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— Buglnki teknik ve uygulamaya dayanilarak hazirlanmis olan bu standardin, zamanla ortaya ¢ikacak
gelisme ve degisikliklere uydurulmasi mimkun oldugundan ilgililerin yayinlari izlemelerini ve standardin
uygulanmasinda karsilastiklari aksakliklari Enstitimuze iletmelerini rica ederiz.

— Bu standardi olusturan Ihtisas Grubu (iyesi degerli uzmanlarin emeklerini; tasarilar izerinde gérislerini
bildirmek suretiyle yardimci olan bilim, kamu ve 6zel sektdr kuruluslar ile kisilerin degerli katkilarini
sukranla anariz.

K-Q
TSE-ISO-EN
9000

Kalite Sistem Belgesi
Imaldt ve hizmet sektdrlerinde faaliyet gosteren kuruluglarin sistemlerini TS EN ISO 9000 Kalite
Standardlarina uygun olarak kurmalari durumunda TSE tarafindan verilen belgedir.

Tiirk Standardlarina Uygunluk Markasi (TSE Markasi)

TSE Markasi, Gzerine veya ambaldjina konuldugu mallarin veya hizmetin ilgili Turk Standardina uygun
oldugunu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya g¢iktiginda Tirk Standardlar Enstitlisi’nin
garantisi altinda oldugunu ifade eder.

TSEK

Kritere Uygunluk Belgesi (TSEK Markasi Kullanma Hakki)

Kritere Uygunluk Belgesi; Turk Standardlari bulunmayan konularda firmalarin Grtnlerinin ilgili uluslararasi
standardlar, benzeri Turk Standardlari, diger Ulkelerin milli standardlari, teknik literatir esas alinarak Turk
Standardlari Enstitist tarafindan kabul edilen Kalite Faktér ve Degerlerine uygunlugunu belirten ve
akdedilen s6zlesme ile TSEK Markasi kullanma hakki verilen firma adina dizenlenen ve lzerinde TSEK
Markasi kullanilacak Urunlerin ticari Markasi, cinsi, sinifi, tipi ve tlrini belirten gecerlilik siresi bir yil olan
belgedir.

DIKKAT!

TS isareti ve yaninda yer alan sayi tek basina iken (TS 4600 gibi), mamulin Turk Standardina uygun
uretildigine dair Ureticinin beyanini ifade eder. Tiirk Standardlan Enstitlisii tarafindan herhangi bir
garanti s6z konusu degildir.

Standardlar ve standardizasyon konusunda daha genis bilgi Enstitiimiizden saglanabilir.

TURK STANDARDLARININ YAYIN HAKLARI SAKLIDIR.

TURK STANDARDLARININ TELiF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
BEYAZ KAGIT VE HIJYENIK URUNLER TEMIZLiK iNSAAT SANAYi TICARET ANONIM SiRKETI'A VERILMiSTiR. BASILMA TARiHi: 29.01.2022
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iKTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



ICS 71.100.70 TURK STANDARDI TS EN ISO 22716/Subat 2013

On soz

— Bu standard, CEN tarafindan kabul edilen EN ISO 22716 (2007) standardi esas alinarak, TSE Saglik
Ihtisas Kurulu’na bagh TK 32 Saglik Teknik Komitesi'nce hazirlanmis ve TSE Teknik Kurulu’nun 21 Subat
2013 tarihli toplantisinda Turk Standardi olarak kabul edilerek yayimina karar verilmistir.

— Bu standardda kullanilan bazi kelime ve/veya ifadeler patent haklarina konu olabilir. Boyle bir patent
hakkinin belirlenmesi durumunda TSE sorumlu tutulamaz.
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Kozmetikler - iyi Uretim Uygulamalari (GMP) - iyi Uretim Uygulamalari
hakkinda kilavuz

0 Girig

Bu standard, kozmetik Griinlere yoénelik Iyi Uretim Uygulamalari hakkinda rehberlik etmek amaciyla
tasarlanmigtir. Bu standard, kozmetik sanayi tarafindan kullaniimak tzere ve bu sektorun belirli ihtiyaclarini
karsilamak amaciyla hazirlanmistir. Bu standard, Urlin kalitesini etkileyen insan faktoru ile teknik ve idari
hususlarin yénetimine iliskin olarak kuruluga ve uygulamaya yonelik tavsiyelerde bulunur.

Bu standard, drinlerin alinigindan sevkiyatina kadar akisin izlenmesi amaciyla kullanilmasina imkan
saglamak icin yazilmistir. llave olarak bu standardin amaglarina ulastiginin daha iyi anlasiimasi igin her bir
ana baslik altina bir ‘prensip’ eklenmistir.

lyi Uretim Uygulamalari, gecerli bilimsel kararlari ve risk degderlendirmelerini esas alan imalat alani
faaliyetlerinin tanimlanmasi yoluyla, kalite glivence kavraminin uygulamaya yoénelik gelisimini tayin eder. Bu
GMP kilavuzunun amaci, tarif edilen 6zellikleri karsilayan bir Griin elde edilebilmesini saglayan faaliyetleri
tanimlamaktir.

Dokiimantasyon, lyi Uretim Uygulamalar’'nin ayrilmaz bir pargasidir.

1 Kapsam
Bu standard, kozmetik drlnlerin imalat, kontrol, depolama ve sevkiyati ile ilgili kilavuzlar kapsar.

Bu standard, Grindn kalitesi ile ilgili hususlari kapsar ancak bir bitlin olarak imalat alaninda c¢alistirilan
personelin glvenligi ve ¢cevrenin korunmasi ile ilgili konulari kapsamaz. Glvenlik ve cevre ile ilgili konular bir
sirketin temel sorumlulugudur ve bunlar ilgili yasal dizenlemeler ve ydnetmelikler dogrultusunda kontrol
edilir.

Bu standard arastirma ve gelistirme faaliyetlerine ve bitmig Urinlerin dagitimina uygulanmaz.

2 Terimler ve tarifler
Bu standardin amaclari bakimindan asagidaki terimler ve tarifler uygulanir.

2.1 Kabul kriterleri

Deney sonuglarinin kabuli i¢in sayisal sinirlar, araliklar veya diger uygun odlguler.

2.2 Denetim

Kalite faaliyetlerinin ve buna bagh sonuglarin, planlanan dizenlemelerle uyumlu olup olmadidinin ve bu
duzenlemelerin etkin sekilde uygulanip uygulanmadidinin ve hedefleri gerceklestirmeye uygun olup
olmadiginin belirlenmesi amaciyla yapilan sistematik ve bagimsiz inceleme.

2.3 Parti
Bir suregten veya bir dizi streclerden gegerek homojen olmasi beklenen ham madde, ambalaj malzemesi
veya Urinun tanimh miktar.

2.4 Parti numarasi
Ozellikle bir partiyi tanimlayan sayilar, harfler ve/veya simgelerin 6zel kombinasyonu.

2.5 Ambalajlanmamisg uriin
Ambalajlama asamasini icermeyen ve son ambalajlamaya kadar olan dretim asamalari tamamlanmig
herhangi bir Grin.

2.6 Kalibrasyon

Belirlenen sartlar altinda, bir 6lgme aleti veya 6lgme sistemi yardimiyla gosterilen degerler veya bir malzeme
Olcuslyle temsil edilen degerler ile bir referans standardin karsilik gelen bilinen degerleri arasindaki iligkiyi
olusturan islemler dizisi.
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2.7 Degisim kontroli

imal edilen, ambalajlanan, kontrol edilen ve depolanan Uriinlerin tanimli kabul kriterlerine uygun oldugunu
garanti etmek igin lyi Uretim Uygulamalari’'nin kapsadigi bir veya birkag faaliyetin herhangi bir bicimde planli
olarak degistiriimesiyle ilgili i¢ dizenleme ve sorumluluklar.

2.8 Temizleme

Kimyasal etki, mekanik etki, sicaklik, uygulama siresi gibi faktorlerin degisen oranlarda birleserek, genellikle
gorlnen Kirin bir yizeyden ayrilmasi ve yok edilmesinden olusan ve belirli bir dizeyde temizlik ve gorinis
saglamak igin yapilan tim iglemler.

2.9 Sikayet

Bir Grindn tanimli kabul kriterlerini kargilamadidini beyan eden dis bilgi.

2.10 Kontaminasyon
Uriinde kimyasal, fiziksel ve/veya mikrobiyolojik madde gibi herhangi istenmeyen bir maddenin bulunmasi.

2.11 Sarf malzemesi
Temizleme, sanitizasyon veya bakim c¢alismalarinda tiketilen temizlik maddeleri ve yaglayicilar gibi
malzeme.

2.12 Sozlesmeyi kabul eden yiiklenici
Baska kisi, sirket veya kurulus yerine bir isi ylrGten Kisi, sirket veya dis kurulus.

2.13 Kontrol
Kabul kriterlerinin karsilandiginin dogrulanmasi.

2.14 Sapma

lyi Uretim Uygulamalar’nin kapsadigi bir veya birkag faaliyeti ilgilendiren, herhangi bir durumda planlanmis
veya planlanmamis gegici duruma baglh olarak belirlenen sartlar diginda davranma yetkisiyle ilgili i¢
dizenleme ve sorumluluklar.

2.15 Bitmisg uriin

Sevkiyat icin son ambalajlama dahil batin imalat agamalarini tamamlamis kozmetik tran.

2.16 Sireg ici kontrol
Bir urdndn, tanimli kabul kriterlerini kargiladigini garanti etmek icin sireci belilemek ve uygun oldugu
durumda izlemek amaciyla imalat sirasinda yapilan kontrol igslemleri.

2.17 Ig denetim

Bir sirket icindeki yetkin personel tarafindan yapilan sistematik ve bagimsiz inceleme. Bu incelemenin amaci,
bu standardin kapsadigi faaliyetlerin ve bu faaliyetlerle iligkili sonuglarin planlanan dizenlemelerle uyumiu
olup olmadigini, bu dizenlemelerin etkin sekilde uygulanip uygulanmadidini ve hedeflenen amaglari
gerceklestirmeye uygun olup olmadigini belirlemektir.

2.18 Temel donanim
imalat ve laboratuvar dokiimanlarinda belirtilen ve siireg icin gerekli oldugu dikkate alinan donanim.

2.19 Bakim

Tesisleri ve donanimi uygun calisma sartlarinda isletmek Uzere tasarimlanan herhangi periyodik veya
planlanmamig destek ve dogrulama iglemleri.

2.20 Uretim iglemi

Ham maddelerin tartiimasindan ambalajlanmamig UrGiniin yapimina kadar olan islemler dizisi.

2.21 Teknik ozellik disi
Tanimh kabul kriterleriyle uyumlu olmayan muayene, 6lgme veya deney sonucu.

TURK STANDARDLARININ TELiF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
BEYAZ KAGIT VE HIJYENIK URUNLER TEMIZLiK iNSAAT SANAYi TICARET ANONIM SiRKETI'A VERILMiSTiR. BASILMA TARiHi: 29.01.2022
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iKTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



ICS 71.100.70 TURK STANDARDI TS EN ISO 22716/Subat 2013

2.22 Ambalajlama iglemi
Ambalajlanmamis bir Grinutn bitmis bir Grln haline gelebilmesi igin gegirmek zorunda oldugu doldurma ve
etiketleme dahil batin ambalajlama adimlari.

2.23 Ambalajlama malzemesi
Nakliye icin kullanillan herhangi dis ambalaj haricinde, bir kozmetik Grinin ambalajlanmasinda kullanilan
herhangi malzeme.

Not - Ambalajlama malzemesi, Urtinle dogrudan temas etmesi i¢in tasarlanip tasarlanmadigina bagl olarak
birincil veya ikincil seklinde adlandirilir.

2.24 imalat alani
Kozmetik Urtnlerin Gretildigi yer.

2.25 Tesis

Uriin, ham madde ve ambalajlama malzemesinin teslim alinmasini, depolanmasini, Gretimini,
ambalajlanmasini, kontrolini ve sevkiyatini gergeklestirmek igin kullanilan fiziksel alan, bina ve destek
yaplilar.

2.26 imalat

Uretim ve ambalajlama islemleri.

2.27 Kalite guvencesi
Bir GrGnln belirlenen kabul kriterlerini karsiladigina dair gtiveni saglamak igin gereken planli ve sistematik
faaliyetlerin tim.

2.28 Ham madde

Ambalajlanmamis Urindn Uretimine giren veya uretiminde yer alan herhangi madde.

2.29 Geri ¢agirma
Piyasaya sunulan bir parti Grini geri gagirmak igin sirket tarafindan alinan karar.

2.30 Yeniden igleme

Kabul edilemez kalitedeki bir parti bitmis Griinin veya ambalajlanmamis Grindn bir kisminin veya tamaminin,
tanimlanan imalat asamasinda urinun kalitesinin bir veya daha fazla ilave islemle kabul edilebilir duruma
getirilebilmesi i¢in yeniden igleme tabi tutulmasi.

2.31 iade

Bir kalite hatasi gbsterebilen veya gostermeyen bitmis kozmetik Grtinlerin imalat alanina geri génderilmesi.

2.32 Numune

Bir grup Urtin hakkinda bilgi elde etmek i¢in o Grtin grubundan segilen bir veya daha fazla temsili Grdn.

2.33 Numune alma
Numunelerin alinmasina ve hazirlanmasina iligkin iglemler dizisi.

2.34 Sanitizasyon
Amagclanan Uriin grubuna bagli olarak eylemsiz bulasan iceren ylzeylerdeki istenmeyen mikroorganizmalari
azaltmak amaciyla uygulanan islem.

Not — Sanitizasyon, bir yizeydeki genel olarak goézle gérilemeyen kirleticileri azaltma islemidir.

2.35 Sevkiyat

Bir siparisin hazirlanmasi ve bir nakil aracina konmasiyla ilgili islemler dizisi.

2.36 Atik

Uriin sahibinin bertaraf etmeyi amacladidi, bir imalat, déniistirme veya kullanma igsleminden, maddeden,
malzemeden ve Urtiinden arta kalan herhangi bir kalinti.

3
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3 Personel

3.1 Prensip
Bu standardda agiklamasi yapilan faaliyetlerin uygulanmasinda yer alan Kkisiler, Urlnleri, tanimlanan bir
kalitede Uretmek, kontrol etmek ve depolamak i¢in uygun egitimleri almis olmalidir.

3.2 Kurulusg
3.2.1 Organizasyon semasi

3.2.1.1 Organizasyon vyapisi, sirket personelinin, organizasyonu ve gorevlerini anlayacadl sekilde
tanimlanmalidir. Bu yapi, sirketin bayGkligu ve trinlerinin gesitliligine uygun olmalidir.

3.2.1.2 Her sirket, imalatinin cesitliligine gore farkli faaliyet kapsaminda yeterli kadrolara sahip oldugunu
garanti etmelidir.

3.2.1.3 Organizasyon semasi, kalite glivence birimi ve kalite kontrol birimi gibi her bir kalite biriminin imalat
alaninin diger birimlerinden bagimsiz oldudunu go6stermelidir. Kalite glvencesi ve kalite kontrol
sorumluluklari, ayri bir kalite glivence birimi ve kalite kontrol birimi tarafindan veya tek bir birim tarafindan
ustlenilebilir.

3.2.2 Personel sayisi
Sirket bu kilavuzlarda tanimlanan faaliyetler bakimindan uygun sekilde egitilmis yeterli sayida personele
sahip olmalidir.

3.3 Temel sorumluluklar
3.3.1 Yoénetimin sorumlulugu
3.3.1.1 Kurulus, sirketin Ust yonetimi tarafindan desteklenmelidir.

3.3.1.21lyi Uretim Uygulamalar’nin gerceklestirimesi tst yénetimin sorumlulugu olmal ve sirketin batin
bdlimlerindeki ve her diizeydeki personelin katimini ve baghligini gerektirmelidir.

3.3.1.3 Yonetim, yetkili personelin erigsimine izin verdigi alanlari tanimlamali ve bildirmelidir.

3.3.2 Personelin sorumluluklari

Batln personel:

a) Organizasyon yapisindaki konumunu bilmeli,

b) Kendi tanimh sorumluluklarini ve faaliyetlerini bilmeli,

c) Kendi 6zel sorumluluk kapsamiyla ilgili dokiimanlara erismeli ve riayet etmeli,

d) Kisisel hijyen gereklerine riayet etmeli,

e) Kendi sorumluluklari seviyesinde meydana gelebilecek dizensizlikler veya diger uygunsuzluklari rapor
etmeye cesaret etmeli,

f) Atandidi sorumluluklari ve faaliyetleri yerine getirecek yeterli egitim, 6gretim ve becerilere sahip olmal

dir.

3.4 Egitim

3.4.1 Egitim ve beceriler

Imalat, kontrol, depolama ve sevkiyatta ¢alisan personel, kendi sorumluluklari ve faaliyetlerine uygun olarak
edindigi isiyle ilgili egitime ve deneyime veya bunlarin bilesimine dayali olan becerilere sahip olmaldir.

3.4.2 Egitim ve iyi Uretim Uygulamalari

3.4.2.1Biitiin personele, bu standardda tanimli faaliyetlerle ilgili gerekli iyi Uretim Uygulamalari egitimi
saglanmalidir.
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3.4.2.2 Sirketteki dlizeyi veya kidemi dikkate alinmadan bitiin personelin egitim ihtiyaglar tespit edilmeli ve
buna uygun bir egitim programi gelistiriimeli ve uygulanmalidir.

3.4.2.3Iigili personelin uzmanlk ve deneyimi dikkate alinarak, egitim kurslari, bireylerin iglerine ve
sorumluluklarina uygun olacak sekilde dizenlenmelidir.

3.4.2.41htiyacglara ve erisilebilir sirket kaynaklarina goére, egitim kurslari, sirketin kendisi tarafindan veya
gerekli gorlliyorsa uzman dis organizasyonlarin yardimiyla tasarimlanabilir ve gergeklestirilebilir.

3.4.2.5Egitim, dizenli gincellemelere tabi olan sirekli ve her zaman var olan bir slre¢ olarak
degerlendirilmelidir.

3.4.3 ise yeni alinan personel
lyi Uretim Uygulamalar’'nin teorisine ve uygulanmasina yonelik temel egitimin yaninda, ise yeni alinan
personel atandiklari gérevlere uygun egitim almaldir.

3.4.4 Personel egitim degerlendirmeleri
Personelin edindigi bilgi, egitim sirasinda ve/veya egitimden sonra degerlendirilmelidir.

3.5 Personel hijyeni ve saghgi
3.5.1 Personel hijyeni

3.5.1.1 Hijyen programlari olusturulmali ve imalat alaninin ihtiyaglarina uygun hale getiriimelidir. Bu sartlar,
gerceklestirdikleri faaliyetlerin geredi olarak imalat, kontrol ve depolama alanlarina giren her bir personel
tarafindan anlasiimal ve izlenmelidir.

3.5.1.2 Personel, el yikama imkanlarini kullanmalari yoniinde egitilmelidir.

3.5.1.3imalat, kontrol ve depolama alanlarina giren herkes kozmetik Griinlerin kontaminasyonunu énlemek
amaciyla uygun kiyafet ve koruyucu giysiler giymelidir.

3.5.1.4imalat, kontrol ve depolama alanlarinda gida, icecek veya tiiten maddelerin veya kisisel ilaglarin
yenmesi, icilmesi, ¢cignenmesi, tuttirilmesi veya depolanmasindan kac¢iniimahdir.

3.5.1.5imalat, kontrol ve depolama alanlarinda veya iriiniin olumsuz sekilde etkilenebilecegdi herhangi diger
alanlarda hijyenik olmayan tum uygulamalar yasaklanmalidir.

3.5.2 Personel saghgi

Gorunur bir hastaligr veya ciplak vicut ylzeyinde acgik yaralari olan herkesin, bu durum giderilinceye
veya tibbi personel tarafindan kozmetik Grdnlerin kalitesinin tehlikeye dismeyecegdi karari verilinceye
kadar, Urunle dogrudan temas etmesi engellenmeli, mimkin oldugunca uygulanabilir adimlarin
atilmasi garanti edilmelidir.

3.6 Ziyaretgiler ve egitimsiz personel

Ziyaretciler veya egitimsiz personel tercihen imalat, kontrol ve depolama alanlarina alinmamalidir. Bu durum
kaciniimaz ise, 6ncesinde bu kigiler 6zellikle kisisel hijyen ve kurallarla belirlenmis koruyucu kiyafetler
hakkinda bilgilendirilmelidir. Bu kisiler yakindan gdzetilerek denetlenmelidir.

4 Tesisler

4.1 Prensip

4.1.1 Tesisler asagidaki sekilde yerlestiriimeli, tasarimlanmali, insa edilmeli ve kullaniimalidir:

a) Uriiniin korunmasini garantiye almak,

b) Etkili temizlenmesine, gerekiyorsa sanitizasyon ve bakimina imkan saglamak,

c) Uriinlerin, ham maddelerin ve ambalaj malzemesinin birbiriyle karisma riskini en aza indirmek.
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4.1.2 Tesislerin tasarim tavsiyeleri bu standardda agiklanmaktadir. Tasarim kararlari verilirken, Uretilen
kozmetik Grtnun tipi, mevcut sartlar, temizlik ve gerekirse kullanilan sanitizasyon islemleri esas alinmalidir.

4.2 Alan turleri

Depolama, imalat, kalite kontrol ve bagl dider islerin yapildigi alanlar ile yikama ve tuvaletler i¢in ayri veya
tanimli alanlar saglanmaldir.

4.3 Bos alan
Teslimat, depolama ve imalat gibi islemleri kolaylastirmak igin yeterli bos alan saglanmalidir.

4.4 Akis

Karisikliklari  énlemek amaciyla bina veya binalar igindeki malzeme, UrlGnler ve personel akisi
tanimlanmalidir.

4.5 Yerler, duvarlar, tavanlar, pencereler

4.5.1 imalat alanlarindaki yer, duvar, tavan ve pencereler temizligi ve gerekirse sanitizasyonu, temiz
tutulmasi ve onarimi kolay olacak sekilde tasarimlanmali veya insa edilmelidir.

4.5.2 Havalandirmanin yeterli oldugu yerlerde pencereler acilamaz tasarimda olmalidir. Pencereler disariya
aciliyorsa uygun sekilde korunmalidir.

4.5.3 imalat alanlarinin yeni ingaati uygun temizlige ve bakima yonelik degerlendirmeleri icermelidir. Yeni
ingaat tasarimi, uygun oldugu takdirde dizgin ylzeyler icermeli ve bu ylzeyler asindirici temizlik ve
sanitizasyon maddelerine kargi dayanikh olmalidir.

4.6 Yikanma ve tuvalet imkanlari

Personel igin yeterli, temiz, yikanma ve tuvalet imkanlari saglanmalidir. Yikanma ve tuvalet alanlari imalat
alanlarindan ayristirilmal ancak erigilebilir olmalidir. Yeri geldiginde dus almak ve kiyafet degistirmek icin
uygun imkanlar saglanmalidir.

4.7 Aydinlatma
4.7.1 Butun alanlarda yapilan galismalar icin elverigli yeterli aydinlatma saglanmalidir.

4.7.2 Aydinlatmalar, lambalarin olasi kirilmasi durumunda kirik pargalari iginde tutacak bir sekilde monte
edilmelidir. Alternatif olarak dGriini korumak igin tedbirler alinmahdir.

4.8 Havalandirma
Havalandirma, tasarlanan imalat islemleri icin yeterli olmalidir. Alternatif olarak Urinu korumak igin 6zel
tedbirler alinmahdir.

4.9 Borular, giderler ve kanallar

4.9.1 Borular, giderler ve kanallar damlama veya yogusmanin malzemeyi, Uriinleri, ylzeyleri ve donanimi
kontamine etmeyecek sekilde ddsenmelidir.

4.9.2 Giderler temiz tutulmali ve geri akisa izin vermemelidir.

4.9.3 Tasarimda, asagidaki dederlendirmeler dikkate alinmalidir:

a) Tavanda agikta kalmis ¢ati kirigleri, borular ve kanallardan kaginiimali,

b) Acikta kalan borular duvara temas etmemeli, ayrintili temizlige imkan saglayacak sekilde duvarlardan
yeterince uzakta olmali ancak duvarlara asilmali veya kelepcelerle desteklenmeli,

c) Alternatif olarak Griini korumak igin 6zel tedbirler alinmalr.
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4.10 Temizlik ve sanitizasyon
4.10.1 Bu standardda tanimlanan faaliyetler igin kullanilan tesisler temiz durumda tutulmaldir.
4.10.2 Her bir Grinl koruma amacini gergeklestirmek igin temizlik ve gerekirse sanitizasyon yapilmalidir.

4.10.3 Temizlik malzemesi ve gerektiginde kullanilacak olan sanitizasyon maddeleri belirtiimeli ve etkili
olmalidir.

4.10.4 Her bir alanin 6zel intiyaglarina uygun temizlik ve gerektiginde sanitizasyon programlari olmalhdir.

4.11 Bakim
Bu standard i¢inde tanimlanan faaliyetlerde kullanilan tesisler iyi bir durumda tutulmaldir.

4.12 Sarf malzemeleri
Tesislerde kullanilan sarf malzemeleri, Grlintin kalitesini etkilememelidir.

4.13 Hasereyle miicadele

4.13.1 Tesisler, bocekler, kuslar, kemirgenler, hasereler ve diger zararlilarin girisini engelleyecek sekilde
tasarimlanmali, insa edilmeli ve bakimi yapiimalidir.

4.13.2 Tesisler igin uygun bir hagere kontrol programi bulunmalidir.

4.13.3 Haserelerin toplanmasini veya yuvalanmasini 6nlemek amaciyla tesislerin dis ¢evresini kontrol
etmek igin tedbirler alinmalidir.

5 Donanim

5.1 Prensip

Donanim, tasarlanan amaca uygun olmali, temizlenebilmeli ve gerektiginde sanitizasyonu ve bakimi
yapilabilmelidir. Bu madde, bu standard kapsamindaki bitiin donanimlara uygulanir. Otomasyonlu sistemler
bu standardda aciklanan faaliyetlerde kullaniliyorsa, bu sistemler konuyla ilgili belirli prensiplerin
uygulanmasini hesaba katmaldir.

5.2 Donanim tasarimi

5.2.1 imalat donanimi, Griiniin kontaminasyonunu énleyecek sekilde tasarimlanmalidir.

5.2.2 Ambalajlanmamis Uriin kaplari, toz ve nem gibi hava kirleticilerden korunmalidir.

5.2.3 Kullaniimayan aktarma hortumlari ve aksesuarlari temizlenmeli ve gerekirse sanitizasyonu yapilmali,
kuru tutulmali ve toz, sigrama veya diger kontaminasyondan korunmalidir.

5.2.4 Donanimin yapiminda kullanilan malzeme, Uriinlerle, temizlik maddeleri ve sanitizasyon maddeleriyle
uyum icinde olmaldir.

5.3 Kurulum

5.3.1 Donanimin tasarimi ve kurulumu, temizligine ve sanitizasyonuna yardimci olmak amaciyla donanimin
bosaltma islemini kolaylastiracak bicimde yapiimalidir.

5.3.2 Donanim; malzemenin, seyyar donanimin ve personel hareketinin kalite i¢in bir risk olugturmayacagi
sekilde yerlestirilmelidir.

5.3.3 Bakim ve temizlik amaciyla donanimin altina, igine ve gevresine uygun erisim saglanmalidir.
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5.3.4 Temel donanim kolayca tanimlanabilmelidir.
5.4 Kalibrasyon
5.4.1 Uriiniin kalitesi icin nemi olan laboratuvar ve imalat lgme aletleri diizenli olarak kalibre edilmelidir.

5.4.2 Kalibrasyon sonuglari, kabul kriterlerinin digindaysa, bu élgme aletleri uygun sekilde belirlenmeli ve
hizmet digI birakilmalidir.

5.4.3 Uriiniin kalitesine herhangi bir etkinin olup olmadigini tayin etmek Uzere kalibrasyon disi bir durum
arastirilmali ve bu arastirmayi esas alan uygun adimlar atiimahdir.

5.5 Temizlik ve sanitizasyon
5.5.1 Bitlin donanim, uygun temizlik ve gerektiginde sanitizasyon programina tabi tutulmahdir.
5.5.2 Temizlik ve sanitizasyon maddeleri belirtiimeli ve etkili olmalidir.

5.5.3 Donanim siirekli imalata veya ayni (rliniin ardisik partilerinin imalatina tahsis edildigi durumlarda,
donanim temizlenmeli ve gerektiginde uygun araliklarla sanitizasyonu yapilmalidir.

5.6 Bakim

5.6.1 Donanimin diizenli olarak bakimi yapilmalidir.

5.6.2 Bakim calismalari Grtinlin kalitesini etkilememelidir.

5.6.3 Kusurlu donanim gerektigi sekilde tanimlanmali, kullanim digi birakilmali ve mimkiinse ayriimaldir.

5.7 Sarf malzemeleri
Donanim igin kullanilan sarf malzemeleri Grtinin kalitesini etkilememelidir.

5.8 Yetkilendirmeler
imalat ve kontrolde kullanilan donanim veya otomasyonlu sistemler yetkili personel tarafindan erigilebilir
olmali ve kullaniimahdir.

5.9 Yedekleme sistemleri
Bir ariza veya bozulma olmasi halinde calistiriimasi gereken sistemlere yonelik mevcut yeterli alternatif
dizenlemeler olmalidir.

6 Ham maddeler ve ambalaj malzemesi

6.1 Prensip
Satin alinan ham maddeler ve ambalaj malzemesi, bitmis drlnlerin kalitesiyle ilgili tanimlanmis kabul
kriterlerini karsilamalidir.

6.2 Satin Alma

Ham maddelerin ve ambalaj malzemesinin satin alinmasi sirasinda asagidaki hususlar esas alinmaldir:

a) Tedarik¢inin degerlendiriimesi ve segimi,

b) Yapilacak sec¢imin turd, kabul kriterleri, kusurlu durumda veya degisiklikler gerekmesi durumunda
yapilacaklar, nakliye sartlari gibi teknik maddelerin olusturulmasi,

c) Anket, destek ve denetimler gibi sirket ile tedarik¢i arasindaki iligkilerin ve aligverislerin belirlenmesi.
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6.3 Teslimat
6.3.1 Satin alma yazisi, teslimat yazisi ve teslim edilen malzeme birbirine uymalidir.

6.3.2 Ham madde ve ambalajlama malzemesi sevkiyat kaplarinin bitinligi goézle kontrol edilmelidir.
Gerekirse nakliye verileri igin ilave kontroller gerceklestiriimelidir.

6.4 Tanimlama ve durum

6.4.1 Ham maddeler ve ambalajlama malzemesinin kaplari, malzemeyi ve parti bilgisini tanimlamak igin
etiketlenmelidir.

6.4.2 Uriin kalitesini etkileyebilen kusurlu oldugu gérillen ham maddeler ve ambalaj malzemesi bir karar
alinana kadar askida tutulmalidir.

6.4.3 Ham maddeler ve ambalaj malzemesi, durumlarina gore “kabul edildi”, “reddedildi”, “karantinaya
alindi” seklinde uygun bigimde tanimlanmalidir. Diger sistemler, ayni glivence seviyesini garanti ediyorsa bu
fiziksel tanimlama sisteminin yerini alabilir.

6.4.4 Ham maddelerin ve ambalaj malzemesinin tanimlanmasi asagidaki bilgileri icermelidir:

a) Teslimat yazisinda isaretli GrGnin adi,

b) Tedarik¢i tarafindan verilen isimden ve/veya kod numarasindan farkli olmasi halinde, sirket tarafindan
verildigi sekliyle Grinin adi,

¢) Uygunsa, teslimat tarihi veya sayisi,

d) Tedarikginin adi,

e) Farkl ise, tedarikgci tarafindan verilen parti referansi ve teslimat sirasinda verilen parti referansi.

6.5 Piyasayaarz

6.5.1 Sadece piyasadaki ham maddelerin ve ambalaj malzemesinin kullanildigindan emin olmak igin fiziki
veya alternatif sistemler kurulmaldir.

6.5.2 Malzemelerin piyasaya siriilmesi, kaliteden sorumlu yetkilendiriimis bir personel tarafindan
yapilmalidir.

6.5.3 Ham maddeler ve ambalaj malzemesi belirlenen teknik sartlar, tedarikginin deneyimi ve bilgisi,
tedarik¢i denetimi ve mutabik kalinan tedarik¢inin deney yontemleri olmasi kaydiyla, tedarik¢i analiz
sertifikasina dayanilarak kabul edilebilir.

6.6 Depolama

6.6.1 Depolama sartlari her bir ham madde ve ambalaj malzemesi igin uygun olmalidir.

6.6.2 Ham maddeler ve ambalaj malzemesi, kendi Ozelliklerine uygun bir sekilde depolanmali ve
tasinmalidir.

6.6.3 Uygun yerlerde 6zel depolama kosullarina uyulmali ve bu yerler izlenmelidir.

6.6.4 Ham maddeler ve ambalaj malzemesinin kaplari kapali olmali ve yerle temas etmeyecek sekilde
depolanmalidir.

6.6.5 Ham maddeler ve ambalaj malzemesi tekrar ambalajlandiginda, baslangigtaki sekliyle ayni etiketi
tasimalidir.

6.6.6 Ham maddeler ve ambalaj malzemesi karantinaya alindiginda veya reddedildiginde, kendi fiziksel
yerlesiminde veya ayni glivence dizeyini saglayan herhangi baska bir sistem kullanilarak depolanmalidir.
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6.6.7 Stok gevrimini garanti etmek icin tedbirler alinmaldir. Ozel durumlar haricinde, stok déniisi, en énce
serbest birakilan stokun ilk kullanildigindan emin olunmasini saglamaldir.

6.6.8 Stok gulvenilirligini garanti etmek (zere dilzenli araliklarla stok mevcudu gbézden gegirilmelidir.
Herhangi bir dnemli uygunsuzluk arastiriimali ve diizeltici faaliyet gerceklestiriimelidir.

6.7 Tekrar degerlendirme

Malzemeyi tekrar degerlendirmek igin belirli bir depolama slresinden sonra malzemenin kullanima
uygunlugunu belirlemek amaciyla bir sistem kurulmahdir. Bu sistem, tekrar degerlendiriimesi gereken
malzemenin kullanimini énleyecek sekilde kurulmalidir.

6.8 imalatta kullanilan suyun Kalitesi

6.8.1 Su aritma sistemi, bilinen kalitedeki bir suyu tedarik etmelidir.

6.8.2 Su kalitesi, slire¢ parametrelerinin denenmesi veya izlenmesi ile dogrulanmalidir.

6.8.3 Su aritma sistemi, sanitizasyona misaade etmelidir.

6.8.4 Su aritma donanimi, durgunluk ve kontaminasyon risklerini engelleyecek sekilde kurulmalidir.

6.8.5 Su aritma donaniminda kullanilan maddeler, su kalitesinin etkilenmemesini garanti edecek sekilde
secilmelidir.

7 imalat

7.1 Prensip
Uretim islemlerinin ve ambalajlama islemlerinin her bir agsamasinda, belirtilen 6zellikleri karsilayan bitmis bir
ariin tretmek igin tedbirler alinmalidir.

7.2 Uretim islemleri
7.2.1 Konuyla ilgili dokiimanlarin varhgi
7.2.1.1 Uretim islemlerinin her bir asamasinda konuyla ilgili dokiimantasyon mevcut olmalidir.

7.2.1.2 Uretim islemleri, asagidaki hususlari igeren tretim dokiimantasyonuna uygun sekilde yurGtilmelidir:

a) Uygun donanim,

b) Urtinin formali,

¢) Parti numaralarini ve miktarlari goésteren ilgili dokiimanlara gére tanimlanan buitiin ham maddelerin listesi,

d) Ornegin, ham maddelerin ilave edilmesi, sicakliklar, hizlar, karistirma zamanlari, numune alma, temizlik
ve gerekiyorsa donanimin sanitizasyonu ve ambalajlanmamis urln transferi gibi her bir asama igin
ayrintil Gretim islemleri.

7.2.2 Baslangi¢ kontrolleri

Herhangi bir tretim islemine baglamadan 6nce, asagidaki durumlar garanti edilmelidir:

a) Uretim islemleriyle ilgili bitiin dokiimantasyonun mevcut oldugu,

b) Butin ham maddelerin mevcut ve piyasada mevcut oldugu,

¢) Uygun donanimin kullanima hazir, ¢alisir durumda oldugu, temizlendigi ve gerekiyorsa sanitizasyonunun
yapildigi,

d) Onceki igslemlerden kalan maddelerle karismayi engellemek igin alanin temizliginin yapildig.

7.2.3 Bir parti numarasinin verilmesi

imal edilen ambalajlanmamig Griiniin her bir partisine bir parti numarasi verilmelidir. Bu numaranin, bitmis
arinun etiketinde gorilen parti numarasi ile ayni olmasi gerekmez ancak ayni degilse bu numarayla
iliskilendirmek kolay olmalidir.
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7.2.4 Siireg ici iglemlerin tanimlanmasi

7.2.4.1B0tin ham maddeler formiile uygun sekilde olgllmeli veya tartilmal, uygun tanimlamayla etiketli
temiz ve uygun kaplara veya dogrudan Gretim igin kullanilan donanima konmalidir.

7.2.4.2 Ana donanimi, ham maddelerin kaplarini ve ambalajlanmamig Griinlerin kaplarini tanimlamak her
zaman mumkun olmaldir.

7.2.4.3 Ambalajlanmamis Grlin kaplarinin tanimlanmasinda asagida verilen bilgiler bulunmalidir:

a) Isim veya tanimlayici kod,

b) Parti numarasi,

c) Depolama sartlari, bu bilgi Griinin kalitesini glivence altina alinmasinin kritik oldugu durumda,
bulunmaldir.

7.2.5 Sureg ici kontrol

7.2.5.1 Slreg ici kontroller ve bunlarin kabul kriterleri tanimlanmalidir.

7.2.5.2 Sureg ici kontroller, tarif edilen bir programa gore gerceklestiriimelidir.

7.2.5.3 Kabul kriterlerinin disinda kalan herhangi bir sonug rapor edilmeli ve uygun sekilde arastiriimalidir.
7.2.6 Ambalajlanmamig uriiniin depolanmasi

7.2.6.1 Ambalajlanmamis Urin, uygun kaplarda, tanimli alanlarda ve uygun sartlarda depolanmalidir.
7.2.6.2 Ambalajlanmamisg Grlniin en uzun depolama siiresi tanimlanmalidir.

7.2.6.3 Bu siire doldugu zaman ambalajlanmamis Griin kullaniimadan 6nce tekrar degerlendirilmelidir.
7.2.7 Ham maddelerin tekrar stoklanmasi

Ham maddeler tartildiktan sonra kullaniimazsa ve stoka iadesi istenir ve kabul edilebilir durumdaysa, kaplari
kapatilmali ve uygun sekilde tanimlanmalidir.

7.3 Ambalajlama iglemleri
7.3.1 llgili dokiimanlara erigim varhg:
7.3.1.1 Ambalajlama iglemlerinin her bir agamasinda ilgili dokiimantasyon erigilebilir olmalidir.

7.3.1.2 Ambalajlama islemleri, asagidakileri igeren ambalajlama dokimantasyonuna uygun sekilde
yapiimahdir:

a) Uygun donanim,

b) Istenen bitmis Grlin igin tanimlanan ambalaj malzemesinin listesi,

c) Doldurma, kapatma, etiketleme ve kodlama gibi ayrintili ambalajlama islemleri.

7.3.2 Baslangi¢ kontrolleri

Herhangi bir ambalajlama islemine baslamadan énce, asagdidaki durumlar garanti edilmelidir:

a) Onceki islemlerden kalan maddelerle karismayi engellemek igin alanin malzemeden temizlendigi,

b) Ambalajlama islemleriyle ilgili butiin dokiimantasyonun erisilebilir oldugu,

c) Bitin ambalaj malzemesinin erigilebilir oldugu,

d) Uygun donanimin kullanima hazir, ¢alisir durumda, temiz ve gerekiyorsa sanitizasyonunun yapildigi,
e) Urliniin tanimlanmasina olanak saglayan herhangi bir kodlamanin yapildigi.
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7.3.3 Parti numarasi verilmesi
7.3.3.1 Her bir bitmis Grtin birimine bir parti numarasi verilmelidir.

7.3.3.2 Bu numaranin, ambalajlanmamis (riin etiketi (zerinde gorilen parti numarasi ile ayni olmasi
gerekmez ancak ayni degilse bu numarayla iligkilendirmek kolay olmalidir.

7.3.4 Ambalajlama hatti tanimlamasi
Her zaman ambalajlama hattini kendi adi veya tanimlayici kodu ile bitmis Urinin adi veya tanimlayici
koduyla ve parti numarasi ile tanimlamak mimkin olmahdir.

7.3.5 Cevrim i¢i kontrol donaniminin kontrolleri
Kullaniliyorsa, ¢evrim i¢i kontrol donanimi tanimlanan bir programa goére dizenli olarak kontrol edilmelidir.

7.3.6 Sureg ici kontrol

7.3.6.1 Sireg ici kontroller ve bunlarin kabul kriterleri tanimlanmalidir.

7.3.6.2 Sireg ici kontroller, tanimlanan bir programa gore gergeklestiriimelidir.

7.3.6.3 Kabul kriterlerinin diginda kalan herhangi bir sonug rapor edilmeli ve uygun sekilde arastiriimalidir.

7.3.7 Ambalaj malzemesinin tekrar stoklanmasi
Ambalajlama islemlerinden sonra kullaniimamis ambalaj malzemesi kaldiysa ve stoka iadesi istenir ve kabul
edilebilir durumdaysa, kaplari kapatiimal ve uygun sekilde tanimlanmalidir.

7.3.8 Siire¢ icindeki isin tanimlanmasi ve ele alinmasi

Doldurma ve etiketleme genellikle devam eden bir suregtir. Bunun bdyle olmadigi durumlarda, birbirine
karismayacak veya yanlis etiketleme olmayacak sekilde ayirma ve tanimlamayi iceren o6zel tedbirler
uygulanmalidir.

8 Bitmis urunler

8.1 Prensip
Bitmis drnler, tanimh kabul kriterlerini kargilamalidir.

Depolama, sevkiyat ve iadeler bitmig Urinlerin kalitesini muhafaza edecek sekilde yonetiimelidir.
8.2 Piyasaya arz

8.2.1 Piyasaya arz edilmeden 6nce bitin bitmis Urilinler, belirlenmis deney yontemlerine goére kontrol
edilmeli ve kabul kriterlerine uymaldir.

8.2.2 Uriinlin piyasaya surllmesi, kaliteden sorumlu yetkili personel tarafindan gergeklestiriimelidir.
8.3 Depolama

8.3.1 Bitmig Urinler, tanimh alanlarda, uygun sartlarda ve uygun bir siire boyunca depolanmalidir. Gerekirse
bitmis Urlnler depolandiklari stirece izlenmelidir.

8.3.2 Depolama alanlari, dlizenli bir sekilde depolama yapilmasina imkan saglamalidir.

8.3.3 Bitmis Urlinler piyasaya sirlldiginde, karantinaya alindiginda veya reddedildiginde, kendi fiziki
yerlesimlerinde depolanmali veya ayni glvence dizeyini saglayan herhangi bagka bir sistem kullanilarak
depolanmalidir.

8.3.4 Bitmis Urlin kaplarinin kimlik etiketinde asagidaki bilgiler olmalidir:

a) Urtiniin adi veya tanimlayici kodu,

b) Parti numarasi,

c) Depolama sartlari; bu bilgi Griiniin kalitesinin glivence altina alinmasinin kritik oldugu zaman istenir,
d) Miktari.
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8.3.5 Stok gevrimini garanti etmek igin tedbirler alinmalidir.
Ozel durumlar disinda, stok donisi, en énce piyasaya slrilen stokun ilk kullanildigindan emin olunmalidir.

8.3.6 Asagidaki hususlari gergeklestirmek amaciyla diizenli olarak stok mevcudu kontrolleri yapilmalidir:
a) Stok mevcudunun dogrulugunu garanti etmek,
b) Kabul kriterlerinin karsilandidini garanti etmek.

Onem arz eden herhangi bir tutarsizlik aragtiriimalidir.

8.4 Sevkiyat

Tanimlh bitmig Grindn sevkiyatini saglamak i¢in tedbirler alinmalidir.

Uygun oldugunda bitmis Grtin kalitesini muhafaza etmek igin énlemler alinmalidir.
8.5 liadeler

8.5.1 iadeler, uygun bir sekilde tanimlanmali ve tanimli alanlarda depolanmalidir.
8.5.2 iadelerin diizenini belirlemek amaciyla olusturulan kriterlere karsi degerlendiriimesi gerekir.
8.5.3 Piyasaya arz, iadelerin piyasaya tekrar slriilmesinden 6nce uygulanmalidir.

8.5.4 Tekrar iglemden gegirilmis herhangi bir iadeyi ayirt etmek igin tedbirler alinmalidir. Piyasaya arz
edilmemis bitmis GrGnun yanlislkla tekrar dagitimini engellemek igin tedbirler alinmalidir.

9 Kalite kontrol laboratuvari

9.1 Prensip

9.1.1 Personel, tesisler, donanim, taseronluk ve dokliimantasyon icin aciklanan prensipler kalite kontrol
laboratuvarina uygulanmaldir.

9.1.2 Kalite kontrol laboratuvari, Grlin ve malzeme Kkalitesinin gereken kabul kriterlerini karsiladigini ispat
ettiginde malzeme kullanim amagh ve Urinler sevkiyat amagl piyasaya arz edilir. Bu amagla laboratuvar,
numune alma ve deney igin gerekli ve ilgili kontrollerin laboratuvar faaliyetleri dahilinde yapildigini garanti
etmelidir.

9.2 Deney yontemleri

9.2.1 Kalite kontrol laboratuvari, Griiniin kabul kriterlerine uygunlugunu dogrulamak igin gerekli biitiin deney
yontemlerini kullanmalidir.

9.2.2 Kontroller, tanimlanan, uygun ve mevcut deney yontemleri esas alinarak gergeklestirilmelidir.

9.3 Kabul kriterleri
Kabul kriterleri; ham maddeler, ambalaj malzemesi, ambalajlanmamig Urlnler ve bitmis Urlnler igin
karsilanmasi gereken sartlari belirlemek tzere olusturulmaldir.

9.4 Sonuglar
TUim sonuglar gézden gegirilmelidir. Bu gézden gegirmenin ardindan 6zellikle onaylama, reddetme veya
askiya alma ifadeleriyle karar verilmelidir.

9.5 Teknik 6zellige uygun olmayan sonuglar

9.5.1 Teknik 6zellige uygun olmayan sonuglar, yetkili personel tarafindan gézden gegirilmeli ve uygun
sekilde arastiriimalidir.

9.5.2 Gergeklestirilecek olan herhangi bir tekrar deneyi icin yeterli gerekge olmalidir.
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9.5.3 Arastirmadan sonra, yetkili personel tarafindan bilhassa sapma, reddetme veya askiya alma
ifadeleriyle bir karar verilmelidir.

9.6 Reaktifler, gozeltiler, referans standartlar ve kultir ortami

Reaktifler, ¢cozeltiler, referans standartlar ve kultur ortami ve benzeri agagidaki bilgilerle tanimlanmalidir:
a) Adi,

b) Uygunsa, kuvveti ve derigimi,

¢) Uygunsa, son kullanma tarihi,

d) Uygunsa, hazirlayan kisinin adi ve/veya imzasi,

e) Acilma tarihi,

f) Uygunsa, depolama sartlari.

9.7 Numune alma

9.7.1 Numune alma yetkili personel tarafindan yapilmalidir.

9.7.2 Numune alma asagidaki hususlar yoniinden tanimlanmalidir:

a) Numune alma yontemi,

b) Kullanilacak donanim,

¢) Alinacak miktar,

d) Kontaminasyon veya bozulmayi engellemek amaciyla alinmasi gereken dnlemler,
e) Numunenin tanitimi,

f) Siklig.

9.7.3 Numuneler asagidaki bilgilerle tanimlanmalidir:
a) Adi veya tanimlayici kodu,

b) Parti numarasi,

¢) Numune alma tarihi,

d) Numunenin alindigi kap,

e) Midmkiinse numune alma noktasi.

9.8 Numunelerin muhafaza edilmesi

9.8.1 Bitmis Uriin numuneleri, uygun sekilde ve belirlenen alanlarda muhafaza edilmelidir.

9.8.2 Bitmis driinlerin numune blyikligl, analizlerin yerel mevzuata uygun olarak yapilmasina izin
vermelidir.

9.8.3 Bitmis Urliniin muhafaza edilen numuneleri, tavsiye edilen depolama sartlarinda uygun siireyle birincil
ambalajinda tutulmalidir.

9.8.4 Ham maddelerin numuneleri, sirket uygulamasina gore veya yerel mevzuata uygun olarak muhafaza
edilebilir.

10 Teknik 6zellige uygun olmayan urunun igslenmesi

10.1 Reddedilen bitmis uriinler, ambalajlanmamis lirtinler, ham maddeler ve ambalaj
malzemesi

10.1.1 Reddedilen {riin veya malzemeye yonelik arastirmalar, bunu yapmak Uzere yetkilendirilen personel
tarafindan yapiimaldir.

10.1.2 imha etme veya yeniden islemden gecgirmeyle ilgili kararlar, kaliteden sorumlu personel tarafindan
onaylanmalidir.
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10.2 Yeniden iglemden ge¢mis bitmis uUrlinler ve ambalajlanmamis urtinler

10.2.1 Bitmis Urline ait partinin tamami veya bir kismi tanimli kabul kriterlerini karsilamiyorsa, tanimlanan
kaliteyi elde etmek Uzere yeniden surece dahil etme karari, kaliteden sorumlu personel tarafindan
onaylanmalidir.

10.2.2 Yeniden igslemden gecirme yontemi tanimlanmali ve onaylanmalidir.

10.2.3 Kontroller, yeniden islemden ge¢mis bitmis Urlinler veya ambalajlanmamis driinler (zerinde
gercgeklestiriimelidir. Sonuglar bitmis Uriin veya ambalajlanmamis Grinin kabul kriterlerine uygunlugunu
dogrulamak amaciyla yetkili personel tarafindan gézden gegirilmelidir.

11 Atiklar

11.1 Prensip

Atiklar, zamaninda ve temiz bir sekilde bertaraf edilmelidir.

11.2 Atik turleri
Sirket, Urlin kalitesini etkileyebilen farkli atik tirlerini (imalattan ve kalite kontrol laboratuvarindan gelen)
tanimlamalidir.

11.3 Akis

11.3.1 Atik akigl, imalat veya laboratuvar galigmalarini etkilememelidir.
11.3.2 Atiklarin toplanmasi, nakliyesi, depolanmasi ve bertaraf edilmesi ile ilgili uygun tedbirler alinmalidir.

11.4 Kaplar

Atik kaplari, icerigi ve diger bilgilerle uygun olacak sekilde dogru olarak tanimlanmalidir.

11.5 Bertaraf
Atiklarin bertaraf edilmesi, yeterli bir kontrol diizeyinde uygun bir yolla gerceklestirilmelidir.

12 Taseronluk

12.1 Prensip

Taseronluk faaliyetlerini kapsayan yazili bir sézlesme veya anlagsma, s6zlesmeyi veren ile sdzlesmeyi kabul
eden ylklenici arasinda olugturulmali, karsilikli dogrulanmali ve kontrol edilmelidir. Bu faaliyetin amaci tarif
edilen s6zlesmeyi verenin sartlarina uygun bir Grtin veya hizmet elde etmektir.

12.2 Taseronluk tiirleri

Bu madde asagidaki basliklarda yapilan taseronlukla ilgilidir:
a) Uretim,

b) Ambalajlama,

c) Analiz,

d) Tesislerin temizligi, sanitizasyonu,

e) Hasere kontrol,

f) Donanim ve tesislerin bakimi.

12.3 Sozlesmeyi veren

12.3.1 Sozlesmeyi veren, s6zlesmeyi kabul eden yliklenicinin sozlegsmedeki iglemleri yiirlitebilme yetenegini
ve kapasitesini degerlendirmelidir. Ayrica stzlesmeyi veren taraf, s6zlesmeyi kabul eden yuklenicinin
sdzlesmeyi yerine getirmek igin gerekli bltiin araglara sahip oldugundan emin olmalidir. S6zlesmeyi veren,
s6zlesmeyi kabul eden yiklenicinin bu standarda uyabilme yetenegini ve islemlerin mutabik kalinan sekilde
gerceklestirebilecegini garanti edecegini degerlendirmelidir.
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12.3.2 Soézlesmeyi veren, islemleri dogru sekilde gergeklestirmesi icin gereken bitiin bilgileri s6zlesmeyi
kabul eden yUkleniciye saglamalidir.

12.4 Sozlesmeyi kabul eden yiiklenici

12.4.1 Soézlesmeyi kabul eden yiiklenici, sézlesme sartlarini karsilamak icin imkanlara, deneyime ve yetkin
personele sahip oldugunu garanti etmelidir.

12.4.2 Sozlesmeyi kabul eden yiklenici, sdzlesmeyi verenin 6nceden onayl ve miisaadesi olmadan,
sozlesme kapsaminda kendilerine verilen isin higbir bolimini UGglincl tarafa veremez. Yiklenici taraf ile
herhangi 3. sahislar arasindaki dizenlemelerde tim bilgilerin igveren ile ylklenici taraf arasindaki orijinal
sdzlesme ile ayni sekilde olmasi saglanmalidir.

12.4.3 Sozlesmeyi kabul eden vyiiklenici, sozlesmeyi verenin sozlesmede tanimlamis oldugu bitin
kontrolleri ve denetimleri kolaylastirmalidir.

12.4.4 Soézlesmeyi kabul eden yiiklenici, s6zlesmede aksi belirtiimedikge, uygulamaya gecmeden d6nce
saglanan hizmetlerin veya Urunlerin kalitesini etkileyebilecek herhangi bir degisiklik hakkinda sézlesmeyi
vereni bilgilendirmelidir.

12.5 Sozlesme

12.5.1 Sozlesmeyi kabul eden yiklenici ve soOzlesmeyi veren arasinda her iki tarafin gorev ve
sorumluluklarini belirleyen bir sézlesme veya anlagsma yapilmalidir.

12.5.2 Biitlin veriler muhafaza edilmeli veya s6zlesmeyi verenin erigsimine agik olmalidir.
13 Sapmalar
13.1 Belirlenen sartlardan sapmalar, bu karari destekleyecek yeterli veri ile onaylanmalidir.

13.2 Sapmanin yeniden meydana gelmesini dnlemek amaciyla diizeltici faaliyet yapilmalidir.

14 Sikayetler ve geri cagirmalar
14.1 Prensip

14.1.1 Bu standardin kapsamina giren ve imalat alanina iletilen bitiin sikayetler gbézden gegirilmeli,
arastiriimall ve uygun sekilde takip edilmelidir.

14.1.2 Bir Grind geri gagirma karari alindigi zaman, bu standardin kapsamindaki geri ¢agirma iglemini
tamamlamak ve dizeltici faaliyet uygulamak igin uygun adimlar atiimalidir.

14.1.3 Soézlesmeye bagh isler oldugu durumda, sézlegsmeyi veren ile kabul eden, sikayetlerin yonetilmesi
sureci hakkinda mutabakata varmalidir (Madde 12.1).

14.2 Oriin sikayetleri

14.2.1 Yetkilendirilmis personel, tiim sikayetleri bir yerde toplamalidir.

14.2.2 Bir Grinin kusuruyla ilgili tim sikayetler, orijinal ayrintilari ve takip bilgisiyle beraber tutulmalidir.
14.2.3 ligili parti (izerinde uygun takip tamamlanmaldir.

14.2.4 Sikayet aragtirmalari ve takip asagidakileri igermelidir:

a) Kusurun yeniden ortaya gikmasini 6nleyecek adimlar,
b) Uygun oldugunda, etkilenip etkilenmedigini belirlemek lzere diger partilerin de kontrol edilmesi.
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14.2.5 Sikayetler, egilimleri veya bir kusurun yeniden meydana gelmesini kontrol etmek amaciyla periyodik
olarak goézden gegirilmelidir.

14.3 Uriinlerin geri cagriimasi
14.3.1 Yetkilendirilmis personel geri cagirma stirecini koordine etmelidir.
14.3.2 Uriin geri gagirma islemleri, derhal ve zamaninda baglatilabilmelidir.

14.3.3 Tiketici glvenligi Uzerinde etkiye sahip olabilecek geri ¢agirmalar hakkinda uygun merciler
bilgilendiriimelidir.

14.3.4 Geri gagrilan Griinler tanimlanmali ve karar alinmasini beklerken glvenli bir alanda ayri olarak
depolanmalidir.

14.3.5 Uriin geri gagirma siireci periyodik olarak degerlendiriimelidir.

15 Degisiklik kontrolu

Uriintin kalitesini etkileyebilecek degisiklikler, yeterli veriler esas alinarak yetkilendirilmis personel tarafindan
onaylanmali ve gergeklestiriimelidir.

16 i¢ denetim

16.1 Prensip

Bir i¢ denetim, uygulamayi bu kozmetik Iyi Uretim Uygulamalar’nin islerligini ve durumunu izlemek ve
gerekirse duzeltici faaliyetler teklif etmek icin tasarlanan bir aragtir.

16.2 Yaklagim

16.2.1 Ozel olarak belirlenmis yetkin personel tarafindan, diizenli olarak veya talep lzerine bagimsiz ve
detayli bir sekilde i¢ denetimler yurtttlmelidir.

16.2.2 i¢ denetim sirasinda yapilan bitin gdzlemler uygun bir yénetim bicimiyle degerlendiriimeli ve
paylasiimahdir.

16.3 Takip

ic denetim takibi, diizeltici faaliyetin kabul edilebilir sekilde tamamlandigini veya uygulandigini teyit etmelidir.
17 Dokumantasyon

17.1 Prensip

17.1.1 Her bir sirket, kendi organizasyon yapisina ve Urlin tiriine uygun, kendi dokiimantasyon sistemini
olusturmall, tasarimlamali, kurmali ve muhafaza etmelidir. Dokimanlari hazirlamak ve ydnetmek igin
elektronik bir sistem kullanilabilir.

17.1.2 Dokiimantasyon, lyi Uretim Uygulamalar’nin ayrilmaz bir pargasidir. Bu nedenle, dokiimantasyonun
amacil, bu standardda tarif edilen faaliyetleri, gegmis ile bagdlanti kurmak amaciyla ve yorumlama, bilgi kaybi,
karisiklik veya s6zlU iletisime bagl hatalardan kaynaklanan riskleri 6nlemek amaciyla acgiklamaktir.

17.2 Dokiiman tiiri

17.2.1 Doklimanlar, prosedirler, talimatlar, teknik Ozellikler, protokoller, raporlar, yontemler ve bu
kilavuzlarin kapsaminda yer alan faaliyetlere uygun kayitlar gibi bélimlerden meydana gelmelidir.

17.2.2 Dokimanlar, yazili kagitlar veya elektronik veri isleme kayitlari seklinde olabilir.
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17.3 Yazma, onay ve dagitim

17.3.1 Dokiimanlar tanimlanmali ve yiritilecek iglemler, alinacak 6nlemler ve bu kilavuzlarla baglantil
bitin faaliyetlerde uygulanacak tedbirler ayrintili olarak agiklanmaldir.

17.3.2 Doklmanlarin baghgi, yapisi ve amaci belirtiimelidir.

17.3.3 DoklUmanlar:

a) Okunakli ve kapsaml bir sekilde yazilmali,

b) Kullaniimadan 6nce yetkili personel tarafindan onaylanmali, imzalanmali ve tarih atilmali,
¢) Hazirlanmali, giincellenmeli, geri ¢ekilmeli, dagitilmali, siniflandiriimall,

d) Ydurdrlikten kalkmis dokidmanlarin kullaniimadigini garanti etmek igin referans alinmaili,
e) Uygun personel i¢in erisilebilir olmal,

f) Gecgersizse is ortamindan uzaklastiriimali ve imha edilmeli

dir.

17.3.4 Elle yazilmis verilerin girilmesini gerektiren kayitlar:

a) Girilecek verilerin ne oldugunu gostermeli,

b) Cikmayan mirekkeple okunakli sekilde yazilmall,

c) Imzalanmali ve tarih atilmali,

d) Orijinal giris okunabilecek sekilde birakilarak gerekirse dizeltiimelidir; uygun oldugu durumlarda
dizeltmenin nedeni kayit altina alinmali

dir.

17.4 Revizyon

Dokumanlar gerektiginde gtincellenmeli ve revizyon numarasi verilmelidir.

Her bir revizyonun nedeni muhafaza edilmelidir.
17.5 Arsivileme

17.5.1 Sadece orijinal dokiimanlar arsivienmeli ve sadece kontrollii kopyalar kullaniimalidir.

17.5.2 Orijinal dokimanlarin arsivienme slresi, yurdrlikteki mevzuat ve dlzenlemelere gore
tanimlanmalidir.

17.5.3 Orijinal dokiimanlarin depolanmasi uygun sekilde emniyet altina alinmaldir.
17.5.4 Dokiimanlar elektronik veya basili kopyalar olarak arsivienebilir ve okunabilirlikleri garanti edilmelidir.

17.5.5 Yedekleme verileri, diizenli araliklarla ayri ve glivenli bir yerde depolanmalidir.
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