GENEL GIRiS

Bu kilavuzun amaci, kozmetik {iriinlerin iiretimini organize etmede ve gerceklestirmede, {iriin kalitesi
lizerinde etkisi olabilen insan faktoriiniin, teknik ve idari faktorlerin etkin bir sekilde kontrol edilmesi
amaciyla, kozmetik {iriin imalatc¢ilarina yol gostermektir. Bu kontroliin amaci, kalite ile ilgili
eksiklikleri azaltmak, ortadan kaldirmak ve hepsinden 6nemlisi bunlar1 6nceden tahmin etmektir.

Bu kilavuzda yer alan iyi imalat uygulamalar1 6zellikle toplam kalite yonetimine dayanmakta olup,
"bir Urliniin veya hizmetin verilen kalite sartlarin1 yerine getirmesine yonelik yeterli giiveni
saglamak i¢in gerekli olan tiim planl ve sistemli faaliyetlerle" ilgilidir.

Bu kilavuz, agik bir sekilde tanimlanmis ve gelistirme asamasini tamamlamis {iriinlerin imalat siireci ile
stirlidir.

Bu kilavuzda belirtilen uygulamalarin sagladigi garanti diizeyine en azindan esit olabilen bir diizey
yakalandig: taktirde, bu kilavuzda yer alan yontemler digindaki yontemlerin kullanilmasi kabul
edilebilir.

Iyi imalat uygulamalarini uygulamak, imalat¢i firma iist ydnetiminin sorumlulugunda olup
ozellikle personele, tesis ve makinelere yonelik yeterli imkanlarin yaratilmasi anlamina gelmektedir.



1. TANIMLAR

1.1. AMBALAJ

Bitmis {irliniin minimum dayanma siiresi ve iriiniin a¢ildiktan sonra giivenli kullanilabilecegi siire
icinde korunmasint ve kolay taginmasini saglamak {zere igerisine konuldugu, paketleme
malzemesinin her parcasi veya unsurudur. Ambalajlar, iirlinle temas edip etmemelerine bagl olarak,
"birincil" ve "ikincil" olarak adlandirilmaktadir.

1.2. BITMIS URUN
Son ambalaji da dahil olmak {izere tiim iiretim asamalarindan gegmis olan iiriindiir.

1.3. DENETIM (TS EN ISO 9000)

Kalite faaliyetlerinin ve ilgili sonu¢larin planli diizenlemelere uygunlugunu, bu diizenlemelerin
etkin bir sekilde uygulanip uygulanmadigini ve amagclara ulagsmaya yonelik olup olmadigini belirleyen
sistemli ve bagimsiz bir incelemedir.

Bu inceleme imalat¢1 disindan kisiler tarafindan yiiriitiildiigiinde, "dis denetim", imalat¢1 igindeki
yetkililer tarafindan yiiriitiildigtinde ise "i¢ denetim" adin1 almaktadir.

1.4. DIS SIKAYET
Imalatg1 disindaki herhangi bir kisiden veya kurulustan veya tiiketiciden gelen, bir driinle ilgili
beklentilerin iirlin tarafindan karsilanmadigin1 veya bir kalite problemi oldugunu belirtenbilgidir.

1.5. DOLDURMA VE AMBALAJLAMA
Dokme iiriin ve ambalaj malzemesiyle baglayip bitmis iiriinle biten islem dizisidir.

1.6. DOKME URUN(AMBALAJLANMAMIS URUN)
Birincil ambalajlama disinda her tiirlii imalat siirecinden ge¢mis olan iirlindiir. Bu iirliniin tiiketiciye
sunulabilmesi i¢in sadece birincil ambalaja konulmasi yeterlidir.

1.7. ETIKETLEME

Imalat islemi sirasinda, uygun hammaddenin ve/veya uygun malzemenin kullamldigmni isaretlemek
izere, anilan hammadde veya malzemenin bulundugu kap veya alana belirleyici bilgilerin ilistirilmesi
islemidir. Kalite konusunda her hangi bir giivence vermez.

1.8. FASON
Uriine adini,ticari markasini veya ayirt edici isaretini koyan ve/veya malzemesini karsilayan
gercek veya tiizel kisinin disaridaki baska bir gercek veya tiizel kisiye yaptirdig: tiim islemlerdir.

1.9. GERi CEKME
Hatal1 oldugu belirlenen hammadde veya iirliniin iiretici tarafindan belirli dagitim zincirlerinden
toplatilmasidir.

1.10. HAM MADDE
Dokme liriiniin bilegiminde yer alan her tiirlii maddedir.

1.11. IADE
Piyasaya siiriilmiis olan bir veya birden ¢cok hammadde veya iirliniin imalat yerine geri gonderilmesidir.

1.12. iC SIKAYET
Imalat¢t firma elemanlar1 tarafindan yapilan kontrol ve denetimler sonucunda ortaya ¢ikan hata veya
uygunsuzluk saptamasidir.

1.13. IMALAT
Ilgili idari ve ekonomik islemlerle birlikte, bitmis iiriin elde etmede gerekli teknik bir islemin



(tedarik, isleme, doldurma ve ambalajlama, depolama, kalite kontrol,iiriinlin serbest
birakilmasi...) belirlenen prosediire gore uygulanmasidir.

1.14. IMALAT TALIMATLARI
Belirli bir iirline yonelik islemlerin detayli agiklamalarinin yapildig: belgelerdir.

1.15. ISLEME
Imalat sirasinda kullanilan her tiirlii teknik islemler dizisidir.

1.16. KALITE GUVENCESI (TS EN ISO 9000)
Bir {iriiniin veya hizmetin 6ngoriilen kalite gereksinimlerinin karsilanmasina ydnelik yeterli giiveni
saglamak i¢in gerekli olan tiim planl ve sistemli faaliyetlerdir.

1.17. KALITE KONTROL (TS EN ISO 9000)
Kalite sartlarini saglamak icin gerekli olan ¢alisma teknikleri ve faaliyetlerdir.

1.18. KALITE SISTEMI (TS EN ISO 9000)
Kalite yonetiminin siirdiiriilebilirligini temin etmek i¢in gerekli olan kurumsal yapi, prosediir,
islem ve kaynaklardir.

1.19. KARANTINA
Baslangi¢ maddelerinin ve ambalaj malzemelerinin yart mamul,d6kme iiriin, bitmis iiriiniin, uygunluk ve
ret karar1 alinana kadar fiziksel ve diger etkin yollarla ayr1 tutulmalari durumudur.

1.20. KARISIM HAZIRLANMASI
Hazir hammaddelerin belirli bir prosediire gdre bir araya getirilmesini saglayan ve yart mamul veya
dokme iirlinle son bulan iglemlerin uygulanmasidir.

1.21. ORNEKLEME
Orneklerin alinmasina ve hazirlanmasina yonelik bir dizi islemdir.

1.22. OZEL SARTLAR (TS EN ISO 9000)
Urliniin veya hizmetin uymasi gereken 6zel sartlar1 belirten belgelerdir

1.23. PARTI

Homojen olarak diisiiniildiigiinde bir hammaddenin, ambalaj malzemesi veya bir islem veya islemler
dizisi sonunda elde edilmis olan bir {irliniin tanimlanmig miktaridir.

"Kesintisiz imalat" siire¢lerinin kullanildigi durumlarda parti, belirli bir siire i¢inde iiretilen miktar
anlamina da gelmektedir.

1.24. PARTI KAYITLARI
Imal edilen tirline ait hammadde spesifikasyonlari, prosediire ait in-process ve bitmis iiriin kontrollerine
ait tiim verileri iceren belgeler biitiintidiir.

1.25. PARTI NUMARASI (SAYISI)
Bir partiyi belirtici numaralar, harfler veya harf ve sayilarin birlikte kullanildig1 isaretleme sistemidir.

1.26. PROSEDUR (TS EN ISO 9000)
Bir faaliyeti gerceklestirmek icin belirtilen ve beraberinde ilgili talimatlar1 da iceren usul veya yontemdir.

1.27. SARTNAME
Tedarik¢i adina miisteri tarafindan bir iiriin, ekipman veya hizmete yonelik sart kosulan degisik
oOnerilerdir.



1.28. TASERON
Uriline adiniticari markasint veya ayirt edici isaretini koyan ve/veya malzemesini karsilayan
gercek veya tilizel kisinin adina tiim islemlerin yiiriitiilmesini iistlenen, gercek veya tiizel kisi/kisilerdir.

1.29. TEKNIiK INCELEME (TS EN ISO 9000)

Bir iriiniin veya hizmetin bir veya birden fazla niteliginin Ol¢limii, incelenmesi, test edilmesi,
kalibrasyonu ve bunlarin uygunlugunu tespit etmek amaciyla belirtilen kosullarda
karsilastirilmasidir.

1.30. TOPLATMA
Bakanlik¢a yapilan geri ¢cekme islemidir.

1.31. URUN BIiLESENIi

Bir iiriiniin yapisinda kullanilan,sentetik veya dogal kaynakli her tiirlii kimyasal madde ve karisimdir.l
1.32. YARI-MAMUL URUN

Bitmis iirlin olarak kabul edilebilmesi icin birincil ambalaja girmeden 6nce en az bir ek islemden
gecmesi gereken ara {iriind{ir.

2. KALITE YONETIMIi SISTEMi

2.1. GIiRIS

Her iireticinin faaliyetlerine ve iriinlerinin niteligine uyarlanmis bir kalite sistemine sahip olmasi
gerekir. Uretim diizeyinde Kkalite yOnetimini uygulamak amaciyla bu sistem, kurumsal yapi,
yukiimliiliikler, mevcut kaynaklar, prosediirler ve islemler sistemidir.

2.2. KURUMSAL YAPI VE YUKUMLULUKLER
Kurumsal yapi, iireticinin yapisin1 ve faaliyetini anlamak agisindan agik bir sekilde ifade
edilmelidir. Her personel kendi yiikiimliiliiklerini, 6zel gorevlerini ve kurum i¢indeki yerini bilmelidir.

2.3. KAYNAKLAR
Her {iretici personel, ana bina ve hizmet binalari, techizat ve makineler gibi yeterli ve uygun imalat
kaynaklarina sahip olmalidir.

2.3.1. PERSONEL

Her iiretici imalat hacmine ve ¢esitliligine bagli olarak kurumsal bir yap1 olusturmali ve faaliyet
alanlarina gore yeterli sayida personel bulundurmalidir.Personel i¢in gorev tanimi yapilmalidir.
Personel, kendilerine verilen gorev ve sorumluluklara uygun bilgi, deneyim, yetenek ve motivasyona
sahip kisilerden olusmalidir.

2.3.2. BINA, TECHIZAT VE MAKINELER

Binalar, gerceklestirilecek olan faaliyetlerin gerektirdigi kosullar1 saglayacak sekilde tasarlanmali,
insa edilmeli veya uyarlanmali ve korunmalidir. Ozellikle 1giklandirma, sicaklik, nem orani ve
havalandirma, imalatlar1 veya depolanmalar1 sirasinda {irlinlerin kalitesini dogrudan veya dolayl
sekilde etkilememelidir.

Techizat ve makineler, malzeme, makine ve personel hareketlerinin kalite {izerinde olas1 bir risk
olusturmayacak sekilde yerlestirilmelidir. Teghizat ve makinelerin bakimi, faaliyet amaci dogrultusunda
etkin bir sekilde hizmet verebilmeleri agisindan geregince yapilmalidir.

2.4. PROSEDURLER (USULLER)

Her tiretici, karar verdigi kurumsal yapiy1 ve tiretim niteligini gdz 6niinde bulundurarak, kendi prosediir
sistemini ve imalat talimatlarin1 olusturmalidir.

Prosediirler ve imalat talimatlar1 uygun bir sekilde tanimlanmalidir. Prosediirler ve imalat talimatlar,
iiretime yonelik farkli faaliyetlerde uygulanacak onlemleri, yiiriitiilecek islemleri ve alinacak tedbirleri



detayl bir sekilde tanimlamalidirlar.

2.5. ISLEMLER

Piyasaya siiriilmesi planlanan {iriiniin imalat asamasinda uygulanacak islemler, gerekli ve yeterli
gelistirme asamasindan ge¢mis olmalidir. Bu islemlerin uygun sekilde kontrol edilmis sartlarda
gerceklestirilmesi saglanmalidir.

3.IMALAT

3.1. GIRIS

Uygunlugu saglamak i¢in gerekli olan sartlarin karsilandigini garanti etmek amaciylaiiretimin her
asamasinda 6nlemler planlanmali ve etkili bir sekilde uygulanmalidir. Islemin her asamasmna iliskin
prosediirlere ve talimatlara uymak ve bunlar1 uygulamak i¢in tiim diizenlemeler yapilmalidir. Herhangi
bir zamanda her hangi bir ekipman, cihaz, ham madde, {iriin bileseni, ambalaj malzemesi, sarf maddesi
veya bir dokiimani tanimlamak miimkiin olmalidir.

Uretici, tiim iiretim faaliyetlerini kendisi yiiriitecek (yerinde iiretim); veya bazi faaliyetlericin taserona
bagvuracaktir (tesis disi iiretim).

Tesis i¢indeki tiim islemlerde, personel yeterli bilgiye, verilere ve talimatlara sahip olmalidir.

3.2YERINDE iMALAT

3.2.18SU

Onemli bir ham madde olmasindan dolay1 suya zel itina gdsterilmelidir.

-Su iiretim techizati ve su sistemleri (deiyonizasyon,, distilasyon ve uygun bir filtrasyon ile elde edilmis
bitmis iirliniin uygunlugunu garanti edecek kalitede su saglamalidir.

-lyi diizenlenmis yazili prosediirlere gdre su sistemlerinin uygun kimyasal ve mikrobiyolojik kalitedeki
suyu saglayip saglamadigi takip edilmeli ve ortaya ¢ikacak her tiirli ariza diizeltici faaliyetlerle
giderilmelidir.

-Su tesisati, durgunluk ve kirlenme riskini ortadan kaldiracak sekilde insa edilmelidir.

-Su kalitesini olumsuz olarak etkileyecek malzemeler se¢ilmemelidir.,

Su borular1 soguk, sicak, minerallerden armdirilmis su, temizleme suyu veya su buhar1 ve bu gibi
uygun isaretlerle tanimlanmalidir.

3.2.2 TESLIMATLAR

Uretime yonelik tiim malzeme (ham madde, iiriin bilesenleri, yar1 mamul iiriinler ,dokme
iriinler,ambalaj materyali,ambalajlanmamis triinler...) belirli prosediirler ¢ergevesinde ve usuliine
uygun olarak teslim alinmalidir, her teslimat kaydedilmeli ve uygunlugu dikkatli bir sekilde kontrol
edilmelidir.

Kayitlarda, iiriiniin belirlenmesini saglayan asagidaki bilgiler yer almalidir:

- Sevk belgesi ve malzeme iizerinde yazan {iriin ismi,

- Uriine firma iginde verilen isim (eger tedarik¢i tarafindan verilen isimden farkliysa) ve/veya
iiriin kodu,

- Teslimat tarihi,

-Tedarikg¢inin ismi, parti numarast,

-Teslim aliman malzemenin toplam miktar ve sayist,

-Kabulden sonraki dahili parti numarasi ,kalite performans sistemine bagl olarak, satin alinan {iriinlerin
teslim alinmasinda kullanilan dogrulama sekli, tedarik¢inin veya taseronun dogrulanmasi seklinde
yiriitiilmelidir.

Ham madde, iirlin bilesenleri ve diger malzemenin tasinmasi ve dahili tanimlama islemi belirlenmis
prosediirlere gore yapilmalidir.

Ornekleme;drnekleme yetkisi verilmis olan kisiler tarafindan kullanilan ekipman ve metotlar,6rnek
miktarlar1 ve materyalin bulagmasini ve kalitesinin bozulmasini dnlemeye yonelik tedbirlerin yer
aldig1 yazili 6rnekleme talimatlarina gore yapilmalidir.



3.2.3 DEPOLAMA

Imalat i¢in gerekli olan malzeme (tiim baslangi¢ maddeleri,yar1 mamul iiriinler, dokme iiriinler ve bitmis
iriinler,karantinadaki {irtinler,serbest birakilan tirlinler niteliklerine gore ve etkin bir parti tanimlamasi
ve stok rotasyonu saglamak amaciyla diizenli bir sekilde uygun kosullarda depolanmalidir. Uygun
olmayan malzemenin kullanilmasini dnleyecek bir sistem olusturulmalidir.

3.2.4 ISLEME

3.2.4.1 Ham madde tartim

Uretim sahasindaki diizenleme ne yénde olursa olsun, karisimin hazirlanmasi igin gerekli olan ham
madde {iriin formiiline gore etiketlenmelidir ve tartilmalidir.Bu hammaddeler, islemin kesintili olup
olmamasina bakilmaksizin uygun tartim ve 6l¢iim kaplarina konularak veya karisimin hazirlanmasi
i¢cin dogrudan cihaza veya techizata katilmak iizere dlc¢iilmeli/tartilmalidir.Baglangi¢c maddelerinin
yalnizca bu amagla yetkilendirilmis kisilere yazili prosediirlere gore dagitilmasi saglanarak dogru
maddelerin , hassas olarak tartilarak veya Ol¢iilerek temiz ve dogru etiketlenmis kaplara alinmasi
saglanmalidir. Ham maddelerin tartim islemi sirasinda kontaminasyonunu oOnlemek igin uygun
diizenlemeler yapilmalidir.

3.2.4.2 Karisim Hazirlanmasi
Karigimin hazirlanmasi iglemine yonelik olan tiim talimatlarin isleme baglamadan 6nce elaltinda ve
hazir bulunmasi temin edilmelidir.
Makinelerin yeni isleme hazir olmasi i¢in imalatta kullanilacak tesis ve techizat, karisim hazirlanmasi
isleminden 6nce temizligi ve bakimi yapilarak kontrol edilmis olmalidir. Tesisat ve techizatta, daha
once yapilmis bir isleme ait bir iiriiniin, bilginin veya 6genin olmamas1 gerekmektedir.
Imal edilecek her iiriin, islemin her asamasinda operatdriin gerekli referans1 bulmasi ve kontrolleri
yapabilmesi i¢in isaretlendirilmelidir (6rnegin, isim, say1...).
Karigimin ,hazirlanmasi islemi, her bir iiriin i¢in kullanilacak techizat ve parti miktarini iceren detayl
imalat kurallar1 ile birlikte iirlinlin formiiliinii gerektirmektedir.
Ornegin, karisim hazirlanmasi islemine yonelik kurallar asagida belirtilenleri kapsamalidir:
- Imalat i¢in gerekli olan tesisat ve techizat,
- Uriine ait agik formiil ve akis semast,
- Uretici tarafindan konulmus olan kurallara uygun olarak, parti numarasi ve dlgiilen
miktarlar1 da belirtecek sekilde isaretlenmis ham madde listesi,
- Doldurma siralamasi, sicaklik, hiz, karigtirma zamani, imalat isleminin baginda veya
sonunda yapilan kontroller ve 6rneklerin alinmasi, makinelerin temizlenmesi, dékme
iirline uygulanacak aktarma kurallar1 gibi, her asamaya yonelik detayli imalat kurallari.

Eger kesintisiz imalat siirecleri kullanilmaktaysa, talimatlar bu tip karigim hazirlanma islemine
gore uyarlanmalidir.

3.2.5 DOLUM VE AMBALAJLAMA iSLEMLERI

3.2.5.1 Hazirhk
Dolum ve ambalajlamaya yonelik diizenlemeler ne olursa olsun, ambalajlanmamis iriinler dahil tim
gerekli iriin bilesenleri ve ambalaj malzemeleri etkili ve dogru bir sekildetanimlanmalidir.

3.2.5.2 Dolum ve ambalajlama
Ambalajlama iglemlerine baslamadan Once, planlandigr gibi dogru tesisat ve techizatin
kullanildigindan emin olmak i¢in uygun kontrollerin yapilmasi1 gerekmektedir.

Ambalajlanacak iirtinlin kendisi veya bilesenlerinin, 6nceki doldurma ve ambalajlama igsleminden
kalan bir iirlin/malzeme bulasig1 veya paketleme malzemesiyle karisma/temas riskinin dnlenmesi de
onem arz etmektedir.

Imalattan 6rnek alinmasi, kontroller veya ambalajlama islemlerine yonelik tiim talimatlarin isleme
baslamadan once el altinda ve hazir bulundugundan emin olunmalidir.
Ambalajlanan iiriinler, imalat hatt1 iizerinde veya imalat islemi sonrasinda kolayca anlasilacak sekilde



etiketlenmelidir.

3.2.5.3 Dagitim

Uriin kalitesini saglamaya yonelik gerekli sartlara uyulmasini saglamak amaciyla nakliye
prosediirleri mevcut olmalidir.

Tim bitmis Urilinlerin, piyasaya verilebilmesi i¢in standartlara ve ilgili teknik diizenlemelere uygun
olmas1 gerekmektedir

3.3 FASON IMALAT — TASERON

3.3.1 GENEL HUSUSLAR

Tageronluk islemlerinin tiimii  ( hammadde ve {iriin bilesenlerine ait spesifikasyonlarin
incelenmesi de dahil tiim imalat islemleri...) iiriiniin kalitesini siirdiirmek amaciyla uygun bir sekilde
tanimlanmalidir. Bu nedenle, is yaptiran ile tagseron arasinda, iki tarafin yiikiimliiliiklerini diizenleyen
bir anlagma yapilmalidir.

3.3.2 iS YAPTIRAN

Taseronun gerekli iglemleri yiiriitme becerisini ve gerekli imkana (personel, tesis, makine, kalite
giivencesi...) sahip olup olmadigini degerlendirmek is yaptiranin gorevidir. Bubaglamda is yaptiran,
imalat asamalarinda kendisine diisen yiikiimliiliiklerin detaylart ile ilgili tiim bilgiyi yazili sdzlesme ile
taserona vermelidir.

3.3.3 TASERON

Taseron, Oonceden diizenlenmis olan resmi sartlara uymali, iizerinde mutabakat saglanan teknik
sartlar1 tam olarak yerine getirmelidir. Tageron, is yaptiranin isteyebilecegi her tiirli kontrolii ve
denetimi sozlesmelerinde belirtildigi sekilde yapmali ve bunun disina kesinlikle ¢ikmamalidir.

3.3.4 TASERON SOZLESMESI

Is yaptiran ile taseron arasinda, iiriiniin imalatina yonelik iki tarafin yiikiimliiliiklerini tanimlamak
{izere sartname ve prosediirler hazirlanmalidir. Iyi imalat uygulamalar: konusunda egitilmis olan
yetkili personelin, sartnamenin teknik nitelikleri tizerinde mutabik kalmalar1 gerekmektedir.

Sartname, iyi imalat uygulamalarinin uygulandigina yonelik kontroller yiiriitebilmesi i¢in is yaptirana
yetki veren hiikiimler igermelidir.

3.4 BITMIS URUNUN PIYASAYA VERILMESI

Bitmis iriinlerin piyasa verilmeden once uygunluklarinin kanitlanmasi icin benimsenmis bir kabul
isleminden ge¢mesi gerekmektedir. Bu konuda iiriiniin niteligi, iiretim sekli ve kalite sistemine gore
degisik kontrol yontemleri miimkiindiir.

Uriinler, is yaptiran tarafindan acgik¢a tanimlanmus sartlardan olusan bir prosediirii takibensatis onay1
vermeden piyasaya slirmeyecektir. Bu prosediir ve kosullara taseronluk sozlesmesinde de yer
verilebilir.

4. KALITE GUVENCE SARTLARI

4.1 Giris

Imalat siirecinde kalite giivencesi iireticinin tiim faaliyetlerini kapsar.

Kalitede ortaya c¢ikacak her tiirlii eksikligi azaltmak, ortadan kaldirmak ve Onlemek i¢in, hem imalat
bolimi, hem de imalatla dogrudan veya dolayli ilgisi olan diger boliimler tarafindan bir dizi faaliyet
yiirtitiilmelidir.

4.2 IMALAT

Imalat boliimii, asagidaki ana basliklar altinda belirtilen kalite giivence islemlerinden de sorumludur:
- Yetkili boliimlerin agik¢a tanimladig: talimat ve prosediirleri diizenlemek ve bunlara

uymak.



- Herhangi bir uyumsuzluk ve uygunluk kriterinin ihlalini bildirmesi i¢in imalat personelinitesvik
etme

- Konu ile ilgili diger islemlerle birlikte kalite uyumsuzluklarinin incelenmesi ve yapilan analizler
sonucunda diizeltme, Onleme, gelistirme, izleme ve degerlendirme faaliyetlerinin uygulanmasini
saglamak.

4.3 SATIN ALMA VE TEDARIK
Satin alma ve tedarik, bir iireticinin kalite sistemi i¢in 6nemli bir unsurdur. Bu faaliyet, disaridan gelen
ve imalat i¢cin Onem arz eden kaynaklarin etkin bir bicimde yonetilmesine ve ydnlendirilmesine
dayanmaktadir.
Satin alma ve tedarik asagida belirtilenlerle ilgilidir:
-Tedarikgilerden alinan hammadde, iiriin bilesenleri ve gerektiginde imalat makineleri,
-Dolum veya paketleme gibi islemlerin kismen veya tamamen bir taserona
verilmesi,
-Uriin imalatinin kismen veya tamamen uzmanlasmis bir taserona verilmesi
Uriiniin kalitesinin siirekliligine iliskin tiim talepler, arastirma ve gelistirme, imalat, ve kalite
giivencesi gibi ilgili boliimlerle yakin igbirligi i¢inde belirlenmelidir.
Ana faaliyetlere iliskin yiikiimliiliikler agikga ifade edilmelidir. Ornegin:
- Hammadde, iiriin bilesenleri, vb. ile ilgili sartname diizenlemek,
- Tedarik¢i ve taseronlar: kalite giivencesi acisindan onaylamak ve periyodik olarak
degerlendirmek,
- Firma ile tedarikgi arasindaki iliski ve alis verise (destek, denetim...) yonelik sartlari
diizenlemek,
- Tedarik¢i veya taseron tarafindan yapilan denetimleri dikkate almak,
- Sozlesmede yer alacak teknik konularla (yapilacak denetimin tiirii, kabul veya ret
kriterleri, uygunluk ihlali olan durumlarda veya degisiklik yapilmasi durumunda
atilacak adimlar...) ilgili hiikiimler diizenlemek,
- Fiyat, teslim siiresi ve talimatlar veya gerekirse satig sonrasi hizmet gibi diger talepler.
Satin alma belgeleri: Satin alma belgeleri, iiriinii a¢ik bir sekilde tanimlamalidir. Ayrica, siparis
hazirlama, bilgi tiirii, veya belirtilecek sartlara iliskin yilikiimliliikler bir prosediirle acik bir sekilde
tarif edilmelidir.

4.4 TESIS VE TECHIZATIN KONTROLU VE BAKIMI
Tesis ve techizat, her tiirli {rlin kirlenmesi ve/veya bozulmasina iligkin higbir risk
tasimamalidir. Tesis temiz ve diizenli tutulmalidir.

Uretim makineleri, amacina yonelik olarak tasarlanmali, monte edilmeli, korunmali ve iiriin
kalitesine risk teskil etmemelidir. Makineler, hareketi engellemeyecek sekilde yerlestirilmeli ve
usuliine uygun olarak temizlenmelidir.

Tiim bu islemler 6nceden hazirlanmis standart igslem usullerine(S.O.P.)gore gergeklestirilmelidir.

Tlim iretim makinelerinin bakimlari, firma igindeki yetkili departman tarafindan veya bakim
sozlesmesi araciligiyla diizenli olarak yapilmali, tesis ve techizat saglam ve galigir vaziyette kalacak
sekilde muhafaza edilmelidir. Uretim alanlari, burada gorevlendirilmeyen personel tarafindan
kullanilmamalidir. Temizlik iirlinleri, kozmetik iiriinlere temas etmemelidir.

Bu tesisat ve techizatta yiiriitiilen her isleme ait kayitlar belirlenen kural ve sartlara gére muhafaza
edilmelidir. Uretim techizatindaki tart1 ve dl¢iim cihazlar1 diizenli olarak kalibre edilmelidir.

4.5 GELISTIRME VE BAKIM iSLEMLERI

Genel olarak firma i¢indeki veya firma disindaki, {iriinii gelistiren (formiil ve paketleme) bolim,
burada sozii edilen iyi imalat uygulamalarini dikkate alarak, bir pilot siire¢ belirlemelidir.

Firmanin biiyiikligii, yapist ve {iriiniin niteliklerine uygun sekilde, yukarida belirtilen pilot siirecin
endiistriyel siirece doniistiiriilebilmesi gerekmektedir.

Isleme, doldurma ve ambalajlama islemleri, iyi tanimlanmis ve test edilmis prosediirlere gore
yapilmalidir.

Ayrica, onaylama prosediirlerinin yeni kosullar 151¢inda giincellenmesi de o6nemlidir. Karisim



hazirlanmasi, dolum ve ambalajlama islemlerinin geregince yiiriitiildiigiine ve bunun sonucunda
kendi prosediirlerine uygun bir {iriiniin elde edildigine dair onaylama yapilmalidir.

4.6 ENDUSTRIYEL HIJYEN

Kozmetik endiistrisinde, bitmis {iriin, tiikketicinin sagligini olumsuz yonde etkilemeyecegi gibi igerdigi
mikroorganizmalar ve bunlarin ¢ogalmasi nedeniyle iiriiniin kalitesinde bozulmaya yol agmamalidir.
Bunu basarmak i¢in, iyi hijyen uygulamalarina uymak esastir.

Mikrobiyolojik kirlenme riskinin iirline goére degismesi nedeniyle (6rnegin: kremlerle
karsilastirildiginda parfiimlerin daha az kirlenmesi gibi), her tirlii kirlenme riskini énlemek igin
degisik iiretim asamalari, iriiniin niteligine uygun endiistriyel hijyen sartlar1 uyarinca kullanilmalidir.
Fabrikanin her kisminda bina, tesisat ve techizat da tipki hammadde, iiriin bilesenleri, dokme {iriin,
ambalajsiz ve bitmis {irlinlerde oldugu gibi iyi hijyenik sartlarda muhafaza edilmelidir.

Genel olarak, imalat alaninda duragan su, toz, bocek ve diger hayvanlarin bulunmasi riskini 6nlemek
icin farkli faaliyetler organize edilmelidir. Dolum ve ambalajlama techizati, tasarim ve kullanim
sartlarina uygun olarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Personelin, kisisel hijyen ile ilgili belirgin kurallara ve ¢alisma talimatlarina uymasi temin edilmelidir.
Ortaya c¢ikabilecek her tiirlii kirlenmenin niteligini ve kaynagini tespit etmek ve iiriin kirlenmesini
onlemek amaciyla bu kirlilik kaynaklarinin ortadan kaldirilmalarina yonelik tedbirlerin alinmasi
saglanmalidir.

4.7 KALITE KONTROL ISLEMLERI
Kalite kontrol islemleri, imalat sirasinda kalite uygunlugunu izlemeye yonelik tiim
islemlerdir.
Yiriitiilen farkli islemler iki gruba ayrilabilir:
1- Gelen madde ve malzemenin kontrolii ve bitmis {irlinlerin son kontrolii kalite kontrol
laboratuarinin gorevidir.
2- Imalat sirasindaki islem ici kontroller imalat personelinin gorevidir.
Bu kontrol iglemlerini etkili bir sekilde yiiriitebilmek i¢in, hem laboratuarlar hem de imalat personeli
asagidaki konular hakkinda bilgi sahibi olmalidir:
- Uriin spesifikasyonlari,
- Ornek alma prosediirleri,
- Islem ici kontrol ve test yontemleri,
- Kabul sinirlari.
Imalat kontrolii denince, drnek olarak asagida belirtilen kontroller yiiriitiilmelidir:

- Etiketleme (dahili kod numarasi, ticari isim...)

- Parti numarasi ve tarih, etiket kontrolii (etiket kaymasi, vs.)

- Sizdirmazlik kontrolii.
Elde edilen sonuglar onaylanmali, kullanilmali ve kaydedilmelidir. Bu kayitlar en azindan asagidaki
bilgileri igermelidir:
- Islemleri yiiriiten personel tarafindan her tiirlii denetim, 6l¢iim ve kontrollerin sonuglan ile personelin
bu konudaki goriis ve yorumlart,
- Ozel bir onay gerekmesi halinde, durum agik bir sekilde belirtilmelidir (6rnek olarak, "onayland1",
"reddedildi", "askida" gibi).
Belgelere hizli bir sekilde wulasilmasi, belgelerin hemen hazirlanmasi ve iyi durumda saklanmasi
kaydiyla her tiir belge kayit sistemi tutulmalidir.
Tam bir analiz yapmak amaciyla, kullanilan her partiye tekabiil eden hammadde 6rneklerinden
yeterli miktarlarda 6rnek tutulmalidir. Ayni kosullar, ambalajli olarak muhafaza edilmesi gereken
her bitmis iirlin partisi i¢in de gegerlidir. Tanimlanan tiim bu 6rnekler, sirf bu amag i¢in olusturulmus,
sinirli erigime sahip alanlarda (6rnek deposunda) tutulmalidir.

4.8 EGITIM

Imalatta etkili bir kalite kontrolii saglamak icin diger gerekliliklerin yani sira firma, personeline
yeterli bilgi, deneyim, yeterlilik ve motivasyonu saglamalidir. Bu nedenle, her seyden 6nemlisi, firma
icindeki mevkii ne olursa olsun tiim personelin egitim ihtiyaglar1 tespit edilmeli ve bunlar1 igerecek bir



personel egitim plani olusturulmalidir.

Belli bir boliimde c¢alisan personelin teknik bilgisini ve deneyimini dikkate alarak, mesleklerine
ve sorumluluklarina uygun egitim kurslar1 hazirlanmali ve uygulanmalidir. Bunun sonucu olarak,
biitiin kilit personel ve imalat personeli farkli islemlerin yerine getirilmesi i¢in gerekli yontemler ve
yeterlilik konusunda (tartma, karisim hazirlanmasi, iiretim , endiistriyel hijyen, siire¢ i¢i kontroller,
bakim...) tam bir egitime tabi tutulmalidir.

Bu egitim kurslari, her firmanin kendi imkan ve kaynaklarmma gore, firma tarafindan veya firma
disinda uzmanlagmis organizasyonlar tarafindan konu veya durum bazinda hazirlanmasi gereken bir
program ¢ercevesinde verilmelidir.

Bu plan, diizenli olarak gdzden gegirilmeli, izlenmeli ve sonuglari degerlendirilerek kayit altina
alimmalidir.

4.9 BELGELER

Mevcut durumu belirlemek, gelisme ve degisiklikleri kayit altma almak, sozli iletisimden
kaynaklanabilecek bir hatayi (tutarsizlik, kapali ifade, unutkanlik,ihmal gibi) dnlemek icin belgelemek
gerekmektedir.

Bu belgeler asagidaki hususlari i¢eren prosediire uygun sekilde hazirlanmalidir:

- Belgeleri diizenleyen ve dagitimdan 6nce onaylayan kisi

- Bu belgeleri kullanmasi amaglanan kisi

- Belge arsiv sistemi ve bulundugu mekan

Belgeleme prosediirii her tiir degisikligi ve sorumlu kisileri agikg¢a ifade etmeli , nedenleri ve tarihleri
belirtmelidir.

Tim belgelemeler, gegmis tarihli herhangi bir belgenin hemen bulunabilmesi i¢in diizenli olarak
gbzden gecirilmeli ve glincellenmelidir. Firma i¢indeki belge envanteri giincel tutulmalidir.

Farkl tipteki belgelemeler genel olarak prosediirler, talimatlar, sartnameler ve tamamlayici nitelikteki
belgeleri kapsamalidir. Belgeleme, her firmanin 6zel niteligini, yapilanmasini ve araclarini dikkate
alarak diizenlemelidir.

4.9.1 PROSEDURLER

Yiiriitiilecek islemlere iliskin genel kilavuzlar belirtilmis olmalidir. Ornegin; prosediirler sunlarla
ilgili olmalidir:

- Hammadde, iirlin bilesenleri ve her tiirlii ambalaj malzemesinden 6rnek alinmasi,

- Uretim siiregleri, doldurma ve ambalajlama ydntemleri, tesisat ve teghizata ydnelik — kontrol
yontemleri,

- Uretimde kullanilan saha, tesisat ve teghizatin temizlik ve/veya dezenfeksiyonu,

- Her tiirlii imalat islemine baslamadan 6nce yiiriitiilecek faaliyetler (hat bosaltmak gibi),

- Uygunsuzluk (dokme iiriinler, iiriin bilesenleri, hammaddeler, ambalaj malzemesi, ambalaj,
bitmis iiriinler..) halinde atilacak adimlar ve kullanilacak yontemler,

- Olgiim aletlerinin kalibrasyonu,

- Uriiniin piyasadan geri ¢ekilme kosullar1

4.9.2 IMALAT KURALLARI

Imalat siireci icinde kullanilmasi miimkiin olan her tiir islem icin kurallarin tam olarak
tanimlanmis olmasi, uygun imalat yapmak i¢in gerekmektedir.

Bu kurallar, belli bir iiriini tiretmek i¢in gerekli olan islemlerin detayli tanimlarin1 vermelidir. Her
iriine veya iriin grubuna yonelik isleme, doldurma ve ambalajlama kurallari
diizenlenmelidir.

4.9.3 SARTNAME

Sartnamede, imalat sirasinda kullanilan veya elde edilen tiim hammadde, iiriin bilesenleri, dokme
iirlinler, yart mamul ve bitmis iiriinlerin uymasi gereken sartlar belirtilmelidir.

Sartname asagidaki detaylar1 icermelidir:

- Firma tarafindan kabul edilen dahili parti numarasi ve etiketleme,

- Nitel (kimyasal, fiziksel ve mikrobiyolojik) ve nicel sartlar ve bunlarm kabul sinirlari,
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- Diizenli denetimlerin tarihleri,
- Diizenlenen sartlara uymak igin kullanilan yontemler

4.9.4 PARTI iZLENEBILIRLIGI

Bir {irlin partisinin kalitesi ile ilgili olarak karsilasilan muhtemel olaylar cergevesinde, gerekli
arastirmalart verimli bir sekilde yiiriitmek icin, her pakete iliskin isleme ve ambalajlama verisi
kaydedilmeli ve bu sayede parti izlenebilirligi saglanmalidir.

Bu veriler ayrica kaliteyi gelistirmek amaciyla kullanilmalidir.

Kayitlar ve izleme islemleri, her iiretim asamasinda yapilmalidir ve 6rnegin su belirtilenlere iligkin
olmalidir:

- Imalat ve ambalajlama sirasinda yapilan &lgiim ve testler,

- Otomatik isleme ve kontrol ekipmanindan alinan veriler,

- Isleme ve ambalajlama personelinin iiretim sirasindaki goriis ve gdzlemleri.

Farkli imalat departmanlarina iligkin kontrol islemleri ile farkli imalat islemlerine yonelik diizenlenmis
belgeler arasindaki irtibat sistemi, partinin izlenebilmesine olanak saglamalidir.

Bu belgeler, daha sonra bas vurulmasi amaciyla, tek bir yerde toplanabilecegi gibi, s6z konusu
boliimlere de birakilabilir.

4.10 iZLEME VE SONUCLARIN KULLANILMASI

Sonuglardan yararlanilmasi, kalite giivencesinde onemlidir. Sonuglarin kullanimi, bir yandan
imalatta kalitenin Ol¢lilmesini saglarken; diger taraftan yiiriitiilen diizeltici —gelistirici-Onleyici
faaliyetlerin sonuglarini izleme olanagi saglamaktadir.

Bu bilginin 15181nda, yiiriitillecek diizeltici-gelistirici-Onleyici faaliyetlerin neler olacagina karar vermek
amaciyla hatalara neden olan muhtemel sebeplerin bir analizi yapilmalidir.

Aninda miidahale gerektiren hatalarin siirekli olarak izlenmesi paralelinde, diizeltici-
gelistirici-onleyici faaliyetleri takiben elde edilen sonuglarin periyodik olarak sentezi, kalite
sisteminin iki énemli unsurudur.

Bunlar, kalite giivencesiyle ilgilenen birimlerle imalat boliimiiniin gérevidir.

Sikayet durumunda, sadece hakli bulunan sikayetler dikkate alinacak ve parti kayitlarina
gegecektir. Sikayetler kaydedilmeli, s6z konusu birimlere gonderilmeli, sebeplerin bir analizi yapilmali
ve gerekirse diizeltici-gelistirici-Onleyici faaliyetler yiiriitiilmelidir.

4.11 KALITE DENETIiMi

Denetim, 6zel olarak tayin edilen yetkili denetgiler tarafindan diizenli olarak veya talep {izerine,
bagimsiz ve detayli bir sekilde yiritilmelidir. Bu denetim imalat yerinde, imalat sahasi disinda
tedarikcilerin is yerinde veya tageron firmada yapilabilir. Denetimler kalite sistemini genel olarak ele
almalidir.

Denetimin amaci, iyi imalat uygulamalarina uyum saglamak ve gerekirse diizeltici-gelistirici-
Onleyici faaliyetlerin yapilmasini 6nermektir.

Denetimin  sonuglari, firma yoOnetimine gonderilmeli ve iyilestirme faaliyetlerini
diizenleyebilmeleri i¢in denetim gegiren personele bildirilmelidir. Diizeltici faaliyetlerin yapildigina dair
kontroller de yapilmalidir.

5. KAYNAKCA

TS ENISO 9000 Kalite - terminoloji

TS ENISO9001 Kalite sistemleri - tasarim gelisiminde, iiretimde, montajda ve hizmette Kalite
Giivencesine Y6nelik Model.

TS ENISO 9004 Kalite yonetimi ve sistem unsurlar1 - Yonergeler
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