.18. Parti/seri/lot: Hammaddenin, ambalaj malzemesinin veya belirli bir {iretim
dongiisiinde {iretilen, bir dizi islemden gecirilen ve esit kalite veya karakterde olmasi
beklenen, “Kesintisiz iiretim” siireclerinin kullanildigi durumlarda, belirli bir siire i¢inde
iiretilen kozmetik tirtiniin miktarini,

4.19. Parti/seri/lot numarasi: Bir parti/seri/lotu belirtici numara, harf veya harf ve sayilarin
birlikte kullanildig isaretleme sistemini,

4.20. Red: Hammadde, ambalaj malzemeleri veya kozmetik {iriinlerin {iretim, ambalajlama
veya sevkiyat i¢in kullanilmasina izin verilmemesi durumunu,

4.21. Sanitizasyon: Belirli bir yilizeydeki istenmeyen mikroorganizmalarin sayisinin belirli
seviyeye indirilmesi iglemini,

4.22. Sorumlu teknik eleman: Kozmetik Yonetmeligi 13 {incii maddesinde belirtilen sartlar
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haiz kisiyi,

4.23. Sozlesme: Bir iiriin, ekipman veya hizmete yonelik miisteri tarafindan sart kosulan
onerilerle yiiklenici ve miisteri olmak tizere her iki tarafin sorumluluklarinin belirtildigi yazili
belgeyi,

4.24. Standart operasyon prosediirleri (SOP): Bir faaliyeti gergeklestirmek igin belirlenen
ve o faaliyet ile ilgili gerekli talimatlar1 iceren yazili ve onayli usul veya yontemleri,

4.25. Siireg ici kontrol (in proses kontrol): Bir iiriiniin taniml1 kabul kriterlerini karsiladigini
garanti altina almak amaciyla iiretim asamalar1 sirasinda yapilmis kontrolleri,

4.26. Sikayet: Bir tiriinle ilgili beklentilerin iirlin tarafindan karsilanmadiginin veya {iriin ile
ilgili bir kalite problemi oldugunun herhangi bir kisi, kurulus veya tiiketici tarafindan
saptanarak bildirilmesini,

4.27. Tesis: Baslangi¢ maddesi, ambalaj malzemesi ve iiriinlerin depolanmasina, {iriiniin
giivenli bir sekilde tiretimine, ambalajlanmasina ve sevkiyatina elverisli fiziksel alan, bina ve
destek yapilarini,

4.28. Uretim: Kozmetik iiriinin hammadde satin alma islemlerinden itibaren depolanmasi,
iiretimi, ambalajlamasi, kalite kontrolii, serbest birakilmasi, dagitimi ve bunlarla ilgili
kontrolleri kapsayan faaliyetlerin tamamini,

ifade eder.

5. Personel

5.1. Genel hususlar

5.1.1. Her f{iretici sorumlulugu olan tiim gorevleri yerine getirmek i¢in iiretim hacmine ve
cesitliligine bagli olarak kurumsal bir yapi1 olusturmali ve faaliyet alanlarina gore yeterli
sayida kalifiye elemana sahip olmalidir. Bireysel sorumluluklar kisiler tarafindan anlagilmis
olmali ve firma tarafindan kayit altina alinmalidir.

5.1.2. Tiim personel Iyi Uretim Uygulamalar1 prensipleri hakkinda bilgi sahibi olmall,
organizasyon igerisindeki pozisyonunu, sorumluluklarini ve faaliyetlerini bilmeli, bununla
birlikte ihtiyaglarina gore baslangigta ve devamli egitim almalidir.

5.1.3. Herhangi bir personele yiiklenen sorumluluklar {iriinlin kalitesini risk altina sokacak
Olciide fazla olmamalidir.

5.2. Organizasyon semasi
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5.2.1. Tesiste calisan tiim personelin gorevlerinin tanimlandigi organizasyon semast

bulunmalidir. Organizasyonel yapida iiretim ve kalite kontrol boliimleri birbirinden bagimsiz

olmali ve farkli kisiler tarafindan yiiriitilmelidir. Sorumlu pozisyondaki personelin gorev
tanimlarinda sorumluluklar1 yer almali ve gorev tanimlarina uygun yetkiler ile donatiimalidir.
5.3. Egitim

5.3.1. Iyi iiretim uygulamalari ile ilgili temel teorik ve pratik egitimin yan sira, ise yeni alinan
personelin gorevine uygun egitim verilmelidir. Personele siirekli egitim verilerek egitimin
etkinligi periyodik olarak degerlendirilmelidir.

5.3.2. Gorevleri geregi liretim alanlarina ve Kalite kontrol laboratuvarlarina (teknik bakim ve
temizlik personeli dahil) girmek durumunda olan tiim teknik personel ile faaliyetleri iiriin
kalitesine etki eden diger personel egitilmelidir.

5.3.3. Firmadaki tiim personelin egitim ihtiyaglar1 tespit edilerek egitim programlari
diizenlenmelidir. Egitim programlari iiretim, kalite kontrol veya kalite glivence sorumlusu
tarafindan onaylanmalidir. Egitim kayitlar1 saklanmalidir.

5.3.4. Ziyaretgiler veya egitimsiz personel tercihen iiretim ve kalite kontrol alanlarina
almmamalidir. Eger bu oOnlenemez bir durumsa bu kisilere (6zellikle kisisel hijyen ve
kendilerine verilen koruyucu kiyafetle ilgili olarak) yeterli bilgi verilmelidir. Alanlarda bu
kisilere yakinen nezaret edilmelidir.

5.4. Kisisel hijyen

5.4.1. Kisisel hijyen ile ilgili prosediir ve/veya talimatlar bulunmali, periyodik egitimlerle
personelin bu prosediir ve/veya talimatlara uymasi saglanmalidir.

5.4.2. Tim personel ise alinmadan once veya alindiktan hemen sonra saglik kontroliinden
gecirilmelidir. Ik kontrolden sonra calisilan alanlara gére periyodik olarak saglik kontrolleri
tekrarlanmalidir. Saglik kontrollerine iliskin prosediir ve kontrol programlari olusturulmali,
kisisel saglik kontrollerinin kayitlar1 saklanmalidir.

5.4.3. Bulasici hastalig1 veya agik yarasi olan personelin durumu, tiriin kalitesini dogrudan
etkileyeceginden bu durumun yonetime bildirilmesini ve gerekli tedbirlerin alinmasini
saglayacak talimatlar bulunmali ve uygulanmalidir.

5.4.4. Depolama, iiretim ve kalite kontrol alanlarinda yliriitiilecek isleme uygun koruyucu
kiyafet giyilmesi saglanmali, s6z konusu alanlarin girisinde 6zel giyinme/soyunma alanlari
olusturulmalidir.
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5.4.5. Personel icin yiritilen isleme uygun el yikama prosediirii veya talimatlar
olusturulmali, personele uygun egitim verilerek prosediir veya talimatlarin uygulanmasi

saglanmali ve talimatlar uygun alanlara asilmalidir.

5.4.6. Uretim, kalite kontrol ve depo alanlarinda gida, icecek, sakiz, sigara vb. maddeler ve
kisisel ilaglarin bulundurulmasi ve tiikketilmesi yasaklanmalidir.

5.4.7. Gorevleri geregi depolama, {iretim ve kalite kontrol alanlarina girecek bakim/onarim
personeli ile gerekmesi halinde ziyaretgilerin alanlara gore uygun kiyafet giymesi ve kisisel

hijyen prosediirlerine uymasi saglanmalidir.

6. Tesisler

6.1. Genel hususlar

6.1.1. Binalar, gergeklestirilecek olan faaliyetlerin gerektirdigi kosullar1 saglayacak sekilde
planlanarak insa edilmeli, bakim1 yapilmali ve korunmalidir. Tesis, materyallerin ve iirtinlerin
birbirleriyle karismasini onleyecek sekilde tasarlanmali, temizlik, sanitizasyon ve bakim
islemlerinin etkin bi¢imde yapilmasina imkan verecek sekilde olmali ve iiriin kalitesinin
korunmasini saglamalidir.

6.1.2. Yetkili olmayan kisilerin tesislere girisini engelleyecek dnlemler alinmalidir. Uretim,
depolama ve kalite kontrol alanlari, bu alanlarda ¢alismayan personel tarafindan gecis yolu
olarak kullanilmamalidir.

6.2. Alanlar

6.2.1. Tesis i¢indeki malzeme ve personel akislar1 karigikliklar1 Onleyecek sekilde
tanimlanmalidir.

6.2.2. Tesis icinde tiretim, depolama, kalite kontrol ve sevkiyat alanlar1 diger alanlardan
bagimsiz olmaldir. Uygun kosullar saglandigi takdirde alanlar asagidaki gibi
tammmlanmalidir;

- Mal Kabul ve Sevkiyat Alanlari: Bosaltma ve yiikleme platformlar1 materyal ve iriinleri
iklim kosullarindan koruyacak sekilde tasarlanmalidir. Bosaltma ve yiikleme sirasinda
depolama kosullarimi etkilemeyecek sekilde tasarlanmalidir.

- Depolama Alanlari: Depo alanlar1 degisik kategorilerden materyal ve iiriinii diizenli bir
sekilde raf ve palet sistemi ile depolamaya imkan verecek oOlciide yeterli kapasiteye sahip
olmalidir.
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- Uretim Alanlart: Capraz bulasmay1 onlemek iizere kozmetik iiriin iiretimine elverisli

bagimsiz ve kendi i¢inde kapali alanlar bulunmalidir.

- Kalite Kontrol Alanlari: Kalite kontrol laboratuvarlar1 iiretim alanindan ayri olmali ve
yiriitilecek islemlere uygun bir sekilde tasarlanmalidir. Karisma ve c¢apraz bulasma
onlenecek ol¢tide yeterli alan1 bulunmalidir.

- Yardimc1 Alanlar: Personel icin tuvaletler, kiyafet degistirme ve yikanma boliimleri
kolaylikla ulagilabilir ve kullanict sayisina uygun olmalidir. Yikanma ve tuvalet alanlan
iretim ve depolama alanlarindan ayri1 olmalidir. Bakim atdlyeleri iiretim alanlarindan
miimkiin oldugunca ayrilmis olmalidir. Yedek parga ve aletlerin tiretim alanlarinda muhafaza
edilmesi durumunda, bu parga ve aletler, bu amacla ayrilmis oda veya dolaplar igerisinde
saklanmalidir.

6.3. Havalandirma sistemi

6.3.1. Havalandirma sistemi, tirtinii kontaminasyondan koruyacak ve ¢apraz bulasmay1
onleyecek sekilde tasarlanmalidir.

6.3.2. Kozmetik tiretim alaninda tiretilen tiriinlerin 6zelligine uygun olacak sekilde en azindan
emis ve lfleyis saglayacak nitelikte bir ya da iki kademeli 6n filtre i¢ceren bir havalandirma
sistemi tesis edilmelidir. Havalandirma sisteminin bakimi kapsaminda filtrelerin etkinligi ve
saglamlig1 diizenli araliklarla kontrol edilerek kayit altina alinmalidir.

6.3.3. Uriinlerin 6zelligine gore gerektiginde iiriinii korumak icin 6zel tedbirler alinmalidir.
6.4. Su sistemi

6.4.1. Su 6nemli bir hammadde oldugundan &zel itina gosterilmelidir. Su {iretim ekipmanlari
ve su sistemleri bitmis iirliniin uygunlugunu garanti edecek kalitede su saglamalidir.
Deiyonizasyon, filtrasyon, distilasyon gibi suya uygulanacak islemler {iriin gerekliliklerine
gore belirlenmelidir. Su sistemi durgunluk ve kirlenme riskini ortadan kaldiracak sekilde
tasarlanmalidir. Suyun depolanmasi ve tagsinmasi i¢in kullanilan ekipmanlarin diizenli bakim
ve kontrolleri yapilmalidir. Su sistemi yazili prosediirlere gore sanitize edilmelidir.

6.4.2. Su borularimin igerik ve akis yonlerinin uygun isaretlerle tanimlamasi yapilmalidir.
6.4.3. Uretimde kullanilan suyun kimyasal ve mikrobiyolojik kalitesi diizenli olarak yazili
prosediirler ¢ergevesinde izlenmeli ve kaydedilmelidir. Tespit edilen sapmalar raporlanmali,
diizeltici faaliyetlerle giderilmelidir.

6.4.4. Su sisteminde ve su dagitilmasinda kullanilan ekipmanlar su kalitesini etkilemeyecek
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materyalden (tercihen paslanmaz ¢elik) olmalidir.

6.5. Aydinlatma
6.5.1. Tesisin tiim alanlarinda yapilacak c¢alismalar icin yeterli aydinlatma saglanmalidir.

Aydinlatmada kullanilacak lambalar olasi kirilma durumlarina karst korunakli bigimde
tasarlanmali, girinti ve ¢ikinti olmayan kolay temizlenebilir sekilde tesis edilmelidir.

6.6. Duvarlar, zemin, tavan ve pencereler

6.6.1. Uretim tesisindeki zemin, tavan, duvar ve pencereler temizlige, bakim ve onarima
elverisli olacak sekilde tasarlanmalidir. Bu alanlar gatlak ve agik birlesme yeri ihtiva etmeyen,
diizglin, ortama partikiiler madde vermeyen ve gerektiginde dezenfekte edilebilir olmalidir.
6.6.2. Tesislerde, depolama ve {iretim alanlar1 ile bunlarla baglantili olan yardimci alanlarda
pencerelerin disariya acgilamaz tasarimda olmasi saglanmalidir. Uriin kalitesini dogrudan
etkileyecek alanlarda giines 151g1n1n iceriye girmesini engelleyecek tedbirler alinmalidir.

6.7. Borular, giderler ve kanallar

6.7.1. Tlim tesiste yer alan borular, giderler ve kanallarin tasarimi kolay temizlenebilmesi
amaciyla girinti, ¢ikint1 ve oyuklar icermeyecek sekilde olmalidir.

6.7.2. Giderler ve kanallar geri akis1 onleyecek diizeneklerle donatilmali, diizenli olarak
temizlik ve dezenfeksiyonu yapilmalidir.

6.7.3. Borular igeriklerini acikga belirtecek sekilde isaretlenmeli ve akis yonleri

gosterilmelidir.

7. EKipman

7.1. Genel hususlar

7.1.1. Ekipmanin yerlesimi ve tasarimi ¢apraz bulasmaysi, toz, kir birikimini ve genel olarak
tirtin kalitesini olumsuz etkileyecek her tiirlii faktorii 6nleyecek sekilde yapilmali, temizlik ve
bakim islemlerinin etkin bir sekilde yapilmasina olanak saglamalidir.

7.2. EKipman kurulum, tasarim ve bakim

7.2.1. Tesiste kullanilacak her tiirlii ekipman kullanim amacina uygun sekilde tasarlanmali,
yerlestirilmeli, kolay temizlenebilmeli ve diizenli araliklarla bakim yapilmalidir.

7.2.2. Ekipmanlar hata ve bulagma riskini dnleyecek sekilde yerlestirilmelidir.

7.2.3. Uretim ekipmanlarmin yiizeyleri ve ekipman pargalar1 iiriin kalitesini etkilemeyecek
materyalden yapilmali, ortama yabanci madde vermemeli veya madde absorbe eden 6zellikte

olmamalidir.
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7.2.4. Uretimde kullanilacak ekipman parcalarmimn (hortum, hazne vb.) temizligi ve

sanitizasyonu diizenli araliklarla yapilmali ve kuru bir sekilde muhafazasi saglanmalidir. 7/16

7.2.5. Tesiste kullanilan her tiirlii ekipmanin durumunu gésterir ayirt edici isaretleme ve/veya
etiketleme kullanilmalidir. (Ornek; temiz, kirli, bakimda, arizali vb.) Bozuk ve/veya arizali
ekipman eger miimkiinse iiretim veya kalite kontrol alanindan uzaklagtirilmalidir.

7.2.6. Ekipmanlarda yapilacak bakim ve onarim islemleri {riin kalitesi icin risk
olusturmamalidir.

7.3. Kalibrasyon

7.3.1. Uretim ve kontrol islemlerinde kullanilan &lgiim, tartim, kayit ve kontrol ekipmanlar
uygun metotlara gore yetkili kuruluslar tarafindan periyodik olarak kalibre ve kontrol edilmeli
ve kayitlar1 saklanmalidir.

7.3.2. Kalibre edilmis ekipman iizerine en azindan kalibrasyon tarihi ve bir sonraki
kalibrasyon tarihini gdsterir uygun etiketleme yapilmalidir.

7.3.3. Kalibre edilmemis, kalibrasyon tarihi gegmis veya kalibrasyon sonuglarina gore uygun
bulunmayan ekipmanlarin kullanimi engellenmeli, uygun isaretleme yapilarak hizmet disi

birakilmasi saglanmalidir.

8. Temizlik ve Sanitizasyon

8.1. Tesis ve ekipman temizligi

8.1.1. Tesis ve ekipman kolaylikla ve tamamen temizlenebilecek sekilde tasarlanmali ve
yerlestirilmelidir.

8.1.2. Tiim ekipman kullanim amacina uygun olarak ayrintili yazilmis prosediirlere gore
temizlenmeli, gerekmesi halinde sanitize edilmeli ve temizlik/sanitizasyon islemlerine ait
kayitlar saklanmalidir.

8.1.3. Yikama, sanitizasyon ve temizlik malzemeleri ile temizlik ekipmanlari1 bir bulagma
kaynag1 olusturmayacak sekilde secilmeli ve kullanilmalidir.

8.1.4. Temizlik islemine ait prosediir ve talimatlarda uygun temizlik ve sanitizasyon
yontemleri belirlenmeli, alanlara ve ekipmana uygun olarak kullanilacak temizlik ajanlari
tanimlanmali, yapilan temizlik faaliyetlerine iliskin kayitlar saklanmalidir.

8.2. Hasereyle miicadele

8.2.1. Tesisler hagere, kemirgenler, kuslar ve diger hayvanlarin igeri girmesini engelleyecek
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sekilde tasarlanmali, insa edilmelidir. Hagereyle miicadele konusunda gerekli tedbirler

almmalidir.

8.2.2. Tesis disinda/ig¢inde disar1 agilir kap1 ve pencere onleri ile gerekli tiim alanlarda uygun
hasere miicadele ekipmani yerlesimi yapilarak ekipmanlarin ¢alisir durumda oldugu siirekli
kontrol edilmelidir.

8.2.3. Hasereyle miicadele konusunda ayrintili prosediir ve talimatlar hazirlanmali, kontrol

programlar1 hazirlanarak ekipmanin diizenli kontrolii yapilmali ve kayitlar: tutulmalidir.

9. Depolama

9.1. Depolama alanlar1 hammadde, ambalaj malzemesi ve bitmis iiriinler i¢in karantina, kabul
ve ret alanlarini igerecek sekilde tasarlanmalidir.

9.2. Depolama alanlarinda iiriin ve materyallerin yerlesimi toz ve kir birikimini 6nleyecek,
kolay temizlenebilir, bulasma ve capraz bulagsma riskini onleyecek sekilde yerle ve duvarla
temasi kesilmis bir bigimde yapilmalidir.

9.3. Depolama alanlarinda depolanan baglangic maddeleri ve iirlinlerin 6zelligine uygun
olarak sicaklik ve nem kontrolii saglanmalidir. Depolama alanlarinda sicaklik ve nem &lgiim
cihazi bulundurulmali ve ortamin sicaklik ve nem kosullar1 tanimlanarak takibi yapilmali,
bunlara iliskin kayitlar tutulmalidir.

9.4, Depolama alanlarinda depolanan materyallerin gilines 1sigindan zarar gdérmesini
engelleyecek sekilde onleyici tedbirler alinmalidir, disar1 agilabilir pencere bulunmamalidir.

9.5. Depolama alanindaki ret alanlar1 giris ¢ikisin engellendigi kilitli alanlar seklinde
olusturulmalidir.

9.6. Depolama alanlarindaki hammadde, ambalaj malzemesi ve bitmis tirlinler i¢in stok
kontrol sistemi bulunmal1 ve stok ¢evrimi buna uygun yapilmalidir.

9.7. Depolama alanlarindaki giivenligi saglamak amaciyla tiim stok mevcudu diizenli
araliklarla kontrol edilmeli uygunsuzluk olmasi halinde gerekli inceleme baslatilmalidir.

9.8. Basili ambalaj malzemelerine itina gosterilmeli, bu malzemeler yetkili olmayan kisilerce
girilemeyen yerlerde ve uygun giivenlik kosullar1 altinda saklanmalidir.

9.9. Mal kabul ve sevkiyat alanlari, depolama kosullarin1 etkilemeyecek sekilde ayrilmis
alanlar halinde olusturulmalidir.

9.10. Uretimde kullamilacak parlayici, patlayici, yanict hammadde ve yardimer maddelerin
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kullanildig: iiretim ve depo alanlarinda yeterli ve uygun tedbirler alinmalidir. Bu maddelerin

saklama kosullari risk olugturmayacak sekilde diizenlenmelidir.

10. Atik Yénetimi ve Yangin Onlemleri

10.1. Tesisin her alaninda ortaya ¢ikabilecek atiklar uygun sekilde tanimlanarak kendilerine
ayrilmig alanlarda agzi sikica kapatilmis sekilde bulundurulmalidir.

10.2. Atiklarin toplanmasi, depolanmasi, nakliyesi; herhangi bir ¢apraz bulasma olasiligini
onleyecek sekilde yazili prosediir veya talimata gore yapilmali, mevzuata uygun sekilde
bertarafi saglanmalidir.

10.3. Atiklarin tasinmasinda kullanilacak kaplar, iginde bulunan atik maddeye uygun sekilde
etiketlenmeli ve atik niteliginde olmayan herhangi bir madde ile karigmasi 6nlemelidir.

10.4. Tesisin genelinde yangin riskine karst mevzuatina uygun énlemler alinmalidir.

10.5. Tesisin biiyiikliigiine uygun olarak yeterli sayida yangin sondiirme ekipmanlart uygun
sekilde konumlandirilmalidir. Yangin sondiirme ekipmanlarinin bakim ve kontrolleri
zamaninda yaptirilmali, son kullanma tarihi ge¢mis ekipmanlar kullanimdan kaldirilmali,

kayit altina alinmalidir.

11. Uretim

11.1. Genel hususlar

11.1.1. Amag, Iyi Uretim Uygulamalari prensipleri dogrultusunda istenilen kalitede iiriin elde
etmektir. Uretim islemleri acikca belirlenmis yazili prosediirler gercevesinde yapilmali,
iiretilecek her bir {riinlin iretim akis semasi olusturulmali ve bu dogrultuda iiretim
yapilmalidir.

11.1.2. Bulasma ve ¢apraz bulagma riski nedeniyle; kozmetik olmayan iirlinlerin kozmetik
iirlinlerin {iretimi i¢in ayrilan alanlarda ve ekipmanlarla iiretilmesi 6nlenmelidir.

11.1.3. Uretim yeterli sayida ve egitimli personel ile gerceklestirilmeli, kritik islem
basamaklari ¢ift personel kontroliine tabi tutulmalidir.

11.2. Hammaddeler ve ambalaj malzemeleri

11.2.1. Hammaddeler yalnizca onaylanmis tedarikcilerden satin alinmali, temin edilirken
gerekli kabul kriterlerini karsiladigina dair kanitlayici belgeler (teknik spesifikasyon, sertifika
vb. belgeler) bulundurulmalidir.

11.2.2. Her teslimatta baslangic maddesi ve ambalaj malzemesi kaplarinin ambalaj biitiinliigd,
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ambalajin kapali olup olmadigi, teslimat fisi ile etiket arasindaki uyum, herhangi bir bulagsma

ve hasar belirtisi olup olmadigi kontrol edilmeli ve kayd1 tutulmalidir.

11.2.3. Hammaddeler tedarik edildikten sonra kalite kontrol onay1 verilene kadar depoda
uygun isaretleme ile ayrilmis karantina bolgesinde bekletilmeli, kalite kontrol onayindan
sonra liretime alinmalidir.

11.2.4. Eger bir hammadde teslimati birden ¢ok seriden olusuyorsa her seri i¢in ayri1 6rnek
alimmali, 6rnek alinan kaplar tanimlanmalidir.

11.2.5. Hammaddeler en az asagidaki bilgileri igerecek sekilde etiketlenmelidir:

- Hammaddenin ticari veya kimyasal ismi,

- Uygulanabilir durumlarda son kullanma veya yeniden test edilmesi gereken tarih,

- Hammaddenin muhafaza kosullari,

- Hammaddenin durumu (kabul, ret veya karantina).

Tamamen bilgisayar ile donatilmis bir depolama sistemi kullanildiginda bu bilgilerin etiket
iizerinde yer almasi1 gerekmeyebilir.

11.2.6. Biitiin hammaddeler kendi 6zelliklerine uygun, bulasma ve ¢apraz bulasma riski
onlenecek sekilde depolanmali, 6zel depolama kosullart mevcutsa bu kurallara uyulmalidir.
Hammaddelerin raf ve palet sistemine uyularak depolanmasi saglanmali, yer ve duvar ile
temasi1 engellenmelidir.

11.2.7. Hammaddeler dis ortam ile temas etmeyecek sekilde agizlar1 sikica kapatilmalidir.
Ayrica hammaddelerin depolandig1 alanlarda sicaklik ve nem 6l¢lim cihazi bulundurulmali
ve ortamin sicaklik ve nem kosullar1 hammaddelerin saklama kosullarina gére tanimlanarak
bunlara iliskin kayitlar tutulmalidir.

11.2.8. Baslangi¢c maddeleri ve ambalaj malzemelerinden numuneler tanimlanmis bir alanda
alimmalidir.

11.2.9. Kullanilacak tiim i¢ ve dis ambalaj malzemelerinin spesifikasyonlarina uygun olarak
kontrolleri yapilmalidir. Bozuk oldugu tespit edilen ambalaj malzemelerinin uygun
prosediirlere gore iade islemleri gerceklestirilmeli ve kayit altina alinmalidir.

11.2.10. Uretimde kullanilacak i¢ ambalaj (primer ambalaj) malzemeleri numune alma, kalite
kontrol ve kullanim asamalarinda hammaddelerle ayn1 muameleye tabi tutulmalidir.

11.2.11. Basili ambalaj malzemeleri yetkili olmayan kisilerce girilemeyen yerlerde uygun
giivenlik kosullar1 altinda saklanmalidir, kesilmis etiketler ve diger basili malzemenin
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saklanmasi ve taginmasi sirasinda birbiriyle karismasin1 6nleyecek onlemler alinmalidir.
11.2.12. Hammadde ve diger baslangic maddelerinin tartimi iretim alani igerisinde

yapilmalidir. Bunun miimkiin olmadig1 durumlarda tartim alaninin tiretim alanlari ile ayni

kosullarda (havalandirma kosullari, personel kiyafet gereklilikleri vb.) tesis edilmesi
saglanmalidir.

11.2.13. Hammaddelerin yalnizca bu amagla yetkilendirilmis kisilerce yazili prosediirlere
gore tartim1 ve 6lglimii yapilarak, temiz ve dogru etiketlenmis kaplara alinmasi saglanmalidir.
Tartim kritik bir islem basamagi oldugu i¢in ¢ift kontrole tabi tutulmali, kayit altina
almmalidir.

11.3. Uretim islemleri

11.3.1. Tiim iiretim islemleri yazili prosediirlere uygun bir sekilde yiiriitiilmeli, islemler
yuriitiildiigii anda kayda gecirilmeli, kritik islem basamaklari ¢ift kontrole tabi tutulmalidir.
11.3.2. Uretim alaninda alanin biiyiikliigiine uygun sekilde havalandirma sistemi kurulmal,
iirlinlerin 6zelligine gore ortamin sicaklik ve nem kosullar1 tanimlanarak izlenmeli ve buna
iliskin kayitlar tutulmalidir.

11.3.3. Uretim islemine baslamadan dnce asagidaki durumlar kontrol edilmeli:

- Uretim ile ilgili tiim dokiimantasyonun hazir olmasi,

- Sadece kalite kontrol tarafindan kabul onay1 almis hammaddelerin iiretim alanina alinmast,
- Uretimde kullanilacak tiim ekipmanlarin temizligi yapilmis, calisir ve hazir vaziyette olmast,
- Bir oOnceki iiretimden kalan baslangic maddesi, iiriin ve iriin artiginin ortamdan
uzaklastirildigina emin olunmasi saglanmali ve kayit altina alinmalidar.

11.3.4. Uretime baslarken iiriin formiilasyonunda yer alan hammaddeler tartilarak ayr1 ayri
kaplara konulmali, etiketlenmeli ve iiretim ekipmanina liretim akisi takip edilecek sekilde
alimmalidir.

11.3.5. Uretim devam ederken in proses kontroller énceden tanimli yazili prosediirlere uygun
olarak yapilmali ve kayit altina alinmalidir. In proses kontrol sirasinda kabul kriterlerini
karsilamayan durumlar olustugunda prosediiriine uygun sekilde kayit altina alinmall,
gerekirse tiretime ara verilmeli, incelenmeli/aragtirilmali ve uygunsuzlugun nasil giderilecegi
belirlenmelidir.

11.3.6. Uretim tamamlandiginda olusturulan dékme iiriin (bulk iiriin) ambalajlama isleminden
once uygun sekilde, agz1 tamamen kapali kaplarda muhafaza edilmeli ve izlenebilirligin
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saglanmasi icin gerekli etiketleme yapilmalidir.
11.3.7. Uretim alanlar1, ekipmanlar1 ve ambalajlama hatlar1 islem géren iiriiniin ad1 ve seri

numarasi yazilarak tanimlanmali uygun sekilde etiketlenmelidir.

11.3.8. Ambalajlama islemleri baglamadan 6nce ambalajlama hattinin ve diger ekipmanlarin
temiz ve daha once kullanilan iirlin, materyal ve dokiimandan arindirilmis oldugu kontrol
edilerek kayit altina alinmalidir. Ambalajlama islemleri sirasinda gapraz bulagsma ve karisma
riskini &nleyecek tedbirler alinmalidir. I¢ ambalajlama islemleri iiretimle ayni1 kosullarda
yaptlmalidir.

11.3.9. Ambalajlama sirasinda ambalajin genel goriiniisii, biitiinliigli, dogru iriiniin ve
ambalaj malzemesinin kullanilip kullanilmadigi, ambalaj iizerine yapilan basimin dogru olup
olmadigi kontrol edilerek kaydedilmelidir.

11.4. Bitmis iiriin

11.4.1. Bitmis iirtinler kalite kontrol birimi tarafindan onay verilerek serbest birakilincaya
kadar karantina alaninda tutulmalidir. Bitmis {iriiniin her parti/seri/lotu kalite kontrol birimi
tarafindan onay verildikten sonra bitmis tiriin deposuna alinmali ve iiriiniin stabilite verilerine
bagl olarak belirlenecek sicaklik ve nem kosullar1 altinda sevkiyata hazir halde bekletilmeli
ve bunlara iligskin kayitlar tutulmalidir.

11.4.2. Depolama sirasinda iiriinlerin raf ve palet sistemine uygun olarak yer ve duvar ile
temasi1 engellenmelidir.

11.4.3. Kalite kontrol birimi tarafindan analizi tamamlanmis ve kabul kriterlerinin disinda
olduguna karar verilmis triinler uygun sekilde etiketlenerek giris ve cikis1 kisitlanmis ret
béliimiine alinmalidir. imha edilmesine karar verildigi takdirde mevzuatina uygun sekilde
bertarafi saglanarak kayit altina alinmalidr.

11.4.4. Reddedilen iirlinlerin yeniden islenmesi istisnai olmalidir. Bu isleme izin
verilebilmesi; bitmis {irliniin kalitesinin etkilenmemesi, bitmis {riin spesifikasyonlarina
uyulmasi, bu islemle ilgili risklerin degerlendirilmesinden sonra, onaylanmis belirli bir
prosediire gore gerceklestirilmesi halinde yapilabilir. Yeniden isleme durumu her safhada

kayit altina alinmalidir.

12. Kalite Kontrol

12.1. Genel hususlar
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12.1.1. Kalite kontrol; numune alma, spesifikasyonlar, test etme, dokiimantasyon, serbest
birakma prosediirleri ve islemleriyle ilgilidir. Kalite kontrol; laboratuvar iglemleriyle sinirl
degildir, iirtin kalitesiyle ilgili her tiirlii kararin alinmasina katilmalidir. Kalite kontrol birimi

iiriin ve malzeme kalitesinin gereken kabul kriterlerini sagladigini ispat etmelidir.

12.1.2. Her iiretim yerinde kalite kontrol birimi olusturulmalidir. Bu boliim diger boliimlerden
bagimsiz olmali, yeterli nitelikte ve deneyime sahip bir kisinin sorumlulugu altinda olmalidir.
Kalite kontrol sorumlusu hammadde, ambalaj malzemesi, ara {iriin ve bitmis {iriinlere kabul
ve red onaylarimin verilmesinden sorumludur.

12.1.3. Kalite kontrol laboratuvarlari, personel ve ekipman ile tesisteki iiretim islemlerine
iliskin tiim kalite kontrol analizlerini yapabilecek kapasitede ve yeterlilikte olmalidir.

12.2. Numune alma

12.2.1. Hammaddeler, ambalaj malzemeleri, ara iiriin ve bitmis iriinlere ait numuneler
onceden tanimlanmis ve onaylanmis yazili prosediirlere gore alinmalidir.

12.2.2. Numune alma prosediirleri ;

- Numune alma yontemi,

- Kullanilacak ekipman,

- Alinacak numune miktari,

- Numune kabinin tanimlanmasi,

- Numunenin saklama kosullari,

- Numune alma ekipmaninin temizlenmesine iliskin talimatlari igerecek sekilde hazirlanmali
ve uygulanmalidir.

12.2.3. Numuneler alindiklar1 materyal veya tiriiniin tiim serisini temsil edebilmelidir.

12.2.4. Alinan numune kaplarinin {izerinde kabin igerigi, numunenin alindig1 parti/seri/lot
numarasi, numunenin alindig: tarih, numunenin hangi kaplardan alindigin1 gosteren bir etiket
bulunmalidir.

12.3. Test etme

12.3.1. Kalite kontrol laboratuvar: tarafindan baslangic maddeleri, ambalaj malzemeleri, ara
iriin ve bitmis irliniin kabul kriterlerine uygunlugunu dogrulamak amaciyla onceden
belirlenmis prosediirlere goére uygun metotlarla analizleri yapilarak ayrintili kayitlar
tutulmalidir.

12.3.2. Laboratuvar reaktifleri, c¢ozeltiler, referans standartlar yazili prosediirlere gore
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hazirlanmali, sicaklik ve nem takibi yapilan alanlarda saklanmalidir. S6z konusu ¢ozelti ve
reaktiflerin tizerlerinde igerik, hazirlanma tarihi, hazirlayan kisinin ismi/imzasinin bulundugu
etiketler yer almalidir.

12.4. Raf numunelerin saklanmasi
12.4.1. Bitmis trtiniin her parti/seri/lotundan tam paketli (i¢ ve dig ambalaj dahil) bir numune

ambalaj lizerinde yer alan son kullanma tarihinden en az 1 (bir) yil sonrasina kadar bitmis
iirlin saklama kosullarina uygun depolama sartlarinda muhataza edilmelidir.
12.4.2. Baglangi¢ maddelerinden alinan numuneler iiriiniin serbest birakilmasindan itibaren

en az 2 (iki) yil siireyle uygun depolama kosullarinda muhafaza edilmelidir.

13. Kalite Giivence Sistemi

13.1. Genel hususlar

13.1.1. Kozmetik {iriinlerin amaglanan kullanimlarina uygun olarak istenilen kalite ve
giivenlilikte liretilmesini temin etmek amaciyla kalite giivence sistemi olusturulmalidir.
13.1.2. Kalite giivence sistemi bir tiriintin kalitesini etkileyen personel, uygun ve yeterli tesis,
ekipman, dokiimantasyon ve kalite kontrol olmak {izere tiim unsurlar1 kapsayan diizenlemeler
biitiiniidiir. Kalite giivence sistemi Iyi Uretim Uygulamalar1 prensipleri ile desteklenmelidir.
13.2. Dokiimantasyon

13.2.1. Dokiimantasyon kalite giivence sisteminin énemli bir béliimiinii olusturur ve Iyi
Uretim Uygulamalar1 prensiplerine uygun olarak ¢alismanin bir geregidir.

13.2.2. Dokiimantasyon sisteminin temel amaci tiriin kalitesi tizerinde dogrudan veya dolayli
etkisi olan tiim faaliyetleri tanimlamak, kontrol etmek, izlemek ve kaydetmek olmalidir.
13.2.3. Tesiste kullanilacak tiim dokiiman tipleri agiklanarak dokiimantasyon sistemi
kurulmali, dokiimanlar 6zenle tasarlanmali, hazirlanmali, incelenmeli, kontrol edilmeli ve
gerekli yerlere dagitimi1 saglanmalidir. Hazirlanan her dokiiman yiiriirliige girmeden 6nce
yetkili personel tarafindan onaylanmali, tarih atilarak imzalanmalidir.

13.2.4. Dokiimanlarin  dogrulugu, biitiinliigii, ulasilabilirligi, kullanilabilirligi  ve
okunabilirligi uygun kontroller ile saglanmalidir. Tiim dokiimanlar hatasiz ve yazili olmalidir.
13.2.5. Dokiiman tipleri spesifikasyonlar, prosediirler (Standart Operasyon Prosediirleri-
SOP), talimatlar, raporlar, kayitlar, protokoller ve s6zlesmeler seklinde olabilir.

13.2.6. Kozmetik {irlinlin iiretim ve kalite kontrol siireglerindeki tiim faaliyetlere ait yazili

prosediirler hazirlanmali, uygulanmali ve diizenli olarak gozden gegirilerek giincelligi
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saglanmalidir. Prosediirlerde yer alan faaliyetleri yiiriitecek ilgili personele egitim verilerek
kayitlar1 tutulmalidir. Kullanilan tiim prosediirlerin giincel versiyonlarinin ilgili alanlara
dagitimi saglanmali ve yirtrliikten kaldirilan versiyonlar1 personel kullanimi engellenecek

sekilde arsivlenmelidir.

13.2.7. Kayitlar her bir faaliyetin gerceklestigi zamanda ve kritik faaliyetlerin izlenmesini
saglayacak sekilde yapilmali, el ile yapilan veri girisleri acik, okunabilir ve silinmeyecek
sekilde olmalidir.

13.2.8. Bir dokiimandaki veri girisi iizerinde yapilan degisiklikler yazilarak imzalanmali ve
tarth atilmalidir. Bu degisiklik orijinal bilgilerin okunmasina olanak saglayacak sekilde
yapilmalidir. Gerekli durumlarda degisiklik nedeni kaydedilmelidir.

13.2.9. Dokiimanlar sadece orijinal haliyle yazili veya elektronik ortamda argivlenmelidir.
Orijinal dokiimanlara erigim iist yonetim tarafindan belirlenmis yetkili personelin kontroliinde
olmalidir. Saklama siiresi boyunca dokiimanlarin biitiinl{igiinii korumaya yonelik 6nlemler
alimmalidir.

13.2.10. Seri kayitlari; ilgili serinin son kullanma tarihi sona erdikten sonra en az 1 (bir) yil
saklanmalidir. Diger dokiimantasyon tiirlerine iliskin saklama periyodu dokiimanlarin ilgili
oldugu aktiviteye baglh olarak belirlenmelidir. Elektronik ortamda saklanan dokiimanlarin
yedekleri bulundurulmalidir.

13.2.11. Tesiste yiiriitiilen asagidaki is ve islemlere yonelik yazili prosediir ve talimatlar ile
ulagilan sonuglara iliskin kayitlar bulundurulmalidir:

- Uretim/seri, kalite kontrol,

- Mal kabul, depolama, dagitim, sevkiyat,

- Proses, ekipman ve sistemlerin validasyonu ve kalifikasyonu,

- Personel, egitim, hijyen, saglik kontrolleri,

- Ekipman montaj1 ve kalibrasyonu,

- Bakim, onarim, temizlik ve sanitizasyon,

- Hasere miicadele,

- Sikayetler ve geri ¢cekme,

- Tade ve imha,

- Degisiklik kontrolii, sapmalara iliskin incelemeler,

- I¢ denetim, diizeltici-onleyici faaliyetler,
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- Tedarik¢i onaylama siireci,

- Fason hizmetler.

14. Fason Hizmet
14.1. Yapilacak her fason islem igin yazil1 bir sozlesme hazirlanmalidir. Bu sdzlesme dnceden

belirlenmis kabul kriterlerini karsilayacak sekilde hizmet saglanmasini garanti etmelidir.
14.2. Taraflarin mevzuat kapsamindaki sorumluluklar sézlesmede agikga ifade edilmelidir.
14.3. Fason hizmete dair sdzlesme kontrol edilip onaylandiktan sonra hizmet alan ve hizmet
veren tarafindan imza ve tarih atilarak yiirlirliie konulmali ve her iki taraf¢ga muhafaza
edilmelidir.

14.4. Sozlesme siiresinin bitmesi halinde fason hizmete devam edilecekse taraflar arasindaki

yazili sozlesme de gilincellenerek yiiriirliige konulmalidir.

15. Sikayetler ve Geri Cekme

15.1. Genel hususlar

15.1.1. Tiim sikayetler ve iirlin kalitesine iliskin tiim basvurular yazili prosediirlere gore
incelenmeli, gerekli durumlarda tiriinlerin piyasadan hizli ve etkin bir sekilde geri ¢cekilmesine
imkan tantyacak bir sistem kurulmalidir.

15.2. Sikayetler

15.2.1. Sikayetlerle ilgili yapilacak islemler ve alinacak dnlemlere karar verilmesi igin yeterli
donanimda bir personel gorevlendirilmeli, bu kisi sorumlu teknik eleman degilse sorumlu
teknik eleman her sikayet ve incelemeden haberdar edilmelidir.

15.2.2. Tim sikayet ve basvurulara yonelik yazili prosediirler bulunmali, prosediirler
cercevesinde bir lirlin hatasina iliskin her sikayet orijinal detaylari ile birlikte kaydedilmeli ve
incelenmelidir. Bu incelemelere kalite kontrol sorumlusu da katilmalidir.

15.2.3. Eger bir seride {rliin hatast bulunursa diger serilerin de etkilenip
etkilenmediginisaptamak i¢in kontroller yapilmalidir.

15.2.4. Bir sikayet sonucu alinan tiim kararlar ve 6nlemler kaydedilmeli, ilgili seri kayitlari
ile irtibatlandirilmalidir.

15.2.5. Sikayetlerin degerlendirilmesi sonucu tiiketicide saglik problemlerine neden
olabilecegi veya tiiketici giivenligi lizerine etkisi olabilecegi diisiiniilen iiriinler ile ilgili olarak

Kurum derhal bilgilendirilmeli ve konuya iligkin is ve islemlerin yiiriitiilmesinde Kurum ile
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isbirligi icerisinde ¢alisilmalidir.
15.3. Geri ¢ekme
15.3.1. Geri ¢ekme islemlerinin yiirliitme ve koordinasyonunu saglayacak yeterli donanimda

bir personel gorevlendirilmeli ve tiim geri cekme islemlerinin yiiriitiilmesine yetecek kadar

personel ile desteklenmesi saglanmalidir. Yetkili kisi sorumlu teknik eleman degil ise
sorumlu teknik eleman tiim geri ¢gekme islemlerinden haberdar edilmelidir.

15.3.2. Geri ¢ekme islemlerini yiiriitebilmek i¢in diizenli olarak kontrol edilen ve giincellenen
yazili prosediirler bulunmali, is ve islemler prosediire uygun olarak yiiriitiilmelidir.

15.3.3. Uriinlerin dagitim kayzitlar1 geri cekme isleminden sorumlu kisilerce ulasilabilir olmal:
ve bu kayitlar satis yapilan tiim dagitim kanallar1 hakkinda yeterli bilgileri (adres, telefon
numaralari) icermelidir.

15.3.4. Geri ¢ekilen triinler durumlar1 agik¢a belirtilecek sekilde uygun etiketlemelerle
tanimlanmali, iiretim zincirine karismasi engellenmeli ve bunlara yapilacak islemlere karar
verilene kadar ayr1 bir alanda saklanmalidir.

15.3.5. Geri ¢ekme isleminin tiim asamalar1 geri ¢gekme islemi uygulanan iiriinlere ait
parti/seri/lot numarasini da igerecek sekilde kaydedilmelidir. Dagitimi yapilan miktar ile geri
cekilen miktar arasindaki farki kapsayan hesaplamalar1 da gosterir bir sekilde sonug¢ raporu
hazirlanmalidir.

15.3.6. Geri ¢ekme islemlerinin etkinligi periyodik olarak degerlendirilmelidir.

15.3.7. Yapilan degerlendirmeler sonucunda tiiketicide saglik problemlerine neden
olabilecegi veya tiiketici giivenligi lizerine etkisi olabilecegi diisiiniilen iirtinler ile ilgili
yapilan geri ¢ekme durumlarinda Kurum derhal bilgilendirilmeli ve konuya iliskin is ve

islemlerin yiiriitilmesinde Kurum ile igbirligi i¢erisinde ¢alisilmalidir.

16. ¢ Denetim

16.1. Genel hususlar

16.1.1. I¢ denetimin amaci Iyi Uretim Uygulamalarma uyum saglanip saglanmadigini
izlemek, gerekli durumlarda diizeltici ve dnleyici faaliyetler yapilmasini dnermektir.

16.1.2. i¢ denetim dnceden belirlenmis yazili prosediirlere uygun olarak firma igerisinden bu
amacla gorevlendirilen yetkili kisilerce bagimsiz ve ayrintili bir sekilde yiiriitiilmelidir.
Bunun yaninda firma disindan belirlenecek bagimsiz denetciler aracilifiyla da
gerceklestirilebilir.
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16.1.3. Denetimler i¢ denetim prosediiriine uygun olarak hazirlanan ayrintili bir program

cergevesinde iiretim, kalite kontrol ve kalite giivence faaliyetlerini igerecek sekilde yilda en

az 2 (iki) defa olmak iizere periyodik olarak gergeklestirilmelidir.

16.1.4. i¢ denetime ait tiim faaliyetler kayit altina alinmali ve raporlanmalidir. Denetimler

sirasinda tespit edilen hususlara ait diizeltici ve Onleyici faaliyetler kayda alinmali ve takibi

yaptlmalidir.

17. Yiiriirlik

Bu Kilavuz Kurum Bagkani onay1 ile yayin tarihinde yiiriirliige girer.

18. Yiuriitme

Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.

19. Revizyon Tarihgesi

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekge ve Agiklamalar
01 15/11/2022 Kalite Yo6netim Sistemi’ne uyum kapsaminda
format degisikligi
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