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Globallesen Diinya ile birlikte uzak kavraminin yitirilmesi {lizerine isletmeler rekabet
edebilmek ve ayakta kalabilmek adina kendilerini yenilemek, caga ayak uydurabilmek ve
miigteri ihtiyaglarini tam zamaninda karsilayabilmek adina miisteri memnuniyeti iizerinde
yogunlasmaktadir. Kozmetik sektorii gelismekte olan, her sezon kendini yenileyen, insan
cildiyle direk temasta olmasindan dolayi kalite ve sagligi ayni anda bulundurmak zorunlulugu

olan bir sektordiir.

Gelisen teknoloji ile birlikte, insanlarin zaman kavramlarinin deger kazanmasi iizerine
Diinya’da tekstil perakende firmalari, kendi markalar1 ile kozmetik sektoriine girmistir. Bu
nedenle miisteri ihtiyaglarini tek elden karsilamak ve rekabet piyasasindaki yerini almak icin
iilkemizde de pek ¢ok perakende tekstil firmasi kendi markalar1 ile kozmetik tirtinleri tiretmeye

baslamiglardir.

Kalite kavrami II. Diinya Savasindan sonra hayatimiza girmistir. Amerika’li bilim
insanlarinin Japonya’ya gitmesi iizerine Japonya’da ISO 9000 serisi kalite yonetim sistemi
caligmalar1 ve siirekli iyilestirme adimlar iizerinde yogun calismalar yapilarak kalite bir

yonetim felsefesi bi¢imi haline gelmistir.

Kozmetik sektorii tarihgesi Misir’lilar zamanina dayanmaktadir. ilk olarak insanlar
yaglardan hos kokular elde etmeye, siit banyolart ile ciltlerini nemlendirmislerdir. Gliniimiizde
parfimden, sampuana hatta dis macununa kadar pek ¢ok iiriin kozmetik kategorisinde yer

almaktadir.

Kalite Iyilestirme adimlarma bakildiginda, kalite adamlar1 kalite iyilestirme adimlarini

kullanarak siirekli iyilestirme felsefesini ilke edinmislerdir. Ilk olarak Pareto Analizi italyan’lar



tarafindan kullanilmis olmasina ragmen kalite anlaminda James Juran tarafindan ilk kez

kullanilmis ve Ishakawa tarafindan gelistirilmistir.

Kozmetik sektoriinde olmasi gereken kalite yonetim sistemlerine bakildiginda ISO 9001,

ISO 22716, ISO 18000 ve ISO 14001 yer almaktadir.

Kozmetik sektoriinde kalite belgelendirme siireclerinin yaninda yasal zorunluklar ve
regulasyonlar yer almaktadir. AB Kozmetik Regulasyonu EC76/768 ve T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumu tarafindan yayimlanan Kozmetik yonetmeligi ve mevzuatlarina tabidir.

Bu calismada, Oncelikle kalite tanimlar1 ve kozmetik iiretiminde gerekli olan kalite
yonetim sistemlerinden bahsedilmistir. Kozmetik iiriin gruplar1 ve tabi olunan yonetmelikler ve
gerekliliklerle ilgili bilgiler verildi. Kendi markasi ile kozmetik iiriin {iretimine baslamis olan
bir kozmetik firmasinda , kozmetik alaninda yasanilan sorunlari en aza indirmek ve %100
miigteri memnuniyetine ulagmak ve satis hizim1  aktarabilmek adma kalite iyilestirme
calismalar1 yapilmistir. Bu caligmalar Pareto Analizi, Balik Kilgigi Diyagrami, Frekans
Dagilimi, Histogram, Verilerin Gruplandirilmasi, Dagilma Serpilme Diyagramlari, Kalite
Kontrol Semalart uygulama teknikleri ile yapilmistir. Mevcut kalite hatalarinin saptanmasi ve
tyilestirilmesi adina global rakip verileri de baz alinarak Kozmetik test yontemlerinin ve
gerekliliklerinin oldugu bir Kozmetik Kalite El Kitab1 yazilmistir. Tedarikgilere egitimler
verilmistir ve bu el kitabinin kozmetik {iriinlerde 6ncesi ve sonrasi olmak tizere 2015 ve 2016

yillar1 arasinda ki Tedarik¢i Performanslari tizerindeki etkileri incelenmistir.

Calisma sonunda Kozmetik Kalite El Kitabinin Tedarik¢i Performansi iizerinde olumlu
yonde iyilestirmelere sebep oldugu fakat hedef %100 miisteri memnuniyeti baz alindig1 igin

tyilestirmelere devam etme karar1 alinmigstir.

Anahtar Kelime:Kalite,Kozmetik,Kalite Yonetim Sistemleri,Kalite Iyilestirme
Adimlari,Kalite El Kitabi, Tedarikci Performansi Uzerindeki Etkisi
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With the Globalizing World, the concept of distance is disappeared. So, the companies in
order to keep up with the global Dynamics and fulfill customer needs on time focused on
customer satisfaction. It goes without saying that as cosmetic sector is seasonally refreshing
itself and being in direct contact with human skin, it should provide the quality and health at

the same time.

As time gets more valuable for people, with the developing technology, textile retail
companies want to take place in the cosmetics sector with their own brands Therefore, in
Turkey, many textile retail companies started to take place in the cosmetics sector with their
own brands in order to satisfy customer needs at a time and take their place in the competitive

market.

The concept of “Quality” has carried into effect during World War Il. After arrival of
American scientists to Japan, they started working on quality management systems, continuous
improvement processes and ISO 9000; thus quality has become a management system
philopsophy.

The history of cosmetic sector goes back to Egyptian time . In the beginning they obtain
fragrances from oils that smell fine and moistuned their skin with milk baths. In today’s world,
so many products such as perfumes, shampoos, even toothpastes are categorized in the cosmetic

category.

If you focus on quality improvement processes, people seek for sustainable quality with
a continuous improvement understanding. Although the Pareto Analysis first used by Italians,

in means of quality it was first used by James Juan and was developed by Ishakawa.



ISO 9001, ISO 22716, I1SO 18000 and ISO 14001 are the quality management systems

that are compulsory in the cosmetics sector.

In the cosmetics sector there are legal requirements and regulations as well as quality
certifications. We are subject to EU cosmetic regulation EC76/768 and regulations issued by
Turkish Medicines and Medical Devices Agency.

In this study, first quality definitions and quality management systems that are necessary
for cosmetic production are introduced. Information on cosmetic product groups and
compulsory regulations and requirements were explained. Quality improvement studies have
been carried out in order to minimize the problems experienced in the field of cosmetics and to
reach 100% customer satisfaction and to transfer the sales speed in a cosmetic company which
has started to produce cosmetic products with its own brand. These studies are done by using
Pareto Chart, Fish Bone Diagram, Frequency Distribution, Histogram, Grouping of Datas,
Diffusion Spreading Diagrams, Quality Control Chart techniques. In order to identify the
existing quality faults and to improve them, a Cosmetic Quality Handbook was written based
on the datas of global competitors. And the effects of quality requirements of cosmetic products
on the Supplier Performances between 2015 and 2016, before and after they are applied. The

suppliers were trained.

At the end of the study, it is observed that the Cosmetic Quality Handbook improved the
Supplier Performance, but the improvements will continue as the target is based on 100%

customer satisfaction

Key Words: Quality, Cosmetics, Quality Management Systems, Quality Improvement

Steps, Quality Handbook, Impact on Supplier Performance.


http://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/turkish%20medicines%20and%20medical%20devices%20agency

ONSOZ

Firmalar kar elde etmek amacgli kurulurlar ve yasam seyirleri boyunca amagclart bu
karlilig1 arttirmaktir. Rekabetin arttigi giinlimiizde firmalar karliliklarimi arttirmak ve sadik
miisteriler elde etmek amacli sliphesiz kaliteyi segmektedir.

Bu ¢alismada firma karliligin1 arttirmak , rakipleri arasinda ayakta kalabilmek adina bir
kozmetik firmasinda, kozmetik iiriinlerde kalite iyilestirme araglarindan olan istatiksel kalite
kontrol adimlar1 uygulanarak, kozmetik kalite el kitab1 yazilmistir. Kozmetik kalite el kitabi
sonucunda hatalart minimuma indirmeyi ve ylizde ylizde miisteri memnuniyeti saglamay1
hedeflemistir. Kalite el kitabinin tedarik¢i performansi tizerinde ki etkisi 2015 ve 2016 yili
olmak iizere kaleme alinmistir.

Bu ¢aligmada yogun akademik yasami arasinda zaman ayiran ve yardimlarini esirmeyen
tez damigmanim Dog. Dr. Ozlem AKCAY KASAPOGLU’na ilgi ve desteginden dolay1
tesekkiirlerimi sunarim. Ayrica yogun i§ yasami arasinda yardimlarini esirgemeyen yoneticim
Arzu KONYALI’ya tesekkiirlerimi sunarim. Ayrica egitim hayatim boyunca bana destek olan
degerli babaannem Serife SENGUL’e ve aileme ,arkadaslarima ve meslektaslarima tesekkiir

ederim.
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GIRIS

Globallesen diinyada ,uzak kavraminin kalkmasi ve gelisen teknoloji ile
birlikte rekabet piyasasi olduk¢a oldukca geligsmistir. Rekabet piyasasinda
tutunmak isteyen her Orgiitin zorunluluklarindan biri olan ‘Miisteri

Memnuniyeti’ kavramu slihesiz ki ‘kalite’ ile saglanmaktadir.

Kalite kavramimin ne zaman ¢iktig1 kesin olmamakla birlikte ,tarihte
karsimiza ‘Hammurabi Kanunlari’ ile birlikte ¢ikmaktadir. Bu donemde ilkel
yontemlerle kalite tanim1 yapilmis olsa da 1900’1l yillarda Sanayi Devrimi ile

birlikte liretim sektoriinde etkisini hizlica gostermeye baslamistir.

II. Diinya Savasi sonrasinda Amerikali Bilim insanlarinin Japonya’ya
gitmeleri sonucunda 1960’11 yillarda istatisksel Kalite Kontrol calismalar:
baslamis ,1970 yillarinda Toplam Kalite Kontrol ile devam etmis ve 1980

yillarindan giiniimiize Toplam Kalite Y6netimi anlayigina birakmustir.

Di1s diinyada ki bu hizli degisimlerin toplami ¢agdas bir yonetim bigimi

olan ‘Kalite Yonetimi’ kavraminin karsimiza ¢ikmasini saglamistir.

3

Orgiitler ‘Kalite Yonetim ° ilkesini baz alarak ‘kendilerini daima
yenileyen, ¢aga ayak uydurabilen, en kaliteli ve en ekonomik mal veya hizmeti

tam zamaninda sunabilmek adina ,siirekli 1yilesme faaliyetleri i¢indedirler.

Isletmelerin iirettikleri bu mal ve hizmeti belgelendirmek kaydiyla tiim
diinyada ve tlilkemizde kullanilan standartlar vardir ki bu standartlarin en geneli
ISO (Internetional Organization for Standardization )’dur. Tiim diinyada ve
iilkemizde isletmeler bu standartlarin kendilerine en uygun olanlar1 kullanip

belgelendirme siireclerine katilmaktadir.

Gilinlik yasamimizin bir parcast olan ‘kalite’ kavrami miikemmele
yaklasma adimlarinin tiimiinii kapsar fakat kalite asla miikemmel demek
degildir. Kalite miisteri ihtiyaclarinin tam zamaninda ve eksiksiz kargilanmasi

kullanima ve amaca uygunluktur.



Kozmetik {iriin cildin iist katmanina etki yapan cildi temizleyen, koruyan,

nemlendiren, besleyen, hos koku veren preperatlardir.

Kozmetik tarihine baktigimizda aslinda ilk insanlar kadar eskidir ve en
giizel 6rnegi Misir Kralicesi Kleopatra’dir. Kleopatra o donemlerde yiiziine

Nil kumuyla peeling yapmis , yaglardan hos koku elde etmistir.

Kozmetik Sektorii bilimsel olarak II. Diinya Savasi sonrasinda {iretimine
baslanildi. 1880 yillar1 ve sonrasinda Ingiltere ve Fransa® da iiretimi ilk olarak

baslamistir.

Ulkemizde ise pek¢ok kozmetik firmasi bulunmaktadir. Bu firmalar
kalitelerini ISO 9001 ve ISO 22716 GMP lyi imalat uygulamalar1 adl1 kalite
belgelerleriyle rekabet ortaminda ithalat ve ihracat ile tutunmaya

calismaktadirlar.

Bu calismada bir kozmetik firmasinda kendi markasi ile kozmetik {iriin
iiretimine baglamis olan isletmede, kalite kavramlarina girilerek kalite
tanimlamalar1 ve kalite yonetim sistemlerinden bahsedildi. Kozmetik {iriin
gruplart ve sorumlu olunan yonetmeliklerle ve gereklilikler ile ilgili bilgiler
verildi. Ayrica kozmetik alaninda yasanilan sorunlari en aza indirmek ve %100
miisteri memnuniyetine ulasmak ve satis hizin1 kozmetik iriinlere de
aktarabilmek adina kalite iyilestirme ¢aligmalar1 , Pareto Analizi, Balik Kil¢ig1
Diyagrami, Frekans Dagilimi, Histogram, Verilerin Gruplandirilmasi, Dagilma
Serpilme Diyagramlari, Kalite Kontrol Semalar1 ile mevcut kalite hatalarinin
saptanmasi ve iyilestirilmesi adina global rakiplerde baz alinarak Kozmetik
test yontemlerinin ve gerekliliklerinin oldugu bir Kozmetik Kalite El Kitab1
yazilarak tedarikgilere egitimler verildi ve bu el kitabinin kozmetik iiriinlerde
oncesi ve sonrast olmak {iizere iki yil arasinda ki Tedarik¢i Performanslari

tizerindeki etkileri incelenmistir.

Calisma sonunda Kozmetik Kalite El Kitabinin Tedarik¢i Performansi
tizerinde olumlu yonde 1iyilestirmelere sebep oldugu fakat hedef %100
lyilestirme ve miisteri memnuniyeti baz alindig1 i¢in iyilestirmelere devam

edilecektir.
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1.BOLUM

1. KALITE

Globallesme ger¢eginin getirdigi, rekabet kosullarinin giderek artig
gozlendigi giiniimiizde firmalar ayakta kalabilmek ve devamliliklarini
siirdiirebilmek adina kendilerine fark yaratacak bir ¢ikis noktasi aramaktadir.
Bu farkin en giizel 6rnegi ise siiphesiz kalitedir. Bunun igin isletmeler
kalitelerini stirekli iyilestirmek, gelistirmek ve yiikseltmek

zorundadirlar(UYGUC N.,1998, s.83).

Kalite en iyiye en glizele yonelme egiliminden dogmus olup, insanlarin
ve sistemlerin hata yapmamasi ve miitkemmele ulasma isteginden ortaya ¢ikan
bir kavram olup, Latince nasil olusur anlamina gelen ‘Qualis’ kelimesinden

tiretilmistir. ‘Qualitas’kelimesiyle ifade edilmistir( Simsek, M. ,2001, s.5-15).

Kalite mal veya hizmetin iiretici veya tiiketici tarafindan belirlenen
ozelliklerinin var olmasi olarak tanimlanabili GUMUSOGLU §.,1995, s.1).
Kalite miisteri ihtiyaglarimi tam zamaninda karsilayan ve miisteri isteklerini

onceden belirleyip daima ileriye gotiirendir.

Schukies’e gore kalite uzmanlik, amag¢ ve ileticilerin elestirisel
yaraticiligiyla sekillendiren , iletiyi tiim firma departmanlarinca kabul eden bir
iletisimdir( Schukies G., 1998, 5.16-17).

Ross Johnson ve Wiliam Winchel ,iriin veya hizmetin miisteri
ihtiyaglarimi karsilamadaki 6zellikler toplami olarak kaliteyi tanimlar (Hubbard
,1999, 5.17).

Kalite ilk defa yapilan isi dogru olarak yapmak ve yapilan iste hata
ortaya ¢ikmadan 6nlem almaktir (YAYMAN H.,1997, s.1-2). Boylece miisteri
memnuniyetini en st diizeyde tutup miisteri kaliciligini saglarken , firma

maliyetlerini en aza indirebilmektir.



Kalite, kisaca tiiketicileri beklentilerinin de 6tesinde tatmin eden mal ve
hizmetlerin minimum maliyetle {iretimi ve sunumu seklinde tanimlanabilir.
Isletmelerde kaliteli hizmet verebilmek veya iiriin {iretebilmek icin gerekli en
onemli unsur, kaliteyi ilgilendiren biitiin siire¢lerin kontrol altina

almmasidir(Akin, B., Ince M.ve Usta R. 2002, 5.59-302) .

Kalite, "kar i¢in g¢aligsin veya ¢alismasin bir kurulusun ¢alismalarinin her
yoniine niifuz eden siirekli bir islev, bir iirliniin (mal veya hizmetin)
kullanicinin (miisterinin) beklentisini karsilamadaki uygunlugu ve miisteri

tatminidir" (PEKER O., 1996 , s.15).

Kalite hayat ve yonetim felsefesidir. Miisteri ihtiyaglariin en hizli ve
makul ¢ozlilmesi ve bunun sonunda ki mutlu miisterilerdir. Rekabet giiciiniin
en st seviyede tutulmasidir. Kalite, israfin 6nlenmesi ve maliyetlerin en aza
indirilerek kar yapma giiclidiir.Kalite daima iyilestirme siirecidir ve yenilikle i¢

icedir(AKGUL A., 1998, 5.2).

Sozliikte ki tanimi  kalite; “yiiksek derece iyi” veya “miikemmelliktir.

Shewart’a gore kalite “malin miikemmelligi”dir (Halis M., 2000, s.44-242).

J.Francois David’e gore “Kalite, tatmin edici bir {iretimin en diisiik

maliyetle tiiketicilerin ihtiyaclarini hemen giderebilme yetenegidir” (Efil, I.
1997, 5.18).

Avrupa Kalite Organizasyonu’na gore ise kalite “bir mal ya da hizmetin
tiiketicilerin isteklerine uygunluk derecesi’dir. Burada dikkati ¢eken husus,

miisterilerin isteklerinin ve beklentilerinin tatmini konusudur( Bozkurt,R. ve N.

Asil. 1995, 5.34).

Ingiliz Standartlar Enstitiisii kaliteyi, “mal veya hizmetin belirlenen veya

ima edilen ihtiyaglar1 karsilama yetenegiyle alakali, mal veya hizmeti



digerlerinden ayiran 6zellik ve vasiflarinin toplami” olarak tanimlar ( Johns, N.

1992)

Feigenbaum’a gore kalite, bir organizasyonda degisik gruplarin kalite
gelistirme, kaliteyi koruma ve iyilestirme ¢abalarinin miisteri tatminini de goz
Oniinde tutarak iiretim ve hizmeti en ekonomik diizeyde gerceklestirebilmek

igin birlestirildigi etkili bir sistemdir (Efil, I. , 1999 , 5.75).

Taguchi’ye gore kalite, iirtiniin dagitimimdan sonra toplumda meydana
getirdigi en az zarardir, Juran’a gore kalite kullanima uygunluktur, Ishikawa’ya
gore kalite kontrolii uygulamak; en ekonomik, en kullanigh ve tiiketiciyi daima
tatmin eden kaliteli iiriinii gelistirmek, {iriinlin tasarimini1 yapmak, liretmek ve

satig Sonrast hizmetlerini vermektir (Halis M., 2000, s.44-242).

D. Garvin ‘e gore kalite ise sekiz boyuttan olusmaktadir ve bu sekiz

boyutun toplamidir. Bunlar; ( GARVIN, David A., 1987, 5.104-108) .

e Performans :Uriinde bulunan ilk 6zellikler ,bir iriiniin kendisinden
beklenen 6zellikleri ve ilk liretilme amacini karsilama oranidir.
e Uygunluk: Spesifikasyonlara belgelere ve standartlara olan
uygunluktur.
e Giivenilirlik: Uriiniin performans 6zelliklerinin siirekliligi, belirlenen
stirede {irlinlin ariza yapmadan ¢alisma gdstergesidir.
e Dayaniklilik: Uriiniiniin uzun siire kullanabilirlik &zelligidir.
e Hizmet Goriirlik: Uriine iliskin sorun ve sikayetlerin kolay
cozilebilirligidir.
e Estetik: Uriiniiniin kullanim &mrii iginde performans 6zelliklerinin
stirekiligini gostermesidir. Kisacas1 kullanim boyunca gorsel yetenegini
yitirmemesidir.
e itibar : Uriiniin yada diger iiretim kalemlerinin gecmiste ki
performansidir.
e Diger Unsurlar: Uriiniin ¢ekiciligini saglayan ikincil karakterleridir.
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1.2 Kalite Tarihi

Kalite ile ilgili ¢alismalarin baglangicti Hammurabi kanunlarina kadar
dayanmaktadir. Hammurabi kanunlarinin ‘Eger bir insaat ustasu bir ev yapar
ve bu ev bu ev yeterince saglam olmayip sahibinin 6liimiine sebep olursa ingaat
ustasinin bagi ugurulur’ tabiriyle ilk ilkel tanimina rastlanmaktadir (Simsek, M.

,2001, s.5-15) , (Bozkurt, R., 1998 , 5.18).

Sistematik c¢aligmalarin 1900’li yillarda operatorlerin iiretikleri mali
kendilerinin kontrol etmesiyle basladi.1918’li yillarda ustabasi kavraminin
gelmesiyle isci tarafindan iretilen bir malin bir {ist tarafindan kontrolii ile

kalite saglanmaktaydi (Halis M., 2000, s.44-242).

Frederick Taylor yonetimin babasi olarak bilinmis olmasina ragmen , is
planlamasini is¢i ve ustabaslarindan alip endiistri miithendislerine vermesiyle
Sanayi Devrimi ve 1980 sonrasinda karsilasilan kalite konularina ilk adimi

atmustir (Simsek H. , 2013, s.74).

1920 ve sonrasinda Walter E.Shewhart iiretim siireglerinin kontrol altina
alinmasi , istatiki ve olasilik araglariin insanlarin anlayabilecegi yalin bir dilde
anlatmustir (Tenner , A.R. ve 1.J.Detoro ,1992, 5.16). 1937’1i yillarda ustabasini
da kontrol eden bir nezaret¢i sistemi getirildi.Bu ilk donemlerde siirecler
tizerinde kontrol kurulmaya, iiretim sirasinda ortaya ¢ikan uygunsuzluklar
istatistiksel yontemler araciligi ile belirlenmeye ve son kontrolde ayiklanarak
piyasaya siiriilemeyecek tiriinler tiretilmemeye galisiliyordu (Peskircioglu, N.

1999, 5.13).

1960 ve sonrasinda Istatisksel Kalite Kontrol calismalar1 baslatildi.

3

Deming ve Shewhart tarafindan ‘Degiskenlik ve Istatiki Siire¢ Kontroliinii
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daha da ilerleterek , II. Diinya Savasi sonrasinda 31.000 miihendisle Istatiksel
Kalite yontemlerinin liretim stireglerinde nasil kullanabildigini 6gretti (Tenner ,

AR. ve 1.J.Detoro, 1992, s.16).

1970 ve sonrasinda Joseph M. Juran , Juran iicliisli olarak kaliteyi Kalite
Planlama, Kalite Kontrol ve Kalite lyilestirme olarak aciklayarak kaliteye
baska bir boyut getirerek Toplam Kalite Yonetimi temelini olusturdu (Ersen,
H. 1997).

Toplam kalite yonetiminin bir yonetim felsefesi haline gelmesinin ise
1980’lerde baslayip 1990’larda popiilarite kazandig1 belirtilmektedir (Kogel, T.
2010). 1980’li yillarla birlikte toplumsal ve ekonomik alandaki degisim,
yonetim yaklasimlarina da yansir. Dig diinyadaki degisimin hizi ve rekabet
olgusu igletme yoOnetimlerini, c¢agdas bir yonetim bi¢imi olan “kalite

yonetimi’ne” donlismeye zorlar.

Tiirkiye’de kalite kavramindaki gelisimin, liretim ve sanayi sektoriindeki
gelismelerle orantili olarak bes asamada incenebilmektedir. Cumhuriyet dncesi
donem , Tiirkiye Cumhuriyeti’nin kurulusundan 1932’ye kadar olan donem,
Sanayilesmede Devlet¢ilik donemi (1933—-1950), 1950'den TSE’ nin kurulusuna
kadar olan donem (1960), 1960 ve sonrasi: Planli kalkinma doénemi

(Danacioglu, N., Burcu, E. ve Muluk, Z., 1999, 5.235-240) .

Tiirkiye’de kalite tarihinde kurumsal anlamda atilan en 6nemli adim,
1964 yilinda 132 sayili Kanun ile kurulan Tiirk Standartlari Enstitiisii (TSE)
olmustur. TSE kurulusu ile birlikte basta standartlar , test ve belgelendirme
alanlarinda da yetkili kilinmistir (Kus, M. 1999 , 5.81).
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1991 yilinda kurulan Kalite Dernegi ve Milli Prodiiktivite Merkezi’nin de
cok cesitli (yayinlar, yarigmalar, konferans vb.) ve Onemli calismalari
bulunmaktadir. Ulkemizde de kalite kavrami ve Miisteri memnuniyeti esaslari
baz alinarak kalite gelistirme siirecleri her gecen giin gelismekte ve ¢caga ayak

uydurmaktadir.

1.3 Kalite Adamlarimin Kalite Calismalar: Ve Yorumlari

Kalite ile ilgili tanimlar da , Kalite iizerinde ¢alismis bilim insanlarinin

yorumlari soyledir;

1.3.1 Walter A. Shewhart

Shewhart ‘in  kalite adina yaptigt en temel katki istatistik Olgme
yontemlerini iiretim siireclerine uyarlamasidir. Sanayi Uriinlerinin Kalitesinin
Ekonomik Kontrolii ( The Economic Control of Quality of Manufactured
Products ) adli kitabiyla kalite kontroliin istatistik olarak ¢Oziim getirmistir(

Simsek H. , 2013, 5.74)

1.3.2 W. Edwards Deming

Miisteriyi liretim hattinin en 6nemli pargas: olarak tanimlar. Deming'e
gore miisterinin ihtiyaclarinin karsilanmasi yeterli degildir. Miisteri sizin
iriinlinlizden ayni zamanda zevkte almalidir. Bundan dolay1 tedarik¢i miisteri
ihtiyaglarmin Otesinde, {irlin ve/veya hizmetlerini gelistirmeli ve rekabet
giiciinii kaybetmemeye c¢alismalidir.Deming Kalitenin Oncelikle yonetimin
sorumlulugunda oldugunu séyler ve istmede ¢ikan sorunlarin %80 sistemden

%20 ¢alisandan kaynakli oldugunu sdoylemektedir ( Bank J. , 2000, s.86-98).

Deming kalite tizerinde 14 ilke gelistirmistir ve 14 ilke sunlardir (Ross
J.E., 1999, s5.6-7).
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Stirekli iyilestirme ve gelisme temel amag olmalidir.
Yeni kalite felsefesi benimsenmelidir.
Uretim sonu kalite kontrolle son verilmelidir.

Tedarik¢inin sadece fiyata/maliyete dayali olarak secilmesine son

verilmelidir.

Problemler tanimlanmali ve siirekli iyilestirmeye c¢alisilmalidir.
Cagdas is icinde veya isbasi egitim yontemleri benimsenmelidir.
Oncelik sayidan kaliteye cevrilmelidir.

Korkuya son verilmeklidir.

Boliimler birimler aras1 duvar ve sinirlar kaldirilmalidir.

Nasil yapilacagina iliskin destek saglanmadan iiretkenligin

arttirllmasini talep etmekten vazgecilmelidir.

Sayisal kotalara baglanmis is standartlar terk edilmelidir.
Calisanlar odiillendirilmelidir.
Egitim ve kendini gelistirme anlayis1 kurumsallastiriimalidir.

Ust yonetim bu 13 madde ile ilgili doniisiimii saglayabilecek bir

yonetim anlayis1 gelistirmelidir.

1.3.3  Josep M. Juran

Kalite goriisii yonetime istatistiksel bir yaklasim getirir. Juran Kalite

Yonetimin temelini atmistir . Juran {cliisii olarak bilinen Kalite prosesleri;

kalite planlamasi, kalite kontrol ve kalite gelistirme ile mali prosesler arasinda

paralellikler ¢izerek yonetimin kontroliinii saglar (Flood, R.L., 1993, 5.18-19).

Juran {i¢liisiine gore kalite {ic adimda olusur ;

Kalite Planlamasi
Kalite Kontrol

Kalite Iyilestirme
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134 Kaoru Ishikava

Ishikawa Kalite Cemberleri kavramlarinin babasi olarak bilinir. Kalite
cemberlerinin yaninda tiim sirketi kapsayan biitiinciil kalite kontrol anlayiginin
da Onciisii olarak bilinir. Ishikawa kalitenin tiim sirketin sorumlulugunda
oldugunu ve st yonetimden tiim ¢alisanlara ayni bilincin verilmesi gerektigini

soyler (James , P. ,1996, s.74).
Neden Sonu¢ Diyagrami
e Pareto Analizi
e Histogram
e Siire¢ Akis Semasi

o C(Ceteleler

1.35 Philip B. Crosby

Philip Crosby kalite bedavadir, Quality is Free adli kitabiyla kaliteyi
baska bir bakis agisiyla yorumlamustir. ‘Sifir Hata’, “Ilk defa yaparken dogru
olan1 yap’ , ° Kalite sik veya iyi olan degil beklentilere uygunluktur °,
ilkelerinin mimaridir. Croshy felsefesi 4 ana madde altinda toplanabilir (Tenner
vd. ,1992, 5.16), ( Bank J., 2000, s.86-98).

e Kalite miikemmellik degil, ihtiyaclara uygunluktur.
o Kalite sistemi hatalar1 6nlemelidir.
e (Calisma standardi sifir hata olmalidir.

e Kalitenin dl¢timii uygunluklarin maliyetidir.
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1.3.6  Armand V. Feigenbaum

Feigenbaum 1951 yilinda yazdigit Toplam Kalite Kontrol kitabinda ,
kalite uygulamalarinda onemli bir rolii oldu. Armand V. Feigenbaum
tarafindan su sekilde tanimlanmaktadir: “toplam kalite kontrol, bir isletmenin
tim birimlerinde kalitenin gelistirilmesi, bakimi ve ilerlemesini saglama

sistemidir” (Cortada, J., Woods, J., 1995).

Feingenbaum’a gore kalite herkesin paylastig1 bir bilingtir ve kaliteden

en fazla iist yonetim sorumludur.

1.3.7 Dr. Genichi Taguchi

Taguchi kalite diinyasinda ‘Kayip Fonksiyon ve deneysel tasarim
yontemleriyle liretim siireglerinde varyanslarin azaltilmasi ve iiretim kalitesinin
arttirilmasi konusunda c¢aligmalar yapmistir. Taguchi Giiglii Tasarim ( Robust
Desing) fikri ile tiretim siire¢leri ve miisteri memnuniyeti tizerinde olumlu

faydalar saglamistir (Simsek H. ,2013).

Taguchi’nin kalite felsefesini yedi noktada 6zetleyebiliriz (KACKAR, Rangu
N.,1986, s.21).

o Uriin kalitesinin 6nemli bir boyutu, o iiriiniin Kkalitesizliginin
toplumda yol agabilecegi toplam kayip olarak ifade edilebilir.

. Rekabet¢i bir ekonomide isletmenin varligini siirdiirebilmesi i¢in
kaliteyi siirekli olarak gelistirmesi ve maliyetleri diisiirmesi
gereklidir.

o Stirekli  kalite gelistirme prigramlari, {riiniin  performans
karakteristlerinin hedef degerden sapmalarinin kayda deger

miktarda azaltilmasini igermelidir.
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. Uriin performansindaki degisim sonucunda ortaya cikan ve
miisterilerin  katlandigt kayp yaklasik olarak, performans
karakteristiginin hedef degerden sapmasinin karesi ile dogru
orantilidir.

. Uriiniin nihai kalite ve maliyeti, 5nemli oranda iiriiniin ve imalat
slirecinin miithendislik tasarimlari tarafindan belirlenir.

. Uriin ve siirecin performans varyansi iriin  ve siireg
parametrelerinin performans karakteristleri iizerindeki egrisel
etkileri giderek azaltilabilir.

o Istatisksel olarak planlanmis deneyler performans varyansini

azaltan liriin veya siire¢ parametlerinin belirlenmesinde kullanilir.

1.3.8  Shigeo Shingo

1967 yilinda hatanin kaynagina inilerek hatalar1 ortadan kaldiran bir
sistem olan ‘POKE-YOKE’ sistemini gelistirdi. Poka-yoke operatorlerin
(yokeru) manuel is yapma sirasinda hata (poka) yapmalarin1 engelleyen ‘yalin
liretim’ yontemidir. Amaci insan hatalarin1 daha olugsmadan 6nce engelleme,

diizeltme veya bunlar1 ortaya ¢ikarmaktir.

Shingo bu sayede sifir hata yontemini gelistirdi ve iiretimde tam zamanl

tiretim JIT (Just In Time )temellerini atmis oldu (Simsek H., 2013, s.74).

14 Kalite Yonetim Sistemleri

Standart ; gelismisligin gostergesi ,ticari rekabetin ,bilisim ve iletisim
teknolojilerinin ~ 6nemli  konularindan  olarak  2l.yy ‘da  Gnem
kazanmistir.standartlar {iretimde ,0l¢gme ve denemede her konunun ¢ozimiinii
veren optik dokiimanlardir. Yonetim Sistemleri ; Isletmelerin faaliyetlerini
kontrol altinda tutmak adina , proseslerini ve aktivitelerini yonetmek adina
kullanilan sistemlerdir. Kalite Yonetimi ;Genel yonetim Fonksiyonunu kalite

politikasini tespit eden ve uygulayan boliimiidiir. Stratejik
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planlama,kaynaklarinin tahsisi ve kalite planlamasi ve isletilmesi ve
degerlendirmesi gibi kalite faaliyetlerini kapsar. Kalite Giivencesi ; Uriin veya
hizmetin ,kalite i¢in belirlenen istekleri karsilamak amaciyla yeterli giiveni
saglamas1 i¢in planli ve sistamatik faaliyetlerin biitiiniidiir (Caglar 1., Kilig
S.5.9)

Kalite yonetim standartlarinin belirlenmesinde ve etkin kalite hedeflerine
ulasilmasinda, rekabet ortaminda ayakta kalabilmek adma kalite siireglerini
belgelendirmede diinyada kullanilan standartin adi  ISO (International
Organization for Standardization) ‘dur.ISO 9000 kalite standart1 tiim diinyada
yaygin olarak kullanilan , esas dogus noktasi 1968 yili ABD olan ve bitmis
tiriinlerin muayeneye tabi tutulmasinin yerine, iiretim sisteminin muayeneye
tutulmasi esasina dayanan, organizasyonlara kalite anlaminda genis ve ayrintili
151tk tutan bir kalite yOnetim standartidir(Lau, R.S.M.,Andersan , C.A
,1998,5.85).

Kalite yonetim yasayan bir sistemdir kalite el kitabi ve prosediirler baz
alinarak yonetilir.Yasayan bir kalite sisteminde revizyon sayisi daima fazla
olur.Kalite hedeflerinde daima karlilig1 arttirmay1 hedef alir. Kalite yonetim
sistemleri miisteri memnuniyetini daima arttirmay1 esas alir. Uriin veya hizmet
icin kalite yonetimi 6n planda tutar. Personelin siirekli egitilmesini hedefler.
Uluslararast standart orgiitii ISO’nun belirledigi standartlarda belgelendirme
islemleri gerceklesir (Taner, B. ve Kaya, 1. ,2005,5.353-362).

ISO 9000 standartlar1 esasen “Kalite YoOnetimi” ile ilgilidir. Basit bir
anlatimla “Kalite YoOnetimi” kavrami ile, firmanin irliniiniin miisteri
ihtiyaglarmi1  karsilayabildigini  garanti altina almak icin ne yaptigi
kastedilmektedir. Bir iriin iretilmeye karar verdigi anda, hammaddenin
girisinden miisteriye ulasincaya kadar siireyi daima iyilestirme felsefesi altinda
kayit altinda tutan bir sistem yaklasimidir. Bu standardin hazirlanma sebebi,
bitmig liriiniin liretim faaliyeti tamamlandiktan sonra kontrol edilmesi yerine ,

girdi kontrol ,ara kontrol,proses kontrol ve final kontrol ile tiretim sisteminin
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bu sekilde muayene islemine gerek duyulmayacak sekilde giivence altina

alinmasidir (EN 1SO 9001).

Cevre yonetim sistem standartlart olan ISO 14000 serisi isletmelerin
gelecek nesillere yasanilir bir ¢evre birakmalar1 adina, liretim veya hizmet
sirasinda  faaliyetlerini kontrol altina almay1 planlayarak g¢evreye verdikleri
veya verecekleri dolayli veya dolaysiz tiim etkileri en az diizeye indirmeyi ve
en az cevre kirligini hedefleyen sosyal sorumluluk yoni kuvvetli bir kalite

yonetim sistemidir.

Is saghg ve is gilivenlii yonetim sistemi standartlarmin amaci ise
isverenleri yasa ve mevcut yonetmelikleri dikkate almayir hedefleyerek
diizenli, giivenli ve saglikli , kazasiz bir calisma ortaminin saglanmasini

hedefleyen OHSAS 18000 standartidir.

Bu sistemlerin en yaygin olarak kullanilan 1SO 9001: 2000 miisteri
taleplerine gore olusturulan kalite yonetim sistemidir. Ilag¢ ve Kozmetik

sanayinde ISO 22716 GMP sektorel olarak yayinlanmis standartlardir.

Isletmeler ISO 9000 Kkalitesini ,kalite giivence ile birlikte
saglamaktadirlar. Kalite giivencesi bir iiriin veya hizmetin kalite konusunda
belirtilmis gerekleri yerine getirmesinde yeterli giiveni saglamak icin

uygulanan planl ve sistematik etkinlikler biitiinii olarak tanimlanmaktadir.

Kalitenin bir felsefe halini almasiyla uygulamada organizasyonlara yol
gosterecek birtakim standartlar gelistirilmis ve isletmelerin bu standartlara
ulagip ulagmadigr yapilan denetimlerle sertifikalarla belgelendirilmeye
baslanmistir (Kogel, T. , 2010).
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Standart, calisanlarin iglerini dogru sekilde yapmalarini saglamak igin
belirlenmis islemleri gosteren bir dizi kural, standardizasyon ise verimlilik,
kalite, memnuniyet ve sistemin gelisimini saglamak amaci ile ise iliskin
kurallar koyma ve bunlari uygulama islemi olarak tanimlanmaktadir (Ceylan,

M., 1998, 5.485-502).

1.4.1 1SO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi Stanadarti

ISO 9000 Standardi, 132 iilkenin aralarinda Tiirkiye ‘nin de oldugu
ulusal Standardizasyon Orgiitii (ISO) tarafindan yiiriiliige konulan ve
uygulanan bir standarttir.ISO 9000 satandarti iirlin ve hizmete ait olmayan,
iiriin ve hizmetin tiim siire¢lerinde hakim olan 1987 yilinda yayimlanan bir

standarttir (https://www.tse.org.tr).

ISO 9000 serisi 1987 yilinda Isvigre'nin Cenova sehrinde
yayinlanmistir.1994 yilinda yeniden gozden geg¢irilmistir ve ISO:9001:1994,
ISO 9002:1994, ISO 9003:1994 olmak iizere li¢ seri vardi.2000 yilinda tekrar
revizeye gidilerek ISO 9000:2000 serisi yayinlanmis ve bu seride miisteri
memnuniyetleri baz alimmigtir. 9002 ve 9003 serileri iptal edilerek ISO

9001:2000 sertifikasina gegis yapilmistir (WWw.is0.0rg.).
ISO 9001 su faydalari saglamaktadir;( https://www.tse.org.tr).

e Tiim calisanlar kalite ¢alismalarina katar ve kalifiye elemanda
artis saglar.
e ISO 9001 uygulayan isletmeler, uygulamayanlara gore itibarlar
artar.
e  Pazarlama faaliyetlerinde gergeklestirilen iyilesme rakiplere oranla
fark yaratir.
e  ISO uluslararasi pazarlara acilmay1 saglar.
e  Miisteri sadakatinde artis saglar.
e  Girdi, proses ve final kontrollerinin diizenli yapilmasini saglar.
e  Tedarik¢i seciminde ve karsilagilan kalite sorunlarint en aza

indirmeyi saglar.
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e  Kurulusun organizasyonel yapisinin saglanmasii ve diizenli bir
sekilde kayit tutulmasini saglar.

e  Gelecege doniik stratejilerin olusturulmasini ve istatiki verilerle
degerlendirilmesini saglar.

o  Gergeklestirilen i¢ ve dis tetkiklerle iyilestirilecek yoOnlerin

bulunmasini saglar.

1.4.2 1SO 9001:2000 Kalite Yonetim Sisteminin Temel Prensipleri

Miisteri Odaklihk ; Isletmeler miisterilerle var olabildikleri icin miisteri
kalite algisinda ki en dnemli kriterdir. Miisteri memnuniyetinin saglanmast,
mevcut miisterilerle birlikte Pazar paymin artmasi ve miisteri beklentilerine
karsilik vermek isletmelerin temel amacglarindandir. ISO:9001 miisterilerin
iiriin, fiyat,teslimat ve giivenilirlik bakimindan miisteri memnuniyetini 6lgmeyi
, migteri  gikayetlerini  kaydetmeyi ve en aza indirmeyi

hedefler(http://www.polatker.com.tr/ ).

Lidelik; Liderlik ile kurulusta ve kurulus gevresinde hedef birligi ile
calisanlarin tam katilmi saglanir ve kalite hedeflerine c¢ok kisa siirede
ulagilir.Lider kisi kurulus vizyonunu olusturmali ve bu vizyonu calisanlarla
acikca paylasmalidir.Calisanlari daima motive

etmelidir(http://www.polatker.com.tr/ ).

Kisilerin Katihmi;  Calisanlar  bir  kurulusun  vazgegilmez
pargalaridir.Calisanlara bu biling asilanmali ,daima motive edilmeli ve {iriin
basarisi ¢alisan basarisi felsefesidir bilinci ¢alisanlara asilanarak isletmede ki
kalite algis1 artmaktadir.

Proses Yaklasimi; ISO 9001 :2000°de proses yaklagimi 6n planda
olmaktadir. Uriinlerin bittikten sonra ki proses kontrol yerine , hammaddenin
girdi kontroliinden, yar1 mamul kontrolii , diizenli proses kontrolii ve bitmis
tiriin kontrolii ilkesini baz alir.

Siirekli iyilestirme; ISO 9001:2000 serisinin en énemli adimlarindan biri
siirekli iyilestirme prosesidir. Uriin veya hizmet Kkalitesinin siirekli

tyilestirilmesini baz alarak yiizde yiiz miisteri memnuniyetini hedef almaktadir.
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Verilere Dayalh Karar Verme ; Iso 9001 serisi etkili bir bigimde
istatisksel verileri kullanarak karar vermeyi baz alir.

Tedarikei Is Birligi ; Iso 9001 serisi tedarikgilerle partner isbiligi i¢inde
olmayi , tedarik¢i sartnameleri ile alacagi iiriinlerin recetesini hazirlamay1 ve
her partide aym kalitede {riin almayr ve tedarik¢i performanslarini
degerlendirmeyi hedef almaktadir.

Iso 9001 serisinin , dokiimantasyon sistemine baktigimizda
Dokiimanlarin kontrolii , kalite el kitabinin olmasi, Prosediirler ve kayitlarin
kontrolii aranilan sartlar arasindadir.

ISO 9000 serisinin bir takim ozellikleri bulunmaktadir. Bunlar;

(GENCEL, U. ,2001, 5.186).

e  Yonetimin sorumlulugu ,

e Kalite sistemi,

e  Sozlesmenin gozden gecirilmesi,

e  Tasarim kontrolii,

e  Satin alma,

e  Dokiiman ve veri kontroli,

e  Miisterilerin temin ettigi lirliniin kontrolii,

e Uriin tanim1 ve izlenebilirligi

e  Proses kontrol,

e Muayene ve deney,

e  Muayene, 6lgme ve deney techizatinin kontrolii,
e  Muayene ve deney durumu,

e  Uygun olmayan iiriiniin kontrold,

e Diizeltici ve Onleyici faaliyetler

e Tasima, depolama, ambalajlama, muhafaz ve sevkiyat,
e  Kalite kayitlarinin kontrolii

e  Kurulus i¢i kalite tetkikleri

e Egitim

e  Servis

° Istatistik teknikle
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Tablo 1.1 : 1so 9000 Serisi Ve Kullanim Klavuzlari(Halis M., 2000,s.44-242),

1SO-9000-1(1997) Kalite Yonetimi ve Kalite Giivencesi Standartlari
Secim ve. Kullanim Klavuzu

1SO-9000-2(1993) 1SO-9001, 9002 ve 9003’iin Uygulamasina Yonelik
Genel  Klavuz.

1SO-9000-3(1996) 1SO-9001’in Yazilim Gelistirme, Uretim ve
Bakimina Uygulanmasi Icin Klavuz.

1SO-9000-4(1996) Giivenlik Programlari Yénetimi I¢in Klavuz.
1SO-9001(1994) Kalite Sistemleri Tasarim/Gelistirme,Uretim, Tesis
ve Hizmette Kalite Giivencesi Modeli

1SO-9002(1994) Kalite Sistemleri-Uretim. Tesis ve Hizmette Kalite
Giivencesi Modeli.

1ISO-9003(1994) Kalite Sistemleri-Son Muayene ve Deneylerde
Kalite Giivencesi Modeli.

1SO-9004-1(1996) Kalite Yonetimi ve Kalite Sistemleri Elemanlar:

Klavuz.

1SO-9004-2(1992) Hizmetler I¢in Klavuz.

1SO-9004-3(1997) islenmis Malzemeler icin Klavuz.
1SO-9004-4(1996) Kalite Gelistirme I¢in Klavuz.
1SO-9004-5(Taslak) Kalite Planlari i¢in Klavuz.

1SO-9004-6(Taslak) Proje Yénetimi i¢in Klavuz.
1SO-9004-7(Taslak) Konfigiirasyon Yonetimi.

1ISO-10011-1(1990) Kalite Sistemleri Denetimi-KlavuzDenetim.
1ISO-10011-2(1991) Kalite Sistemleri Denetimi-Klavuz-Kalite Sistemi

Denetgileri icin Nitelendirme Kriterleri.

1SO-10011-3(1991) Kalite Sistemleri Denetimi-Klavuz-Denetim
Programlarimin Yonetimi.

1SO-10012-1(1992) Olc¢iim Cihazlar icin Kalite Giivence Gerekleri.
1ISO-10013(1996) Kalite El Kitab1 Hazirlama Klavuzu.

1SO-8402(1994) Kalite Terimleri Sozliigii.

21




143 Iso 14000 Cevre Standarti

Cevre yonetiminin amaci , gelecek nesillere daha yasanilir bir c¢evre
birakmak adina mevcut c¢evre kalitesini nitelik ve niceliklerini istenilen deger
ve parametlerde sabitleyebilmektir. Giiniimiiz isletmeleri hizla biiyiiyen gevre
kirliligi ve artan sanayilesmeye karsi onlem almak zorundadirlar. Mevcut
ekosistemi korumak , zararli etkileri azatmak ve bu calismalar1 yapabilmek
adma oOl¢iimler yapmak giliniimiiz isletmelerinin sosyal sorumluluk projeleri

arasmnda yer almaktadir (Caglar 1., Kili¢ S, s.9).

Sanayilesme, artan niifus gibi faktorler dogal ¢evre lizerinde olumsuz
etkiler yapmig ve bu etkilerin ortadan kaldirilmasi i¢in ¢evre yonetimi kavrami
gindeme gelmistir. Siirdiirtilebilir kalkinma, kiiresel kaynaklarin korunmasi
gibi konular1 igeren ve uluslararasi bir standartlar: serisi olan ISO 14000 Cevre
Yonetim Sistemi diinyada ve lilkemizde oldukc¢a 6nemli bir konuma gelmistir
bu baglamda ISO, 1996 yilinda uluslararasi bir ¢evre yonetim standardi olan
ISO 14000°1 yayinlamistir (Nagel, M.H.,2002, s.29).

ISO 14000 serisi; ¢evre yonetimi ile ilgili olup, organizasyonlarin ¢evre
yonetim sistemi olusturmasi(Jansson, A., Nilsson, F., Rapp, B.,2000, s.305-
333) prosediirlerin dokiimante edilmesi ve potansiyel bir ¢evre problemi
durumunda Onceden harekete gegilmesi iizerinde odaklanmis bir sistemdir

(Reith, C.,2001, s.75-803)

Cevre yonetiminde olmasi gerekenlere bakildiginda ; (Caglar I., Kilig

S,5.9)

e  (evre politikasi
e  (Cevre programi ve eylem plani
e  Organizasyonel yap1

e Faaliyetlere entegrasyon
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e Belgelendirme sistemi

e Analiz gozetim ve telafi etme bilgisi
e Diizeltici ve koruyucu 6nlem

e (Cevre yonetim sistemi denetimi

e  YoOnetimin gdzden gecirilmesi

e Egitim

e  Dis etkilesim

ISO tarafindan yayimlanan ISO 14001:1996 Cevre Yonetim Sistemi
Standard: yaymlandi. Mevcut belgeli firmalarin Cevre Yonetim Sistemi (CYS)
ile ilgili tecriibeleri de dikkate alinarak, ISO 14001:1996 standardinin revizyon
stirecine 1999 yilinda karar verildi ve bes yillik bir ¢alisma ardindan ISO
14001:2005 versiyonu yayinlandi( www.iso.org )

ISO 14001:96 ile ISO 14001:2005 arasindaki degisikliklere bakildiginda;
( www.iso.org )

e [SO14001:96 gereklilikleri netlestirildi.

e  (Cevre performansi tanimlari netlik kazandx.

e Cevre boyutlarn yonetiminde gerekli faaliyetler ve gevresel etkiler
vurgulandi.

e  Yasal gereklilikler vurgulanda.

e Cevre performansi yonetimi ,denetimi ve sonuglarin goézden
gecirilmesi degerlendirildi.

e (Cevre yoOnetiminin siire¢ yaklasimi icinde ele alinabilecegi

vurgulanmistir.

Cevre yOnetim sistemi; isletmelerin iiretim sirasinda meydana gelen
mevcut kirliliklerini yada meydana gelecek kirlikleri en aza indirmeyi saglayan
ve firmaya karlilik olarak geri donmesini saglayan gerekli yapiy1 olusturan bir
standartlar serisidir. Sorunlar1 ele alma yerine kaynaklarinda ¢oziimlemeyi

amaglar. Bir organizasyonun, gelisen ¢evre performansi beklentisini tahmin
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etmesi ve ulasmasi igin gereklidir. Ayrica ulusal ve uluslararasi gerekliliklere

uyumun siirekli olmasini saglamaktadir.

Isletmeler, ¢evre ydnetimine sistemli bir yaklasim ile eksik y®nlerini
kolayca saptayabilecekler ve sistemsel calismalar gerceklestirebileceklerdir.
Cevre yOnetim sistemi isletmelere ¢evre bilincinin asilanmasinda yardimci

olur. Ayrica, gevre yonetim sistemi;( HUNT, D., JOHNSON, C., 1995)

o Cevresel gelisim siirecinde kararlar verebilme yetenegi saglar..
o Cevresel fonksiyonlarda denge kurmalarini saglar.

. Cevresel amaglarin belirlenmesini saglar .

o Cevresel denetim siireclerini ve iyilesme olanagi saglar.

Surekli
iyilestirme

Cevre politikasi

Yonetimin
gbzden gegirmesi
Planlama

Uygulama ve
faaliyetler

Kontrol

Sekil 1.1. Cevre Teoremi (https://www.tse.org.tr)

ISO 14001 sistemi genel olarak Cevre Yonetim Sistemi PUKO terorime
dayanir. Planla ,Uygula ,Kontrol Et ve Onlem Al seklinde Cevre Yonetim

Sistemi olusturulmali, dokiimante etmeli, uygulamali, devamliligini saglamali
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ve silirekli iyilestirmeli ve bu sartlart nasil karsiladigmi belirtmelidir.

(https://www.tse.org.tr)

e Planla :Kurulusun ¢evre politikasina uygun olarak sonuglarin
duyurulmasi i¢in gerekli amaglarin ve siireglerin olusturulmasi.

e Uygula: Siireglerin Uygulanmasi,

e Kontrol Et: Cevresel politika,amaclar,hedefler yasal ve diger
sartlara goOre siireclerin izlenmesi ve Olgiilmesi ile sonuglarin

izlenmesidir.

. Onlem Al: Cevre yonetim sisteminin siirekli iyilestirilmesi i¢in

Onlem alinmasidir.

Isletme faaliyetlerini siire¢ yaklasimi olarak bilinmesi ve ele alinmasi
ISO 9001 siire¢ yaklasiminin kullanilmasina tesvik eder . Cevre Politikasi
maddesi kapsaminda yalmizca c¢evre mevzuati degil, cevre boyutlar ile
baglantili yiikiimli oldugu yiiriirliikteki yasal sartlar ¢cevre politikas1 haline

getirilmeli ve tiim kuruma agik¢a bildirilmelidir.

Cevre Yonetim Sistemi kapsamindaki tiim faaliyet, tirin ve servislerin

cevre boyutlar1 belirlenmeli, degerlendirilmeli ve kontrol altina alinmalidir.

Egitimler sadece firma personeline degil, firma adina c¢alisan tiim

personele verilmedir ve egitim tutanaklar1 saklanmalidir.

Diizeltici ve Onleyici faaliyetlerde kok neden analizi gerceklestirilmelidir.
Yonetim gozden gegirmesi toplantt giindemi ISO 9001:2000 standard: ile
uyumlu hale getirildi (www.iso.org).

144 Ohsas 18000 Standarti

Her tirlii kurulus is saghigr ve is gilivenligi politikas1 izlemek ve bu

konuda performans gostermek adina galismalar yapmaktadir. OHSAS 18000 Is
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Saghg ve Is Giivenligi standartlar1 ¢alisma ortaminda giivenli ve saglikli bir
caligma ortaminin saglanmasi ve yonetilmesi i¢in bir sistemin kurulmasi ve

stirekliliginin devam ettirilmesi icin olusturulmus standartlardir.

Bir¢cok kurulus yasal sorumluluklar geregince is sagligi ve giivenligi
tetkiklerinden ge¢mistir. Fakat bunu bir sisteme dokme ve politika haline
getirme ihtiyact duyulmustur. Is saghg ve giiveligi standarti amaci1 diger
yonetim sistemini entegre edebilen yOnetim sistemi elemanlar1 sisteme
saglamak isg ve ekonomi hedeflerine ulagmalarinda katki saglamalarini

saglamaktir.

Bu standardin biitiin kapsami1 Kkuruluslarim Is saghg ve is giivenligi
yonetim sistemine dahil edilmesi saglamaktir. Standardin kapsami kurulusun
is saghg ve is giivenligi politikas1 edinmeleri ve uygulamalari, ISG
faaliyetlerin yapisit ile calisanlarin karsilastigi riskleri ve minimize etme
calismalarini, caligmalarin karmagsikligi gibi faktorlere bagli olacaktir. Bu
standart ile iiriin ve hizmet giivenliginden ziyade calisanlarin can giivenligini,
giivenli ve en az sayida riskle ¢alismalarin1 yani is saghgi ve is glivenliginin

ele alinmasi amaglanmustir (https://www.tse.org.tr).

Is saglhigi ve giivenligi bakimindan yayinlanan TS 18001 standart: is
saglig1 ve giivenligi kisminda belgelendirme amagli olup ,OHSAS 18000 Serisi
Standartlar; OHSAS 18001 Is Saghigi ve Is Giiveniligi Yonetim Sistem
standarti ve OHSAS 18002 Is Saghg ve Is Giivenligi Yonetim Sistemi Genel
Sartlar1 rehberi olmak tiizere iki standarddan olusmaktadir ve 18002 bir
belgelendirmeye sahip degildir sadece 18001°e rehberlik yapar.TS 18001
yonetim sistemi isletme organizasyonu, politika, faaliyet ,proses ve
prosediirler,egitimler gibi tiim ISG faaliyetlerini kapsar (ATAYETER S.,
ATAR H.H. ,2013, 5.27-36).

OHSAS 18001 standardi, is saghg ve is gilivenligi ile ilgili riskleri
kontrol altina almak, siirekligi saglamak, gelistirmek i¢in olusturulan is sagligt

ve is glivenligi yonetim sistemi ile ilgili gereksinimleri vermektedir. Bu
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standart asagida belirtilen amaglara ulasmak isteyen her organizasyonda

uygulanabilir (https://www.tse.org.tr).

e (alisanlarin ve diger ilgili gruplarin faaliyetleri ile ortaya g¢ikacak
olan i saghig ve is glivenligi ile ilgili riskleri azaltmak veya yok etmek
icin ig saglig1 ve is gilivenligi yonetim sistemini kurmak. Bu yOnetim
sistemi gerekliliklerinden risk analizi yapmak, acil durum eylem plani
hazirlamak, patlamadan korunma dokiimani hazirlamak,riskleri

minumum diizeye indirmek ve siirekli isg egitimi vermek yer alir.

e s saghp ve is giivenligi yonetim sistemini uygulamak,  siirdiirmek
ve siirekli gelistirmek adina riskleri sifirlamak sifirlamanamayan riskleri

en az diizeye indirmek.

o s saghign ve is giivenligi politikasinda belirtilen her tiirlii galisan

saglig1 ve glivenligine uymayi taahhiit etmek,

e ISO standartlariyla birlikte entegre kalite yOnetim sistemi

standartlarina biitlin olarak bu uyumu gostermek,

e Bir dis akredite denet¢i kurulus tarafindan is saglig1 ve is giivenligi

yonetim sistemini sertifikalandirmak.

ISO 18001 standarti , ISO 14001 standart: gibi PUKO teoremine dayanir .
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Siirekli iyilegtirme

iSG Politikasi /Z

Planlama

Yonetimin gézden
gegirilmesi

\

Uygulama ve
isletme

Kontrol ve
diizeltici faaliyet

Sekil 1.2. ISG Teoremi (https://www.tse.org.tr)
Planla : Kurulusun ISG politikasina uygun olarak sonuglarin elde
edilmesi i¢in  gerekli hedefleri ve prosesleri belirle.
Uygula: ISG Proseslerini uygula.
Kontrol Et: Prosesleri izle ve ISG politikasina, hedeflerine, yasal ve
diger sartlara gore 6l¢ ve sonuclari bildir.

Onlem Al: SG performansini siirekli olarak iyilestirmek igin 6nlem al.

1.45  1so 22716 Gmp (Good Manufacturing Practices) Iyi imalat

Uygulamalar

Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP), gida, ilag, kozmetik, medikal cihaz gibi
insan sagligin1 dogrudan etkileyen iriinlerin gilivenilir kosullarda ve
sistemlerde iiretilmesi i¢in hazirlanmis, iirlinlin hazirlanmasindan dagitimina
kadar her asamasinda enfekte olma (kontaminasyon) olasiligin1 6nlemek ve
giivenilirligi artirmak amaciyla hazirlanmis koruyucu onlemler dizisidir

(https://www.tse.org.tr ).
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Avrupa Birligi’nin 2010 yilinda kabul ettigi Kozmetik Tiiziigl uyarinca,
tiim iiye ve aday iilkelerde kozmetik iiretim yerleri i¢cin Kozmetikte iyi iiretim
uygulamalarina uyum zorunlulugu getirilmistir. Tiirkiye’de de baslayan
uygulama cer¢evesinde hem iilkemizde satigsa sunulacak tirlinler hem de ihracat

icin GMP Belgesi aranacaktir.

Ts En Iso 22716 Kapsaminda Gmp Belgelendirmesi Yapilan Uriin
Gruplari; (https://www.tse.org.tr )

. Bebek Uriinleri,

. Kisisel Temizlik ve Banyo Uriinleri,
e  Goz Bakim ve Makyaj Uriinleri,

. Koku Verici ve Ter Onleyiciler,

. Tiras Uriinleri,

. Cilt Bakim Uriinleri,

. Depilatuvarlar,

. Tirnak Uriinleri,

. Agiz Bakim Uriinleri,

. Sa¢ Bakim ve Temizleme Uriinleri,
. Sa¢ Renklendirici Uriinler,
e Giines Uriinleri,

ISO 22716 nin ilk adim1 Kalite El Kitab1 olusturmaktir. Kalite El kitab1
organizasyon, yetki ve sorumluluklar, kalite politikasi, hedefler ve genel olarak
prosediirlerin ele alinmasi ve tiim kalite sisteminin uygulanmasinda 6zet bilgi
kismini olusturmaktadir. Kalite el kitabinin hazirlanmasinda tiim sirket tist
yonetim birimlerinin rolii oldukga yiiksektir bu nedenle kalite el kitab1 ve kalite

politikasi paralel gitmektedir (YILMAZ.M, 2003, s.36)
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Kalite Politikas1 , Organizasyonun ISO 22716’y1 baz alarak misyon ve
vizyon dahilinde olusturduklar1 sirket hedeflerini ve f{iriin kalitesindeki

izleyecekleri yolu belirleyen politikadir.

Organizasyon semasi, Tiim sirket departmanlarinin ayrilmasi ve herbir
depertman i¢indeki ¢alisanlarin gorevlerinin tanimlandirilmasinda ki ilk adim
olarak olusturulur. Bu semayla birlikte as iist iliskisi saglanmis olur. Yonetim
Kurulu baskaniyla baslayip , Uretim, Planlama, Satin Alma, Satis Pazarlama,

Muhasebe Finans gibi organizasyonda bulunan depertmanlardaki kisileri

bulunur.
YONETIM KURULU
Genel Miidiir
Yonetim Damsmanlar
Temsilcisi
Pazarlama ve Taahhiit Teknik Miidiir Mali ve Idari Tsler
Md. Miidiirii
Teklif ve |[Montaj || Taahhut Proje || Beton ve Kalite Tsletme Sefi Satm || Muhasebe |[F fdari
Paz‘?rlalxn Sefi Sefi Sefi Giivence Sefi Alma Sef|| ve Insan Sef e
Sefi kaynaklar Sefi
Sefi
Montaj Proje Kalite Genel Uretim || Uretim || Bakim || Sevk || Ambar
Formenleri Mihendisleri| Kontrol Planlama || Planlama ||Forment ||Formeni|[Formen|| Sorum-
Elemanlar: | || Sorumlusu || Sorumlusu lusu
Mont; Tekiik La.bomm_ Uretim Bakim Sevk Muhasebe ||Finansman || Idari Isler
Elemtanlari Ressamlar Samfal Elemanlart || El lari ||ENL lart| |Elemanlari|[Elemanlari||Elemanlart
Operatorleri "
Telefon
santrali,
Bekgiler

Sekil 1.3. Uretim Firmas1 Organizasyon Semasi

(http://www.abas.com.tr)
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Gorev Yetki ve Sorumluluklar , organizasyondaki herbir ¢alisanin gorev

tanimlarini yetki ve sorumluluklarini tanimlayan belgelerdir.

Is akis semalarn , Organizayondaki herbir isin ayrmtili olarak
incelenebildigi gereksiz zaman kaybini Onleyen siire¢ kalitesini arttiran

semalardir. Kullanilan semboller ve anlamlar1 vardir. Kozmetik Firmalarinda

bulunmasi gereken akis semalart,

SEMBOLLER ANLAMIARI

Q SURECININ BASLANGIC VE BITISINI GOSTERIR,

[ ] soazct costeain
C) KARARLARI GOSTERIR,

I$ AKIMININ YONUNU GOSTERIR,

EGER SAYFA BIRKAQ SAYFADAN OLUSACAKSA,

@ DIGER SAYFAYA GECIS ICIN KULLANILIR

Sekil 1.4. Is Akis Semasi Semboller ve Anlarm

(http://aubibam.anadolu.edu.tr)
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Uretim Sareci is Akig Semast Numune

Kabul ve Takip

Lab’da uygun
sekilde muhafaza

Ham maddenin
uretime hazirlanmasi

Sistem Kullanim
Talimat

Numune kabul ve
takip sistemine
kayit

A 4

Raporun Sekreterlige
Urunan MusteriveTeslimi

Sekil 1.5. Uretim Is Akis Semasi (http://aubibam.anadolu.edu.tr)

Kozmetik Faaliyetleri Is Akis Semasi

Hammadde ve Ambalaj Malzemesi Satin Alma Is Akis Semasi
Uretim Gergeklestirme s Akis Semasi

Yurtdis1 Sevkiyat is Akis Semasi

Yurtigi Sevkiyat Is Akis Semasi

Miisteri Sikayetleri ve Uygunsuzliklar Akis Semasi

Ic Denetim Akis Semasi

Izleme,Olgme ve Gozlemleme Cihazlari Kontrol Akis Semasi
Dis Kaynakli Dokuman Takibi Is Akis Semasi

Veri Analizi Akis Semasi

Uygun Olmayan Uriin Kontrolii Akis Semast
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Prosediirler , Organizasyonda yapilan islemlerin yazili hale kurallar
dahilinde getirildigi ve sirket kurallar1 olarak tanimlanan belgelerdir. Kozmetik

Firmalarinda olmasi gereken prosediirler,

e Dokiimanlarin Kontrolii Prosediirii

e Kayitlarin Kontrolii Prosediirii

e Egitim Prosediirii

e Kalite Sistemini Gozden Gegirme Prosediirii

e  Miisteri ile ilgili Siire¢ler Prosediirii

e Alt Yap1 ve Calisma Prosediirii

e  Siirekli Iyilestirme Prosediirii

e Satinalma ve Tedarik¢i Degerlendirmesi ve Satin Alinan
Uriiniin Kontrolii Prosediirii

e  Uygun Olmayan Uriin Prosediirii

Miisteri Sikayetleri ve Uygunsuzluklar Prosediirii

Ambalajlama Depolama ve Tagima Prosediirii

Atiklar1 Depolama ve Elden Cikarma Prosediirti

Talimatlar, Kaliteyi etkliyecek tiim islemlerin , birimler arasindaki
baglantililartyla birlikte yazili hale getirilmis halidir. Herbir birim i¢in ayr1 ayri
ele alinmistir. Uretim Talimatlari, Kalite ve Laboratuvar Talimatlar1 , Satin

Alma Talimatlar1 gibi. Kozmetik firmalarindaki baslica talimatlardan,

e  Uretim Karisim Talimat:

e  Malzemelerin Kullanim Omrii Talimat

e  Numune Alma Talimati

e  Uretimde Kullanilan Makine ve Techizatlarin Temizlik
ve Sanitasyon Talimati

e  Miisteri Sikayetleri Degerlendirme Talimati

e  Geri Cagirma Talimati

e fade Uriin Alma
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Calisma Ortami1 Hijyeni

Hammade ve Ambalaj Giris Muayene Talimati

El Yikama Talimati

Proses Son Kontrol ve Muayene Talimati vs.

Formlar, talimatlarin uygulanabilirligini kayit altinda tutan belgelerdir.
Her talimatin bir formu olmayabilir fakat herbir formun talimati olmalidir.
Formlarda herbir birim iginde ayrilir. Uretim formlar1 , Kalite ve Laboratuvar

Formlar1 ,Satis ve Pazarlama Formlari.

. Gorev Tanimlart Yetki ve Sorumluluklart Formu

. Uretim Takip Formu

. Dokiiman Dagitim ve Revizyon Kaydi: Formu

o Kalite Sistemi Ana Listesi ve Gozden Ge¢irme Kaydr Formu
o Periyodik Yedekleme Formu

o Dis.Kaynakli.Dokiiman.Kayit ve Takip Kiitiigi

. Sorun Bildirim Formu

o Kalibrasyon ve Kontrol Formu

o Miisteri Memnuniyeti Anket Formu vs.
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2. BOLUM

2. KOZMETIK NEDIR ?

[13

Kozmetik terimi Latince “siis, giizellik” anlamindaki “cosmos”
kelimesinden tiiretilmistir. Saglik Bakanligi’nin 24/3/2005 tarihli ve 5324
saylli Kozmetik Kanunu’na gére kozmetik iiriin “Insan viicudunun epiderma,
tirnaklar, killar, saclar, dudaklar ve dis genital organlar gibi degisik dis
kisimlarina, dislere ve agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmis, tek
veya temel amaci bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriiniimiini
degistirmek veya viicut kokularimi diizeltmek veya korumak veya iyi bir
durumda tutmak olan biitliin preparatlar veya maddeler” seklinde

tamimlanmaktadir (http://www.saglik.gov.tr ).

Insanligin varolusundan bugiine kadar insan yasaminda énemli yer tutan
kozmetik tirlinler, birebir insan teniyle temas halinde oldugu i¢in ,tiiketici
saglig1 agisindan uygun kalitede olmasi gerekli olan iriinlerdir (Steinberg D.
,2006, 5.1-129).

2.1 Kozmetik Tarihi

Kozmetik tarihine bakildiginda ilk insanligin dogusundan bugiine kadar
gelmektedir. Kozmetik iiriinlerin kullanimiyla ilgili ilk arkeolojik veriler eski
misir da bulunmustur ve M.O 4000 yillarma aittir.Eski Yunan ve Roma
doneminde de kozmetik kullanimi olduk¢a yaygindir. Eski Misir ve Kleopatra
yaygin olarak esansiyel yaglar1 giizel kokular1 ve siit banyolarin1 kozmetik

amagch kullanmistir (http://www.kozmetikbilimi.com) .

Zaman iginde Islam inanisinda da kollara ayrilma gergeklesmis ve bazi
Miislimanlar kozmetik {irlinleri kullanmaya baglamislardir.Arap bilim
adamlarindan olan ve 30 ciltlik tip ansiklopedisi EL-TASRIF i yazan Ebu El

Kasim El Zahravi ( M.S 936- 1013 ) nin bu c¢aligmasinin 19. cildi Kozmetik
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tiriinlere ayrilmigtir.Daha sonra bu eserlerin Latinceye gevirisi yapilarak tim
bat1 diinyasinin yararlanmasi saglanmistir.El-Zahravi ,Kozmetigi tibbin bir
kolu olarak degerlendirmistir hatta kozmetigi “giizellik ilac1” olarak

betimlemistir (https://www.dermoday.com).

20. yy Ronesans ile etkilenen Avrupa Max Factor,Elizabeth
Arden,Helena Rubinstein gibi firmalar bu dénemde kurulmuslardir.Modern
zamanlarin ilk sentetik sa¢ boyast L’oreal in de kurucusu olan Eugene
Schueller tarafindan 1907 de bulunmustur.1936 da ise Eugéne Schueller ilk
giines koruyucu kremi piyasaya stirmiistiir.1920 lerin “yeni nesil” kirmizi
ruj,kirmizi oje,koyu renk goz makyaji,bronz cilt goriiniimii ise Coco Chanel

tarafindan yapilmistir (https://www.dermoday.com).

Ulkemizde ise kozmetik iiriinler Osmanli déneminde sabun ve parfiim
olarak suan hala kapali carsida etkisini siirdiirmektedir. Cumhuriyet oncesi
eczacilarin gelistirdigi kiiciik isletmeler Rebul, 1985 acilmistir. 1927 yilinda
Rifat Evyap sabun yapimina basladi, 1950 yillarinda yabanci sirketler Tiirk
piyasasina girmeye basladi ve Unilever ve ambala;j iiretime standart getiriyor.
Tedarikgileri egitiyor ve yontem Ogretiyor. 1957 Hunca balzamla iretime
basliyor. 1960 sa¢ boyas1 Koleston (Alman) iiretimi satildi. Sonra P&G aldi.
1960’ I1 yillarda Blendax, Elidor (Unilever) vardi. Daha sonrasinda Blendax
satildi (P&G’ye). Sonra Pastel firmasi Blendax’in sahibi kardeslerden biri
tarafindan kuruldu.1970’ 1i yillarda Tiirkiye’de azinliklarin bulundugu sirketler
vardi. Akabinde, Flormar, Ziimriit kozmetik, Rubi, Misslyn gibi markalar
buradan tiiredi.1970° de Akat Kozmetik aerosol makinasini getirdi. Deodorant
liretimine baslad1. (Italyan firmalarla isbirligi ile) 1978 de ilk yerli parfiim ve
after shave iiretimi yapilmaya baslandi.1970° 1i yillarin sonunda ihracat
baslad.1990° I yillarda Sovyetlerin ¢okmesi ile birlikte yerli firmalar
bliyiimeye ve ihracatim1 arttirmaya bagladi.1980 yilindan sonra biiylik
yatirimlara basladi. 1990’ 11 yillarda birikimle birlikte firmalarin iiretimi
artiyor. Esnek iiretimle birlikte bu yillarda ihracata dayali iiretim artiyor.1991

yilinda Sovyetlerin dagilimiyla birlikte firmalarda biiylime basladi.1994 AB
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stireci sonunda kozmetik sektorii ilk kez tanimlandi.Son yillarda yabanci
firmalar yerli {iretim yapanlar1 satin almaya basladi. ( Hobby, ipek, Hac1 Sakir,
Canan Kozmetik, Flormar, Blendax) 1990 yilinda iiretimde kiiclik esnek
iretim, aerosol iiretimi artt1.1998” de aerosol iiretimi zorlaginca Tiirkiye gibi
tilkelere kayma oldu. (%75 Cin , %25 Tirkiye) Krizlerde dolarin degisimi
sektore darbe vurdu ancak 2001’ den sonra kozmetik sektorii ataga gecti.
(Dogu blogu iilkelere satigla).Bugiin Tirkiye Diinya Kozmetik ihtiyacinin
sadece %?2’sini karsilayabilmektedir (IMMIB,2012).

2.2 Kozmetik Sektorii Giiclii Ve Zayif Yanlari(IMMIB,2012).

Giiclii Yonler ;

J Esnek tiretim miktari

o Yiiksek kalite anlayis1 isteyen bir sektor olusu
o Ekonomik krizlerde biiyiiyen bir sektor olusu
. Uygun maliyetli iiretim

. Ucuz is¢ilik

. Sektorel makinalarin yerli iiretim olusu

. Geng isgiicii

o Miisteri odakli iiretim, takipgi yaratici iiretim ve ar-ge yapisi
o Ambalaj malzemelerinde tedarik kolaylig

. Yiiksek kapasite

Zayif Yonler

o Hammaddede disa bagimlilik

. Ambalaj malzemesinde disa bagimlilik

. Marka giiclinlin olmamasi

. Taklit iirtinler

. Saglik Bakanligindan izinsiz kagak kuruluslar

. Mesleki orgiitlenme zayifligi

J Kalifiye eleman eksikligi (iiriin gelistirme uzmani )
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Egitim yetersizligi

Universite sanayi kamu isbirliginin eksikligi

Ulkenin kozmetik konusunda vizyonunun olmamasi

Diinyada taninmis markamizin olmamasi

Sermaye yapisinin zayif olmast

Ar-ge inovasyonun yetersiz olmasi

Kayit dis1 ekonomi (Haksiz rekabet)

Kaliteye degil fiyata bagli teknolojik iiretim yapma
Firsatlar

Marka tirtinlerin pahaliligt

Internet aligverisinin yayginlasmasi

Makyaj yapma yasinin ¢cocuklara kadar inmesi
Mevzuata uyum (global, bolgesel, sektorel)

Diinyada ve tilkemizde kozmetik tiiketiminin artmasi
Private label iiretim

Mevzuatlara uyum (global, bolgesel vs)

Mevcut pazar paymin biiyiitiilebilir olmasi

REACH tiiziigi

Kuvvetli cografi konum
Tehtitler

Ortadogu’da ki savas ve karisiklik

Ekonomik kriz

Markalarin pazara hakim olusu

Tiirk markasinin diinya markasi haline gelmemis olmasi
Cin’den gelen iiriinlere istenen ek vergi

Thracat ithalat kisitlamalar

Kalitesiz taklit triinler

OTV yiiksek olusu

Kredi kartina taksit ile yasaklanan kozmetik alisverisi

Avrupa yasalarina uyum siirecesince yasanan zorluklar
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2.3 Kozmetik Uriin Simiflar

Kozmetik Y Onetmeligi EK-I de yer alan,(
http://www.saglik.gov.tr)

. Cilt i¢in kremler, emiilsiyonlar, losyonlar, jeller ve

yaglar (el,yiiz,ayak v.b. i¢in)

. Yiiz maskeleri (cilt ylizeyini agindiranlar/ soyanlar haric)

. Fondotenler (s1vi, pat, toz)

. Makyaj pudralari, banyo sonrasi kullanilacak pudralar,

hijyenik pudralar v.b.

o Kozmetik tirlin tanim1 kapsamindaki tuvalet sabunlari,
deodorant sabunlar v.b.

. Parfiimler, tuvalet sular1 (eau de toilette), ve kolonyalar
(eau de Cologne)

. Banyo ve dus tiriinleri (tuzlar, kopiikler, yaglar, jeller v.b.)

. Depilatuarlar (kil dokiicii ve kil sokiictiler)

J Deodorantlar ve ter onleyiciler

. Tiras i¢in kullanilan tiriinler (kremler, kopiikler, losyonlar v.b.)

o Yiiz ve gbz makyajinda ve makyajin temizlenmesinde

kullanilan urtinler

Dudaklara uygulanmak iizere hazirlanmas {irtinler

Ag1z ve dis bakim iirtinleri

Tirnak bakimi ve siisii i¢in kullanilan tirtinler

o Dis genital organlara haricen uygulanmak amaciyla
tiretilmis kisisel hijyen tiriinleri

° Glines banyosu ig¢in iiriinler

. Giines olmaksizin cilde yanik ten goriiniimii vermek

tizere kullanilan tiriinler

. Cilt rengini agmak i¢in kullanilan iriinler
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. Cilt kirisikliklarina kars: kullanilan iirtinler
. Sag bakim {iriinleri:

» sa¢ boyalar1 ve agicilar
» dalgalandirma ve diizlestirme ve sabitlestirme
amaciyla kullanilanlar
» sekillendirme tiriinleri
» temizleyiciler (losyonlar, pudralar, sampuanlar)
» bakim ve sartlandirma tirtinleri (losyonlar, kremler, yaglar)
» taranip sekillendirilmesi i¢in tirlinler

(losyonlar, sa¢ spreyleri, briyantinler)

2.4 Kozmetik Regiilasyonlari

AB Uye iilkeleri tarafindan kozmetik iiriinlerin ortak pazara siiriilmesi, i¢
pazarda serbest dolasimi ve kozmetiklerin giivenligi ile ilgili olarak temel
aldiklar1 27 Temmuz 1976 tarihinde yayimlanan ve 15 madde 9 ekten olusan
EFTA/EEA iilkeleri ve 27 Avrupa Birligi iilkesi tarafindan kabul edilmistir. 15
madde ve 9 ekten olusmustur. Ulkemizde EFTA iiyesi oldugundan 76/768 EEC
tiizligii ve ayn1 zamanda 11 Temmuz 2011 yilinda yayimlanan 40 madde ve 10

ekten olugsan EC 1223/2009 Avrupa Tiizligline tabidir (EEC 1223/2009)

SCCS (Scientitific Committee on Consumer Safety , Avrupa
Regiilasyonunda  olmayan  Gida  dist  driinler i¢in  kozmetik
tirlinler,hammaddeler,oyuncaklar,kisisel bakim ve ev bakim {iiriinleri i¢in saglik
ve glivenlik riskleri kimyasal ,biyolojik,mekanik ve diger fiziksel riskler
hakkindaki goriileri 6ne siiren, SCCS Notes of Guidance kozmetik igeriklerin
test edilmesi ve giivenligin degerlendirilmesi i¢in yaynlanan ve tabi

oldugumuz klavuzlardir(EEC 1223/2009) .

Ulkemizde kozmetik sektdrii, —Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan 5324 sayili Resmi Gazete ve 2005 yilinda
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yayinlanan , Kozmetik Yonetmeligi ekleri ve mevzuatindan sorumludur

( http://www.saglik.gov.tr) .

2.5 T.C. Saghk Bakanhgi. Kozmetik Kanunu

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbt Cihaz Kurumu 24/3/2005 Tarih ve 5324 Say

Bu yonetmeligin amaci , kozmetik {irtinlerin, yanilmaya yol agmayacak
ve insan sagligina zarar vermeyecek sekilde, dogru ve anlasilabilir bilgiler ile
tiketiciye ulagsmasim1 saglamak iizere, sahip olmalar1t gereken teknik
niteliklerine, ambalaj bilgilerine, bildirimlerine, piyasaya arz edilmelerine,
piyasa gozetim ve denetimlerine, liretim yeri denetimlerine ve denetimler

sonunda alinacak tedbirlere iliskin usil ve esaslar1 diizenlemektir.

Bu Yonetmelik 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanununun 7
nci maddesine dayanilarak Avrupa Birligi Kozmetik Mevzuatinin 76/768/EEC
sayil1 Konsey Direktifi ile 96/335/EC sayili Komisyon Kararina paralel olarak

hazirlanmistir.

2.5.1 Tanimlar

Bitmis kozmetik iiriin: Piyasaya siiriilen, tiiketicinin eline gecen son

kozmetik tirtindur.

Boyar maddeler: Kozmetik {irlini, bir biitin olarak veya belirli

kisimlarini renklendiren pigmentlerdir.

Ciddi istenmeyen etki: Gegici veya kalict fonksiyonel yetersizlik,
sakatlik, hastanede tedavi altina alinma, konjenital anomaliler veya ani

yasamsal risk ya da oliimle sonuglanan istenmeyen bir etkidir.

Geri cagirma: Nihai kullanicinin elinde bulunan bir kozmetik {iriiniin

iretim yerine geri getirilmesini amaglayan her tiirlii 6nlemlerdir.
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Istenmeyen etki: Bir kozmetik iiriiniin normal ya da ongoriilebilir

kullanim1 sonrasinda, insan sagligin1 olumsuz etkileyen, beklenmeyen etkidir.

Kansim: iki veya daha fazla maddenin kimyasal &zelliklerini

kaybetmeden bir araya gelmesi veya ¢ozelti olusturmasidir.

Koruyucular: Tek veya temel olarak mikroorganizmalarin kozmetik

iriinde gelismesini engellemesi amaglanan maddelerdir.

Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlarma; epiderma, tirnaklar,
killar, saclar, dudaklar ve dis genital organlarmma veya disler ile agiz
mukozasina uygulanmak {izere hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlari
temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek, bunlar1 korumak, iyi bir
durumda tutmak veya viicut kokularmi diizeltmek olan biitiin madde veya

karigimlardir.

Kozmetik iiriin bilesenleri: Kozmetik iriiniin yapisinda kullanilan,
parfiim ve aromatik bilesim disinda olan, sentetik veya dogal kaynakli her tiir

kimyasal madde veya karigimlardir.

Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’dur.

Madde: Dogal halde bulunan veya herhangi bir imalat islemi ile elde
edilmis, islemden kaynaklanan safsizliklar1 ve stabilitesini korumasi igin
eklenen katki maddelerini igerebilen, fakat maddenin stabilitesini etkilemeden
veya bilesimini degistirmeksizin ayrilabilen herhangi bir ¢6ziiciiyli icermeyen

kimyasal element veya onun bilesikleridir.
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Nanomateryal: Boyutlari 1 ila 100 nm arasinda olan bir veya daha fazla
dis boyut veya i¢ yapiya sahip olan ve ¢ézlinmeyen veya biyopersistan yapida

olacak sekilde imal edilmis olan bir materyaldir.

Nihai kullanici: Kozmetik iirinii kullanan tiiketici veya profesyonel

olarak uygulayan kisidir.

Piyasada bulundurma: Bir kozmetik {iriiniin ticari bir faaliyet yoluyla,
bedelli veya bedelsiz olarak dagitim, tiikketim veya kullanim igin yurt igi

piyasaya saglanmasidir.

Piyasadan cekmek: Tedarik zincirindeki bir kozmetik iirliniin piyasada

bulundurulmasini 6nlemeyi amaclayan her tiirlii tedbirlerdir.

Piyasaya arz: Bir kozmetik iriinin, yurt i¢i piyasada ilk kez

bulundurulmasidir.

Prototip: Seriler halinde iiretilmemis olan ve bitmis kozmetik iiriiniin
kendisinden kopyalandigi veya nihai olarak gelistirildigi bir ilk model veya

tasarimdir.

UV filtreleri: Ozellikle veya temel olarak, UV 1gmlarmi sogurmak,
yansitmak veya dagitmak yoluyla cildi belirli UV 1ginlarina kars1 korumast

amaglanan maddelerdir.
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Uretici: Bir {iriinii iireten, imal eden, 1slah eden veya liriine adini, ticari
markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini iiretici olarak
tanitan gercek veya tiizel kisiyi; iireticinin Tiirkiye disinda olmasi halinde,
tiretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi veya ithalatgiyi; ayrica, riiniin
tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri {irlinlin gilivenliligine iliskin

Ozelliklerini etkileyen gergek veya tiizel kisidir.

INCI: "International Nomenclature Cosmetic Ingredients” kelimelerinin

kisaltmasi olup; uluslararas1 kozmetik {iriin bilesenleri terminolojisidir.

CTFA: "Cosmetic, Toiletries and Fragrances Association” kelimelerinin
kisaltmas1 olup; Amerika Birlesik Devletleri Kozmetik Ureticileri Birliginin

derlemis oldugu kozmetik {iriin bilesenleri sozliigiidiir.

Cl: Ingilizce "Color Index" kelimelerinin kisaltmasi olup; uluslararasi

Boyar Madde Renk Indeks numarasini,ifade eder.
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2.5.2 Kozmetik Uriinlerin Kategorileri, Teknik Nitelikleri ve
Ambalaj Bilgilerine Dair Sartlar

Kozmetik {iriinlerde etiketlerde buludurulmasi gereken belirli zorunlu
bilgiler yer almalidir. Bunlar miisterilerin anlayacagi sekilde agikca yazi ve

sembollerle belirtilmelidir.

2.5.3 Kozmetik Uriinlerin Nitelikleri

Piyasaya arz edilen bir kozmetik {iriin, normal ve firetici tarafindan
ongoriilebilen sartlar altinda uygulandiginda veya {iriiniin  sunumu,
etiketlenmesi, kullanimina dair acgiklamalara veya iiretici tarafindan saglanan
bilgiler dikkate alinarak oOnerilen kullanim sartlarina gore uygulandiginda,

insan sagligina zarar vermeyecek nitelikte olmalidir.

2.5.4 Kozmetik Uriinlerin Icermemesi Gereken Maddeler

AB Regulasyonu ekleri ve Kozmetik Yonetmeligi EK 1I , Ek-
[IT’in Kisim 1, Ek-IV’iin, Kisim 1, Ek-VI’in, Kisim 1, Ek-VI'in, Kisim 1
‘inde yer alan maddeler kozmetik {irtinlerde bulundurulamaz. (*) Bu
yonetmelikte yaninda asteriks isareti bulunan adlar Diinya saglik Orgiitii'niin

(Intenational Non-proprietary Names) INN Listesinde yer alan adlardir.
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2.5.5 Kozmetik Uriinlerde Kullanabilen Serbest Maddeler

Kozmetik Yonetmeligi EK-III"tin Kisim 2, Ek-IV’{in, Kisim 2, Ek-VI’iin,
Kisim 2, Ek-VII'in, Kisim 2 ‘inde yer alan maddeler kozmetik iiriinlerde

bulundurulabilir.

2.5.6 I¢ ve Dig Ambalajda Yer Alacak Bilgiler

Kozmetik iiriinler, i¢ ve dis ambalajlarinda yer alan bilgilerin, silinemez,
kolayca goriilebilir ve okunabilir olmalar1 kaydiyla satisa sunulabilir. I ve dis
ambalajda yer almasi gereken bu bilgiler asagida siralanmistir. Ancak,
belirtilen bilgilerin pratik olarak i¢ ambalaj {izerine yazilamadigi durumlarda,
bu bilgilerin dis ambalajin {izerinde diger bilgilerin yaninda bulunmasi

yeterlidir.

o Ulke icinde yerlesik iireticinin, adi veya unvani ve adresi veya

kayitl isyerinin ad1 veya unvani ve adresi belirtilir

o Bes gram veya bes mililitre altindaki ambalajlar, iicretsiz
esantiyonlar ve tek dozluk olan {irtinler harig, agirlik veya hacim olarak

ambalajlama anindaki nominal miktar belirtilir.

. Bir kozmetik {iriiniin minimum dayanma tarihi; normal sartlar
altinda depolandig1 takdirde, baglangigtaki fonksiyonlarin1 yerine

getirmeye devam ettigi kisaltilmis seklini takiben;

o Tarih yazilarak veya,
. Ambalajin tlizerinde tarihin bulundugu yer hakkinda detayl: bilgi
verilerek,
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. Tarih agik¢a ve sirasiyla ay ve yil olarak belirtilir. Minimum
dayanma sliresi otuz ayi1 gecen irlinlerde, tarih belirtilmesi zorunlu
degildir. Ancak, bu {riinlerde {iriiniin agilmasindan itibaren tiiketiciye

zarar vermeden kullanilabilecegi siirenin bildirilmesi zorunludur.

. Kullanimdaki alinmasi gereken 6zel tedbirler ve 6zellikle,
"etikette belirtilmesi zorunlu olan kullanim sartlar1 ve uyarilar"
stitununda listelenenler ve profesyonel kullanim i¢in, 6zellikle sa¢ bakimi
olmak tizere alinmasi gerekli 6zel tedbirler, kozmetik iiriin etiketinde
belirtilecektir. Pratik acidan buna imkan olmadig1 takdirde, bu bilgiler

brosiir, etiket, bant veya kart seklinde {iriine eklenerek verilecektir.

o Uretim kodu veya iiretim sarj numaras1 belirtilir. Lot numarasi

tirtinlerin izlenebilirligi agisindan 6nemli bir kistastir.

. Uriiniin sunum sekli itibariyle acikca belli olmadigi takdirde,

ambalaj lizerinde iiriiniin fonksiyonu belirtilir.

o Uriin bilesenlerinin listesi(Ingredients), ilave edildigi andaki
agirliklarina gore azalan sira ile (Inci isimleri ile) ambalaj

iizerinde belirtilir. Bu liste, "URUN BILESENLERI" bulunur.

Konsantrasyonu % 1’den az olan iiriin bilesenleri, konsantrasyonu %
1’den fazla olanlardan sonra herhangi bir sirayla listelenebilir. Boyar maddeler,
bu Yonetmeligin Ek-IV’iinde kabul edilen CI numaralar1 ve isimlendirmeye
gore, diger igerik maddelerinin ardindan herhangi bir siralamaya gore

listelenebilir.

Bir¢ok renkte piyasaya verilen renkli dekoratif kozmetik {irlinlerde
kullanilan tiim boyar maddeler, "igerebilir(May Contain)" ifadesi veya "+/-"

sembolii konulmak kaydiyla listelenebilir.
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Kozmetik iiriinlerin dolum yerleri ve dolum sartlarina dair esaslar, lyi

Imalat Uygulamalar1 Kilavuzunda diizenlendigi sekilde uygulanir.

Etiketlerde, drlinlerin satis i¢in sergilenmesinde ve reklamlarinda
kullanilan metin, isimler, ticari marka, resim, figiiratif desenler veya diger
sekiller, irilinlerin gercekte sahip olmadiklar1 nitelikler varmig gibi

kullanilamaz. Ayrica, bu yonde imada bulunulamaz.

2.5.7 Sorumluluk, Denetim ve Bildirim

Kozmetik iirlinlerin iireticileri,Kozmetik yonetmeligi eklerine uygun
olarak gerekli tedbirleri almak ve Iyi imalat Uygulamalar1 Kilavuzuna gore
tiretim yapmakla yiikiimliidiirler. Bakanlik, bu esaslara uygun olan kozmetik
iriinlin piyasaya arz edilmesini kisitlayici, yasaklayici ve reddetmeye yonelik

uygulamalardan kaginir.

Ayrica kozmetik iireticileri yapmis olduklari herbir iiriinii Uriin Takip
Sistemine (UTS) kayit yaptirmak zorundadir. UTS kaydi olmayan higbir iiriin

piyasaya arz edilemez.

2.5.8 Denetim Esaslar

Uretici, piyasa gozetim ve denetimi icin Bakanligin talebi halinde
asagidaki bilgileri iceren Uriin Bilgisini, bu hazir bulundurmak zorundadir. Bu

Uriin Bilgileri;

o Uriiniin kalitatif ve kantitatif yapis;; parfiim ve parfiim bilesimi

olmasi halinde, bilesimin kodu ve tedarik¢inin kimligi,

o Hammadde ve bitmis tirtiniin fiziko-kimyasal ve

mikrobiyolojik spesifikasyonu ve kozmetik iiriiniinfiziko-kimyasal
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ve mikrobiyolojik spesifikasyona uygunluguna iliskin  kontrol

kriterleri,

Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzu hiikiimlerine uygun iiretim
metodu; ireticinin, uygun seviyede profesyonel yeterliligi veya

gerekli tecriibesi oldugunu belirleyen egitim ve ¢alisma belgeleri,

Bitmis iiriinde insan saglig i¢in giivenlik degerlendirmesi; bunun
igin tretici, Uriin bilesenlerinin toksikolojik karakteri, kimyasal
yapisit ve maruz kalma seviyelerini géz Oniine alir. Bu amagcla,
triintin  kullanimina sunuldugu hedef kitlenin veya iiriiniin
uygulanacagi bolgenin belirgin maruz kalma o6zelliklerini goz

oniinde bulundurulur ve gerekli testler yapilir.

Uriin Giivenlik Degerlendirme raporu hazirlayan yetkili veya
sorumlu kisinin adi ve adresi; bu kisinin, eczacilik, veterinerlik,
biyoloji, kimya, biyokimya, toksikoloji, mikrobiyoloji, dermatoloji,
tip veya esdeger bir bilim dalinda diploma sahibi olmas1 ve yeterli

tecriibeyi haiz bulunmasi gerekir.

Kozmetik friinlerin  kullanim1  neticesinde insan sagligina

olabilecek istenmeyen etkiler hakkinda mevcut veriler,

Kozmetik iirlinlin veya maddenin iddia edilen etkilerini kanitlayan

bilimsel nitelikte ¢caligsmalara dair belgeler,

Avrupa Birligi disindaki  dlkelerin  mevzuat veya diger
diizenlemelerinin gerekleri nedeniyle hayvanlar lizerinde yapilmis
olan testler de dahil olmak fizere, lretici tarafindan, Uriiniin
gelistirilmesi  veya  Uriin  veya  bilesenlerinin  giivenlik
degerlendirilmesi i¢in hayvanlar iizerinde yapilan testlerle ilgili

verilerdir.
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2.5.9 Sorumlu Teknik Eleman (STE)

Kozmetik Ureticilerinin , uygun seviyede profesyonel yeterlige ve
gerekli tecriibeye sahip bir sorumlu teknik eleman bulundurmasi
gerekir. Eczact veya kozmetik alaninda en az iki yil fiilen ¢aligmis oldugunu
belgelemek kaydiyla kimyager, kimya mihendisi, biyolog veya
mikrobiyologlar  {iretici tarafindan sorumlu teknik eleman olarak
gorevlendirilebilirler. Sorumlu teknik eleman, Iyi Imalat Uygulamalar
Kilavuzuna uygunlugun saglanmasindan da sorumludur. Sorumlu teknik

eleman, iilke mevzuatini bilmekle yiikiimliidiir.

2.5.10 Bildirim ve Yasak

Piyasaya ilk kez arz edilecek kozmetik iiriin igin iiretici, yeni Uriinii
piyasaya arz etmeden Once ve piyasaya kozmetik iiriin arz etmek amaciyla yeni
kurulan veya faaliyet sahasini genisleten imalat ve ithalat miiesseseleri, yeni
faaliyetine baslamadan &nce bunu bildirmek zorundadir. Ureticiler,
Yonetmeligin Ek-IX’unda yer alan Kozmetik Uriin ve Ureticileri Bildirim
Formunu, bu Yonetmelik hiikiimleri uyarinca, eksiksiz ve dogru olarak
doldurur ve onaylar. Bu Formun Bakanhiga veya Il Saghik Miidiirliiklerine

teslim edilmesiyle bildirim yapilmis sayilir.

Bu maddenin birinci fikrasina uygun sekilde bildirimi yapilmayan

kozmetik iirlinlerin piyasaya arz edilmeleri yasaktir.

2.5.11 idari Yaptirimlar

Bir kozmetik {iriinlin Yonetmeligin gereklerine uygun olmasina ragmen,
saglik igin bir tehlike olusturdugu tespit edilir ise Bakanlik, Ulke simirlari

i¢inde bu iirliniin piyasaya arz edilmesini gegici olarak yasaklar.
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Kontrol sonucunda {iriiniin genel saglik yoniinden giivenli olmadiginin
tespit edilmesi halinde, masraflar1 {iretici tarafindan karsilanmak {izere

Bakanlik;

. Uriiniin piyasaya arzinin yasaklanmasini,

. Piyasaya arz edilmis olan {iriinlerin piyasadan toplanmasini,

o Uriinlerin, giivenli hale getirilmesinin imkansiz oldugu durumlarda,

tasidiklari risklere gore kismen veya tamamen imha edilmesini,

2.6 Uriin Takip Sistemi (UTS)

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yonetilen Herbir

Kozmetik iirlinlin kaydinin yapildig: sistemdir .

UTS sistemine oncelikle Kozmetik Ureticisi olan herbir firmanm kayit
yaptirmas1 ve ardindan STE olarak adlandirilan Sorumlu Teknik Eleman

atamasinin yapilmasi gerekmektedir . Bu islemler tamamlandiktan sonra ;

UTS sisteminde , Kozmetik Uriin segmesinden; Kozmetik Uriin
Formulasyonu Olustur kismi agilir ve herbir iiriin i¢in hammadde isimleri ve

miktarlari ile Kozmetik Uriin Formulasyonu Olusturulur.

Ikinci adim olan Kozmetik Uriin islemleri kismma girilir ve burada
Uriine ait Barkod numarasi, Uriin ismi,Cinsi, Uriin formulasyonu,Uriin ambalaj

ekleri(pdf),Uriin gorselleri ve iiretim yerleri eklenir.
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Son asamada ise Basvuru olustur kismindan Basvuru olusturularak , e
imza ile belgeler imzalanir. Burada imzalanan belge ciktisi(pdf) alinir ve

zaman damgali e imza ile imzalanir .

Ebs sistemi olarak bilinen diger sisteme zaman damgali e imzalanan
evraklar Genel Evrak Basvuru kismindan eklenir ve ¢iktilar Standart silekge ile
birlikte Bakanliga gonderilir . Bunun sonrasinda ise Bakanliktan ‘Kayit Alind1’

yazi onay1 gelen Kozmetik tiriinler piyasaya arz edilebilir.

2.7 1so 22716 Gmp (Good Manufacturing Practices) Iyi Imalat
Uygulamalar

31.12.2015 lyi Imalat Uygulamalari(GMP) Klavuzu Mevzuat

Kozmetik iirtinlerin insan sagligina zarar vermeyecek sekilde giivenli ve
kaliteli bir bigimde {iiretilmesini saglamak iizere iiretim yerlerinde uygulanacak
Iyi Uretim Uygulamalarina ait usul ve esaslarla iiretim yeri denetimlerine

iliskin standartlar1 diizenlemektir (http://titck.gov.tr) .

2.7.1 Tanimlar

Ambalaj: Bitmis triiniin minimum dayanma siiresi ve {irliniin agildiktan
sonra gilivenli kullanilabilecegi siire iginde korunmasini ve kolay tasinmasini
saglamak iizere igerisine konuldugu paketleme malzemesinin her pargasi veya

unsurudur.

Ambalaj materyali: Bulk firiinii bitmis iiriin haline getirmek igin

ambalajlamada kullanilan herhangi bir madde ve malzemedir.

Bitmis iiriin: Uretim ve ambalajlama islemleri dahil olmak iizere tiim

liretim asamalarini tamamlamis tirtindiir.
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Bulk iiriin (Dokme iiriin): Bitmis {riinii olusturmak i¢in ambalajlama

isleme tabi tutulmasi gereken formiilasyonu tamamlanmais iriindiir.

Capraz bulasma: Bir baslangic maddesi veya bir {irliniin, bir baska

madde veya iiriin ile bulagsmasidir.

Dezenfeksiyon: Cansiz maddeler iizerinde bulunan patojen

mikroorganizmalarin ortadan kaldirilmasi iglemidir.

Dis ambalaj (Sekonder Ambalaj): Uriinle direkt temas halinde olmayan
i¢ ambalajl1 liriiniin saklama ve nakliye sirasinda korunmasi amaciyla yapilan

ambalajdir.

Fason iiretici: Uriine adini, ticari markasii veya ayirt edici isaretini
koyan gercek veya tiizel kisi adma iiretim islemlerinin bir kismimi veya

tamamini uUstlenen ureticidir.

Geri ¢ekme: Uriinle ilgili bir hata ve/veya istenmeyen bir durum

nedeniyle liriiniin dagitim zincirinden toplanmasi durumudur.

Hammadde: Bitmis veya bulk iriiniin igeriginde yer alan her tiirli

maddedir.

Iade: Bir kalite hatasi nedeniyle veya bir baska nedenle baslangig

maddesi, ambalaj malzemesi veya iirliniin kaynagina geri gonderilmesidir.

I¢ ambalaj (Primer Ambalaj): Uriinle direkt temas halinde olan

ambalajdir.
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Kalibrasyon: Belirli kosullar altinda, bir dl¢iim aygitinin(laboratuvar
cihazlar,teraziler,laboratuvar cam malzemeler ) veya Olglim sisteminin
gosterdigi degerler ile bir referans standardin bilinen degerleri arasinda iliski

kurmak amaciyla gerceklestirilen islemler dizisidir.

Kalite giivence: Bir {riinlin belirlenen kalite gereksinimlerini

karsilamasi i¢in gereken planl ve sistematik faaliyetlerin timiidiir.

Kalite kontrol: Bir kozmetik iiriiniin ve iretimin tiim asamalarinda
kullanilan materyallerin kalitelerinin yeterli olduguna karar verilmesini
saglayan oOrnekleme, test etme, organizasyon, dokiimantasyon ve serbest

birakma prosediirlerini kapsayan faaliyetlerin tiimiidiir.

Karantina: Materyallerin veya kozmetik tiriinlerin iiretim, ambalajlama,
sevkiyat icin kabul edilmelerine veya reddedilmelerine karar verilene kadar

fiziksel ya da sistematik olarak izole edilmesi durumudur.

Parti/seri/lot batch : Hammaddenin, ambalaj malzemesinin veya belirli
bir iiretim dongiisiinde {iretilen, bir dizi islemden gecirilen ve esit kalite veya
karakterde olmasi beklenen, “Kesintisiz tretim” siireglerinin kullanildig:

durumlarda, belirli bir siire i¢inde iiretilen kozmetik tirliniin miktaridir.

Parti/seri/lot/batch numarasi: Bir parti/seri/lotu belirtici numara, harf

veya harf ve sayilarin birlikte kullanildig isaretleme sistemidir.

Red: Hammadde, ambalaj malzemeleri veya kozmetik iiriinlerin {iretim,
ambalajlama veya sevkiyat i¢in uygun Kriterlerde olmayan ,kalite kontrol

asamasindan gegmeyen, kullanilmasina izin verilmemesi durumudur.

Sanitizasyon: Belirli bir yiizeydeki istenmeyen mikroorganizmalarin

sayisinin belirli seviyeye indirilmesi iglemidir.
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Sorumlu teknik eleman: Kozmetik Yonetmeliginde bahsi gegen , eczaci

, kimyager, biyolog iinvanina sahip Kozmetik sektoriinde en az 2 yil ¢alismis

kisidir.

Sozlesme: Bir iirlin, ekipman veya hizmete yonelik miisteri tarafindan
sart kosulan oOnerilerle yiiklenici ve miisteri olmak {izere her iki tarafin

sorumluluklarinin belirtildigi yazili belgedir.

Standart operasyon prosediirleri (SOP): Bir faaliyeti gerceklestirmek
icin belirlenen ve o faaliyet ile ilgili gerekli talimatlari iceren yazili ve onaylh

usul veya yontemleridir.

Siire¢ i¢i kontrol (in proses kontrol): Bir iiriiniin tanimli kabul
kriterlerini karsiladigin1 garanti altina almak amaciyla iiretim asamalari
sirasinda , Uiretime baslama , tiretim stiresi i¢inde belirli periyotlarla yapilmis

kontrollerdir.

Sikayet: Bir iiriinle ilgili beklentilerin {iriin tarafindan karsilanmadiginin
veya irilin ile ilgili bir kalite problemi oldugunun herhangi bir kisi, kurulus

veya tiiketici tarafindan saptanarak bildirilmesidir.

Tesis: Baslangic maddesi, ambalaj malzemesi ve {rlinlerin
depolanmasina, iirtiniin giivenli bir sekilde iiretimine, ambalajlanmasina ve

sevkiyatina elverisli fiziksel alan, bina ve destek yapilaridir.

Uretim: Kozmetik iiriiniin hammadde satin alma islemlerinden itibaren
depolanmasi, iiretimi, ambalajlamasi, kalite kontrolii, serbest birakilmasi,
dagitimi1 ve bunlarla ilgili kontrolleri kapsayan faaliyetlerin tamamini, ifade

eder.
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2.7.2 Personel

Her {iretici sorumlulugu olan tiim gorevleri yerine getirmek i¢in iiretim
hacmine ve ¢esitliligine bagli olarak kurumsal bir yap1 olusturmali ve faaliyet
alanlarina gore yeterli sayida kalifiye elemana sahip olmalidir. Bireysel
sorumluluklar kisiler tarafindan anlasilmis olmali ve firma tarafindan kayit

altina alinmalidir.

Tiim personel Iyi Uretim Uygulamalar1 prensipleri hakkinda bilgi sahibi
olmali, organizasyon igerisindeki pozisyonunu, sorumluluklarini ve
faaliyetlerini bilmeli, bununla birlikte ihtiyaclarina gore baslangigta ve devamli

egitim almalidir. Bu egitimler egitim formlarinda bulundurulmalidir.

Herhangi bir personele yiiklenen sorumluluklar iirliniin kalitesini risk
altina sokacak oOl¢lide fazla olmamalidir. Herbir ¢alisan i¢in Gorev Yetki ve

Sorumluluklar bildirilmeli ve bu yetki ve sorumluluklarin digina ¢ikmamalidir.

2.7.3. Organizasyon Semasi

Tesiste calisan tiim personelin gorevlerinin tanimlandigr organizasyon
semas1 bulunmalidir. Organizasyonel yapida iiretim ve kalite kontrol boliimleri
birbirinden bagimsiz olmali ve farkli kisiler tarafindan yiiriitiilmelidir. Sorumlu
pozisyondaki personelin gorev tanimlarinda sorumluluklari yer almali ve gérev

tanimlaria uygun yetkiler ile donatilmalidir.

Tesiste herbir bolge ayrilmali bu bolgeler organizasyon semasinda

bulundurulmali ve ¢alisanlar bu bolgeler disina ¢gikartilmamalidir.
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2.7.4 Egitim

Iyi iiretim uygulamalari ile ilgili temel teorik ve pratik egitimin yan1 sira,
ise yeni alinan personelin gorevine uygun egitim verilmelidir. Personele stirekli

egitim verilerek egitimin etkinligi periyodik olarak degerlendirilmelidir.

Gorevleri geregi iiretim alanlarina ve kalite kontrol laboratuvarlarina
(teknik bakim ve temizlik personeli dahil) girmek durumunda olan tiim teknik

personel ile faaliyetleri iirlin kalitesine etki eden diger personel egitilmelidir.

Firmadaki tiim personelin egitim ihtiyaclar1 tespit edilerek egitim
programlar1 diizenlenmelidir. Egitim programlar1 iiretim, kalite kontrol veya
kalite giivence sorumlusu tarafindan onaylanmalidir. Egitim kayitlar
saklanmalidir. Egitim formlarinin ve degerlendirilmelerinin oldugu dosyalar

klasorlenmelidir.

Ziyaretgiler veya egitimsiz personel tercihen lretim ve kalite kontrol
alanlarina alinmamalidir. Eger bu 6nlenemez bir durumsa bu kisilere (6zellikle
kisisel hijyen ve kendilerine verilen koruyucu kiyafetle ilgili olarak) yeterli

bilgi verilmelidir. Alanlarda bu kisilere yakinen nezaret edilmelidir.

2.7.5 Kisisel Hijyen

Kisisel hijyen ile ilgili prosediir veya talimatlar bulunmali, periyodik

egitimlerle personelin bu prosediir veya talimatlara uymasi saglanmalidir.

Tiim personel ise alinmadan Once veya alindiktan hemen sonra saglik
kontroliinden gecirilmelidir. Ik kontrolden sonra calisilan alanlara gore
periyodik olarak saglik kontrolleri tekrarlanmalidir. Saglik kontrollerine iligskin
prosediir ve kontrol programlar1 olusturulmali, kisisel saglik kontrollerinin

kayitlar1 saklanmalidir.
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Bulasict hastalifi veya acgik yarasi olan personelin durumu, iirlin
kalitesini dogrudan etkileyeceginden bu durumun yoénetime bildirilmesini ve
gerekli  tedbirlerin  alinmasimi  saglayacak talimatlar bulunmali ve

uygulanmalidir. Calisalara 6 ayda bir portér muayenesi uygulanmalidir.

Depolama, iiretim ve kalite kontrol alanlarinda yiiriitiilecek isleme uygun
koruyucu kiyafet giyilmesi saglanmali, s6z konusu alanlarin girisinde 6zel
giyinme/soyunma alanlar1 olusturulmalidir. Herbir ¢aliganin soyunma odasinda
dolab1 bulunmalidir. Uretim alanlarinda ayr1 olmak iizere calisanlarin 6nliik,

bone ve terliklerinin bulunmasi gerekmektedir.

Personel igin vyiiriitilen isleme uygun el yikama prosediirii veya
talimatlar1 olusturulmali, personele uygun egitim verilerek prosediir veya
talimatlarin uygulanmas1 saglanmali ve talimatlar uygun alanlara asilmalidir.
Ayrica  herbir departman girisinde el dezenfektanlar1  bulunmasi
gerekmektedir.Ayric  herbir  departman  girisinde  hijyenik  paspas

bulundurulmali ve bunlarin hijyen sular1 giinliik kontrol edilmedir.

Uretim, kalite kontrol ve depo alanlarinda gida, i¢ecek, sakiz, sigara vb.

maddeler ve kisisel ilaglarin bulundurulmasi ve tiiketilmesi yasaklanmalidir.

Gorevleri geregi depolama, iiretim ve kalite kontrol alanlarina girecek
bakim/onarim personeli ile gerekmesi halinde ziyaretgilerin alanlara gore

uygun kiyafet giymesi ve kisisel hijyen prosediirlerine uymasi saglanmalidir.

2.7.6 Tesisler

Binalar, gerceklestirilecek olan faaliyetlerin gerektirdigi kosullari
saglayacak sekilde planlanarak insa edilmeli, bakimi yapilmali ve
korunmalidir. Tesis, materyallerin ve irlinlerin birbirleriyle karismasini

onleyecek sekilde tasarlanmali, temizlik, sanitizasyon ve bakim islemlerinin
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etkin bicimde yapilmasina imkan verecek sekilde olmali ve iiriin kalitesinin
korunmasimi saglamalidir. Tesis iiretim alan1 i¢inde tuvalet, mutfak

olmamasina dikkat edilmelidir.

Yetkili olmayan kisilerin tesislere girisini engelleyecek Onlemler
almmalidir. Uretim, depolama ve kalite kontrol alanlari, bu alanlarda
caligmayan personel tarafindan gecis yolu olarak kullanilmamalidir.

Calisanlarin yaka kartlarinda girebilecekleri izinli bolgeler belirtilmelidir.

2.7.7 Alanlar

Tesis icindeki malzeme ve personel akislart karisikliklart onleyecek
sekilde tanimlanmalidir. Tesis i¢inde iiretim, depolama, kalite kontrol ve
sevkiyat alanlar1 diger alanlardan bagimsiz olmalidir. Uygun kosullar

saglandig takdirde alanlar asagidaki gibi tanimlanmalidir;

e Mal Kabul ve Sevkiyat Alanlari: Bosaltma ve yiikleme
platformlar1 materyal ve iriinleri iklim kosullarindan koruyacak
sekilde tasarlanmalidir. Bu alanda uygun olan ve uygun olmayan

irtin bolmeleri ayrilmalidir.

e Depolama Alanlari: Depo alanlar1 degisik kategorilerden materyal
ve iriinii diizenli palet sistemine sahip ambalaj depo, hammadde
depo, yarimamiil depo, mamiil depo olarak ayrilmalidir. ‘First in

3

First out ° ilk giren ilk c¢ikar kurali uygulanmalidir. Depoda
adreslendirme yapilmali ve herbir iiriin iizerinde iirlin ismi, uygun,

red yada karantina bolgelerinde iiriin tizeri etiketleri olmalidir.

o Uretim Alanlar: Capraz bulasmayr énlemek iizere kozmetik iiriin
iretimine elverisli bagimsiz ve kendi icinde kapali alanlar
bulunmalidir. Uretim alanlarinda yollar belirtilmelidir. Herbir iiretim

masasinda temizlik amaglh alkol ve pegeteler bulundurulmalidir.
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Herbir iiretim alaninda ve bdliimlerde ¢op kovalar kimyasal
atiklar,evsel atiklar ve tibbi atiklar seklinde ayrilmalidir. Uretim
alanlarinda havalandirilma bulundurulmalidir. Camlar tamamen

kapali ve ¢ift katli filmler ile kaplanmis olmalidir.

Kalite Kontrol Alanlari: Kalite kontrol laboratuvarlari iiretim
alanindan ayr1 olmali ve yiiriitiilecek islemlere uygun bir sekilde
tasarlanmalidir. Karigma ve capraz bulagsma onlenecek olciide yeterli
alan1 bulunmalidir. Herbir hammadde , yarimamiil ve mamulden
sahit numune almmali ve saklanmalidir. Ayrica formlarda kayit

altina almalidir.

Yardimer Alanlar: Personel icin tuvaletler, kiyafet degistirme ve
yikanma boliimleri kolaylikla ulasilabilir ve kullanici sayisina uygun
olmalidir. Yikanma ve tuvalet alanlar1 iiretim ve depolama
alanlarindan ayr1 olmalidir. Bakim atdlyeleri iliretim alanlarindan
miimkiin oldugunca ayrilmis olmaldir. Yedek parca ve aletlerin
tretim alanlarinda muhafaza edilmesi durumunda, bu parca ve
aletler, bu amagla ayrilmis oda veya dolaplar igerisinde

saklanmalidir.

2.7.8 Havalandirma Sistemi

Havalandirma sistemi, Uriinii kontaminasyondan koruyacak ve capraz

bulagsmay1 dnleyecek sekilde tasarlanmalidir.

Kozmetik iiretim alaninda {iretilen irilinlerin 6zelligine uygun olacak

sekilde en azindan emis ve lfleyis saglayacak nitelikte bir ya da iki kademeli

Oon filtre iceren bir havalandirma sistemi tesis edilmelidir. Havalandirma

sisteminin bakimi1 kapsaminda filtrelerin etkinligi ve saglamlig1 diizenli

araliklarla kontrol edilerek kayit altma alimmmalidir. Uriinlerin dzelligine gore

gerektiginde iiriinii korumak icin 6zel tedbirler alinmalidir.
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2.7.9 Su Sistemi

Su 6nemli bir hammadde oldugundan o6zel itina gosterilmelidir. Su
tiretim ekipmanlar1 ve su sistemleri bitmis iiriiniin uygunlugunu garanti edecek
kalitede su saglamalidir. Deiyonizasyon, filtrasyon, distilasyon gibi suya
uygulanacak islemler tiriin gerekliliklerine gore belirlenmelidir. Su sistemi
durgunluk ve kirlenme riskini ortadan kaldiracak sekilde tasarlanmalidir.
Suyun depolanmasi ve tasinmasi i¢in kullanilan ekipmanlarin diizenli bakim ve
kontrolleri yapilmalidir. Su sistemi yazili prosediirlere gore sanitize

edilmelidir.

Su borularinin icerik ve akig yoOnlerinin uygun isaretlerle tanimlamasi
yapilmalidir. Uretimde Kullanilan Suyun Kimyasal Ve Mikrobiyolojik Kalitesi
Diizenli Olarak Yazili Prosediirler cer¢evesinde izlenmeli ve kaydedilmelidir.
Tespit edilen sapmalar raporlanmali, diizeltici faaliyetlerle giderilmelidir. Su
sisteminde ve su dagitilmasinda kullanilan ekipmanlar su kalitesini

etkilemeyecek materyalden (tercihen paslanmaz ¢elik) olmalidir.

2.7.10 Aydinlatma

Tesisin tiim alanlarinda yapilacak c¢alismalar icin yeterli aydinlatma
saglanmalidir. Aydinlatmada kullanilacak lambalar olasi kirilma durumlarina
kars1 korunakli bigimde tasarlanmali, girinti ve ¢ikinti olmayan kolay

temizlenebilir sekilde tesis edilmelidir.

2.7.11 Duvarlar, Zemin, Tavan Ve Pencereler

Uretim tesisindeki zemin, tavan, duvar ve pencereler temizlige, bakim ve
onarima elverisli olacak sekilde tasarlanmalidir. Bu alanlar ¢atlak ve agik

birlesme yeri ihtiva etmeyen, diizgiin, ortama partikiiler madde vermeyen ve

gerektiginde dezenfekte edilebilir olmalidir.
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Tesislerde, depolama ve iiretim alanlar1 ile bunlarla baglantili olan
yardimec1 alanlarda pencerelerin  disariya agilamaz tasarimda olmasi
saglanmalidir. Uriin kalitesini dogrudan etkileyecek alanlarda giines 1s181nin

iceriye girmesini engelleyecek tedbirler alinmalidir.

2.7.12. Borular, Giderler Ve Kanallar

Tiim tesiste yer alan borular, giderler ve kanallarin tasarimi kolay
temizlenebilmesi amaciyla girinti, cikintt ve oyuklar icermeyecek sekilde

olmalidir.

Giderler ve kanallar geri akist Onleyecek diizeneklerle donatilmali,

diizenli olarak temizlik ve dezenfeksiyonu yapilmalidir.

Borular igeriklerini acik¢a belirtecek sekilde isaretlenmeli ve akis yonleri

gosterilmelidir.

2.7.13 EKipman

Ekipmanin yerlesimi ve tasarimi ¢apraz bulagsmayi, toz, kir birikimini ve
genel olarak iirlin kalitesini olumsuz etkileyecek her tiirlii faktorii onleyecek
sekilde yapilmali, temizlik ve bakim islemlerinin etkin bir sekilde yapilmasina

olanak saglamalidir.

2.7.14. Ekipman Kurulum, Tasarim Ve Bakim

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

bakim yapilmalidir.

Ekipmanlar hata ve bulagsma riskini onleyecek sekilde yerlestirilmelidir.

Uretim ekipmanlarinin yiizeyleri ve ekipman parcalar1 iiriin kalitesini
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etkilemeyecek materyalden yapilmali, ortama yabancit madde vermemeli veya

madde absorbe eden 6zellikte olmamalidir.

Uretimde kullanilacak ekipman pargalarinin  (hortum, hazne vb.)
temizligi ve sanitizasyonu diizenli araliklarla yapilmali ve kuru bir sekilde

muhafazasi saglanmalidir.

Tesiste kullanilan her tiirlii ekipmanin durumunu gosterir ayirt edici
isaretleme veya etiketleme kullanilmalidir. (Ornek; temiz, kirli, bakimda,
arizali vb.) Bozuk veya arizali ekipman eger miimkiinse iiretim veya kalite
kontrol alanindan uzaklastirilmalidir. Ekipmanlarda yapilacak bakim ve onarim

islemleri tirlin kalitesi i¢in risk olusturmamalidir.

2.7.15. Kalibrasyon

Uretim ve kontrol islemlerinde kullanilan &l¢iim, tartim, kayit ve kontrol
ekipmanlar1 uygun metotlara gore yetkili kurulusglar tarafindan periyodik olarak

kalibre ve kontrol edilmeli ve kayitlar1 saklanmalidir.

Kalibre edilmis ekipman fiizerine en azindan kalibrasyon tarihi ve bir

sonraki kalibrasyon tarihini gosterir uygun etiketleme yapilmalidir.

Kalibre edilmemis, kalibrasyon tarihi ge¢mis veya kalibrasyon
sonuclarina gore uygun bulunmayan ekipmanlarin kullanimi engellenmeli,
uygun isaretleme yapilarak hizmet disi1 birakilmasi saglanmalidir.

2.7.16. Temizlik Ve Sanitizasyon

Tesis ve EkKipman Temizligi

Tesis ve ekipman kolaylikla ve tamamen temizlenebilecek sekilde

tasarlanmali ve yerlestirilmelidir. Tiim ekipman kullanim amacma uygun
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olarak ayrintili yazilmig prosediirlere gore temizlenmeli, gerekmesi halinde

sanitize edilmeli ve temizlik/sanitizasyon islemlerine ait kayitlar saklanmalidir.

Yikama, sanitizasyon ve temizlik malzemeleri ile temizlik ekipmanlari

bir bulagsma kaynag1 olusturmayacak sekilde secilmeli ve kullanilmalidir.

Temizlik islemine ait prosediir ve talimatlarda uygun temizlik ve
sanitizasyon yoOntemleri belirlenmeli, alanlara ve ekipmana uygun olarak
kullanilacak temizlik ajanlar1 tanimlanmali, yapilan temizlik faaliyetlerine

iligkin kayitlar saklanmalidir.

2.7.17. Hasereyle Miicadele

Tesisler hasere, kemirgenler, kuslar ve diger hayvanlarin igeri girmesini
engelleyecek sekilde tasarlanmali, insa edilmelidir. Hasereyle miicadele

konusunda gerekli tedbirler alinmalidir.

Tesis disinda/i¢cinde disar1 agilir kap1 ve pencere Onleri ile gerekli tiim
alanlarda uygun hasere miicadele ekipmani yerlesimi yapilarak ekipmanlarin

calisir durumda oldugu siirekli kontrol edilmelidir.

Hagsereyle miicadele konusunda ayrintili prosediir ve talimatlar
hazirlanmali, kontrol programlar1 hazirlanarak ekipmanin diizenli kontrolii

yapilmali ve kayitlar1 tutulmalidir.

2.7.18. Depolama

Depolama alanlar1 hammadde, ambalaj malzemesi ve bitmis {iriinler i¢in

karantina, kabul ve ret alanlarini igcerecek sekilde tasarlanmalidir.

Depolama alanlarinda iiriin ve materyallerin yerlesimi toz ve Kkir
birikimini 6nleyecek, kolay temizlenebilir, bulagsma ve ¢apraz bulagma riskini

Onleyecek sekilde yerle ve duvarla temasi kesilmis bir bi¢imde yapilmalidir.
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Depolama alanlarinda depolanan baglangi¢ maddeleri ve iiriinlerin
Ozelligine uygun olarak sicaklik ve nem kontrolii saglanmalidir. Depolama
alanlarinda sicaklik ve nem 06l¢iim cihazi bulundurulmali ve ortamin sicaklik ve
nem kosullar1 tanimlanarak takibi yapilmali, bunlara iligkin kayitlar

tutulmalidir.

Depolama alanlarinda depolanan materyallerin giines 1sigindan zarar
gormesini engelleyecek sekilde onleyici tedbirler alinmalidir, disar1 agilabilir

pencere bulunmamalidir.

Depolama alanindaki ret alanlart giris ¢ikisin engellendigi kilitli alanlar

seklinde olusturulmalidir.

Depolama alanlarindaki hammadde, ambalaj malzemesi ve bitmis {iriinler

i¢in stok kontrol sistemi bulunmali ve stok ¢evrimi buna uygun yapilmalidir.

Depolama alanlarindaki giivenligi saglamak amaciyla tiim stok mevcudu
diizenli araliklarla kontrol edilmeli uygunsuzluk olmas: halinde gerekli

inceleme baglatilmalidir.

Basili ambalaj malzemelerine itina gdsterilmeli, bu malzemeler yetkili
olmayan kisilerce girilemeyen yerlerde ve uygun giivenlik kosullar1 altinda

saklanmalidir.

Mal kabul ve sevkiyat alanlari, depolama kosullarini etkilemeyecek

sekilde ayrilmis alanlar halinde olusturulmalidir.

Uretimde kullanilacak parlayici, patlayici, yanici hammadde ve yardimei
maddelerin kullanildig: liretim ve depo alanlarinda yeterli ve uygun tedbirler
alimmalidir. Bu maddelerin saklama kosullar1 risk olusturmayacak sekilde

diizenlenmelidir.
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2.7.19. Atik Yonetimi Ve Yangin Onlemleri

Tesisin her alaninda ortaya c¢ikabilecek atiklar uygun sekilde
tanimlanarak kendilerine ayrilmis alanlarda agzi sikica kapatilmis sekilde

bulundurulmalidir.

Atiklarin  toplanmasi, depolanmasi, nakliyesi; herhangi bir c¢apraz
bulagsma olasiligin1 onleyecek sekilde yazili prosediir veya talimata gore

yapilmali, mevzuata uygun sekilde bertarafi saglanmalidir.

Atiklarin taginmasinda kullanilacak kaplar, i¢inde bulunan atik maddeye
uygun sekilde etiketlenmeli ve atik niteliginde olmayan herhangi bir madde ile

karigsmasi 6nlemelidir.

Tesisin genelinde yangin riskine karsi mevzuatina uygun oOnlemler
alinmalidir. Tesisin biiylikliigline uygun olarak yeterli sayida yangin sondiirme
ekipmanlart uygun sekilde konumlandirilmalidir. Yangin  sondiirme
ekipmanlarinin bakim ve kontrolleri zamaninda yaptirilmali, son kullanma

tarthi gegmis ekipmanlar kullanimdan kaldirilmali, kayit altina alinmalidir.

2.7.20. Uretim

Iyi Uretim Uygulamalar1 prensipleri dogrultusunda istenilen kalitede
iiriin elde etmektir. Uretim islemleri agik¢a belirlenmis yazili prosediirler
cergevesinde yapilmali, iretilecek her bir {riiniin dretim akis semast

olusturulmali ve bu dogrultuda iiretim yapilmalidir.
Bulagma ve c¢apraz bulagma riski nedeniyle; kozmetik olmayan iirtinlerin

kozmetik iirlinlerin {iretimi i¢in ayrilan alanlarda ve ekipmanlarla {iretilmesi

Onlenmelidir.
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Uretim yeterli sayida ve egitimli personel ile gerceklestirilmeli, kritik

islem basamaklar ¢ift personel kontroliine tabi tutulmalidir.

2.7.21. Hammaddeler Ve Ambalaj Malzemeleri

Hammaddeler yalnizca onaylanmis tedarikg¢ilerden satin alinmali, temin
edilirken gerekli kabul kriterlerini karsiladigina dair kanitlayici belgeler (teknik

spesifikasyon, sertifika vb. belgeler) bulundurulmalidir.

Her teslimatta baslangi¢c maddesi ve ambalaj malzemesi kaplarinin
ambalaj biitiinliigii, ambalajin kapali olup olmadigi, teslimat fisi ile etiket
arasindaki uyum, herhangi bir bulagma ve hasar belirtisi olup olmadig1 kontrol

edilmeli ve kayd1 tutulmalidir.

Hammaddeler tedarik edildikten sonra kalite kontrol onay1 verilene kadar
depoda uygun isaretleme ile ayrilmis karantina bolgesinde bekletilmeli, kalite

kontrol onayindan sonra iiretime alinmalidar.

Eger bir hammadde teslimati birden ¢ok seriden olusuyorsa her seri igin

ayr1 ornek alinmali, 6rnek alinan kaplar tanimlanmalidir.

Hammaddeler en az asagidaki bilgileri igerecek sekilde etiketlenmelidir;

o Hammaddenin ticari veya kimyasal ismi,
o Son kullanma veya yeniden test edilmesi gereken tarih
. Hammaddenin muhafaza kosullari,

o Hammaddenin durumu (kabul, ret veya karantina).

Biitin hammaddeler kendi o&zelliklerine uygun, bulasma ve capraz
bulagsma riski oOnlenecek sekilde depolanmali, 6zel depolama kosullari
mevcutsa bu kurallara uyulmalidir. Hammaddelerin raf ve palet sistemine

uyularak depolanmasi saglanmali, yer ve duvar ile temasi engellenmelidir.
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Hammaddeler dis ortam ile temas etmeyecek sekilde agizlari sikica
kapatilmalidir. Ayrica hammaddelerin depolandig1 alanlarda sicaklik ve nem
Olgiim cihazt bulundurulmali ve ortamin sicaklik ve nem kosullari
hammaddelerin saklama kosullarina gore tanimlanarak bunlara iliskin kayitlar

tutulmalidir.

Baslangic maddeleri ve ambalaj malzemelerinden numuneler
tanimlanmis bir alanda alinmalidir. . 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.

Uretimde kullamlacak i¢ ambalaj (primer ambalaj) malzemeleri numune
alma, kalite kontrol ve kullanim asamalarinda hammaddelerle ayn1 muameleye

tabi tutulmalidir.

Basili ambalaj malzemeleri yetkili olmayan kisilerce girilemeyen
yerlerde uygun giivenlik kosullar1 altinda saklanmalidir, kesilmis etiketler ve
diger basili malzemenin saklanmasi ve tasinmasi sirasinda birbiriyle

karismasini 6nleyecek onlemler alinmalidir.

Hammadde ve diger baslangic maddelerinin tartimi iiretim alani
igerisinde yapilmalidir. Bunun miimkiin olmadigi durumlarda tartim alaninin
tretim alanlar1 ile ayni kosullarda (havalandirma kosullari, personel kiyafet

gereklilikleri vb.) tesis edilmesi saglanmalidir.

Hammaddelerin yalnizca bu amagla yetkilendirilmis kisilerce yazili
prosediirlere gore tartimi ve Ol¢iimili yapilarak, temiz ve dogru etiketlenmis
kaplara alinmasi saglanmalidir. Tartim kritik bir iglem basamagi oldugu ig¢in

cift kontrole tabi tutulmali, kayit altina alinmalidir.
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2.7.22. Uretim Islemleri

Tiim tiretim islemleri yazili prosediirlere uygun bir sekilde yiiriitiilmeli,
islemler yiiriitildiigii anda kayda gecirilmeli, kritik islem basamaklar1 ¢ift

kontrole tabi tutulmalidir.
Uretim alaninda alanm biiyiikliigiine uygun sekilde havalandirma sistemi
kurulmali, irilinlerin &zelligine goére ortamin sicaklik ve nem kosullari

tanimlanarak izlenmeli ve buna iliskin kayitlar tutulmalidir.

Uretim islemine baslamadan &nce asagidaki durumlar kontrol edilmeli;

Uretim ile ilgili tiim dokiimantasyonun hazir olmast,

. Sadece kalite kontrol tarafindan kabul onay1 almis hammaddelerin

iiretim alanina  alinmasi,

o Uretimde kullamlacak tiim ekipmanlarin temizligi yapilmus, galisir

ve hazir vaziyette olmasi,

. Bir onceki iiretimden kalan baslangic maddesi, {liriin ve iirlin
artiginin ortamdan uzaklastirildigina emin olunmasi saglanmali ve

kayit altina alinmalidir.

Uretime baslarken {iriin formiilasyonunda yer alan hammaddeler
tartilarak ayr1 ayr1 kaplara konulmali, etiketlenmeli ve iiretim ekipmanina

tiretim akig1 takip edilecek sekilde alinmalidir.

Uretim devam ederken in proses kontroller dénceden tanimli yazili
prosediirlere uygun olarak yapilmali ve kayit altina alinmalidir. In proses

kontrol sirasinda kabul kriterlerini karsilamayan durumlar olustugunda
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prosediiriine uygun sekilde kayit altina alinmali, gerekirse iiretime ara
verilmeli, incelenmeli/arastirilmali ve uygunsuzlugun nasil giderilecegi

belirlenmelidir.

Uretim tamamlandiginda olusturulan dokme iiriin  (bulk firiin)
ambalajlama isleminden 6nce uygun sekilde, agz1 tamamen kapali kaplarda
muhafaza edilmeli ve izlenebilirligin saglanmasi ic¢in gerekli etiketleme

yapilmalidir.

Uretim alanlar1, ekipmanlar1 ve ambalajlama hatlar1 islem goren {iriiniin

ad1 ve seri numarasi yazilarak tanimlanmali uygun sekilde etiketlenmelidir.

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 ¢apraz bulagsma ve karigsma riskini Onleyecek tedbirler

alinmalidir. I¢ ambalajlama islemleri iiretimle ayni1 kosullarda yapilmalidir.

Ambalajlama sirasinda ambalajin genel goriiniisti, biitlinligl, dogru
iriinliin ve ambalaj malzemesinin kullanilip kullanilmadigi, ambalaj iizerine

yapilan basimin dogru olup olmadigi kontrol edilerek kaydedilmelidir.

2.7.23. Bitmis Uriin

Bitmis triinler kalite kontrol birimi tarafindan onay verilerek serbest
birakilincaya kadar karantina alaninda tutulmalidir. Bitmis iirliniin her
parti/seri/lotu kalite kontrol birimi tarafindan onay verildikten sonra bitmis
iriin deposuna alinmal1 ve iiriiniin stabilite verilerine bagli olarak belirlenecek
sicaklik ve nem kosullar1 altinda sevkiyata hazir halde bekletilmeli ve bunlara

iliskin kayitlar tutulmalidir.

Depolama sirasinda tiriinlerin raf ve palet sistemine uygun olarak yer ve

duvar ile temasi engellenmelidir.
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Kalite kontrol birimi tarafindan analizi tamamlanmis ve kabul
kriterlerinin diginda olduguna karar verilmis driinler uygun sekilde
etiketlenerek giris ve ¢ikist kisitlanmis ret boliimiine alinmalidir. imha
edilmesine karar verildigi takdirde mevzuatina uygun sekilde bertarafi

saglanarak kayit altina alinmalidir.

Reddedilen tiriinlerin yeniden islenmesi istisnai olmalidir. Bu isleme izin
verilebilmesi; bitmis {riiniin  kalitesinin  etkilenmemesi, bitmis {iriin
spesifikasyonlarina uyulmasi, bu islemle ilgili risklerin degerlendirilmesinden
sonra, onaylanmig belirli bir prosediire gore gergeklestirilmesi halinde

yapilabilir. Yeniden isleme durumu her safthada kayit altina alinmalidir.

Bitmis tirlinden mutlaka yonetmelikte yazan adetlere uygun sekilde sahit

numune alinmalidir.

2.7.24. Kalite Kontrol

Kalite  kontrol; numune alma, spesifikasyonlar, test etme,
dokiimantasyon, serbest birakma prosediirleri ve islemleriyle ilgilidir. Kalite
kontrol; laboratuvar islemleriyle sinirli degildir, tirtin kalitesiyle ilgili her tiirlii
kararin alinmasma katilmalidir. Kalite kontrol birimi {iriin ve malzeme

kalitesinin gereken kabul kriterlerini sagladigini ispat etmelidir.

Her tiretim yerinde kalite kontrol birimi olusturulmalidir. Bu bolim diger
boliimlerden bagimsiz olmali, yeterli nitelikte ve deneyime sahip bir kisinin
sorumlulugu altinda olmalidir. Kalite kontrol sorumlusu hammadde, ambalaj
malzemesi, ara {irlin ve bitmis tiriinlere kabul ve red onaylarinin verilmesinden

sorumludur.

Kalite kontrol laboratuvarlari, personel ve ekipman ile tesisteki tiretim
islemlerine iligkin tiim kalite kontrol analizlerini yapabilecek kapasitede ve

yeterlilikte olmalidir.
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2.7.25. Numune Alma
Hammaddeler, ambalaj malzemeleri, ara iiriin ve bitmis iriinlere ait

numuneler Onceden tanimlanmis ve onaylanmis yazili prosediirlere gore

alinmalidir.

Numune alma prosediirleri ;

o Numune alma yontemi,

o Kullanilacak ekipman,

° Almacak numune miktari,

° Numune kabinin tanimlanmasi,

. Numunenin saklama kosullari,

o Numune alma ekipmaninin temizlenmesine iliskin talimatlar

icerecek sekilde hazirlanmali ve uygulanmalidir.

Numuneler alindiklar1 materyal veya {irliniin tiim serisini temsil
edebilmelidir. . Alinan numune kaplarinin iizerinde kabin igerigi, numunenin
alindig1 parti/seri/lot numarasi, numunenin alindig: tarih, numunenin hangi

kaplardan alindigin1 gésteren bir etiket bulunmalidir.

2.7.26. Test Etme

Kalite kontrol laboratuvari tarafindan baslangic maddeleri, ambalaj
malzemeleri, ara iriin ve bitmis triiniin kabul kriterlerine uygunlugunu
dogrulamak amaciyla dnceden belirlenmis prosediirlere gore uygun metotlarla

analizleri yapilarak ayrintili kayitlar1 tutulmalidir.
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Laboratuvar reaktifleri, ¢ozeltiler, referans standartlar yazili prosediirlere
gore hazirlanmali, sicaklik ve nem takibi yapilan alanlarda saklanmalidir. S6z
konusu ¢ozelti ve reaktiflerin iizerlerinde icerik, hazirlanma tarihi, hazirlayan

kisinin ismi/imzasinin bulundugu etiketler yer almalidir.

2.7.27. Raf Numunelerin Saklanmasi

Bitmis iirlinilin her parti/seri/lotundan tam paketli (i¢ ve dis ambalaj dahil)
bir numune ambalaj {izerinde yer alan son kullanma tarihinden en az 1 (bir) y1l
sonrasina kadar bitmis iirlin saklama kosullarina uygun depolama sartlarinda

muhafaza edilmelidir.

Baslangic  maddelerinden  alinan  numuneler iirlinlin  serbest
birakilmasindan itibaren en az 2 (iki) yil siireyle uygun depolama kosullarinda

muhafaza edilmelidir.

2.7.28. Kalite Guvence Sistemi

Kozmetik iriinlerin amaglanan kullanimlarina uygun olarak istenilen
kalite ve giivenlilikte iiretilmesini temin etmek amaciyla kalite giivence sistemi

olusturulmalidir.

Kalite glivence sistemi bir tirliniin 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.

2.7.29. Dokiimantasyon
Dokiimantasyon kalite giivence sisteminin Onemli bir bdliimiini
olusturur ve Iyi Uretim Uygulamalar1 prensiplerine uygun olarak ¢alismanin

bir geregidir.
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Dokiimantasyon sisteminin temel amaci {iriin kalitesi lizerinde dogrudan
veya dolayli etkisi olan tiim faaliyetleri tanimlamak, kontrol etmek, izlemek ve

kaydetmek olmalidir.

Tesiste kullanilacak tiim dokiiman tipleri agiklanarak dokiimantasyon
sistemi kurulmali, dokiimanlar 6zenle tasarlanmali, hazirlanmali, incelenmeli,
kontrol edilmeli ve gerekli yerlere dagitimi saglanmalidir. Hazirlanan her
dokiiman yiiriirliige girmeden once yetkili personel tarafindan onaylanmali,

tarih atilarak imzalanmalidir.

Dokiimanlarin dogrulugu, biitiinliigli, ulasilabilirligi, kullanilabilirligi ve
okunabilirligi uygun kontroller ile saglanmalidir. Tiim dokiimanlar hatasiz ve

yazili olmalidir.

Dokiiman tipleri spesifikasyonlar, prosediirler (Standart Operasyon
Prosediirleri-SOP), talimatlar, raporlar, kayitlar, protokoller ve sozlesmeler

seklinde olabilir.

Kozmetik iiriiniin iiretim ve kalite kontrol stireclerindeki tiim faaliyetlere
ait yazili prosediirler hazirlanmali, uygulanmali ve diizenli olarak godzden
gecirilerek giincelligi saglanmalidir. Prosediirlerde yer alan faaliyetleri
yiirlitecek ilgili personele egitim verilerek kayitlar: tutulmalidir. Kullanilan tiim
prosediirlerin giincel versiyonlarmin ilgili alanlara dagitimi saglanmali ve
yiriirliikten kaldirilan versiyonlar1 personel kullanimi engellenecek sekilde

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

okunabilir ve silinmeyecek sekilde olmalidir.

Bir dokiimandaki veri girisi ilizerinde yapilan degisiklikler yazilarak

imzalanmal1 ve tarih atilmalidir. Bu degisiklik orijinal bilgilerin okunmasina
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olanak saglayacak sekilde yapilmalidir. Gerekli durumlarda degisiklik nedeni
kaydedilmelidir.

Dokiimanlar sadece orijinal haliyle yazili veya elektronik ortamda
arsivlenmelidir. Orijinal dokiimanlara erisim iist yonetim tarafindan belirlenmis
yetkili  personelin  kontroliinde olmalidir. Saklama siliresi boyunca

dokiimanlarin biitiinliiglinii korumaya yonelik 6nlemler alinmalidir.

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 bagli olarak belirlenmelidir.

Elektronik ortamda saklanan dokiimanlarin yedekleri bulundurulmalidir.

Tesiste yliriitillen asagidaki is ve islemlere yonelik yazili prosediir ve

talimatlar ile ulasilan sonugclara iligkin kayitlar bulundurulmalidir;

° Uretim/seri, kalite kontrol,

o Mal kabul, depolama, dagitim, sevkiyat,

o Proses, ekipman ve sistemlerin validasyonu ve kalifikasyonu,
° Personel, egitim, hijyen, saglik kontrolleri,

o Ekipman montaj1 ve kalibrasyonu,

° Bakim, onarim, temizlik ve sanitizasyon,

. Hasere miicadele,

. Sikayetler ve geri ¢gekme,

. fade ve imha,
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o Degisiklik kontrolii, sapmalara iliskin incelemeler,

I¢ denetim, diizeltici-6nleyici faaliyetler,

o Tedarik¢i onaylama siireci,

Fason hizmetler.

2.7.30. Fason Hizmet

Yapilacak her fason islem i¢in yazili bir sozlesme hazirlanmalidir. Bu
sOzlesme onceden Dbelirlenmis kabul kriterlerini karsilayacak sekilde hizmet

saglanmasini garanti etmelidir.

Taraflarin mevzuat kapsamindaki sorumluluklar s6zlesmede acikca ifade
edilmelidir. Fason hizmete dair s6zlesme kontrol edilip onaylandiktan sonra
hizmet alan ve hizmet veren tarafindan imza ve tarih atilarak yiiriirliige
konulmal1 ve her iki tarafca muhafaza edilmelidir. S6zlesme siiresinin bitmesi
halinde fason hizmete devam edilecekse taraflar arasindaki yazili s6zlesme de

giincellenerek yiiritirliige konulmalidir.

2.7.31. Sikayetler Ve Geri Cekme

Tim sikayetler ve {riin kalitesine iliskin tiim basvurular yazih
prosediirlere gore incelenmeli, gerekli durumlarda {iriinlerin piyasadan hizli ve

etkin bir sekilde geri ¢ekilmesine imkan tantyacak bir sistem kurulmalidir.

Sikayetlerle ilgili yapilacak islemler ve alinacak Onlemlere karar

verilmesi i¢in yeterli donanimda bir personel gérevlendirilmeli, bu kisi sorumlu
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teknik eleman degilse sorumlu teknik eleman her sikayet ve incelemeden

haberdar edilmelidir.

Tim sikayet ve basvurulara yonelik yazili prosediirler bulunmali,
prosediirler ¢ercevesinde bir {iriin hatasina iligskin her sikayet orijinal detaylar
ile birlikte kaydedilmeli ve incelenmelidir. Bu incelemelere kalite kontrol

sorumlusu da katilmalidir.

Eger bir seride {lriin hatast bulunursa diger serilerin de etkilenip

etkilenmedigini saptamak i¢in kontroller yapilmalidir.

Bir sikayet sonucu alinan tiim kararlar ve onlemler kaydedilmeli, ilgili

seri kayitlari ile irtibatlandirilmalidir.

Sikayetlerin degerlendirilmesi sonucu tiiketicide saglik problemlerine
neden olabilecegi veya tiiketici glivenligi lizerine etkisi olabilecegi diisiiniilen
riinler ile ilgili olarak Kurum derhal bilgilendirilmeli ve konuya iligkin is ve

islemlerin yiiriitiilmesinde Kurum ile isgbirligi icerisinde ¢alisilmalidir.

2.7.32. Geri Cekme

Geri ¢ekme islemlerinin yiiriitme ve koordinasyonunu saglayacak yeterli
donanimda bir personel gorevlendirilmeli ve tiim geri ¢ekme islemlerinin
yiiriitilmesine yetecek kadar personel ile desteklenmesi saglanmalidir. Yetkili
kisi sorumlu teknik eleman degil ise sorumlu teknik eleman tiim geri ¢ekme

islemlerinden haberdar edilmelidir.

Geri ¢ekme islemlerini yiiriitebilmek icin diizenli olarak kontrol edilen ve
giincellenen yazili prosediirler bulunmali, i ve islemler prosediire uygun

olarak yiirtiitiilmelidir.
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Uriinlerin dagitim kayitlar1 geri cekme isleminden sorumlu kisilerce
ulasilabilir olmali ve bu kayitlar satis yapilan tim dagitim kanallar1 hakkinda

yeterli bilgileri (adres, telefon numaralari) icermelidir.

Geri ¢ekilen irtinler durumlart agik¢a belirtilecek sekilde uygun
etiketlemelerle tanimlanmali, iiretim zincirine karismasi engellenmeli ve

bunlara yapilacak islemlere karar verilene kadar ayr1 bir alanda saklanmalidir.

Geri ¢ekme isleminin tim asamalar1 geri ¢ekme islemi uygulanan
iriinlere ait parti/seri/lot numarasim1 da igerecek sekilde kaydedilmelidir.
Dagitim1 yapilan miktar ile geri g¢ekilen miktar arasindaki farki kapsayan

hesaplamalar1 da gosterir bir sekilde sonug raporu hazirlanmalidir.

Geri ¢ekme iglemlerinin etkinligi periyodik olarak degerlendirilmelidir.

Yapilan degerlendirmeler sonucunda tiiketicide saglik problemlerine
neden olabilecegi veya tiiketici glivenligi lizerine etkisi olabilecegi diisiiniilen
trinler ile ilgili yapilan geri c¢ekme durumlarinda Kurum derhal
bilgilendirilmeli ve konuya iliskin is ve islemlerin yiiriitilmesinde Kurum ile

isbirligi igerisinde calisiimalidir.

2.7.33. I¢ Denetim

Ic denetimin amact Iyi Uretim Uygulamalarina uyum saglanip
saglanmadigini izlemek, gerekli durumlarda diizeltici ve Onleyici faaliyetler

yapilmasini dnermektir.

I¢c denetim &nceden belirlenmis yazili prosediirlere uygun olarak firma
igerisinden bu amacla gorevlendirilen yetkili kisilerce bagimsiz ve ayrintili bir
sekilde yiiriitiilmelidir. Bunun yaninda firma disindan belirlenecek bagimsiz

denet¢iler araciligiyla da gergeklestirilebilir.
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Denetimler i¢ denetim prosediiriine uygun olarak hazirlanan ayrintili bir
program cercevesinde iiretim, kalite kontrol ve kalite glivence faaliyetlerini
icerecek sekilde yilda en az 2 (iki) defa olmak iizere periyodik olarak
gerceklestirilmelidir.

I¢c denetime ait tiim faaliyetler kayit altma alinmali ve raporlanmalidir.
Denetimler sirasinda tespit edilen hususlara ait diizeltici ve Onleyici faaliyetler

kayda alinmali ve takibi yapilmalidir.

2.8 Kozmetik Uriinlerde Ambalajda Olmas1 Gereken Bilgiler

25 Nisan 2016 Kozmetik Uriinlerin Etiketlenmesinde Dikkat Edilmesi
Gerekenler Hakkinda Klavuz

Kozmetik Yoénetmeliginin 10’uncu maddesi i¢ ve dig ambalajda yer

alacak bilgilere iliskin hiikiimleri igermektedir (http://titck.gov.tr)

I¢ Ambalaj(Primer Ambalaj):Kozmetik iiriin ile direk temas eden

ambalajdir. Parfiim sisesi i¢ ambalaja 6rnektir.

Dis Ambalaj (Sekonder Ambalaj):Kozmetik {riin ile direk temasta

olmayan, birincil ambalaji ¢evreleyen ambalajdir.Parfiim kutusu.

e  Kozmetik iriinlerin i¢ ve dis ambalajinda yer alacak bilgilerin,

silinemez, kolayca goriilebilir ve okunabilir olmalar1 gerekmektedir.

e  Ureticinin ad1 veya unvam adresi veya kayith isyerinin adi veya

unvani, adresi,

e {thal edilen iiriinlerin mensei,
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. Agirlik ve hacim olarak nominal miktari, (Bes gram veya bes mililitre
altindaki ambalajlar, iicretsiz esantiyonlar ve tek dozluk olan {iriinler

haric)

. Minimum dayanma tarihi (30 ay icinde ise; tarih ay ve yil olarak
ambalajda belirtilmeli, minimum dayanma tarihi 30 ayin iizerinde ise
bu {lirlinlerde iirliniin agilmasindan itibaren tiiketiciye zarar vermeden

kullanilabilecegi siire bildirilmeli),

o Uriin acildiktan sonra giivenli kullanilabilecegi siire asagida belirtilen

kavanoz isaretleridir.

. Kozmetik Yonetmeligince belirtilmesi zorunlu olan yer alan ve
"etikette belirtilmesi zorunlu olan kullanim sartlar1 ve uyarilar"
stitununda listelenenler kullanim sartlari ve uyarilar eklenmelidir.

Ozellikle ‘Harici kullanim igindir’ ibaresi mutlaka yer almalidir.

. Uretim kodu veya iiretim sarj numarast,

e Uriiniin fonksiyonu,

e Uriin bilesenleri listesi;

“URUN BILESENLERI” veya aym anlama gelen Tiirkce veya yabanci
dildeki ifadenin altinda
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Ilave edildigi andaki agirliklarina gore azalan sira ile

Oncelikle INCI; bu olmadig: takdirde ise, CTFA veya yaygmn olarak

kullanilan diger isimleriyle ambalajlarda belirtilir.

Pratik agidan bu miimkiin olmadig: takdirde, bu bilgiler brosiir, etiket,
bant veya kart seklinde iiriine eklenerek wverilir. Tiiketiciyi bunlara
yonlendirmek i¢in bir kisaltma, etiketi ve kutuyu oku anlamina gelmektedir. i¢

ve dis ambalajin lizerinde bulunur.

. Parfiim ve aromatik bilesikler ve onlarin hammaddeleri, "parfiim" ve

"aroma" kelimeleri ile tarif edilir.

. Ancak, bu Yonetmeligin Ek-III, Kisim 1’inde yer alan maddelerin

mevcudiyeti, iirlin i¢indeki islevlerine bakilmaksizin listede gosterilir.

. Boyar maddeler, CI numaralari ile belirtilmelidir.(C142090 vb.)

o Renkli dekoratif iirlinlerde kullanilan tim boyar maddeler “igerebilir”

veya “+/-” sembolii ile istenebilir.

o Sabun, banyo toplar1 ve kiigiik iirlinlerde iirlin bilesenlerine iliskin
ambalajda yer almasi gereken bilgilerinin pratik olarak triine ekli
brosiir, etiket, bant veya kartta yer alamamasi durumunda {iriiniin
satisa sunuldugu teshir raflarmin iizerinde veya hemen yakininda

bulundurulacak kilavuzda belirtilir.
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e Satisa hazir sekilde ambalajlanmamuis, satis yerinde miisterinin istegi ile
ambalajlanan veya aninda satilmak {izere satig yerinde Onceden

ambalajlanmis kozmetik {iriin ambalajlar1 yonetmelige uygun olmalidir.

e  Uriin ambalajlarinda,

Nominal miktar,
Etikette belirtilmesi zorunlu olan sartlar ve uyarilar,

Uriiniin fonksiyonu TURKCE olarak verilmelidir.

YV V V VY

Uriiniin dayanikliliginin hangi sartlarda garanti altma alindigina
dair ek bilgi verilmesinin gerektigi durumlarda minimum

dayanma tarihine iligkin bilginin de Tiirk¢e olmasi gerekir.

Ayrica etiketlerde, Uiriinlerin sergilenmesinde ve reklamlarinda kullanilan
metin, ticari marka, resim, figiiratif desenler, sekiller, tiriinlerin ger¢ekte sahip

olmadiklari nitelikler varmis gibi kullanillamaz ve imada bulunulamaz.

2.9 Kozmetik Uriin Giivenlik Degerlendirme Raporu

25 Nisan 2016 Giivenlik Degerlendirilmesi ve Degerlendiricisi
Hakkinda Klavuz

Kozmetik Yonetmeligine gore piyasaya arz edilen bir kozmetik iiriin,
normal ve iiretici tarafindan ongoriilebilen sartlar altinda uygulandiginda veya
triinliin sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair agiklamalara veya {retici
tarafindan saglanan bilgiler dikkate alinarak onerilen kullanim sartlarina gore

uygulandiginda, insan sagligi agisindan giivenli olmalidir (http://titck.gov.tr) .

2.9.1. Tanimlar ;

AKS: Kozmetik iirliniin i¢ ambalajimin agildiktan sonra veya ilk

kullanimini takiben insan sagligina zarar vermeden ya da iiriinde herhangi bir
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etkinlik kaybma sebebiyet vermeden, kozmetik iiriin giivenliligini

stirdiirebilecegi kullanim siiresidir.

CAS (Chemical Abstracts Service Number - Kimyasal Kuramlar
Servis Numarasi): Kimyasal maddenin, “Kimyasal Kuramlar Servisi”

tarafindan verilen numarasidir.

EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances - Avrupa Mevcut Ticari Kimyasal Maddeler Envanteri): 18
Eylil 1981 tarihi itibariyle Avrupa Toplulugu Piyasasinda yer alan biitiin

maddelerin tanimlayici listesidir.

ELINCS (European List of Notified Chemical Substances - Avrupa
Bildirimi Yapilmis Kimyasal Maddeler Listesi): 18 Eyliil 1981°den sonra
Avrupa Toplulugu Piyasasi’na arz edilen ve Avrupa Komisyonu’na bildirimi

yapilmasi suretiyle bir ELINCS numarasi tahsis edilen biitiin yeni maddelerdir.

Giivenlilik degerlendirmesi: Bir kozmetik iirlin i¢in; {iriin bilesenlerinin
toksikolojik karakteri, kimyasal yapisi ve maruz kalma seviyeleri, {iriiniin
kullanimina sunuldugu hedef kitlenin veya iirliniin uygulanacagi bolgenin
belirgin maruziyet Ozellikleri g6z Oniinde bulundurularak Kozmetik
Yonetmeligi’nin 12 nci maddesi geregince bitmis {irlinde yapilan

degerlendirme raporudur Safety Assesment SA raporu olarak da bilinir.

Giivenlilik degerlendirme sorumlusu: Eczacilik diplomasina sahip bir
kisi tarafindan veya tip, dis hekimligi, biyoloji, kimya, biyokimya,
mikrobiyoloji veya esdeger diplomaya sahip toksikoloji dalinda veya kozmetik
iriin glivenlilik degerlendirmesi alaninda sunulan teorik ve uygulamali

miifredat programini tamamlayanlara verilen bir belgeye sahip 2 kisidir.

INCI (International Nomenclature Cosmetic Ingredients -
Uluslararas1 Kozmetik Uriin Bilesenleri Terminolojisi): Uluslararasi
kozmetik iiriin bilesenleri terminolojisidir.

LD50 (Median Lethal Dose-Letal Doz 50): Deney hayvanlarinin %50

sinin 6liimiine neden olan dozu,
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LO(A)EL (Lowest Observed Adverse Effect Level-Istenmeyen
Etkinin Gézlendigi En Diisiik Diizey): Istenmeyen etkinin gdzlendigi
maddenin mg/kg viicut agirligi/giin cinsinden ifade edilen en diisiik uygulama

miktarini,

LOEL (Lowest Observed Effect Level-Gozlenen En Diisiik Etki
Diizeyi): Etkinin gozlendigi maddenin mg/kg viicut agirligi/glin cinsinden
ifade edilen en diisiik uygulama miktarini,

MoS (Margin of Safety-Giivenlilik Sinir1): Giivenlilik sinirini,

NO(A)EL (No Observed Adverse Effect Level-Herhangi Bir
Istenmeyen Etkinin Gozlenmedigi En Yiiksek Diizey): Istenmeyen etkinin
gbzlenmedigi maddenin mg/kg viicut agirligi/giin cinsinden ifade edilen en
yiiksek uygulama miktarini,

SED (Systemic Exposure Dose - Sistemik Maruziyet Dozu): Sistemik
maruziyet dozunu, kan dolasimina ge¢cmesi beklenen kozmetik bileseninin
mg/kg viicut agirligi/giin cinsinden miktarini,

QRA (Quantitative Risk Assessment - Kantitatif Risk Analizi):
Kantitatif risk analizini, ifade eder.

2.9.2. Giivenlilik Degerlendirme Sorumlusunun Gorevleri

Giivenlilik degerlendirme sorumlusu, biitiin kaynaklardan elde ettigi
mevcut verileri gézden gecirerek bu kilavuz dogrultusunda kozmetik {iriin

giivenlilik raporunu hazirlar.

Uriiniin piyasaya siiriilmesini takiben ortaya ¢ikan ilgili ilave bilgiler
1s1ginda; {irliniin - formiiliinde, hammadde temin edilen kaynaklarda veya
onerilen kullanim seklinde yapilacak herhangi bir degisiklikte gilivenlilik

degerlendirme raporunun giincel tutulmasini saglar.
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2.9.3. Kozmetik Uriin Giivenlilik Raporu

Uriin bilgi dosyasinda “Kozmetik Uriin Giivenlilik Bilgileri” baslig

altinda yer almas1 gereken bilgiler “Kozmetik Uriin Giivenlilik Raporu” olarak

muhafaza edilmelidir.

Uretici, {iriin piyasaya arz edildikten sonra ortaya cikan ilgili ilave

bilgileri gbéz Oniinde bulundurarak kozmetik {iriin giivenlilik raporunun

giincellenmesini saglamalidir.

Kozmetik Uriin Giivenlilik Raporu asgari olarak Kisim A ve Kisim B

basliklar1 altinda gerekli bilgileri igermelidir. Kisim A, {iriin gilivenliligi igin

gerekli tiim verileri, Kisim B ise iirlinlin giivenliligi ile ilgili verilerden yola

cikarak hazirlanan degerlendirme ve gerekgelendirmeyi igerir.

Kozmetik iiriiniin kalitatif ve kantitatif o6zellikleri : Bu kisimda
tirtiniin % bilisimi Inc1 isimleri , Cas ve Ec numaralar1 ve hammade
fonksiyonlartyla birlikte agik¢a belirtildigi  “Ingredient List’ olarak
bilinen kisimdir. Formulasyonda kullanilan her bir hammaddenin
koruyucular ve parfiim(parfiim alergenleri mutlaka hesaplanmalidir.
Kozmetik iiriiniin fiziksel/kimyasal ozellikleri ve stabilitesi:
Kozmetik {irlinlin kendisi, kullanilan maddelerin veya karisimlarin
fiziksel ve kimyasal 6zellikleri verilir.

Madde veya kanisimlarin fiziksel ve kimyasal o6zellikleri
msds(malzeme giivenlik bilgi formu), Analiz Sertifikas1 (iiretimde
kullanilan lota ait olan), TDS (Teknik Dokiiman) , Parfumlere ait ayrica
allergen belgesi ,Ifra (48’e gore) belgelerini ¢germesi gerekir.

» Bitmis kozmetik iiriiniin fiziksel ve kimyasal ozellikleri:
Bitmis iiriine ait msds(malzeme giivenlik bilgi formu), Analiz
Sertifikas1 (liretimde kullanilan lota ait olan) evraklar: olmalidir.

> Kozmetik iiriiniin stabilitesi : Uriin stabilite formu (36 aylik)
ve ayn1 zamanda agildiktan sonra kullanim Omriinii belirleyen

PAO (Period After Opening) test olmalidir.

85



Stabilite testinde kullanilan {iriiniin bilesiminin piyasada fiilen bulunan
tirtinle ayn1 oldugunun kanit1.(Orjinal ambalajla stabilite testi yapildigi

kanitlanmalidir)

Koruyucu Etkinlik Testi (Challenge test ) mutlaka olmalidir.

Uygulanabilir oldugunda, agildiktan sonra kullanim siiresi ve gerekgesi

( PAO testi olmalidir.)

Mikrobiyolojik Kalite : Bu bashk altinda bitmis iiriin ve
hammaddelerin  (maddeler veya karigimlar) kabul edilebilir
mikrobiyolojik spesifikasyonlarinin mikrobiyolojik acgidan tespit
edilmesidir. Kozmetik {irlinlerde = mikrobiyolojik analiz  dis
laboratuvartarafindan yaptirilmalidir. Ayrica kullanilan hammaddelerde
ve Ozellikle su i¢in mikrobiyolojik analiz yaptirilmalidir. (alkol icerigi
formulasyonda > %20 ise mikrobiyoloji analizi istenmez , ayrica tek
kullanimlik iiriinlerde mikrobiyolojik analize gerek yoktur.)
Safsizliklar, kalintilar, ambalaj materyali bilgisi hakkinda bilgi :
Kozmetik iriinlerde kullanilan ambalajlarin  giivenliginin  test
edilmesidir . Ambalaj malzemesine ait iirlin gorseli, Ambalaj
malzemesinin msds ve analiz sertifikalarini igermektedir.

Normal ve makul olarak o6ngoriilebilir kullanom : Planlanan
kullanim sekli, tiirtiniin yanlis kullanimimin engellenmesi amaciyla
tilkketiciye uygun bir sekilde iletilmelidir. Ayrica etikette yer alan
uyarilar ve diger agiklamalar tanimlanan normal ve makul olarak
ongoriilebilir kullanim ile tutarli olmalidir.

Kozmetik iiriine maruziyet: Maruziyet degerlendirmesi, risk
degerlendirmesinin temel parcasidir. Bu baslik altinda normal ya da
makul ongoriilebilir kullanim kosullarinda her bir kullanim ve kullanim
siklig1 i¢in insan viicudunun dis kisimlari veya dis ve agiz boslugundaki

mukoza zar1 ile temas halinde bulunan kozmetik Uriiniin miktar
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hesaplanmalidir. Maruziyet degerlendirmesi amaciyla kullanilan somut

kosullarin agiklamasinda asagidaki parametreler de dikkate alinmalidir:

Kozmetik iiriine ait maruziyet Kozmetik yonetmeligi

eklerinde; Kilavuz Ek 3, Ek 4, Ek 5°te yer almaktadir.

¢ Formiilde yer alan maddelere maruziyet : Kozmetik {irtinde bulunan
maddelerin her birine maruziyetin degerlendirilmesi her bir maddeyle
iligkili riskin degerlendirilmesi i¢in gereklidir. Kisacas1 Kozmetik
tiriindeki  herbir hammaddenin tek tek giivenlik siirimin

hesaplanmasidir .

e Formiilde yer alan maddelerin toksikolojik profile : Bu baslik
altinda bitmis triindeki her bir maddenin toksikolojik tehlikesinin
tanimlamast, potansiyel maruziyetinin belirlenmesi risk

karakterizasyonun diizenlendigi kisimdir.

e 1Istenmeyen etkiler ve ciddi istenmeyen etkiler: Kozmetik iiriin
giivenlilik raporu, kozmetik {riiniin veya ilgiliyse diger kozmetik
tiriinlerin, istenmeyen ve ciddi istenmeyen etkileri lizerine istatistiksel

verileri de igeren biitiin erisilebilir verileri igermelidir

e Kozmetik iiriin hakkinda bilgiler : Bu baglik altinda goniilliiler
tizerinde yapilan caligmalarin varligi gibi {riine veya benzer
formiilasyonlara ait veya diger ilgili alanlarda gerceklestirilmis, risk
degerlendirmelerinin usuliine uygun olarak onaylanmis ve dogrulanmis

bulgular yer almalidir.

Kisim B; Kozmetik {iirlin giivenlilik raporunun Kisim B’sinde {iriin
giivenliliginin degerlendirmesi verilmelidir. Uriin i¢in tanimlanan tiim risklerin
dikkate alinmasi ve giivenlilik degerlendirme sorumlusunun degerlendirmesi

gereklidir.
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e Degerlendirme sonucu: Bu baglik altinda kozmetik iiriiniin giivenligi
ile ilgili beyan ve degerlendirmenin sonug¢ bilgileri yer almalidir.
Sonug; normal veya makul Ongoriilebilir kullanim sartlarinda
kullanildiginda iiriiniin giivenli oldugu, kisitlamalar ile giivenli oldugu

veya insan sagligi i¢in giivenli olmadigi belirtilmelidir.

o Etikette verilen uyarilar ve kullanma talimatlari: Herhangi bir uyar
ve kullanma talimatinin gerekliligi konusundaki beyanlar etikette yer
almalidir. Uriiniin giivenli kullanimmm saglamak igin, Kozmetik
Yonetmeligi Ek III ve Ek IV’iinde listelenenlere ilaveten, hangi
uyarilarin  veya kullanma talimatlarinin  etiketlenmesine  gerek
duyuldugunun belirlenmesi giivenlilik degerlendirme sorumlusunun

gorevidir.

e Gerekcelendirme : Bu bashk altinda Kisim A’da yer alan
degerlendirmeler ve Kisim B’de yer alan beyanlarin temelini olusturan
bilimsel gerekcelendirmenin agiklanmasi gerekir. Bu agiklama Kisim
A’da ortaya konulan agiklayici bilgilere dayandirilmahdir. Tlgili

hallerde, giivenlilik sinir1 hesaplanir ve yorumlanir.

e Giivenlilik degerlendirme sorumlusu ile ilgili bilgiler ve Kisim
B’nin onay1 :Burada Giivenlik Degerlendiricisine ait yetkinliklerin yer

aldig1 ve raporun onaylandig1 imzalandig1 kisimdir .

Eriskinlerde MoS 100°den biiyiik, dogumda itibaren ¢cocuklar

icin ise asagida belirtilen degerlerde olmalidir;

Tablo 2.1 Mos Degerleri

230: dogumda

180: 6 aylk olana kadar

160: 12 ayhk olana kadar

150: 5 yasina kadar

130: 10 yasina kadar
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2.10 KOZMETIiK ALLERJEN MADDELER

2013 senesine kadar kozmetik iirlinlerdeki esans maddeleri etiketlerde
parfim olarak geg¢iyordu. Avrupa Birligi resmi gazetesinde 2009 yilinda
yayimlanan EC 1223/2009 yonetmeliginde alerjen olarak kabul edilen 26 adet
esans igerigi Ek III’te belirtilmistir. Tablo XX’te bu listede yer alan alerjenler

belirtilmistir(EEC 1223/2009).

Tablo 2.2. Kozmetik Allergen Maddeler

Icerik CAS Numarasi
Amyl Cinnamal 122-40-7
Benzyl Alcohol 100-51-6
Cinnamyl Alcohol 104-54-1
Citral 5392-40-5
Eugenol 97-53-0
Hydroxycitronella 107-75-5
Isoeugenol 97-54-1
Amylcinnamyl Alcohol 101-85-9
Benzyl Salicylate 118-58-1
Cinnamal 104-55-2
Coumarin 91-64-5
Geraniol 106-24-1
Hydroxyisohexyl3-cyclohexene 51414-25-6/ 31906-
carboxaldehyde 04-4
Anise Alcohol 105-13-5
Benzyl Cinnamate 103-41-3
Farnesol 4602-84-0
Butylphenyl Methylpropional 80-54-6
Linalool 78-70-6
Benzyl Benzoate 120-51-4

Citronellol 106-22-9/ 26489-01-0
Hexyl Cinnamal 101-86-0

Limonene 5989-27-5

Methyl 2-octynoate 111-12-6
Alpha-lsomethyl ionone 127-51-5

Evernia Prunastri Extract 90028-68-5

Evernia Furfuracea Extract 90028-67-4
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Bitmis iiriin formiiliindeki alerjen madde konsantrasyonu durulanabilir
(rinse-off) tirtinlerde 0.01% (100 ppm)’i, durulanmayan (leave-on) iiriinlerde
0.001% (10 ppm)’i astig1 durumda etikette belirtilmelidir. (EC 1223:2009). Ek

[II’te belirlenen 26 alerjeni igermeyen esanslar alerjen-free olarak tanimlanir.

2.11 Esans Ifra Belgeleri Ve Yorumlari

IFRA ( International Fragance Association) Uluslararasi Parfum Birligi
parfiim endiistrisinin ortak ¢ikarlarini korumak amacli 1973 yilinda Cenevre’de
kuruldu. Amaci parfiimlerin yani esanslarin iiriinlerde gerekli miktarlarina

siirlamalar getirerek giivenli bir sekilde kullanimi saglamaktir.

Endiistrinin bilim merkezi olan RIFM (Parfum malzemeleri Arastirma
Enstitiisti) ile IFRA ekibi mevcut bilimsel tavsiyelere gore koku
malzemelerinin  kullanim standartlarin1  bagimsiz  kisi ve kuruluglarla
degerlendirme yaparak en giivenli sekilde kullanom amaci saglarlar

(http://www.ifraorg.org).

Asagida X esansina ait bir parflime ait 6rnek IFRA belgesinin bir kismi
olusturulmustur. Ornegin kozmetik iiriiniimiiz deodorant olsun , Oncelikle
tabloda deodaranta ait simif bulunur tabloya gore Smif 2 ve sonra Smif
karsisinda ki miktara bakilir ki bu da 0.8 grama karsilik gelir. Yani deodrant
irlinii retirken formulasyonum 0.8 ve altinda ise bu {iriinii kullanabilirim fakat

0.8 tizerinde bu parfiim kullanima uygun degildir.

Tablo 2.3. X Esansina ait IFRA Belgesi ve Yorumu

IFRA SINIFI %
SINIF 1 0.8
SINIF 2 0.8
SINIF 3 0.8
SINIF 3A 6.92
SINIF 3B 6.92
SINIF 3C 6.92
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BiTMIiS URUN SINIFI
Oyuncak,Dudak Uriinleri Ruj,Parlatici, SINIF 1
Deodorantlar ,Antipersperantlar SINIF 2
Hidroalkalik Parfiimler , Tuvalet Sular SINIF 3A
Hidroalkalik Parfiimler, Tiras Uriinleri SINIF 3B
Go6z Makyaj Uriinleri ,Farlar SINIF 3C

2.12 Kozmetik Atik Siirecleri

Bu talima Cevre ve Sehircilik Bakanligi tarafindan yayimlanmis , Resmi
Gazete 14.03.2005 25755 sayili Tehlikeli Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve
24.08.2011 Resmi Gazete sayis1:28035 olan Ambalaj Atiklarinin Kontrolii

Yonetmeligi baz alinarak yazilmistir (http://www.resmigazete.gov.tr) .

2.12.1 Genel Tanimlamalar

Atik: Uretim ve kullanim faaliyetleri sonucu ortaya ¢ikan, insan saglig
ve gevreye zarar verecek sekilde dogrudan veya dolayli bicimde alici ortama
verilmesi sakincali olan her tiirli maddedir. Kozmetik iriinlerde atik olarak
nitelendigimiz kisim ise ambalaji zarar gormiis (sisesi ,valfi kapag: kisacasi
tirtinii kullanamayacak durumda ) nitelendirdigimiz , kullanilmig , herhangi bir
sebepten dolay1r miisteriden iade alinmis , son kullanma tarihi ge¢mis veya
gecmeye az kalan, stabilite formulasyon problemi yasanan bozulan firiinler

kozmetik atik sinifina girer .

Atik Yonetimi: Atiklarin bir boliimii nihai olarak bertaraf edilirken, bir

boliimii geri kazanilarak, yeniden kullanilabilir. Atik yonetiminde ana ilke;
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atiklarin kaynaginda azaltilmasi, kaginilmaz olarak ¢ikan atiklarin miimkiin

olan en yiiksek oranda geri kazanilarak, yeniden kullanilmas1 olmalidir.

Tehlikeli Atik Yonetim Planmi: Atiklarin ¢evreyle uyumlu bir sekilde
yonetimini saglamak iizere hazirlanan kisa ve uzun vadeli program ve
politikalar1 kapsar ve Kozmetik Uriin iireticileri Tehlikeli Atik Y&netim Plam

hazirlamalidirlar.

Ara Depolama: Atiklarin geri kazanim ve nihai bertaraf tesislerine
ulastirilmadan once atik miktari yeterli kapasiteye ulasincaya kadar guvenli bir

sekilde depolanmasi

Gecici Depolama: Atiklarin ara depolama, geri kazanim ve nihai
bertaraf tesislerine ulastirilmadan yada tesiste tekrar kullanmadan 6nce, atik
ureticisi tarafindan tesis icinde, tesis i¢inde uygun yer bulunmamasi

durumunda iireticiye ait uygun bir alanda giivenli bir sekilde depolanmasidir .

Uretici: Atik Yonetimi Genel Esaslarina {liskin Yonetmeligin ekinde yer
alan EK-IV’te siralanan faaliyetler sirasinda tehlikeli Atik iireten gergek ve
tiizel kisilerdir. Kozmetik iiriinlerde marka ile iiretim yapan kisi fason olarak

urdni Urettirse dahi tiretici firmadir.

2.12.2 Uretici Sorumluluklari

. Atik iiretimini en az diizeye indirecek sekilde gerekli tedbirleri almakla,

. Atiklarin insan saglig1 ve c¢evreye yonelik zararli etkisini, Yonetmelik
hiikiimlerine uygun olarak en aza diisiirecek sekilde atik yonetimini

saglamakla, ti¢ yillik atik yonetim planim1 bu Yonetmeligin yiiriirliige
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giris tarihinden itibaren alti ay iginde hazirlayarak valilikten onay

almakla,

Bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak, atiklarimi tesislerinde gegici
olarak depolamasi durumunda valilikten izin almakla (6ayda ,6 tonu
geemeyen lreticilerde gecgici depolama igin valilikten izine gerek

yoktur)

Urettigi atiklarla ilgili kayit tutmakla (UATF Formu ile), atigmi
gonderecegi cevre lisansi almis olan geri kazanim ya da bertaraf
tesisinin (kimyasallarda Kocaeli Atik,Izaydas,Polen Kimya kagit kutu
karton gibi ambalaj atiklarinda belediyeler veya diger kuruluslarla
,s0zlesme imzalamak ve bu firmalarin hem sozlesme hem lisanslarini
dosyalamis olmakla ) istemis oldugu uluslararasi kabul gormiis

standartlara uygun ambalajlama ve etiketleme yapmakla

Atik beyan formunu her yil takip eden yilin en ge¢ Mart ay1 sonuna
kadar bir onceki yila ait bilgileri igerecek sekilde Bakanlik¢a hazirlanan
web tabanli programi kullanarak doldurmak, onaylamak ve c¢iktisini

almak ve bes y1l boyunca bir niishasini saklamakla

Atiklarin fabrika sinirlari i¢inde tesis ve binalardan uzakta beton saha
lizerine yerlestirilmis saglam, sizdirmaz, emniyetli ve uluslararas: kabul
gormiis standartlara uygun konteynirlar icerisinde gegici olarak
muhafaza etmekle, konteynirlarin iizerinde tehlikeli atik ibaresine yer
vermekle, depolanan maddenin miktarim1 ve depolama tarihini
konteynirlar {iizerinde belirtmekle, konteynirlarin hasar gdérmesi
durumunda atiklari, aym Ozellikleri tasiyan baska bir konteynira
aktarmakla, konteynirlarin devamli kapali kalmasimi saglamakla,

atiklarin1 kimyasal reaksiyona girmeyecek sekilde gecici depolamakla

Isletme planini her y1l Bakanliga sunmakla yiikiimliidiir.
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2.12.3 Kozmetik Atiklarmin Siniflandirilmasi

Kozmetik atiklar, Kimyasal tehlikeli atiklar ve ambalaj atiklar1 olmak iki

sinift toplanabilir .

Kimyasal Tehlikeli atiklar ; Kozmetik {rlinlerde (Kati,s1vi,toz,
vb.)olmak tizere herbir maddenin 20°’de fiziksel halleri ve kodlar1 baz alinir .
Ornegin Parfum siv1 tehlikeli atik , pudra toz,deodorant gaz tehlikeli atik
siifina girer . Atik kodlar1 ilgili yonetmeligin ek 7’sinde yer alir. Kimyasal
tehlikeli atiklarda Bakanlik tarafindan onayli Lisansh firmalar Kocaeli Atik,
Izaydas,Polen Kimya,Istag gibi kurumlarla sozlesme yapilarak , gegici
depolama ile depolanan atiklar bu firmalar tarafindan yonlendirilen arag ile

UATF formlarina gerekli bilgiler girilerek gonderilir .

Ambalaj Atiklar: ; Ambalaj atiklari igerisinde {irlin bulundurmayan ,
kagit karton kutu , plastik pet siseler ,ruj ve pudra ambalajlari ve parfiim ve oje
siseleri olmak tlizere cam ambalajlar olabilir. Ambalaj atiklarinda Belediyeler
veya lisansl diger kuruluslarla sézlesme yapilarak bu firmalar tarafindan alinir
. Cevre ve Sehircilik Bakanligi tarafindan Online Cevre sistemine firma kayidi
olusturularak her yil Subat ayinda bir dnceki yila ait alinan ambalaj miktarlar
bu sisteme yiiklenir ve bu evraklar 5 yil siire ile saklanmalidir. Herbir
Tedarik¢iden (ambalaj tedarikgisi) tiretici firma adina yillik ne kadar bildirim
yaptigina dair miktarlart alinmali ve girilen miktarlarin ayni olmasina dikkat

edilmelidir.
2.12.4 Atiklarin Depolanmasi

Nihai bertaraf veya geri kazanim ic¢in uygun yer bulunamamasi
durumunda ya da g¢evre lisansi almis geri kazanim ve bertaraf tesislerine
ulastirilmadan 6nce atik miktarinin yeterli kapasiteye ulasmasi amaciyla atiklar
ara depolarda depolanabilir. Bu depolarda bekleme siiresi bir yili asamaz.
Ancak bu siire zorunlu hallerde Bakanligin uygun goriisii ile uzatilabilir. Ara

depolama tesisleri i¢in Bakanliktan ¢evre lisansi alinmasi zorunludur.

Ara depolama ve isleme tesislerinde;

94



e Girig, depolama ve ¢alisma kisimlari,

e Yangin sondirme sistemleri,

e Borularin, hazne ve kaplarin temizlenmesi igin temizleme sistemleri,

e Tasan ve dokiilen atiklarin toplanmasi igin yeterli absorban, nétralizan,

bulunur.

2.12.5 Atiklarin Tesis i¢inde Tasinmas

Kati veya sivi haldeki atiklar icin atigin ve isletmenin 6zelligine gore
uygun konteynir ve tasima sekilleri isletmeler tarafindan belirlenir. Kaplarin
Uzerine atigin ¢esidi, kaynagi, miktari ve depolama tarihi ile ilgili bilgiler agik

olarak yazilr.

2.12.6 Tesis icinde Alinacak Giivenlik Onlemleri

Isleme tabi tutulacak veya  gecici olarak depolanacak atiklar, 6zel
yerlerde kap veya hazneler ic¢inde; uygulanacak fiziksel, kimyasal, biyolojik
islemler ve yakma iglemlerine gdre ayr1 ayr1 ve birbiri ile kimyasal reaksiyona
girmeyecek sekilde atik kod numarasima gore depolanir. Ara depo veya
isleme tesislerini bekletme haznelerinin ¢iiriimelere ve asinmalara dayanikli

olmasi ve gerekli emniyet ve kontrol sistemlerini ihtiva etmesi zorunludur.

2.12.7 Ulusal Atik Tasima (Uatf) Formu

Atiklarin teslimi sirasinda laboratuvar Cevre ve Orman Bakanliginca

yayinlanan  “Tehlikeli Atiklarin Kontrolii Yonetmeligine” uygun hareket
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etmektedir. Depolanma asamasinda uygun etiketlendirme ve tanimlamalarin
yapildig1 atiklar i¢in Ulusal atik tasima formlari doldurulur ve nakliyenin
yapilmasi saglanir. Atiklarin  beyan bildirimi her yil on-line olarak

yapilmaktadir.

Tehlikeli Atiklar Yonetmeliginin 12. Maddesine gore: Tasima Formlari
atik iireticisi tarafindan ilgili Valilikten temin edilir. Ilgili yonetmeligin “Ek 9-
A” bolimiinde yer alan atik tasima formlar1 (A) formu mavi, (B) formu
pembe, (C) formu beyaz, (D) formu yesil Uretici-Tastyici-Alic1 tarafindan
doldurulurlar ve iilke i¢i tasimada kullanilirlar. (A ve (C) formlar1 2 niisha

seklinde hazirlanir.

e ilk olarak atik iireticisi tarafindan (D) formu doldurulur ve valilige

iletilir. (Beyan seklinde dilekg¢e yazilir)

e Atiklarin nakliyesi sirasinda, (A), (B) ve (C) formlari, laboratuvar
tarafindan doldurulduktan sonra atiklarla birlikte tasiyiciya teslim edilir.
Formlar tasiyici tarafindan artik bertaraf tesisi sorumlusuna imzalatilir,
(A) ve (B) formlan atik bertaraf tesisine teslim edilir. Tasiyici, (C)

formlarini kendi alir ve bir niishasini {ireticiye teslim eder.

e A ve (B) formlarimin birer niishalari bertaraf¢i tarafindan net miktarlar,
bertaraf yeri ve tarihi form iizerine kayit edildikten sonra (A) formu

Bakanliga, (B) formu ise iireticiye gonderilir.

e Uretici kendisine geri gonderilen (B) ve (C) formlarin1 yonetmelige

uygun olarak en az 5 yil muhafaza eder.
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2.13  Kozmetik Uriinler Thracat Siirecleri Ve Gereklilikleri

Ihracat : Kozmetik iiriinlerin iiretildigi iilke dis1 siirlarinda satiimasi

islemidir .

UTS Sistemi(Uriin Takip Sistemi) :Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihazlar
Kurumu tarafinca olusturulan ve herbir Kozmetik {iriin i¢in kayit yapilan bir

sistemdir. Uriinler uts sistemine kayit yaptirilmadan piyasaya arz edilemez.

fhracat Sertifikas1 (Free Sale Certificate) : UTS sistemine kayit
edilmis ve ‘Kaydi Alind1’ yazisi gelen iirlinler i¢in , Titck’da yayilan Tiirkiye
[lag. Ve Tibbi Cihaz Kurumu Kozmetik Uriin Ihracat Sertifikasi
Diizenlenmesine iliskin Kilavuz geregince ilgili evraklar Deklerasyon(max. 50
iriin ), Tahattiitname ve Standart Dilekce ile birlikte EBS sistemine yiiklenip

Igili {icretleri 6deyip Bakanlik tarafindan ihracat icin izin verilen belgedir.

Responsible Person : AB Kozmetik Regulasyonu geregince , Avrupa’ya
thracat1 yapilacak triinlerde Avrupa’da yasayan ve iriinlerden sorumlu olan

kisidir.

CPNP Kaydi : Avrupa’ya ihracat edilecek {irlinlerde , R.P. atamasi
yapildiktan sonra herbir iiriin i¢in i¢in alinan (Ingredient list ,Uriin gorseli,RP
Bilgisi ve ambalaj Atwork ) Danisman Firma tarafindan bu belgelerle alinan

tirtinlerin Avrupa’da ki Kayit Sistemidir.
2.13.1 Ulke Bazinda Gereklilikler

Kozmetik Uriinlerde iiriin ihracat1 iilkelere gore degiskenlik gdstermekle
birlikte oncelikle her iilke i¢cin ilk yapilmasi gereken Saglik Bakanligindan
Thracat Sertifikasi (Free Sale Certificate ) alinmalidir.

AVRUPA ihracati I¢in; Avrupa Thracatinda oncelikle Sorumlu kisi

‘Responsible Person’ atamasi yapilmalidir. Sorumlu Kisi Avrupa’da yasayan
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herhangi bir kisi olabilir sadece R.P ‘de iiriin dokiimanlar1 bulunmalidir. Kutu

ve Etiketlerde R.P ad ve adresi bulundurulmasi zorunludur.

Safety Assesment Report : ihracati yapilacak iiriinler icin Ingilizce SA

raporu alinmalidir.

CPNP Kaydi : Avrupa’ya gidecek herbir {iriin i¢in ayr1 ayr1 CPNP kaydi
alinmalidir. Bu kayit Danigman firmalara gerekli evraklar gonderilerek iirtin

kayitlar1 yapilir ve lirtinler Avrupa iilkelerinde serbest satig hakki kazanir.

Tim bu islemler tamamlandiktan sonra Avrupa tlkelerine ihracat

yapilabilir.

RUSYA (Kazakistan, Belarus,Ermenistan) Bolgesi ihracat kosullar ;
2010 yilinda temelleri atilan ve 1 Ocak 2015 tarihinde yiiriirliige giren
Rusya, Kazakistan, Belarus ve Ermenistan’in tiyesi oldugu Avrasya Ekonomik

Birligine iligkin olarak;

Halihazirda Rusya’ya yapilan ihracatlarda istenilen GOST-R Uygunluk
Belgesinin 15 Mart 2015 tarihinde yiiriirlikten kaldirilmig, Avrasya Birligi
Sertifikas1 ve Deklarasyonu olarak adlandirilan EAC Giimriik Birligi belgesi
yiriirlige girmistir .Aym1 sekilde Belarus Sertifikas1t BELST ve Kazakistan
Sertifikasi GOST-K bu yiirtirliikten dolayr pasiflestirilerek tamamen EAC

belgelerini kabul etmeye baslamislardir (http://bureauveritas.com.tr) .

EAC  sertifikas1  llkemizde  Damisman  firmalar  tarafindan

verilebilmektedir. Bu sertifikay1 almak i¢in gerekli evraklar soyledir;

e Marka tescil belgesi

e Mevcut olan sertifikalar(TSE,ISO ,CE,GOST-R,UKR-SEPRO varsa )
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e Firmanin Ticaret Odas1 Falliyet belgesi

o Sertifikada yer alacak acik adres ,faks ve telefonlar

e Genel urun katalogu ( Rusca )

Bu evraklar hazirlandiktan sonra EAC sertifikast almaya hak kazanilir ve
iiriin etiket ve kutu {izerine EAC sembolii eklenir boylece iiriinler tamamen

ihracata hazir hale gelir.

IRAK Ihracati;

Kozmetik {iriinlerde Irak Bolgesi ihracati i¢in SGS firmasi ile ¢aligma
yapilmaktadir. Herbir iirlin i¢in etikette olmasi gerekenler SGS firmasi
tarafindan verilir.(Ornegin baz1 {iriinlerde arapga icerik bilgisi,kullanma
talimat1 istenirken alliklar igin, parfiimlerde Ingilizce icerik ve kullanma

talimat1 yeterli olmaktadir.) Herbir {iriin i¢in;

e  Uriinlerin igerik listesini antetli kagitla SGS firmasina iletilir.

e  Uriin gorseli kutu ve etiket atworku SGS firmas: tarafinda istenilen

bilgiler dogrultusunda revise  edilip yapilir.

e  Uriinlerin AB regulasyonuna uygun oldugu antetli kagida yazilarak

kase imza ile SGS firmasina iletilir.

e ISO ve GMP Belgeleri SGS firmasina gonderilir.

Tiim bu islemler tamamlandiktan ve SGS firmasindan onay alindiktan
sonra , SGS firmasi tarafindan iiriin denetimi yapilir denetim raporu hazirlanir
ve herbir kolinin iizerine Denetim yapilmistir yazisindan sonra iiriinler ihracata

hazir hale gelir.
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SUUDI ARABISTAN(SASO) ihracat ;

SASO suudi Arabistan iilkesinin {ilkeye giris yapan triinlerin  ihracat

belgesidir. Tiirkiye de SASO belgesi veren kurum olarak pazara giris belgesi

olarak da adlandirilir. Saso herbir iiriin i¢in ayr1 test istemektedir bu testler

Bilim Laboratuvar tarafindan yapilmaktadir.

Saso Begesi I¢in Gerekli Evraklar ;

Uriin isimlerinin oldugu liste (packing list ) agirlik ve ebatlar belirtilmeli.
Uriin Faturasi (Invoice)

Test raporlar1 ve CE belgesi veya deklerasyon beyani

Fabrikada yapilacak olan fiziksel gozetim ve denet¢i tarafindan yazilan

raporlar.

Saso Ambalaj Gereklilikleri

Icerik (INCI) Coslng de yer alan dogru isimlerle olmali, goriiniir yerde
olmali, okunakl1 olmali, pigyback etiket kullaniliyorsa , arkada ise kitapgik

isareti ile uyarilmali.
Uriin adt ARAPCA yazmali

Marka ,Adres veya kayith ofis adresi yazmali

Uriin 6mrii 30 aydan kiiciik ise Best Before....Son kullanma tarihi yazmali

Uriin 6mrii 30 ay ve iizeri ise PAO ( acildiktan sonra giivenli kullanim

tarihi) kavanoz i¢inde yazmali @

Kullanma talimat1 gerektiren bir {iriin ise kesinlikle talimat Arap¢a yazmali
Uyar gerektiriyorsa kesinlikle Arapca yazmali

Batch no/ Lot no yazmali
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e Uretim yeri/iilkesi “Made in Turkey” yazmali

e Net gramaji1 yazmali

Test iglemleri ve ambalaj islemleri tamamlandiktan sonra ayrica
Danigman firma yonlendirmeleriyle birlikte su evraklar tamamlandiktan sonra

denetim yapilir.

Mense Sehadetnamesi: Mense Schadetnamesi, S.Arabistan’a ihrag
edilecek iirliniin ireticisinin agik adi, adresi ve nakil aracinin (hava, kara,

deniz) detayli bilgileri ile Suudi ithalat¢inin agik ad ve adresini ihtiva etmelidir.

Konsimento: Konsimento'nun bir niishasi Suudi Konsolosluklari'na
sunulacaktir. Konsimento'daki bilgiler ile ticari faturadaki bilgilerin birbirini
kesinlikle tutmasi gerekmekte olup, konsimentoda, malin degeri, birim fiyati,
net ve briit agirlik, marka ve isaretler, teknik Sl¢iiler, Suudi ithalat¢inin agik adi
ve adresi, nakil arac1 ve nakil sirketinin adi, nakliyenin yola ¢iktig1 tarih,

yiikleme ve bosaltma limanlarina iliskin bilgiler de yer almalidir.

Gemi Sertifikasi: (Appended Declaration to Bill of Lading) Suudi
Konsolosluklari'ndan alinabilecek olan bu belge Gemi acentasi veya havayolu
sirketi tarafindan diizenlenecek ve onaylanacaktir. Belgede bulunmasi gereken

bilgiler sunlardir.

¢ Geminin (u¢agin) ad1 ve daha 6nceki adi,

e Geminin (ugagmn) milliyeti,

¢ Geminin (u¢agin) sahibi,

e Geminin (ucagin) yiiklenecegi ve bosaltilacaglr limanlar ile Suudi

Arabistan’a gelmeden once ugrayacagi limanlar

Belgede ayrica, belirtilen limanlardan baska limanlara ugranilmayacagi

beyan edilecektir.

Sigorta Belgesi: Sigorta sirketi tarafindan diizenlenecek olan bu belgede
de, sigorta primi tutarmin yanisira, nakil araci ve yiikleme ve bosaltma

limanlari ile bilgilerin de yer almas1 gerekmektedir.
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Yiikleme Listesi: Yiikleme listesi, alic1 ve saticinin ad ve adresi ile tiriiniin
net ve briit agirligi, koli sayisi, konteyner sayisi ve muhtevasi gibi bilgilerin

yeralmasi gerekmektedir.

Denetimi tamamlanan iiriinler ihracata hazir hale gelir.

IRAN ihracati;

[ran ihracati igin &ncelikle Iran Saglik Bakanligi tarafindan iretim
Fabrikasina denetime gelinir. Iran Saglik Bakanligi ihracat yapabilir
uygunlukta gordiigii taktirde Iran’da bulunan miisteri tarafindan iran Saglk
Bakanligina herbir iiriin igin diizenlenen Anazli Sertifikalar1 gotiiriiriilerek tiriin

bazinda izin alinir .

MISIR fhracati;

Misir’a ihracat yapilacak kozmetik iiriinler igin , Misir ihracat Ithalat
Kontrol Bakanligt GOEIC ‘e yetkilendirilmis kisiler tarafindan elden yapilmasi

zorunludur.

Istenen Evraklar;

e Yetkili kisinin yetkilendirme formu
e Ticaret Sicil Gazetesi

o Faliyet Belgesi

¢SO 9001

e Marka Tescil Belgesi

e Marka sahibinin iireticiye iiretim yetkisi verdigine dair beyanname

(arapga yeminli terclime olacaktir)
e ihracat Sertifikast

Tiim bu belgeler dnce Ticaret odasinda sonra valilikte onaylatilir. Valilik
tarafindan onaylanan belgeler yeminli terciime biirolar1 tarafindan terciime
edilir Hem Tiirkce hem Arapga belgeler Misir misyonuna onaylatilir.Misir

Misyonlar tarafindan onaylatilan belgeler GOEIC’e elden teslim edilir. Bu
102



belgeler firma yetkilisi olabailecegi gibi Misir’da yasaya avukat yada

distribitor firma olabiliri.Kayit islemi tamamlanmis olur Onay yazis1 beklenir.

Onay siireci tamamlanan tiriinlerin ihracati yapilabilir.

ISRAIL ihracati;

Israil ihracati igin , Israil Saghik Bakanhigindan , iiriin analiz sertifikalar:
ve Free Sale Certificate ile birlikte izin alinir. Boylece iirlinler ihracata hazir

hale getirilir.

KIBRIS ihracati;

Kibris Tiirk tarafi ihracati icin , Tiirkiye Saglik Bakanligi tarafindan
alinan Free Sale Certificate ile , Kibris Saglik Bakanligina birer adet numune
ile bildirim yapilir ve izinler alinir ve bu sekilde satis saglanabilir . Giiney

Kibris Rum kismi i¢inse ayrica CPNP kaydi gereklidir.
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3.BOLUM UYGULAMA

3. TEMEL KALITE IYILESTIRME ARACLARI

Temel kalite iyilstirme araci olarak bilinen Istatisksel Kalite Kontrol
giinlimiizde ekonomik ve kaliteli iirlin iiretilmesinde kullanilan bir adimdir.
Ishakawa’nin Yedi Temel Kalite Araci olarak bilinen bu yontemlerde , Pareto
Analizi, Balik Kil¢1g1 Diyagrami , Frekans Dagilimi, Histogram, Verilerin
Gruplandirilmasi , Dagilma ve Serpilme Diyagramlari ,Kalite Kontrol Semalari

olarak adlandirilir.

Bu uygulamada bir kozmetik firmasinda , kozmetik kalitesi altinda kalite
iyilestirme ve gelistirme c¢alismalarindan olan temel kalite iyilestirme
araclarindan Pareto Analizi ¢izilerek , kozmetik iirlin iiretiminde ki problemler
ve ¢oziim yoOntemleri i¢in caligmalar Onerilmis ve bu calisma Onerilerinden
Kozmetik Kalite El Kitab1 yazilmistir . Balik kil¢ig1 analizi hatalarin kok
nedenlerini bulup ,kozmetik kalite el kitabiyla yapilmasi gereken kalite kontrol
testleri ve yontemleri sik karsilasilan hatalara yer verilip bu kalite el kitabindan
sonra ki hata oranlar incelenecek ve bu kalite iyilestime adimlarinin Kozmetik

Kalite El Kitabinin tedarik¢i performansi lizerindeki etkisi incelenecektir.

Temel Istatiki Kalite iyilestirme araglar1 7 bashik altinda toplanabilir.

Bunlar (Aktiirk Z., Set T.,2010, s.6).

e Pareto Analizi

e Balik Kil¢1g1 Diyagrami

e Frekans Dagilimi

e Histogram

e  Verilerin Grupladirilmasi

e Dagilma Serpilme Diyagramlari

e Kalite Kontrol Semalari
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3.1 Pareto Analizi

Pareto Analizi Ilk olarak Italyanlar tarafindan bulunmus olup, Italya’da
halkin %20’sinin servetin %80’inini kullandig1 mantigina dayanmaktadir. Ilk

kez Kalite anlaminda James Juran tarafindan kullanilmis (Caglar 1., Kilig

S.s.9).

Ishakawa tarafindan gelistirilen bir diyagram olup, Problemlerin
%80’inin aslinda  problemler %20’sinden kaynaklandigin1 sdyleyen ve bu
%20 problemi tanimlarsak , isletmede ki %80 sorunlar1 ¢ozebilecegimizi

soyler (Aktiirk Z., Set T.,2010, s.6).

Pareto analizi problemin esas nedenlerini Onem sirasina gore en
yiiksekten baslarak ,en diisiige gore siralamamizda ve ayni zamanda alinacak
Onlemlerde hangi nedenlere yonelmemiz konusunda yardimci olur . Pareto

Analizi kalite miihendisleri tarafindan en sik kullanilan ydntemdir (Ozcan

S.,5.151-152)

Bu uygulamada , bir kozmetik firmasinda, kozmetik iiriinlerde en fazla

karsilasilan hatalar belirlenmistir. Bu hatalarin pareto analizi uygulanacaktir.

Kozmetik Uriinlerde Yasanan Hata Cesitleri

e Kozmetik kalite el kitabinin olmamasindan kaynaklanan yanlis ve
eksik test uygulamalari
e Uriinde yasanan stabilite sorunlar1 ( Uriindeki renk solmasi, simli

iirlinlerin ¢cokmesi,esansin zaman i¢inde agirlasmasi)
e Uretim sirasinda iiriine bulasan yabanci maddeler (Kozmetik {iriinlerde

ambalajdan gelen, ortamdan ve personelden ve makinadan kaynaklanan

yabanci maddeler, )
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Asirt stoklu c¢alisma (Ambalaj tedarikgilerinin minumum ambalaj
miktarinin fazla olmasindan kaynaklanan ihtiyagtan fazla stok, yada
fason Treticilerin yarimamul iiretimi i¢in minumum sayisinin fazla

olusu)

Proses hatalari(iiriinlerin fazla dolmasindan kaynaklanan patlama

sorunlar1 , iirtin kutular1 yirtilmasi, etiket uygunsuzluklari, )

Uriinlerdeki Formulasyon sorunlari (Uretim esnasinda parfumlerde
esansin ve bulkin yeteri slirede sogukta bekletilmemesinden kaynakli
kalicilik sorunlar1 , rujlarda kirilma, ojelerde patlama,lipgloslarda
¢okme)

Ambalaj sorunlar1 (valflerin kapaklarla uyumsuzlugu , valflerin {ist

kisminin ¢ikmasi, kutularin erken deformasyonu)

Uriiniin yanhs kullanim hatalar1 (Uriinlerin iizerinde uzaktan sikimz
ibaresinin yer almamasindan kaynakli tiiketicide olusabilecek soguk

yaniklar1 ve diger iirlinlerde karigilagilan alerjik reaksiyon)

Tablo 3.1 Pareto Analizi Hata Oranlar

Kalite el Kitabinin olmayisindan | 85
kaynakh test sorunlari

Uriinde yasanan stabilite sorunlar 79
Uretim sirasinda iiriine bulasan 70
yabanci maddeler

Asin stoklu calisma 60
Proses hatalar: 55
Uriinlerdeki formulasyon | 90
problemleri

Ambalaj sorunlan 45
Uriiniin yanhs kullanim hatalar 30
Toplam 474
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Hata Kiimulatif
Tedarikgi Hatalan Sayisi Hata %
Kalite El Kitabinin Olmamasi 85 17.93
Stabilite Sorunlari 79 34.59
Uriine bulasan yabanci maddeler 70 49.35
Asiri Stoklu Calisma 60 62.00
Proses Hatalari 55 73.60
Formulasyon Problemleri 50 84.14
Ambalaj Sorunlari 45 93.63
Yanlis Kullanim hatalari 30 100
Toplam 474
Pareto Chart of Tedarikgi Hatalari
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Hata Sayisi 85 79 70 60 55 50 45 30
Percent 179 16.7 148 12.7 116 105 9.5 6.3

Sekil 3.1. Pareto Analizi Grafigi
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Pareto Analizi bize yapilan hatalarin %80’inin aslinda , %?20’den
kaynakli oldugunu sodyleyen grafiklerdir. Bu ¢alismada 200 ¢esit kozmetik
trlinii  bulunan bir kozmetik firmasina Tedarik¢iler ile calisilmakta ve
Tedarik¢iler liretimi fason olarak gergeklestirmektedir. 2015 yili boyunca
toplamda 15 adet sevkiyatta 200 g¢esitte yasanan hatalar iirlin dosyalarindan
kaleme alinmis ve pareto grafigi ¢izilmistir. Bu grafikte Kozmetik Kalite el
kitabinin olmamasi, test uygulamalarinda ¢ikan hatalara, ve farkindaligin az
olmasma sebep olmaktadir. Burada ki hatay:r iyilestirmek adina Kozmetik
Sektoriinde Kalite El Kitabini yazilmasi, Tedarikgilerin bilinglendirilmesi ve
pareto analizi hata oranlarinin hespini iyilestirmeye gidilmesine, %100 miisteri

memnuniyeti ile birlikte Tedarik¢i performansini arttirmayi hedeflemekteyiz.

3.2 Kozmetik Kalite El Kitab1 (Uygulama)

Kozmetik Kalite El Kitabi, bir kozmetik firmasinda sunulan Saglik
Bakanligi Kozmetik yonetmeligi ve AB regiilasyonuna uygun insan ve g¢evre
saglhigina zarar verebilecek maddeler igermeyecek sekilde ve yliksek kalitede

iretilmesi amaciyla hazirlanmagtir.

Bu amag¢ dogrultusunda; kozmetik {irlinlerimiz {iretim proseslerinden
dogabilecek problemlerin 6nlenmesi i¢in akrediteli diger uluslararasi

laboratuvarlarda periyodik olarak test edilmektedir.

Calismalarimiz kapsaminda; Tiirkiye ve Avrupa Birligi yonetmelikleri ile
SCCS Birligince yasaklanmis kimyasallarin analizleri yapilirken, ilave olarak
magazalarimizin bulundugu {ilkelerdeki yasak ve kisitlamalar da takip
edilmektedir.

“Kozmetik Kalite El Kitab1 ” 4 ana basliktan olugsmaktadir.

Kisim 1; Kozmetik iiriin taniminin ve smiflarinin yer aldigi , Yasaklh
kimyasallarin beyan edildikleri ilgili Tiirkiye ve Avrupa Birligi yonetmelikleri
listelenmektedir.

Kisim 2 ; Kozmetik iirlinler ve yasakli kimyasallarin yer aldigi kisimdir.

Kisitm 3; Uriin grubu bazinda olmasi gereken testler ve limit degerler

yer almaktadir.
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Kisim 4; Kozmetik Uriin Giivenlik Degerlendirme raporu igerikleri ,
Kozmetik {riin giivenlik degerlendirme raporu kisiminda olmasi gereken

evraklar ve hazirlanislar1 yer almaktadir.

3.2.1 Kisim 1

Kozmetik Uriin ve Siniflari

Kozmetik Uriin  Insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saglar,
dudaklar ve dig genital organlar gibi degisik dis kisimlarina, dislere ve agiz
mukozasina uygulanmak {izere hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlari
temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek veya viicut kokularini
diizeltmek veya korumak veya iyi bir durumda tutmak olan biitiin preparatlar

veya maddelerdir.

Kozmetik firiinler uygulanis yerleri ve etki alanlar1 olmak iizere iki

sekilde siniflandirilirlar ( MEB ,2011 ,s.5)

Koku vermek amach kullanilan preperatlar,

° Parfiim , EDP,EDT
. Cocuk Parfiim

o Body Splashlar

J Kolonya

o Deodorat

Makyaj Malzemeleri Tozlar ve Pigmentli Preperatlar

. Yiiz pudralari
° Allik
° Fondoten tiirevleri cocealer,pata cream,stick fonddten,

bb krem, cc krem, dd krem

. Dudak preperatlar1 Ruj , dudak parlatict lipglos , lipcare
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. Goze uygulanan preperatlar maskara , dipliner,eyeliner
° Kalemler dudak kalemi,kas kalemi,g6z kalemi

. Tirnaga uygulanan preperatlar oje, cila ve sertlestirici iiriinler

Deriye uygulanan preperatlar,
o Kremler
. Losyonlar

° Yiiz Makeleri

. Giines Kremleri ve Bronzlastirict kremler
o Tiras prepatlari
° Temizlik amagh kullanilan sabunlar

Saca Uygulanan Preperatlar

o Sampuanlar

. Sa¢ Kremleri

o Sa¢ Boyalar1

J Sa¢ Sekillendirici Spreyler ,waxlar, joleler
J Saca Bakim yapan yaglar ve tiirevleri

Dislere ve Agiz Bakiminda Uygulanan Preperatlar

. Dis Macunlari
. Ag1z Bakim Sulari

Diger Kozmetik Preperatlar

. Ayak Bakim iiriinleri

J Bebek Bakim iiriinleri

J Banyo {iriinleri

. Depilatuvarlar [Tty dokiicii kremler]
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3.2.1.1 Parfum

Fransizca "parfum" ismi olarak yayginlastirilmis olsa da kdkeni akdeniz
dillerinden gelmektedir. Cesitli dillerde c¢evirileri olmasina ragmen kdkeni
klasik ve neoklasik ve klasik donemde Misir’da ‘Fumus’ olarak bilinir.
Latincede ‘Effumo, Suffumo, Transfumo, Affumo’ olarak ge¢mektedir
(ROUDNITSKA. E, 2000,s.3).

Yunanistan'da (ve daha sonra Roma'da) kullanilan kokulu materyallerin
cogu Dogu'dan ithal edilerek Misir lizerinden yodnlendirildi. Giliniimiiz koku
bilesenleri ; floral ¢igeksi , green yesil , amber, chypre sandal agaci , spicy
baharat, tobacco tiitiin , fruit meyve, floral ¢igeksi, woody odunsu ,leathery deri

kokusu, fresh koku notalar1 mevcuttur.

Parfiim esanslarinda 3 nota bulunur bunlar ;

Ust nota: “Tepe noktas1” da denmektedir. En ucucu esanslardan olustugu
icin etkisi ancak birka¢ dakika siirer. Bu nedenle parfiim alirken hemen ilk

basta duyulan kokuya gore yorum yapmamak gerekir.

Orta nota: Orta notaya “kalp notasi” dadenir. En belirgin halini
kokunun tene yerlesmesi ile belli eder. Parfiimiin karakteri bu katmanin
icindedir. Eger bir parfim satin alacaksak biraz sabredip orta notadaki

kokularin agiga ¢ikmasini beklemek dogru olacaktir.

Alt nota: Alt notaya “baz nota” veya “dip nota” da denilmektedir. Alt

notalar parfiimiin kaliciligin1 anlamaniz agisindan ¢ok 6nemlidir.

Parfum : Esans oran1 , % 20-30 oraninda degisir etkisi 12 saat boyu
kalic olandir. Igerisinde esans , alkol , su ve yardimei kimyasallar bulundurur.
Allerjen miktar1 %0.001’den biiyiikk olan allerjenler Ingredient (igerik

listesinde) yazilmalidir.
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Eau De Parfum (EDP ) : Esans oranit %15 — 20 oraninda degisir .
Parfumden farki esans orani ve kullanilan esansin kalitesidir . Etkisi 6-8 saate
kadar kalicidir . igerisinde alkol, su, esans ve yardimci kimyasallar bulundurur.
Allerjen miktar1 %0.001°den biiyiik olan allerjenler Ingredient (igerik

listesinde) yazilmalidir.

Eau De Toilette (EDT) : Esans oran1 %5 — 15 oraninda degisir .
EDP’den farki esans orani ve kullanilan esansin kalitesidir . Etkisi 4-6 saate
kadar kalicidir . Igerisinde alkol, su, esans ve yardimei kimyasallar bulundurur.
Allerjen miktar1 %0.001’den biiyiik olan allerjenler Ingredient (igerik

listesinde) yazilmalidir.

Eau De Cologne (EDC) : Esans orant %2 — 4 oraninda degisir .
EDT’den fark: esans orani ve kullanilan esansin kalitesidir . Etkisi 3-4 saate

kadar kalicidir .

Eau Fraiche : Esans orani %1-3 oraninda degisir .Alkol derecesi 60 -65
arasinda degisir. Etkisi 3 saat stirmektedir ve genellikle hassas ciltler i¢in
uygundur. Body Splash ve Body Mist olarak da bilinirler simli ve simsiz olmak

tizere iki ¢esit bulunur.

Aftersave / Splash : : Esans orani %1-3 oraninda degisir .Alkol derecesi
60 -65 ° arasinda degisir. Etkisi 1 saat slirmektedir ve genellikle hassas ciltler

icin uygundur.

Cocuk Parfiim: Esans orant % 4-6 oraninda degisir. Alkol derecesi 60-
70° arasinda degisir. Etkisi 3-4 saat siirer. Hassas ciltler i¢in uyumlu Non-

Allergen esans kullanilir.
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Perfume
Eau De Parfum (Parfum)
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Sekil 3.2. Parfum esans oranlar1 ve kahcilik siireleri

(https://www.quora.com/Fragrances)

Deodorant : Ter kokusunu onlemek amagli koltuk altina siiriilen , Etil
alkol,su,esans ve biitan,izobilitan ve propan gazlarindan olusan kozmetik
triindiir. Terlemeyi Onleme amacl aliiminyum klorohidrat kullanilan
deodorantlar bilimsel olarak net kanitlanmig olmamasina ragmen meme kanseri
hastalarda rastlanan bir hammaddedir. [69] Ozon tabakasina zarar verici
ozelligi bulunur , Giines altinda ve atese yaklastirilmamalar1 gerekir. Yakindan
stkilmast durumunda soguk yanigi olarak adlandirilan kirmizi izlere sebep
olabilir en az 30cm uzaktan sikilmasi seklinde 6neri yazilari bulundurulmalidir.

Roll on , stick olmak tizere ii¢ ¢esit bulunmaktadir.

3.2.1.2 Renkli Kozmetik Makyaj Malzemeleri

Yiiz Pudralan : Genellikle yliz bolgesine uygulanan amaci piiriizsiizliik
hissi ve renk vermek amacgli kullanilan makyaj malzemeleridir. Yapisinda
Talk,Cinko ve boyalar bulundurur. Toz halde metal godelere baski

makinalariyla sikistirilmasiyla elde edilirler.

Allik : Genellikle yiizde yanak bolgesine renk vermek amagli kullanilan

renki makyaj malzemelerindendir. Yapi olarak yiiz pudralari ile aynidir.
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Far : Genellikle goz iistii ve goz altt bolgelerine uygulanirlar. Yapi

olarak yiiz pudralar1 ve allikla ayn1 yapiya sahiptirler.

Fondoten ve tiirevleri (BB,CC,DD kremler) : Genellikle yiiz
bolgesindeki kusurlari ortmek amacl kullanilan, yapisinda
wax,silikon,nemlendirici ve boyalar bulunduran renkli makyaj malzemeleridir.
Sicak prosesle homojenizatorlii tiretim mikserleri yardimiyla fretilir ve

pnomatik makilarla dolumu saglanabilir . Tiip ve sise halde bulunur.

Mascara —Dipliner- Eyeliner : Genellikle g6z bolgesine , maskara
kirpiklere , dipliner ve eyeliner gbz kapagina renk vermek amagh kullanilan
yapisinda wax,silikon,polimer ve boya yardimiyla homojenizatorlii iiretim
mikserleri yardimiyla iiretilen ve pnomatik makilarla dolumu saglanabilen

renkli makyaj malzemeleridir.

Dudak Preperatlar1 (Ruj-Lipglos-Lipcare) : Genellikle dudak

bolgesine uygulanan renk vermek amach kullanilan makyaj malzemeleridir.

Goz —Dudak-Kas Kalemleri : Genellikle gbz ,dudak ve kas gevresine
renk vermek amagh kullanilan yapisinda wax,silikon ve boyalar bulunduran

kozmetik amaglh kullanilan kalemlerdir.

Tirnaga Uygulanan Uriinler (Oje-Cila-Sertlestirici ) : Genellikle
tirnaklara uygulanan renk vermek ,parlatmak amagh kullanilan baz ve boyanin

mikserde karistirilmasiyla elde edilen kozmetik tirtinlerdir .

3.2.1.3 Deriye Uygulanan Preperatlar

Kremler - Losyonlar : Genellikle el,yliz ve viicut bdlgesine uygulanan
yapisinda wax,silikon ve nemlendirici yaglar bulunduran amaci nemlendirmek

olan kozmetik tirtinlerdir . Tiip veya pet ambalajlarda satilabilirler.
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Yiiz Maskeleri : Genellikle yiiz bolgesine uygulanan derinin

yenilenmesi amacli kullanilan kozmetik tirtinlerdir .

Giines Kremleri ve Bronzlastiricilar: Genellikle giines i1sinlarindan

koruma amagli ya da bronzlastirma amacl kullanilan kozmetik tiriinlerdir.

Tiras Preperatlari: Genellikle tiras sirasinda kullanilan yardimci

kozmetik trtnlerdir .

Sabun-Sampuan-Dus Jeli: Genellikle temizlik amagli kullanilan

kozmetik Urtinlerdir .

3.2.1.4. Kozmetik Sektoriinde Kullanilan Kanun ve Direktifler

Kozmetik firmamiz, Tiirkiye’de ve Avrupa’da ¢evre ve insan sagligina
zarar veren kimyasallar1 takip ederken oncelikli olarak kanun ve direktiflerden
yararlanmaktadir. Tirkiye’de Saglik Bakanligt Kozmetik Yonetmeligi ve
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TIiTCK) Kozmetik Mevzuat1 ve ekleri
takip edilirken Avrupa’da EC 1223/2009 tiiziigii ile SCCS (Scientific
Committee on Consumer Safety) gida dis1 {riinler i¢in saglik ve giivenlik

riskleri hakkinda goriisler 6ne stiren kilavuz takip edilmektedir.

EC 1223/2009 tiiziigii 30 Kasim 2009 tarihinde kabul edilip 11 Temmuz
2013 tarihinde yiirtirliige girmistir. 40 madde ve 10 ekten olugsmaktadir.

AB Kozmetik Tizigi 15. madde kapsaminda CMR -kansere neden
olabilen (karsinojenik), genetik degisime yol agabilen (mutajenik), canlilarin
tiremelerinde taksik etkili (reprotoksik)- tirtinlerin kullanimi yasaklanmis veya
istisnalar ile izin verilerek ¢ok sinirlandirilmistir. Ayrica yine canli veya ¢evre
saghigina zarar verebilecek hammaddeler yasakli veya smnirli olarak da
listelenerek zararli etkilerinden kacinma veya zararli etkilerini minimuma

indirme amacgh olarak EC 1223/2009 Tiziigii’'nde ve Saglik Bakanlig
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Kozmetik Yonetmeligi eklerinde belirtilmistir. Kozmetik firmamiz tirlinlerinde
yasaklt maddelerin kullanilmamasi  yoniinde tedarikg¢ilerini  sorumlu

tutmaktadir.
3.2.2 Kisim 2
Yasakh Kimyasallar

Tablo 3.2 Yasakh Kimyasal listesi ( http://www.saglik.gov.tr ) (bknz:detayli bilgi

icin kozmetik yonetmelik ek I- II bakiniz.

KIMYASAL isMi CAS DIREKTIF LiMIiT DEGER
NO KANUN
Benzen - Carbon Cas No0.630-08-0
Monoxide
Arsenik Ve Bilesikleri
7440-
38-2
Cadmiyum& Bilesikleri
Nitrobenzene
Boyar Madde CI 12140 3118-
97-6
Boyar Madde CI 26105 85-83-6
Boyar Madde Cl 42555 , Cl 42555-1, ClI
42555-2
Boyar Madde CI 42640 1694- .
SAGLIK
09-3 B
BAKANLIGI
Boyar Madde CI 13 065 KOZMETIK
YONETMELIGi
EK 11
Boyar Madde CI 42 535
Boyar Madde ClI 61 554
AB
Boyar Madde CI 12075 REGULASYONU
(EC)
Boyar Madde CI 45170 Ve CI 45170:1
No 1223/2009
76/768/EEC
Boyar Madde CI 15585
ANNEX Il
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Tablo 3.3 Yasakl Parabenler

Kimyasal Cas No Direkt Limit
if Kanun
Izopropilparaben 4191-73-5 Kullanilmamali
Izobutilparaben, 4247-02-3 Kullanilmamali
Fenilparaben 17696-62-7 AB Kullanilmamali
Benzilparaben 94-18-8 Regulasyonu | ullamilmamal:
Pentilparaben 6521-29-5 ’ Kullanilmamali
(EVU) No
358/2014
Annex |1
Butilparaben AB
Propilparaben Regulasyonu Toplami1
, SSC Max.%0.14
1514/13

Yukarida ki yasak ve kisitlamalar , Commisison Regulation EU No
358/2014) , Yasak 30 Ekim 2014 tarihinde yiiriirliige girmistir. Metilparaben
ve Etilparaben’in kozmetiklerde kullamimu ile ilgili bugiin i¢in herhangi
bir sinirlama bulunmuyor.
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Kisim 3

3.2.3 Yapilmasi Gereken Testler

Tablo 3.4. Parfum-Deodorant-Kolonya-Body Splash Uygulanmasi Gereken Testler

Metanol-Etanol Tayini (Bitmis Uriin)

Inhouse method

Agir metal tayini (Hg, Sb,Cd, Pb, As)
(Bitmis Uriin)

Inhouse method

Fitalat tayini (Ambalaj )

Inhouse method (Extraction with
org. solvent / GC-or LC MS Analysis)

Kursun, kadminyum tayini (ambalajda)

EN1122

Migrasyon analizi (ambalajda)

Tiirk Gida Koteksi

Stabilite Testi

Fason Uretici ve Dis Laboratuvar

Tablo 3.5. Renkli Kozmetik (Allik-Pudra-Far-Mascara-Dipliner-Eyeniler-Ruj-

Fondoten) Uygulanmasi Gereken Testler

toplam bakteri sayimi

I1ISO 21149

kiif & maya sayim

1ISO 16212

patojenler (5 adet)

1SO 22718:2006,1SO 22717:2006,1SO
18416:2007,1SO 21150:2006,USP 31, EUP
2.6.13

koruyucu etkinlik testi- challenge test

EU Farmakopesi, USA Farmakopesi,
FR Farmakopesi ve 1SO 11930

Agir metal tayini (Hg, Sb,Cd, Pb, As)

Inhouse method

Fitalat tayini (ambalajda)

EN 14372 pr EN 15777

Kursun, kadminyum tayini (ambalajda )

EN1122

Migrasyon analizi

Tiirk Gida Kodeksi

Stabilite Testi

Fason Uretici ve Dig Laboratuvar
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Tablo 3.6. Dudak Parlaticis1 (Lipgloss) Uygulanmasi Gereken Testler

toplam bakteri sayim

1ISO 21149

kiif &maya sayim

1ISO 16212

patojenler (5 adet)

1SO 22718:2006,1SO 22717:2006,1SO
18416:2007,1SO 21150:2006,USP 31, EUP
2.6.13

koruyucu etkinlik testi- challenge

EU Farmakopesi, USA Farmakopesi,

test FR Farmakopesi ve 1SO 11930
Agir metal tayini (Hg, Sb,Cd, Pb,
As) Inhouse method
Inhouse method (Extraction with
Fitalat tayini org. solvent / GC-or LC MS Analysis)

Kursun, kadminyum tayini
(ambalajda)

EN1122

Migrasyon analizi (ambalajda)

Tiirk Gida Kodeksi

Anti- allergen parfiimde alerjenler

IFRA metodu GC-MS (Fransa)

Peroksit miktari

Inhouse method

Stabilite Testi

Fason Uretici-Dis Laboratuvar

Tablo 3.7. Dudak Nemlendirici (Lipcare) Uygulanmasi Gereken Testler

toplam bakteri sayimi

ISO 21149

kiif &maya sayimi

ISO 16212

patojenler (5 adet)

ISO 22718:2006,1SO
22717:2006,ISO 18416:2007,1SO
21150:2006,USP 31, EUP 2.6.13

koruyucu etkinlik testi-
challenge test

EU Farmakopesi, USA
Farmakopesi, FR Farmakopesi ve ISO
11930

Agir metal tayini (Hg, Sb,Cd, Pb,

As) Inhouse method
Inhouse method (Extraction with
Fitalat tayini org. solvent / GC-or LC MS Analysis)

Kursun, kadminyum tayini
(ambalajda)

EN1122

Migrasyon analizi (ambalajda)

Tiirk Gida Kodeksi

Anti- allergen parfumde
alerjenler

IFRA metodu GC-MS (Fransa)

Peroksit miktar

Inhouse method

Stabilite Testi

Fason Uretici-Dis laboratuvar
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Tablo 3.8. Kalemler (Goz-Dudak-Kas) Uygulanmasi Gereken Testler

toplam bakteri sayimi

ISO 21149

kiif &maya sayimi

ISO 16212

patojenler (5 adet)

ISO 22718:2006,1SO
22717:2006,ISO 18416:2007,1SO
21150:2006,USP 31, EUP 2.6.13

koruyucu etkinlik testi-
challenge test

EU Farmakopesi, USA
Farmakopesi, FR Farmakopesi ve ISO
11930

Agir metal tayini (Hg, Sb,Cd, Pb,
As)

Inhouse method

Fitalat tayini (ambalajda)

EN 14372 pr EN 15777

Kursun, kadminyum tayini
(ambalajda)

EN1122

Stabilite Testi

Fason Uretici ve Dis labtan temin
edililir.

Tablo 3.9. Tirnak Uriinleri (Oje) Uygulanmas: Gereken Testler

Formaldehyde

HPLC- Post column
derivatization-Fransa

Toluene/Benzene (VOC)

Inhouse Test Method - Fransa

Fitalatlar (16adet)

Inhouse method

Agir metal tayini (Hg, Sb,Cd, Pb,
As)

Inhouse method

Stabilite Testi

Fason Uretici ve Dis labtan temin
edililir.
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Tablo 3.10. Kremler-Losyonlar Uygulanmasi Gereken Testler

toplam bakteri sayimi ISO 21149
kiif &maya sayimi ISO 16212
ISO 22718:2006,ISO

patojenler (5 adet)

22717:2006,I1SO 18416:2007,1SO
21150:2006,USP 31, EUP 2.6.13

koruyucu etkinlik testi-

challenge test

EU Farmakopesi, USA
Farmakopesi, FR Farmakopesi ve ISO
11930

Agir metal tayini (Hg, Sb,Cd, Pb,
As)

Inhouse method

Fitalat tayini (ambalajda)

EN 14372 pr EN 15777

Kursun,
(ambalajda)

kadminyum tayini

EN1122

Migrasyon analizi

Tirk Gida Kodeksi

Stabilite Testi

Fason Uretici ve Dis Laboratuvar

Tablo 3.11. Giines Kremi —Bronzlastiric1 Uygulanmasi Gereken Testler

Toplam bakteri sayimi

ISO 21149

kiif &maya sayimi

ISO 16212

patojenler (5 adet)

ISO 22718:2006,ISO
22717:2006,1SO 18416:2007,1ISO
21150:2006,USP 31, EUP 2.6.13

koruyucu etkinlik testi-
challenge test

EU Farmakopesi, USA
Farmakopesi, FR Farmakopesi ve ISO
11930

Agir metal tayini (Hg, Sb,Cd, Pb,
As)

Inhouse method

Fitalat tayini (ambalajda 6 adet)

EN 14372 pr EN 15777

Kursun, kadminyum tayini

EN 1122

Migrasyon analizi

Tiirk Gida Kodeksi

Stabilite galigmasi

Fason Uretici ve Dis Laboratuvar

SPF testleri (UVA, UVB,
Waterproof)

Uriiniin iddiasina gére fiyat teklifi
sunulacaktir. Fransa'da yapiliyor.
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Tablo 3.12. Sampuan-Sabun-Dus Jeli Uygulanmasi Gereken Testler

toplam bakteri sayimi

ISO 21149

kiif &maya sayimi

ISO 16212

patojenler (5 adet)

ISO 22718:2006,1SO
22717:2006,ISO 18416:2007,1SO
21150:2006,USP 31, EUP 2.6.13

koruyucu etkinlik testi-
challenge test

EU Farmakopesi, USA
Farmakopesi, FR Farmakopesi ve ISO
11930

Agir metal tayini (Hg, Sb,Cd, Pb,
As)

Inhouse method

Toplam aktif madde tayini

Inhouse method

Anyon aktif madde tayini

Inhouse method

Fitalat tayini (ambalajda)

EN 14372 pr EN 15777

Kursun, kadminyum tayini
(ambalajda)

EN1122

Migrasyon analizi

Tiirk Gida Kodeksi

Stabilite caligmasi

Ureticiden temin edilebilir.

3.2.3.1 Uriin Test Metodlar1 ve Limit Degerleri

3.2.3.1.1 Metanol Etanol Tayini

Metanol Kozmetik Yonetmeligi Ek II de bulunan listeye gore yasakli

maddelerdendir

icermemesi gerekir. Metanol toksik bir maddedir(Giilmen

KM, Meral D, Hilal A.,2006,5.353-357). Sinir sistemini etkiler ve kalic1
korliige ve o6liime sebebiyet verebilir(Oto Gegim N, Harmanci N.,2005,5.55-58)

. AB Kozmetik Regiilsayonunda ve Kozmetik Yonetmeligi Ek III’de sadece

etil alkolii denatiire etmek amagli %5 oraninda kullanimina izin verilir. GC-

FID (Gaz Kromotografisi test metodu ) uygulanir (EEC 1223/2009).

Tablo 3.13. Metanol Ethanol Tayini Test Metodu&Limit Degerler

Test Ad1 Direktif Methot Limit
Kanun
Metanol GC-FID metodu Kullanilmamali
Saglik Bakanlig1 (Ek 1II’de izin
Kozmetik Kanunu verilen sadece
Ek 11-111 &AB denatiire  amagh
Regulasyonu %0,5)
76/768
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Etanol Annex II-111 | GC-FID metodu | Min: %20 Max %86

3.2.3.1.2 Agir Metal Tayini

Agir metal: Pb (kursun), As (arsenik), Cd (kadmiyum), Hg (civa) ve Sb
(antimon) gibi yogunlugu 5 g/cm3 ’den biiyiik olan, metalik 6zellik gosteren
canlt organizmalarda maruz kalma dozu, yolu ve siiresine bagl olarak saglig

olumsuz yonde etkileyebilen toksik elementlerdir (http://titck.gov.tr ).

Endiistriyel atiklar arasinda yaygin olan agir metal iyonlarinin ¢evreye
yayilmasi bir¢ok yasam tiirleri ig¢in 6nemli bir tehlike olusturmaktadir.( Mellor,
A.,,2001, s5.49-63). Kozmetik Sanayinde agir metal istenmeyen maddeler

arasinda yer alir.

Kursun (Pb)
Kursunun merkezi sinir sistemi, bobrekler ve hematopoietik (kan yapici)
sistem dahil olmak iizere birgok organ ve sistem iizerinde istenmeyen etkileri

tanimlanmustir.

Arsenik (As)

Arsenik  ve bilesikleri, Uluslararas1 Kanser Arastirma Ajansi
(International Agency for Research on Cancer-IARC) tarafindan yapilan
degerlendirmede, Grup 1 “insan karsinojeni” grubunda yer almaktadir.
Hemotopoietik sistem, kardiyovaskiiler sistem, akcigerler, karaciger ve
bobrekler, diger hedef organlar arasindadir.

Arsenige akut yiiksek dozda maruz kalma belirtileri arasinda deri

dokiintiileri, alopesi ve tirnaklarda karakteristik ¢izgiler yer almaktadir.

Kadmiyum (Cd)
Kadmiyum ve bilesikleri Uluslararas1 Kanser Arastirma Ajansi IARC
tarafindan yapilan degerlendirmede Grup 1 “insan karsinojeni” grubunda yer

almaktadir.
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Civa (Hg)

Civanin saglik lizerindeki etkilerine yonelik bilimsel kaynak bilgilerinin
bircogu metalik civa buharlarina solunumla, inorganik ve organik civa
bilesiklerine ise oral yolla maruz kalmay1 takiben ortaya cikan etkiler lizerinde
yogunlagmaktadir. Ayrica, inorganik civa bilesiklerini igeren merhem ve
kremlere dermal yolla maruz kalmay: takiben olusan olumsuz etkiler hakkinda

bilgiler de mevcuttur.

Antimon (Sb)

Cevrede dogal olarak bulunan antimona Oncelikle yiyeceklerden, igme
suyundan ve havadan diisiik diizeylerde maruz kalinmakta olup giinliik
antimon alminin ortalama 5 pg oldugu 6n goriilmektedir. Antimon ve
bilesiklerine asir1 dozda maruz kalma cilt, akciger, kardiyovaskiiler sistem ve

karacigeri olumsuz yonde etkileyebilmektedir.

Tablo 3.14. Agir Metal Tayini Sinir Degerler

Agir Metal Simir Deger Yontem Regulasyon
Kursun Pb 20ppm In House
Arsenik As 5ppm Saghk
. Bakanlig1

Kad Cd 5

a mly_um ppm mevzuati&AB

Civa Hg 1 ppm Regulasyonu
Antimon Sb 10 ppm 76/768

3.2.3.1.3 Mikrobiyolojik Analiz ve Challange Test
Tiirkiye Ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu Kozmetik Uriinlerin Mikrobiyolojik

Kontroliine Iligkin Kilavuz
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Kozmetik bir Grindn tlrinin (disiik mikrobiyolojik risk vb.) belirlenmesi
icin yapilan mikrobiyolojik risk analiziyle, kozmetik Grlnlerin mikrobiyolojik
incelemeleri icin farkli ihtiyaglar belirlenmistir. Mikrobiyolojik risk analizinde
kullanici  tipi, uygulama alani, kozmetik Griinlerdeki olasi degisimler ve
mikroorganizmalarin hastalik meydana getirebilme yetenekleri gibi unsurlar yer

alir (http://titck.gov.tr) .

Kozmetik {riinlerde kesinlikle bulunmamasi gereken mikroorganizmalar

Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa ve Candida albicans ve

Escherichia coli’dir.

Farkli cilt bolgeleri, farkli hassasiyete sahip olabileceginden kozmetik

tiriinler i¢in iki ayr1 kategori tanimlanmistir:

Tablo 3.15. Mikrobiyolojik Analiz Kategorileri (http://titck.gov.tr) .

Test Methot Direktif Kanun | Limit Deger | Limit Deger
Mikroorganizmasi Kategori 1 | kategori 2
Aerobik ISO <102cfu/g <103cfu/g
Mezofolik Sayim 21149:2009 &cfu/ml &cfu/ml
Pseudomonas ISO Saghk Olmamali Olmamali
Aeruginosa 22717:2011 Bakanlig
mevzuati &AB
Stophylococcus ISO Olmamali Olmamali
Regulasyonu
Aureus 22718:2009
76/768

Candedica Albicans ISO Olmamal1 Olmamali

18416:2009
Eshericha Coli ISO Olmamali Olmamali

21150:2009
Toplam Mantar ISO <10%cfu/g <10%cfu/g
(maya-kiif) 16212:2011 &cfu/mi &cfu/ml
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Kategori 1: 3yas alt1 ¢gocuklar ,G6z bolgesine uygulanan iriinler,mukoz

membranina uygulanan iirtinler(agiz ¢alkalama sulari,dis macunlari)

Kategori 2: Diger Uriinler

Mikrobiyolojik Kontrol Gerektirmeyen Uriinler: Alkol icerigi >%20
olan iiriinler (parfiim,body splash vb), Organik ¢6ziicli esash tiriinler,Diistik-
Yiksek ph araligina sahip Triinler(Mikroplar 5-7 ph araliginda {irerme

gerceklestirirler)

3.2.3.1.4 Koruyucu Etkinlik Testi (Challange Test)

TSE EN ISO 11930 — Kozmetikler — Mikrobiyoloji — Bir kozmetik
tiriindeki antimikrobiyal korumanin degerlendirilmesi: Bu standart bir
koruyucu etkinlik testi ve mikroorganizma iiremesi agisindan diisiik risk
tasimadig1 kabul edilen bir kozmetik iirlinlin tiim antimikrobiyal korumasinin
degerlendirilmesi igin bir prosediir icerir. Koruyucu etkinlik testi ya da
mikrobiyolojik risk degerlendirmesi ya da ikisinden elde edilen verilerin

yorumlanmast i¢in bir prosediir igerir (https://www.tse.org.tr).

Kozmetik koruyucularinin etkinligi, uluslararasi bir metot olan TS EN

ISO 11930:2012 standardina gore tespit edilmistir (Www.is0.0rg).

Bu metoda gore 20 g ya da 20 mL Ornek tartilmig, tartilan orneklere
1x107 - 1x108 kob/ml diizeyinde Escherichia coli, Staphylococcus aureus ve
Pseudomonas aeruginosa bakterileri ile Candida albicans ve Aspergillus
brasiliensis funguslar1 inokiile edilmistir. Bunun ardindan ornekler 28 giin
boyunca 25°C’lik iklimlendirme kabininde inkiibe edilmistir. Inkiibasyonun 7
ve 14. giinii ile inkiibasyonun sonunda 28.giinde Ornekler analiz edilerek
mikroorganizma sayisi belirlenmistir. Sayim sonucunda, baslangicta inokiile
edilen mikroorganizma sayisinin bakteriler i¢in %99,9 funguslar icinse %90

diisiis gosterdigi orneklerin icerdigi koruyucularin etkin oldugu belirlenmistir

(www.is0.0rQg).

126


http://www.iso.org/
http://www.iso.org/

Kozmetik {iriinlerin mikrobiyolojik {liremeye yatkinligi goz Oniinde

bulunduruldugunda,

bu rinlere

ilave

edilen koruyucularin

etkinligi

belirlenmeli, iirline gore uygun konsantrasyon ve ozellikte koruyucu se¢imine

dikkat edilmelidir her koruyucu tiim iiriin gruplari i¢in uygun degildir . Sicak

proseste lriinler i¢in koruyucu se¢imi farkli olurken soguk proses i¢in iiretilen

iiriinlerdeki koruyucu cesitleri farklidir.Uriin gruplan icinde siv1 iiriinlerde ve

kat1 tirtinlerde koruyucu seg¢imleri farklidir (Baffone, W.,, 2006, 5.301-306).

Tablo 3.16. Koruyucu Etkinlik Testi (Challange )Test Kriterleri

Test Kontrol 14 21 28
Mikroorganizmasi | Numunesi 7.giin .giin .giin .giin
Eshericha Coli <10cfug <10 <10 <10 <10
Pseudomonas <10cfug <10 <10 <10 <10
Aeruginosa
Stophylococcus Aureus <10cfug <10 <10 <10 <10
Candedica Albicans <10cfug <10 <10 <10 <10
Aspergillus Niger <10cfug <10 <10 <10 <10

Tablo 3.17. Koruyucu Etkinlik Test Bakteri Diisiis Oranlari
(https://www.tse.org.tr)

Kriter Bakteri adi 7.giin 14.giin | 28.giin
Kriter A Eshericha Coli >3 veya NI | >3 veya NI >3
Kriter B Gozlemlenmemeli >3 >3 veya NI >3 veya NI
Kriter A Pseudomonas >3 >3 veya NI >3 veya NI

Aeruginosa
Kriter B Gozlemlenmemeli >3 >3 veya NI >3 veya NI
Kriter A Stophylococcus >3 >3 veya NI >3 veya NI
Aureus
Kriter B Gozlemlenmemeli >3 >3 veya NI >3 veya NI
Kriter A Candida Albicans >3 >3 veya NI >3 veya NI
Kriter B Gozlemlenmemeli >3 >3 veya NI >3 veya NI
Kriter A Aspergillus Niger >3 >3 veya NI >3 veya NI
Kriter B Gozlemlenmemeli >3 >3 veya NI >3 veya NI




3.2.3.2 Ambalaj Testleri

Ambalaj testleri kozmetik regiilasyonunda yapilmasi zorunlu olmayan
testlerdir. Glivenli ve kaliteli iiriin liretmek istenen firmamizda Kozmetik

tirtinler i¢in uyguladigimiz testler Fitalat , Migrasyon ve Pb-Cd testidir.

3.2.3.2.1 Fitalat Tayini

Fitalatlar berrak organik ¢oziiciileridir . Plastik maddeleri yumusatmak

amagch kullanilir . Kanser riskleri vardir ve hormonal yapiya zarar verirler .

Fitalat Testi : Plastik madde iceren herbir ambalaja uygulanmalidir.
Valf, Yiiziik,Kapak gibi. 9/8/1983 tarihli ve 2872 sayili Cevre Kanununu, Bakanlar
Kurulu Karari ile yiiriirliige konulan Gida Maddelerinin Umumi Saghig ilgilendiren
Esya ve Levazimin Hususi Vasiflarin1 Gosteren Tiiziige dayanilarak Avrupa Birligi
Parlamentosu ve Konseyinin 1907/2006/EC  sayili Kimyasallarin  Kaydi,
Degerlendirmesi, Izni ve Kisitlanmas1 Hakkinda REACH Tiiziigiiniin kisitlamalara
iliskin 17 nci Ek’1 dikkate alinarak yiiriirliige konulan yonetmelikten referans test

deger araliklart alinmistir (http://osha.europa.eu).

Tablo 3.16. Fitalat Tayini Limit Degerleri

Fitalat Cas No Limit Max.
Di-iso- 28553-12-0/ % 0.1 (kiitlece %
nonylphthalate (DINP) 68515-48-0 0.1"den biiyiik olamaz )
Di-(2- 117-81-7 % 0.1 (kiitlece %
ethylheXyl)-phthalate 0-17den bityiik olamaz )
(DEHP)
Di- 26761-40-0/ % 0.1 (kiitlece %
isodecylphthalate 68515-49-1 0.1"den biiyiik olamaz )
(DIDP)

Butylbenzylphthal 85-68-7 % 0.1 (kiitlece %
ate (B BP) 0.1°den biiyiik olamaz )
Dibutylphtalate 84-74-2 % 0.1 (kiitlece %

(DBP) 0.1’den biiyiik olamaz )
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3.2.3.2.2 .Migrasyon Analizi

Migrasyon kelime anlami olarak gé¢ anlamina gelir. Ambalajdan gidaya
madde gegisidir. Ambalajdan kagit , plastik, karton vb maddelerden iirline her
tiirli madde gecisi olarak tanimlanir. Kozmetik iiriinlerde direk insan cildiyle
temas etmesinden dolayr ambalajdan gelebilecek zararli etkileri tahmin etmek

adina migrasyon analizi uygulanir .Bir¢ok migrasyon ¢esiti bulunur(Joint ,

2015, s.1-27) . Bunlar ;

Kontak Migrasyon : Kagit karton gibi malzmemelerden direk {iriine

temas etmesi halinde {iriine gecisidir .

Gaz Faz1 Migrasyonu : Ucucu maddelerin gida ve ambalaj madderi

hava boslugunda etkilesimini ve diflizyonu ile iiriine aktarilmasini igerir.

Penetrasyon Migrasyonu : Mirekkep yapiskan gibi ambajin {irlinle

temas etmeyen kismindan, temas eden kisma ve {iriine gogiinii icerir.

Yer Degistirme Migrasyonu : Uriiniin gida ile temas etmeyen

kismindan ambalaj baskist ,miirekkebi , yapiskani vs. iiriine gocuidiir.

Yogunlasma Damitma Migrasyonu : Uriiniin kaynatilmasi1 yada

1s1tilmasi sirasinda buharlagma yoluyla tiriine gociidiir.

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan: Tiirk Gida Kodeksi Gida Ile
Temas Eden Plastik Madde Ve Malzemeler Tebligi (Teblig No: 2013/34

(http://www.remigazete.gov.tr) ;

Toplam Migrasyon ; Plastik madde ve malzemelerin bilesenlerinin gida
benzerlerine gegisi, gida ile temas eden yiizeyin her desimetrekaresi i¢in 10 mg.’1

gegmeyecektir. ( 10 mg/dm?2 ).

Kiiciik ¢ocuk ve bebek gidalari ile temas etmesi ongoriilen malzemelerde

toplam migrasyon limiti 60 mg/kg.

Spesifik migrasyon: Ozellikle toksikolojik acidan &nemli olan ya da

migrasyon mekanizmasini etkileyen belli bilesiklerin tespit edilmesidir.
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Tablo :3.19. Gida Tipleri ve Gida Benzerleri Migrasyon Analizi

Guda
Tipleri Genel Simflandirma Gida Benzeri Kisaltma
Sulu gidalar “Tirk Gida Kodeksi Gida Distile veya Benzer A
(6r. pH>4.5 Maddeleri ile Temasta Bulunan |esdeger nitelikte su
olan sulu [ Plastik Madde Malzemelerin
gidalar) Bilesenlerinin MigrasyonTestinde
Kullanilan Gida Benzerleri
Listesi Tebligi” nde yalnizca benzer
A’nin kullanildig1 gida maddeleri
Asitli  gidalar “Tirk Gida Kodeksi Gida % 3’lik Asetik | Benzer B
(6r. pH<4.5 Maddeleri ile Temasta Bulunan | asit (agirlik/hacim)
olan sulu Plastik Madde Malzemelerin
gidalar) Bilesenlerinin MigrasyonTestinde
Kullanilan Gida Benzerleri
Listesi Tebligi” nde yalnizca benzer
B’nim kullanildig1 gida maddeleri
Alkollii gidalar “Tirk Gida Kodeksi Gida % 10’ luk etil | Benzer C
Maddeleri ile Temasta Bulunan | alkol (hacim/hacim).
Plastik Madde Malzemelerin [ Gidanin alkol derecesi
Bilesenlerinin MigrasyonTestinde % 10’dan fazla ise
Kullanilan Gida Benzerleri | (hacim/hacim),bu
Listesi Tebligi” nde yalnizca benzer | konsantrasyon, gidanin
C’nin kullanildig1 gida maddeleri asil alkol derecesine
gore ayarlanir.
Yaglh gidalar “Turk Gida Kodeksi Gida | Rektifiye zeytinyagi Benzer D
Maddeleri ile Temasta Bulunan|veya diger yaghh gida
Plastik Madde Malzemelerin | benzerleri
Bilesenlerinin MigrasyonTestinde
Kullanilan Gida Benzerleri
Listesi Tebligi” nde yalnizca benzer
D’nin kullanildig1 gida maddeleri
Kuru gidalar Higbiri Higbiri
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Tablo 3.20. Toplam Migrasyon

Kimyasal | Direktif Test Limit | Ambalaj
Kanun Metodu Max
Toplam %10 10/2011/EU | TS EN Cam
Migrasyon | ethanol | Tiirkiye 1186-14 Plastik
GTHB 40°,10Giin | 60 1.kozm¢?t|k
%495 TGK ppm | ambalajina
Ethanol 28170 uygulanir.
Tablo 3.21. Pb- Cd Migrasyonu
Direktif Test Limit | Ambalaj
Kimyasal Cas Kanun Metodu | Max
No
Kursun (Pb ) | 7439- | 84/500/EEC, | 2012/30 |4 mg | Cam
92-1 | Tiirkiye Ek1 L ambalajlara
Kadmiyum 7440- | GTHB TGK 2Kategor| 0.3 Uygulanir.
(Cd) 43-9 | 28269 mg/L
Teblige
uygun
olarak
%4
asetik
asitile

%10 Ethanol , Icerisinde alkol icermeyen iiriinler icin su yerine dahada

zorlastirilmis sartlar icerir.

Ikinci béliimde belirtilen, daha siddetli olarak kabul edilen test

kosullarinda testler, asagida verilen gida benzerleri kullanilarak, herbir gida

benzeri igin plastik madde veya malzemeden yeni bir test drnegi alinarak

yapilir.

e % 3 asetik asit sulu ¢ozeltisi (agirlik/hacim)

e % 10 etil alkol sulu ¢ozeltisi (hacim/hacim)

o rektifiye zeytinyagi (benzer D)
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Test Siiresi ve Yontemi : Belirtilmemis bir siire iginde oda sicaklig
veya daha diisiik sicaklikta gida maddeleriyle temasta bulunan plastik madde

ve malzemeler:

Etiketinde oda sicaklig1 veya daha diisiik sicakliklarda kullanilmasi
gerektigi belirtildiginde veya yapist geregi agik bir sekilde oda sicakligl veya
daha diistik sicakliklarda kullanilmasi gerekli olan maddelerde test 40°C’ de
10 giin yapilir. Bu siire ve sicaklik kosullarinin genel olarak daha siddetli

oldugu diisiintliir.

3.2.3.2.3 Kursun (Pb) — Kadmiyum (Cd) Tayini

Gida, Tarnm ve Hayvanciik Bakanhgindan TURK GIDA
KODEKSI GIDA ILE TEMAS EDEN SERAMIK MALZEMELER TEBLIGI
(TEBLIG NO: 2012/30) Yaymlanan Yonetmelik Geregince ; ambalaj
tirtinlerden kursun ve kadmiyumun muhtemel migrasyonunu belirlemektir

(http://www.remigazete.gov.tr)

Test yontemi ve Siiresi ; Test; 22 + 2 °C'de 24 £ 0,5 saat siire ile Asetik
asit (hacim/hacim), yeni hazirlanmis % 4'liik sulu ¢ozeltisi ile ambalajlar
doldurulmak suretiyle yapilir.

Parfiim ambalajlar1 Kategori 2 grubunda degerlendirilir.

Tablo 3.18. Seramik Malzemelerden Gecen Kursun ve Kadmiyum Limitleri
(http://www.remigazete.gov.tr)

Kimyasal Direktif Test Limit | Ambalaj
Cas No | Kanun Metodu Max
Kursun (Pb) 7439- 84/500/EEC, 2012/30 4 mg | Cam
92-1 Tiirkiye Ek% _ /L zlijmballajlara
- ategori ulanir.
Kadmiyum | 7440- | GTHB TGK | BEEGOM 14 | B¥8
(Cd) 439 | 28269 mg/L
Teblige 9
uygun
olarak
%4 asetik
asitile
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3.2.4 Kisim 4
Uriin Giivenlik Degerlendirme Raporu

Uriin Giivenlik Degerlendirme raporu ;

Kisim A : Kozmetik iiriin giivenlilik raporunun Kisim A’sinda kozmetik
tirlintin giivenli oldugunun kanitlanmasi i¢in gerekli olan bilgiler yer almalidir

Bunlar ;

. Kisim A: Kozmetik Uriin Giivenlilik Bilgisi

Kozmetik iiriiniin kalitatif ve kantitatif bilesimi:

Her bir hammaddenin (varsa kimyasal ismi, INCI, CAS, EINECS/ELINCS

dahil) ismi, kimligi (kalitatif) ve miktarin1 belirten agirlik yiizdelerinin yer aldig1 tim
iiriin bilesimi verilmelidir. Her bir maddenin amaglanan fonksiyonu belirtilmelidir.
Gerekgelendirilmedik¢e sayisal verilerde araliklar kullanilmamalidir. Eger aralik
verilmesi kacinilmaz ise toksikolojik degerlendirmeler ve hesaplamalarda en yiiksek
konsantrasyon degeri kullanilmalidir.

Koku (ya da aroma) bilesenleri karistimi, koku alma, koku arttirma, koku
koruma ya da karistirmaya yonelik fonksiyonel bilesenler, giizel koku (ya da aroma)
vermek veya kotii bir kokuyu bastirmak icin formiile edildiginde ve kozmetik iirline
eklendiginde; isim, kod numarasi ve tedarik¢inin kimligi verilmelidir. Parfiim
bilegenlerinin IFRA uygunluk sertifikasinin, IFRA kategorisi ve kullanim orani
bilgisinin, yetkili kiginin isim ve imzasinin {riin givenlilik bilgileri arasinda
bulunmasi zorunludur.

Tablo 3.23. Ornek Formiilasyon:

[0)
Ticari Ad1 | INCI Ad1 CAS EINECS/ELICS Fonksiyonu /o
Numarasi | Numarasi Konsantrasyon
e 89,2
Aqua 7732-18-5 231-791-2 Coziicii
Agua
Texanon N Sodium Temizleme
P Laureth 3088-31-1 221-416-0 Kopiik 10
70
Sulfate olusturma
Parfum Parfum - - Koku verme 0,8
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Tablo 3.24. Ornek Parfiim Bilgileri:

Parfiim

bileseninin adi LACRAMIOARE
Kodu 1618276
Uretici bilgisi FROMA
Parfiim

konsantrasyonu 0,800

Tablo 3.25. Ornek Alerjen Degerlendirme:

PRODUCT : LACRAMIOARE 1618276 DATE : 20.12.2016
Name Cas I_ Inci Name % Totals

[ALDEHYDE MBDC 50-54-6 BUTYLPHENYL METHYLPROPIONAL 5,400
[ALPHA AMYLCINNAMIC ALDEHYDE 122-40-7 JAMYL CINNAMAL 0,600
ALPHA HEXYLCINNAMIC ALD. 101-86-0 HEXYL CINNAMAL 10,2004
IAMYLCINNAMYL ALCOHOL 101-85-9 [AMYLCINNAMYL ALCOHOL n.d,
IANISYL ALCOHOL 105-13-5 JANISE ALCOHOL n.d.
BENZYL ALCOHOL 100-51-6 BENZYL ALCOHOL 1,564
[BENZYL BENZOATE 120-51-4 BENZYL BENZOATE n.d.
IBENZYL CINNAMATE 103-41-3 BENZYL CINNAMATE n.d.
BENZYL SALICYLATE 118-58-1 BENZYL SALICYLATE n.d.
JCINNAMALDEHYDE 104-55-2 [CINNAMAL n.d.
ICINNAMIC ALCOHOL 104-54-1 ICINNAMYL ALCOHOL n.d.
ICITRAL EXTRA 5392-40-5  JCITRAL n.d.
ICITRONELLOL 106-22-9 JCITRONELLOL 6,039
ICOUMARIN 91-64-5 JCOUMARIN n.d.
D LIMONENE 5989-27-5  |LIMONENE 0,009
EUGENOL 97-53-0 EUGENOL n.d.
EVERNIA FURFURACEA 90028-67-4 |EVERNIA FURFURACEA n.d.
EVERNIA PRUNASTRI [90028-68-5 IEVERNIA PRUNASTRI n.d.
FARNESOL [4602-84-0  [FARNESOL n.d.
IGAMMA METHYL IONONE 127-51-5 JALPHA ISOMETHYL IONONE n.d.
IGERANIOL 98% 106-24-1 [GERANIOL 3,244
HYDROXYCITRONELLAL 107-75-5 HYDROXYCITRONELLAL 2,400
ISOEUGENOL 97-54-1 ISOEUGENOL n.d.
LINALOOL 97% SP 78-70-6 LINALOOL 1,326
LYRAL-KOVANOL 31906-04-4 |HYDROXYISOHEXYL-3-CYCLOHEXENE CARBOXALDEHYDE n.d.
IMETHYL HEPTYNE CARBONATE 111-12-6 METHYL 2-OCTYNATE n.d.

Limit of detection: 0,001% / n.d.= not detectable

Allergen hesaplarimizi , allergen listesindeki en biiyiik degere sahip
allergenden baslayarak swrayla en kiigiigiine kadar hesaplanwr. %0.001 ‘den

biiyiik olanlar etikette belirtilmek zorundadir.

Hexyl Cinnamal : 10,200 (%100’de) oran orantt ile,

100gr esansta 10,200 ise
0.800 esansta X X=0.0816 > %0.001 etikette belirtilir.
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Citral: 6,035 (%100’de) oran orantt ile,
100gr esansta 6,035 ise
0.800 esansta X X=0.04828 > %0.001 etikette belirtilir.

Limonene: 0,005 (%100°de) oran orantt ile,

100gr esansta 0,005 ise X=0.00004 < %0.001 etikette belirtilmez.
0.800 esansta X

Ornek EDT Esansina Ait IFRA Belgesi

IFRA (International Fragance Association) Uluslararast Parfum Birligi
parfiim endiistrisinin ortak ¢ikarlarini korumak amagli 1973 yilinda Cenevre’de
kuruldu. Amaci parfiimlerin yani esanslarin iiriinlerde gerekli miktarlarina
siirlamalar getirerek giivenli bir sekilde kullanimi saglamaktir. IFRA belgesi 2

boliimden olusmaktadir.

Ik boliim smiflarn ve maksimum kullanilabilecek esans miktaridir.
Ikinci boliim ise smiflarin karsihiginda yer alan {iriin isimleridir. Uriiniimiiz
EDT esans orani %15, ilk olarak 2. kisimda hangi smifa ait oldugunu
bulmaliy1z 3A sinifina denk gelmektedir. 1. kisim yani asagidaki tablodan ise
maksimum kullanim oranimiza bakiyoruz 3A = 20, bu durumda IFRA

standartlarinda esans kullanimimiz uygundur.
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Tablo 3.25. Ornek IFRA tablosu

IFRA Level of
CLASSES Usage %
Class 1 3
Class 2 4
Class 3.A 20
Class 3.B 20
Class 3.C 20
Class 3.D 20
Class 4.A 20
Class 4.B 20
Class 4.C 20
Class4.D 20
Class 5 20
Class 6 70
Class 7.A 8
Class7.B 8
Class 8 20
Class 9.A 20
Class 9.B 20
Class 9.C 20
Class 10.A 20
Class 10.B 20
Class 11.A 100
Class 11.B 100
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Kozmetik iiriiniin fiziksel/kimyasal 6zellikleri ve stabilitesi:

a) Madde veyva karisimlarin fiziksel ve kimyasal ozellikleri:

Kozmetik iirlinde bulunan her bir madde ve karisimin fizikokimyasal
ozelliklerini igerir. Uriiniin niteligine ve teknolojisine gore; renk, koku, goriiniim, pH,
yogunluk, viskozite gibi 6zellikleri, kabul kriterleri ve test yontemleri tablo halinde
verilmelidir. Gerektiginde, 6zellikle nanomateryaller igin, fizikokimyasal 6zellikler

maddelerin partikiil biiylikligii dagilim egrisini icermelidir.

b) Bitmis kozmetik iiriiniin fiziksel ve kimyasal ozellikleri:

Bitmis tiriin spesifikasyonlarini igerir. Her spesifikasyon, ilgili limitleriyle
birlikte verilmelidir (6rnegin; pH 5.5 ve 6.5 arasinda). Viskozite dl¢limlerinde, 6l¢tim
yapilan sicaklik, nem, spindle numarasi, rpm degeri ve cihaz adi verilmelidir. Limit

degerler gerekli oldugundan dolay1 bu kisimda analiz sertifikas1 kullanilamaz.

¢) Kozmetik iiriiniin stabilitesi:

Makul 6ngoriilebilir saklama kosullar1 altinda, kozmetik iiriiniin stabilitesinin
incelenmesinde gereklilik olarak, eger stabilite saklama kosullarina bagli ise, bu
kosullar hakkindaki bilgi tedarik zinciri boyunca devam ettirilmelidir ve eger nihai

kullaniciyla ilgili olmas1 durumunda iiriin etiketinde belirtilmelidir.

Uriiniin minimum dayanma siiresinin tespiti i¢in kullanilan yontem
aciklanmalidir.
Spesifik koruma uyarilar belirtilmelidir.
e Stabilite testinde kullanilan iirliniin bilesiminin piyasada fiilen bulunan tiriinle
ayni oldugunun kanit1.
e Koruyucu etkinlik g¢aligmalarinin sonuglari, 6rnegin; mevcut ise tarama-
zorlama testi (challenge test)

e Uygulanabilir oldugunda, agildiktan sonra kullanim siiresi ve gerekgesi.

Stabilite sicakligr konusunda sicaklik se¢imi iireticiye birakilmis durumda, bu
konuda Bakanlik’in belirledigi bir sicaklik yok. Uretici iiriiniin tipine ve {iriiniin

gidecegi/kullanilacagi iklim sartlarina gore stabilite sicaklig seger.
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Stabilitede {iriiniin kontrol edilen 6zellikleri de yine {iriiniin tipine gore iireticiye
birakilmis durumdadir. Ornegin giines {iriinleri icin SPF oncelikli olarak dlgiiliirken,

sulu iirlinler i¢in pH 6l¢timii 6nemlidir.

Mikrobiyolojik kalite:

a) Maddeler ve karisimlarin mikrobivolojik Kalitesi:

Bitmis tirtin ve hammaddelerin (maddeler veya karisimlar) kabul edilebilir
mikrobiyolojik spesifikasyonlarinin mikrobiyolojik agidan tespit edilmesidir. Ozel bir
popiilasyonda ve/veya hassas viicut bolgelerinde kullanilmasi amaglanan kozmetik
iriinlerin mikrobiyolojik spesifikasyonlarina 06zel dikkat gdsterilmelidir. Go6z
cevresinde, genel olarak mukoza zarlarinda, hassas deriye, ii¢ yas alti ¢ocuklarda,
yaglilarda veya riskli bagisiklik yaniti gosteren kisilerde kullanilmasi planlanan

kozmetik iiriinlerin mikrobiyolojik spesifikasyonlarina 6zel bir dikkat gosterilmelidir.

b) Bitmis tirtiniin mikrobiyolojik kalitesi:

Bu kapsamda hem mikrobiyolojik test hem challenge test yapilir.
Ozel durumlar:

e Diisiik mikrobiyolojik riskli tirtinler: alkol igerigi > % 20 olan {irlinler,
organik ¢ozeltilere dayali iriinler, yiiksek/diisiik pH iiriinleri. Tarama-
zorlama testi ve mikrobiyolojik teste gerek yoktur.

e Tek kullanimlik {iriinler ve agilamayan iiriinler (hava ile temas etmeyen
triinler): Yalnizca mikrobiyolojik test gereklidir. Tarama-zorlama
testine gerek yoktur.

e Diger iiriinler: Hem Tarama-zorlama testi hem mikrobiyolojik test

gereklidir.

Depolama ve kullanim siiresince {iriiniin mikrobiyolojik olarak
stabilitesinin saglanmas1 amaciyla, gelistirme asamasindaki kozmetik {iriin
formiilasyonunda yer alan koruyucunun etkinliginin degerlendirilmesi
gerekmektedir. Bu degerlendirme bir tarama-zorlama testi araciligi ile yapilir.
Tarama-zorlama testi, bitmis iirlin formiiliiniin yapay kontaminasyona maruz
birakilarak mikrobiyal kontaminasyon riskinin degerlendirilmesine dayanir.
Testlerin  tekrarlanabilirliginin saglanmast amaciyla  kullanilacak

mikroorganizmalar;  kiiltiir ~ koleksiyonlarindan  alinmis  Pseudomonas
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aeruginosa, Staphylococcus aureus ve Candida albicans standardize suslari

olmalidur.

Mikrobiyolojik testlerin 1 g’da yapilmast 6nemlidir. 0,1 g’da yapilan

tekrarlanmalidir.

Tablo 3.26 Mikrobiyolojik Test Kriterleri

testler

Mikrobiyolojik
Test

Toplam aerob mezofilik mikroorganizma sayisi | < 1000 cfu/g
(Kategori 2)

Toplam kiif ve maya sayis1 (Kategori 2) <1000 cfu/g

Goz c¢evresi ve mukoz membran driinlerinde | < 100 cfu/g
mikroorganizma sayis1 (Kategori 1)

Bebek tirtinlerinde mikroorganizma sayis1 (Kategori 1) | < 100 cfu/g

Bitmis kozmetik iriinde bulunmamas: gereken | Pseudomonas
mikroorganizmalar (Kategori 1 ve 2) aeruginosa,

Staphylococcus

aureus,

Candida

albicans

Tarama testi, bitmis iiriin formiiliiniin yapay kontaminasyona maruz
birakilarak mikrobiyal kontaminasyon riskinin degerlendirilmesine dayanir.
Testlerin tekrarlanabilirliginin saglanmasi i¢in kullanilacak mikroorganizmalar
tilkelerin resmi koleksiyonlarindan alinmis suslardan olmak iizere Escherichia
coli, P.aeruginosa, S.aureus, Candida albicans ve Aspergillus niger’dir.
Uygulanan yontemler, deney mikroorganizmalari, kullanilan besiyerleri,
orneklerin saklanma kosullart ve testin uygulanisi agisindan farklilik
gostermektedir. Tiim test metotlarinda {iriin i¢ine eklenen mikroorganizma
miktariin % 1’1 gegmemesi gerekmektedir. Uygulanan test yontemine gore
degismekle birlikte, genel olarak 24 saat, 48 saat, 7 giin, 14 giin, 21giin ve 28

giin sonunda ol¢timler alinir. ISO 11930°a gore yapilmalidir.
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Safsizhiklar, kalintilar, ambalaj matervali bilgisi hakkinda bilgi:

Uriiniin igerimis oldugu safsizliklar ve ambalaj materayali testleri, ambalaj
materyali analiz sertifikalari,malzeme giivenlik formlar1 ve teknik evraklarin

bulundugu ve yorumlandigi kisimdir.

Normal ve makul olarak ongoriilebilir kullanim:

Uriiniin maruziyet senaryosunun olusturulmasi igin normal ve &ngdriilebilir
kullaniminin tanimlanmasi gerekir. Uriin etiketi {izerindeki uyarilar ve diger etiket
bilgileri de normal ve ongoriilebilir kullanim ile tutarli olmalidir. Ornegin; bir
sampuan i¢in normal planlanan kullanim bunu kafa derisinde kullanmak olacaktir,
bunun i¢in makul olarak ongoériilebilir bir (planlanmayan) kullanim, dus jeli olarak
kullanimi olacaktir. Yutma net bir yanlis kullanim olacaktir. Bu amagcla, bir pratik
yaklagim yararli olabilir. Ornegin; iiriin tanitimmnin ve iiriiniin kullanim amacinin
gosterilmesi i¢in bir ambalaj fotografi ya da ¢izimi verilebilir.

Kozmetik iiriine maruzivet:

Bu baslik altinda normal ya da makul 6ngoriilebilir kullanim kosullarinda her
bir kullamim ve kullanim siklig1 i¢in insan viicudunun dis kisimlar veya dis ve agiz
boslugundaki mukoza zar1 ile temas halinde bulunan kozmetik {irliniin miktari

hesaplanmalidir.

Formiilde ver alan maddelere maruzivet:

Toksikolojik degerlendirmenin yapilabilmesi i¢in Bolim &’daki bilgiler de
dikkate aliarak her bir bilesene maruz kalma yani SED degeri hesaplanir. Kozmetik

iiriin i¢inde bulunan her bir hammadde ile ilgili risk degerlendirme yapilmalidir.

Formiilde ver alan maddelerin toksikolojik profili:

Bitmis iirtindeki her bir maddenin toksikolojik tehlikesinin tanimlanmasi,
potansiyel maruziyetinin belirlenmesi ve risk karakterizasyonunun diizenlenmesi
gerekir. MoS (Margin of Safety) degerinin 100’den biiylik oldugu degerler igin iiriin
giivenlidir denilmektedir.

istenmeven etkiler ve ciddi istenmevyen etkiler:

Uriiniin piyasaya arzi sonrasi kullaniminda iiriinden kaynaklanan istenmeyen
etkileri toplayacak, belgelendirecek, nedensellik kuracak ve yoOnetecek bir sistem
kurulmal1 ve ciddi istenmeyen etkiler oldugunda, Kurum bilgilendirilmelidir.

Istenmeyen etki; bir kozmetik iriiniiniin normal veya makul bir

ongoriilebilirlikle kullaniminin insan sagligina karsi advers reaksiyonu anlamina gelir.
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Ciddi istenmeyen etki; gegici veya kalici fonksiyonel yetersizlik, sakatlik,
hastaneye kaldirilma, konjenital anormallikler gibi durumlara, acil hayati tehlikeye

veya Oliime yol acan istenmeyen bir etki demektir.

Kozmetik iiriin hakkinda bilgiler:

Kozmetik iiriinle ilgili iddialarin kanitlari, goniilliiler lizerinde yapilan klinik

calismalara ait verileri icerir.

. KISIM B :Kozmetik Uriin Giivenlik Degerlendirilmesi Degerlendirme
Sonucu

Normal kullanim kosullarinda {iriiniin insan sagligi i¢in giivenli ve sinirlamara
uygun olup olmadigi belirtildigi kisimdir. Kozmetik iiriiniin giivenli ise ‘giivenli’
giivenli degilse su mevzuata uygun olmadigindan ‘giivenli degildir piyasaya

stiriilemez’sonucu raporda belirtilmelidir.

Etikette Uyarilar ve Kullanim Talimati
Kozmetik iirliniin agik bir sekilde kullanimi, uyulmasi gereken oOnlemler
;mevzuat Ek3, Ek4, Ek 5’de profosyenel kullanim i¢in kozmetik {iriinlerin {izerinde

0zel alinmasi gereken onlemler etikette yer aldigi boliimdiir.

Gerekcelendirme

Kisim A ‘da ortaya konulan degerlendirme sonucglarinin Kisim B’de ortaya
konulan beyanin temelini olusturan bilimsel gerek¢elendirmenin agiklamasinin
yapildig: kisimdir.

e 3 yas alt1 ¢cocuklar veya sadece dis genital bolge temizliginde kullanilacak
iiriinlere iligkin ilave 6zel degerlendirme yapilmalidir.

e Kozmetik {iriniin i¢eridigi maddelerin olas1 etkilesimleri degerlendirilmelidir.

e Farkli toksikolojik profillerin degerlendirilmesi veya degerlendirilmemesi
gerekcelere dayandirilmalidir.

e Stabilitenin kozmetik iiriiniin giivenligi iizerindeki etkisi uygun sekilde

degerlendirilmelidir.

Degerlendiricinin Kimlik Bilgileri ve B Boliimiiniin Onavlanmasi

Giivenlik degerlendiricisinin ismi, adresi, diplomasi, yeterlilik belgelerinin ve

imzasinin oldugu kisimdir.

MoS > 230 dogumda
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MoS > 180 6 aylik olana kadar
MoS > 160 12 aylik olana kadar
MoS> 150 5 yasina kadar

MoS >130 10 yasina kadar

Mos >100 yetiskin kullanimi

Uriin Giivenlik Degerlendirme Dosyas1 Hazirlanmasinda Gerekli Evraklar

e Ingredient List (Icerik Listesi) ; Herbir hammaddenin Inci Name ,
Cas No, ENCS No , Funchion kisimlarinin ‘Cosing Europan’ sitesinden tek
tek eslestirilmesi ile yapilan en yiikksek konsantrasyondan baglayarak
formiildeki tim hammaddelerin yazildig listedir toplam konsantrasyon 100
olmalidir.

e Hammadde MSDS ; Ingredient Listteki herbir hammaddenin msds

(malzeme giivenlik degerlendirme formu ) oldugu kisimdir.

e Hammadde Analiz Sertifikas1 ; Ingredient Listteki herbir

hammaddenin analiz sertifikasinin oldugu kisimdir.

e Hammadde Tds (Technical Data Sheet): Ingredient Listteki herbir

hammaddenin analiz sertifikasinin oldugu kisimdir.

e Parfiim (msds, Analiz sertifikasi ,allerjen ifra,tds): Formiilasyonda

parfim iceriyorsa msds,analiz sertifikasi ,ifra,allerjen ve tdslerinin oldugu

dosyadir.

e Ambalaj (Packaging): Uriin fotografi , Etiket gorseli (pdf) , ambalaj
testleri ve ambalaj msds vb belgelerinin oldugu kisimdir. Etikette
Marka adi,iiriin ad1, Ingredient List olmalidir. Nasil kullanilacagina dair
talimat olmalidir. Parfiimiin hacmi ml ve fl.oz. seklinde olmalidir
(100ml 3.4 fl.oz) Geri doniisiim ,kavanoz, alevlenebilir , ¢evko karton
doniisiimiinii anlatan pap 21 isareti olmalidir . Uretim tarihi son
kullanma tarihi batch no olmalidir.ihracat yapilacak iiriinlerde R.P
(Responsible Person ) Avrupa’daki sorumlu kisi ad ve adresi agikca
belirtilmelidir. Uretici ad1 , iinvani ve adresi olmalidir.

e AB kozmetik regiilasyonu geregince; 3yas alti cocuklar icin uygun

degildir ibaresi yer almalidir. Made In Turkey ibaresi yer almalidir.
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e Uretim Prosesi; : Uriiniin iiretim prosesinin nasil oldugunu anlatan
kisimdir.

e Batch Numaran Sistemi: Uriiniin batch numarasinin nasil oldugunu
anlatan kisimdir.

e Bitmis Uriin : Bitmis iirline ait Uriin msds,analiz sertifikasi, Test
sonuglari,stabilite test raporlar1 ve deklerasyonlariin oldugu kisimdir.

e GMP : Uretici GMP belgesinin yer aldig kisimdir.

e Uriin Giivenlik Degerlendirme :Uriin giivenlik degerlendirme
raporunun Mos degerlerinin hesaplanmasinin yapildig1 , maruziyetinin
belirlendigi sorumlu kisiler tarafindan hazirlanan {iriiniin giivenli
oldugunu gésteren rapordur.Tiirkce ve Ingilizce(ihracat varsa) olarak

hazirlanmalidir .

Tablo 3.27. Uriin tipine gére maruz kalinan cilt yiizey alani ve uygulama sikhg [86]

Uriin Tipi Yiizey Parametreler | Uygulama
alani(cm?) Sikhig

Deodorant 200 Koltuk Alt1 Giinde 2kez

Parfum 100 Gilinde lkez

3.2.4.1 Stabilite Testi

Tiirkiye Ilac Ve Tibbi Cihaz Kurumu Kozmetik Uriinlerin Stabilitesine
Ve Acildiktan Sonra Kullanim Siiresine Iliskin Kilavuz

Stabilite: Kozmetik {iriiniin tanim, miktar tayini, kalite ve saflik

acisindan belirlenmis spesifikasyonlarint muhafaza etme kapasitesidir.

Kozmetik {iriinlerin {ireticileri tarafindan raf Omiirleri belirlenirken
yapilmasi gereken, iirlinlin raf Omrii siiresince tiim fiziksel ve kimyasal ,
mikrobiyolojik degisimleri liretimden sonra da iyi depolandigin1 ,etikette yer
almas1 amaciyla acildiktan sonra kullanim siiresinin belirtilmesi gereken
durumlar ve kullanim siiresine iliskin bilgilerin tiiketici tarafindan anlasilmasi

stabilite testleri olarak yer almaktadir (http://titck.gov.tr).

Kozmetik Kimyager Dernekleri Uluslararasi Federasyonu IFSCC
Monografina gore stabilite testi,piyasa kosullarinda gerceklesmesi olasi

hizlandirilmis degisiklikleri saglayacak kosullarda iiriin saklandiginda elde
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edilecek bilgileri baz alan tahmine dayali bir prosediir olarak degerlendirir(

http://www.ifscc.com)

Stabilite testleri -4C° , 22-23C° oda sicakligi ve 45C° olmak iizere

orijinal {iriin ambalajlarinda 3 aylik siirede uzun stabilite testi uygulanir.

Kisa stabilite testinde ise 1 aylik siirede hizlandirilmig stabilite cihazinda

stabilite testi uygulanir.

Kozmetik {irtinlerin stabilite ¢aligmasi sunlara katki saglar ;

o Formulun yasam seyrine rehberlik etme
o Gegerlilik ,dayaniklilik siiresine rehberlik etme
o Uriinlerin giivenligi ve giivenilirligi hakkinda bilgi iiretmek ve

duyusal,fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik olarak kararliligin

izlenmesine faydali olur.

Parfiim Stabilite testinde bakilan maddeler,

. Koku, ilk giin ki koku 6zelligini tasimalidir kokuda acima,eksilik
ozelligi olmamalidir. Fiziksel testtir sahit numune ve burunla
yapilan testtir. Koku testlerinde iist,alt ve orta nota 6zelligi goz
oniinde bulundurulmalidir.

. Renk, Goriiniim renkte degisim olmamalidir. Ilkgiin ki rengin
Ozelligini korumalidir. Vanilya notasi igeren esanslarda renk
zamanla kahverengiye donmektedir bu koku notasi tercihinde
dikkat edilmelidir.

. Ambalajdaki degisimler , fiziksel testlerdendir ve ambalajdaki

sizdirmaya , ambalaj renginin solmasina , valfin boya akitmasina dikkat

edilmelidir.

. Ph , Kimyasal testtir Ph metre ile 6l¢iim yapilir ph 5.5-7.0

arasinda olmalidir.

. Viskozimetre (Kimyasal testtir viskozimetre ile 6l¢iiliir)
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Dis ambalaj: Tiiketiciyi daha fazla bilgilendirmek amaciyla i¢ ambalaji

cevreleyen ikincil ambalajdir. Ornek Parfiim kutusu.

Hizlandirilmis stabilite testi: Kozmetik tiriiniin kimyasal ve fiziksel
bozunmasini hizlandirmak amaciyla normal saklama kosullarma gore
zorlanmis kosullarda yapilan stabilite dayaniklilik ¢aligmalaridir.1 ay icinde

hizlandirilmis stabilite testi cihazi ile tamamlanmis olur.

I¢ ambalaj: Kozmetik iiriin ile dogrudan temas eden, piyasaya siiriilmek

tizere hazirlanmig birincil ambalajdir.Parfiim sisesi ,valf gibi.

Kozmetik iiriinlerin acildiktan sonra Kkullammm siiresi: Kozmetik
iriiniin i¢ ambalajinin acildiktan sonra veya ilk kullanimini (ambalajin
kullanim amaciyla aktive edilmesini) takiben insan sagligina zarar vermeden
ya da iirlinde herhangi bir etkinlik kaybina sebebiyet vermeden, kozmetik {iriin

giivenliligini siirdiirebilecegi kullanim stiresidir.

Kullamm siiresi (raf omrii): Onerilen kap/kapak sistemi iginde,
etiketinde belirtilen saklama kosullarinda saklandiginda kozmetik {iriiniin kabul

edilen spesifikasyonlar i¢cinde kaldig: siiredir.

Minimum dayanma/dayamkhhk siiresi: Yapilan stabilite ¢aligmalari
sonucunda elde edilen bilgilere gére otuz ay ya da daha az siire boyunca raf

Oomriine sahip kozmetik {iriinler i¢in tanimlanan kullanim siiredir.

Son kullanma tarihi: Kozmetik uriintin belirlenen kullanim stiresinin
imal tarihi iizerine eklenmesiyle elde edilen, i¢ ve dis ambalaj etiketleri

uzerinde bildirilen tarihtir.

Uzun siireli stabilite testi: Ongoriilen raf émrii siiresini kapsayacak
sekilde, kozmetik {riiniin fiziksel, kimyasal, biyolojik ve mikrobiyolojik

Ozelliklerinin degerlendirildigi stabilite ¢alismalaridir.

Kullanma siiresi 30 aydan az olan kozmetik iriinler i¢in ; kum saati

- g ibaresi yada “_ tarihinden 6nce kullanilmalidir” ifadesi gelmelidir.

Stabilite testleri ile bu ifadeler ayni olmalidir.

=

Kullanim siiresi 30 aydan fazla olan drilnler igin ; ° kavanoz iberesi
konulmal ve stabilite testindeki dayanma siresi yazilmalidir . Genel olarak

parfimlerde bu slire 36ay olarak belirlenir.
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3.3 Balik Kil¢ig

Toplam Kalite Yonetiminde probleme sebep olan nedenleri tek tek

yazarak aciklayan diyagramlar neden sonu¢ Ishakawa diyagrami balik kilgigi
olarak adlandirilir (Efil, 1. ,1999, s.75).

Ishakawa, yaptig1 kalite ¢calismalarinda balik kilgig1 olarak adlandirilan
bu diyagramda mevcut bir sorunla karsilastiginda bu probleme neden olan tiim
adimlarn sistematik sekilde gormemizi ve incelememize yardimci olur. Bir ¢esit
beyin firtinas1 teknigidir bizi odaklanilan problemin esas sebeplerine
gotiiriir(Burnak N. ,1997).

Bu diyagramlar isminden de anlasildig1 iizere balik kil¢igin1 animsatir .
Balik kafasi olarak betimledigimiz yerde esas problemimiz yer alir , bu
diyagramin st ve alt kisimlarinda sag ve solda olmak iizere ok yardimiyla
cizdigimiz ¢izgilerde mevcut elimizde bulunan ve probleme sebep olan
iyilestirmek istedigimiz kisimlar yer alir. Bu kisimlar insan, ¢evre, malzeme,
teknik, yonetimsel sebepler baslig: altinda toplayabildigimiz nedenler olabilir (

Bonstingl, J. J.,1996,5.73-75).

Balik kil¢ig1 diyagrami , sonucun yani var olan esas problemin hangi
sebeplerden kaynaklandigin1 anlamimiza yarayan ve problemin derinine inerek
esas kaynagi bulmamizda yardime1 olan en etkili yontemdir(Montgomery D.C.,
2001,5.181). Uygulamada amacimiz bir kozmetik firmasinin, sektorde
farklilasma ve Kkaliteli Uriinler sunabilmek adina ,Kozmetik tedarikgileri
tarafindan yapilan hatalarin esas sebepleri Fiyat, Tedarik¢inin Tedarikgisi,

Uretim Yeri, Insan, Ambalaj, Proses, Uriin, Sistem olarak incelenmistir.
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Balik Kilgigi Analizi
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Sekil 3.3. Balik Kil¢1g1 Uygulama Diyagramm

Kozmetik tedarikgileri hatalarini inceledigimizde , Bu hatalar1 azaltmak,
miisteri memnuniyetini arttirmak ve kozmetik sektdriinde basar1 saglamak
adina sistemsel kisimda , pareto analizinde kozmetik kalite el kitab1 yazmaya
karar verilmistir ve yazilmistir. Kozmetik kalite el kitabindan 6nce ve sonra
olmak tizere kozmetik tedarik¢ileri hatalar1 tizerinde ki iyilesme etkisi

incelenecektir.

Uriinle ve iiretim yeri ile ilgili Stabilite ile yasanan sorunlarda Kozmetik
Kalite El kitabinda Stabilite kismina deginilmis ve hem iiretici hemde dis
laboratuvarlarda stabilite testleri istenerek ¢ift yonli testler ile iyilestirme
saglanabilmistir.

Proses kontrolde gozden kacan hatali {iriinler kismina bakildiginda ,
Fason {ireticiden proses kontrol formlari talep edilmis ve 1 saatlik olan proses
kontrol stiresini 30dk’ya diisiiriilmesi ile boyle bir iyilestirilme siiresine
gidilmistir.

Uriinle ambalaj uyumsuzluklar1 konusunda ,ambalaj malzemleri testleri
ve ambalaj sizdirmazlik testleri olmak tizere kalite el kitabinda yer verilmis ve

bu konuda tedarik¢ilere bilin¢lendirme yapilmaistir.

Insanla ilgili kistma baktigimizda tiim tedarikgilerden yasanabilecek hata
Ongoriileri listeleri istenilmistir .
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Tedarik¢inin tedarikgisi yani alt tedarikgilere bakildiginda, Alt Tedarikgi
ziyaretleri baglamis konuyla ilgili kendilerinden egitimler ve yasanilan

sorunlarin 6ngdrildiigii bilinglendirilme talep edilmistir.

Fiyatlarla ilgili ¢alismaya bakildiginda ek tedarik¢i segimleri, uygun fiyat
yiiksek kalite arayis1 baslatilmistir.

3.4 Frekans Dagilimi

Frekans dagilimi bir konu hakkindaki veri toplama yoOntemidir.
Genellikle kalite 6lgme teknigi olarak kullanilir . Veriler belirli siniflara ayrilir
ve bunun sonucunda bir ¢izelge yardimiyla bu iiriinlere ait kalite sinirlar
belirlenir. Burada X kozmetik Tedarik¢isine ait Parfum iiretimi sonucunda

Frekans dagilimi kayit cetveli uygularsak ;

Tablo 3.28. Frekans Dagili Uygulama Tablosu

Uriin ad1 : PARFUM

Uriin adeti: 2000

Hasarli adet: 30

Kirik adet: 18

Ezik Koli: 5 koli (5*12adet)
Digerleri: 20 adet

Toplam : 128 adet
Kontrolii yapan: Depo Personeli

X tedarik¢isine ait 3000 adetlik Parfum siparisinde toplamda 128 adet
kusurlu iirline rastalandigi saptanmistir .Yiizde orana baktigimizda % 6.4
oraninda ki kalite kusurlarmmin 1iyilestirilmesi yolunda ¢alisma Onerisi

baslatilmistir.
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3.5 Histogram

Kalite iyilestirme siiresice , proses davraniglarini resmeden ve iyilestirme
caligmalarinin tam olarak nerede yapilmasi gerektigini sdyleyen aractir (Akin,
B., M. Ince ve R. Usta. ,2002,5.59-302). Histogramlar bir olaymn olus siklig1
hakkinda bize grafik yardimiyla bilgi veren araglardir. Frekans dagilimindaki

hatalarin ne kadar siklikla oldugunu gosteren grafiklerdir.

Histogram Can egrisi seklinde bir grafikse kaliteyle ilgili sonuglar normal
kabul edilebilir fakat can egrisi seklinde degilse histogramin temsil ettigi
durumlarda bir kalite hatas1 vardir ve mutlaka iyilestirilmesi gereklidir (Caglar

I., Kilig S,s.9).

Mevcut veriler histogram analizinde Pareto ile ayni sonuglari

verdiginden Histogram grafigi ¢izilmemeistir.

3.6 Verilerin Gruplandirilmasi

Gruplandirma metodu , kalite kontrol c¢alismalarinda hatalarin
nedenlerinin tek tek ele alindigi bir metoddur fakat tek bagina ise yaramaz .

Diger istatisksel kalite kontrol yontemleriyle kullanabilir.

Gruplandirma metodunu, Balik kilgig1 analizinde ve pareto

diyagramlarinda hata cesitlerini gruplandirma kisminda faydalandik.

3.7 Dagilma Diyagramlar

Dagilma diyagramlari mal ve hizmetin kalitesini 6l¢gmek istedigimiz iki

kriter arasinda bize yardimci olan diyagramlardir (Akin, B., M. Ince ve R.
Usta.,2002,5.59-302).

Diinya markalarinda yapilan aragtirmanin bir tanesinde , ambalaji fiyat ve
kalite oraninda yiiksek ve ambalaji1 fiyat ve kalite oraninda orta kalitede ayni
formulasyona ait bir dudak parlaticisi tiriiniinde bayanlarla bir anket ¢aligsmasi
yapilmis ve bunun iizerine ambalaji fiyat ve kalite olarak yliksek olanin

formulasyonu secilmistir. Biz burada , Kozmetik iiriinlerde kaliteli ve fiyat
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fark: yiiksek olan ambalaj ve gorselde ki , satiglar arasinda ki dogru orantiy1

ele alacagiz.

Tablo 3.29. Dagilma Diyagramlar: Fiyat-Satis Oranlar:

Kaliteli ambalaj (fiyat) Satislar(%)
10 30
15 45
20 60

satislar(%)

70
60
50
40
30
20

10

0 5 10 15 20 25

Sekil 3.4. Dagilma Diyagramlar Grafigi

Grafiktende anlasildig lizere ambalaj kalitesi ve fiyat1 arttikca , satiglar
dogru orantili olarak artmaktadir.

3.8 Kalite Kontrol Semalar1

Kontrol Semalar1 istenilen kalitede {irlin {iiretebilmek ve miisteri
memnuniyeti saglayabilmek amagli iiriinlerin veya hizmetin Istatiksel olarak
analiz edilmesi anlamindadir.Bu uygulama ilk olarak Dr. Shewhart tarafindan
uygulanmustir. Alt Kontrol Limiti ve Ust Kontrol Limiti olmak {izere iki limit
belirlenir ve yapilan her analizde grafik yardimiyla 6lgiimlerin bu iki kontrol

limiti arasinda olmasi beklenir.
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Siparis basina gerceklesen sevkiyatlarda , yerinde kontrol adimlarinda
iirtinler kontrol edilmis 30000 adetlik iirline ait sevkiyatta hasarli ¢ikabilecek
iirtin sayisinin ancak 10-100 araliginda olabildigi siirece iiriinleri depoya teslim
alacaklar1 kriterleri uygulanmis ve bu ¢alisma sonucunda Tedarik¢ilerden gelen

tirtinlerde hasarl iirlin sayilarinda diisiis beklenmistir.

3.9 Diger Kalite Iyilestirme Calismasi Kiyaslama Benchmarking

Kiyaslama bir sirketin kendi sektoriinde , diger basarili rakiplerin
uygulamalarin1 baz alarak kendi biinyesine uyarlama calismasidir (Rampersad,
H.K.,2001). Rakiplerin basarili yonlerini kullanarak stratejik yol haritasi
belirleme sistemidir.

Kozmetik firmalarinda en ¢ok yapilan kalite iyilestirme caligmalari
arasinda benchmarking gelir. Rakip triinler alinarak, igerik listelerinden yola

¢ikilir ve benzer formulasyonlar ¢aligilir.

Bir kozmetik firmasi olarak , Kozmetik yapan tiim globallede ki basarili
rakiplerin kalite el kitaplar1 incelendi ve rakiplerden benchmarking yapilarak

irlinler teste gonderilerek test standartlar1 belirlendi.
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4. BOLUM

4. TEDARIKCI PERFORMANSI

Isletme performansini artirmak icin tedarik¢ilerden baslayan bir siirecin
iyl yoOnetilmesi gereklidir. Rekabette iistiin bir tedarik zincirinin kurulmasi
biiyiik oranda iyi tedarik¢ilerin se¢ilmesine baglhidir. Hiz, esneklik, teslimat
siklig1, maliyet, kalite, teknoloji gibi faktorleri g6z Oniine alarak alternatif
tedarikgilerin degerlendirilmesi ve en uygun olaninin se¢imi i¢in literatlirde

cesitli yontemler kullanilmistir.

Bu calismada bir kozmetik firmasinda, kozmetik iiriinlerde secilen
tedarik¢iler ele alinarak , herbir tedarik¢i seciminde izlenen adimlar ve
tedarik¢i performanslart kriterleri ele alinarak , 3.Boliimde uygulama da ele
alinan kalite el kitab1 ve test kriterlerinin tedarik¢i performanslari iizerinde ki

etkisi ele alinacaktir.

4.1 Tedarik Zinciri

Tedarik zincirinin rekabet giiclinii artirmada ve saglamlastirmada
oynamis oldugu 6nemli role ragmen teknolojik gelismeler, artan rekabet ve
kiiresellesme bu olguya daha karmasik bir yapi kazandirmistir ve biitiin
firmalar i¢in hayati derecede Onem tasiyan, firma islevinin sistematik ve
stratejik koordinasyonu durumunda olan tedarik zinciri, sunulan hizmet ve
iriinler iizerinde bir kontrol mekanizmasi ve performans dl¢iim birimi olarak

islev gormektedir (Bulut ve Atakisi ,(2015) .

Tedarik ; Istenilen kalite de iiriiniin , belirlenen zamanda ve miktarda ,
uygun  fiyatta hammadde ,yarimamiil yada bitmis {riin olarak temin

edilmesidir (Tam, M.C.Y., and Tummala, V.M.R., 2001,5.171-182).

Tedarik Zinciri komitesi tedarik zincirini “Lojistik uzmanlari tarafindan
sik olarak kullanilan tedarik =zinciri terimi, tedarik¢inin tedarik¢isinden
miisterinin miisterisine kadar, nihai iirliniin iretimi ve teslimi i¢in gereken tiim
cabalar1 icermektedir. Dort temel siire¢ - plan, kaynak, iiretim, teslim - tedarik
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ve talep yonetimi, hammadde ve parg¢a kaynagi, liretim ve montaj, depolama ve
stok takibi, siparis girisi ve siparis yonetimi, tiim kanalda dagitim ve miisteriye
teslimati igceren bu cabalar1 genis 6lgiide tanimlamaktadir” (Lummus, R., R.,

Vokurka J., R. 1999).

Tedarikg¢i ise tiim bu islem adimlarini gerceklestiren isletmeler olarak
tanimlanir . Tedarik¢i secimi Kkalite,fiyat,zaman,iiretim kapasitesi ve verilen

hizmet kalitesi kriterleri ile belirlenir.

Tedarik¢i se¢imi ve performans {iriin hizmet ve kalitesini etkiledigi icin
olduk¢a Onemlidir. Tedarik¢i se¢iminde cogunlukla Teslim,Kalite,Fiyat ve
Hizmet kriterleri baz alinmaktadir. Tedarik¢i sec¢iminde nitel ve nicel
yontemler kullanilabilmektedir burada esas kriterler belirlenirken kapasite

kismi da biiyiik dl¢iide gbz 6niinde bulundurulmalidir (Bayrakeil, A.O., 2007).

4.2 Bir Kozmetik Firmasinda Tedarik¢i Se¢im Kriterleri

Kozmetik yonetmeligine gore , kendi markasini piyasaya siiren {iiretici
olarak kabul edilmektedir.Kendi markasi ile fason {iiretimler yaptiran bir
kozmetik firmasinda, tedarik¢i se¢imi yapilirken belirli kriterler bulunmaktadir.
Bu kriterleri saglayan yada saglayabilecek tedarik¢iler Aksesuar Tedarik Ekibi

ve Malzeme Kalite Giivence Miidiirliigii tarafindan dogrulanir.
Tedarik¢i Se¢iminde
e  Yasal gerekliliklere 6zen gosteren ve uygulayan,
e s Saglhig Giivenligine uygun,
e Cevre kirliligine ve sosyal sorumluluga énem veren,
e (Caligsma saatlerine ve sosyal haklara 6nem veren,
e  Cocuk is¢i ¢alistirilmamasina 6zen gostere,
e Kapasite bakimindan gerekli kapasiteye sahip,
e Fiyat ve kalitede uygun,
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e Partner iliskisi kurulabilen,

e  Gmp (Good Manufacturer Production ) ,ISO 9001 , 1SO1400,I1SO18000
belgesi olmasi birinci tercih sebebidir. Bu kalite sartlarin1 saglamayan

Kozmetik tedarikgileri ile calisilmayacaktir

e  Aksesuar Tedarik Ekibi tarafindan organize edilen Sosyal Uyumluluk

Denetiminden basariyla gegmesi gerekmektedir.

e Malzeme Kalite Giivence Miidiirliigii tarafindan ekolojik ve fiziksel test
gereklilikleri karsilayip karsilamadigi kontrol ve onay verilmeyen

tedarik¢ilerle ¢alisiilmamaktadir.
e Tedarik ekibi tarafindan ve zamaninda teslimat,iiriin gelistirme ve

hesap yonetimi gibi firma operasyonel gerekliliklerini kargilamasi

gerekmektedir.

e Tedarik ekibi tarafindan fiyatlandirma,kapasite,hazirlik — siiresi

,Jkullanabilir kapasite ve miisteri iligkilerini karsilayabilir olmalidir.

e Tedarik ekibi tarafindan gonderilen Fason sdzlesmesi imzalanmig

olmas1 gerkmektedir.

Yukarida ki sartlar1 saglayan tedarik¢ilerle calisma saglanabilir,Kozmetik

Tedarikgileri A,B ve C olmak iizere tanimlanmaktadir.
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A Tedarikcisi

5000m? kapali alana sahip ve toplam 177 calisaniyla Private Label
alaninda rakip firmalarla ¢aligmakta olan GMP ve diger kalite belgelerine
sahip bir kozmetik tedarikgisidir . Sosyal Sorumluluk Denetim raporundan 98
puanla ge¢mis ve GMP denetimlerinden 96 almistir. Kozmetik Fason Uretici

sozlesmesi bulunmaktadir.

B Tedarikgisi

6000m? kapali alana sahip ve toplam 160 calisaniyla Private Label
alaninda rakip firmalarla ¢alismakta olan GMP ve diger kalite belgelerine
sahip bir kozmetik tedarikgisidir . Sosyal Sorumluluk Denetim raporundan 98
puanla ge¢cmis ve GMP denetimlerinden 97 almistir. Kozmetik Fason Uretici

sozlesmesi bulunmaktadir.

C Tedarikgisi

5500m? kapali alana sahip ve toplam 170 Private Label alaninda rakip
firmalarla ¢alismakta olan GMP ve diger kalite belgelerine sahip bir kozmetik
tedarikgisidir . Sosyal Sorumluluk Denetim raporundan 98 puanla ge¢mis ve
GMP denetimlerinden 98 almistir. Kozmetik Fason Uretici sézlesmesi

bulunmaktadir.

Kozmetik firmasinda Tedarik¢i performansi degerlendirme yontemine
bakildiginda , Gmp ve Kalite Denetimleri 20 puan , Sosyal Uyumluluk
Denetim Sonucu 10 puan ,Ekoloji ve Kalite Testlerinden Gegme Durumu Uriin
Hata Yiizdesi 20puan, ,Zamaninda Teslim 15 puan, Fiyat 15 puan ve Miisteri
Sikayeti 20 puan olmak iizere 6 kriterde degerlendirmeye alinmis ve bunlarin
toplami1 100 olmasi istenilmstir. Herbir tedarike¢i i¢in 2015 yi1li Kozmetik Kalite

El Kitabi oncesi ve Kozmetik Kalite El Kitab1 sonrast olmak iizere
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degerlendirilmistir.100 puana yakin olan Tedarikgiler ile c¢alisma karari
alinmistir.75 puan ve alt1 tedarikgiler ile ¢alismama karar1 alinarak iyilesme

talep edilmistir. Hedef yiizde yliz miisteri memnuniyeti olarak belirlenmistir.

Tablo 4.1. 2015 yih Tedarikci Performans Olgiitii

Kriterler A B C
Tedarikgisi Tedarikgisi Tedarikgisi

Gmp ve Kalite 17 18 19
Denetimleri
Sosyal 10 10 10
Uyumluluk
Denetim Sonucu
Ekoloji ve Kalite 13 12 13

Testlerinden

gecme durumu
Uriin Hata %

Zamaninda 14 13 11

Teslim

Fiyat 9 13 11

Miisteri Sikayeti 16 18 17
Toplam 79 84 81

2015 yilinda yapilan kozmetik tedarik¢ilerinde goriilen performans
degerlendirme sonuclarinda Ekoloji test uyumlandirma ve kozmetik {iriin
hatalalar1 konusunda zayif oldugu kisimlar tespit edilmis ve Kozmetik Kalite
El Kitab1 yazilmig, burada yapilacak testler birer birer yazilmis ve herbir
karsilasilmas1 miimkiin olan hatalar saptanmis ve Istatisksel Kalite Iyilestirme
adimlar1 kullanmilmistir . Miisteri sikayetlerinde azalma hedeflenmis , bunun
sonunda Tedarikgileri egitimler verilmis ve 2016 yilinda genel degerlendirme

yapilmis ve Tedarik¢i Performansinda ki yiizde iyilestirme oranina bakilmistir.
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Tablo 4.2. 2016 yih Tedarikci Performans Olgiitii

Kriterler A B C
Tedarikgcisi Tedarikcisi Tedarikcisi

Gmp ve Kalite 18 19 20

Denetimleri

Sosyal 10 10 10

Uyumluluk

Denetim Sonucu

Ekoloji ve Kalite 18 16 17

Testlerinden
gecme durumu
Uriin Hata %

Zamaninda 16 14 13

Teslim

Fiyat 10 13 11

Miisteri Sikayeti 17 19 18
Toplam 89 91 89

Kozmetik kalite el kitabindan 6nce ve sonra olmak tizere, kalite kisminda
yapilan hata yiizdelerindeki iyilesme , miisteri sikayetleri lizerindeki iyilesme

ve genel tedarik¢i performansi iizerindeki 1yilesmeye baktigimizda ;

Son Deger—Iilk Deger
2 & % 100

0, =
% Oran Son Deger

A tedarikgisi :
Ekoloji Testleri 2015:13 2016:18

18-13

% oran = * 100 %= 27.77 oraninda kozmetik kalite testlerinde

iyilesmeye neden olmustur.

Miisteri Sikayetleri  2015:16 2016:17

17-16

% oran = * 100 %>5.88 oraninda iyilesme goriilmiistiir.

Tedarikc¢i Performans1 2015:79 2016: 89

89-79

% oran = * 100 %11.23 oraninda iyilesme gézlemlenmistir.
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B Tedarikcisi
Ekoloji Testleri 2015:12 2016:16

16—12
% oran =

* 100 %= 25 oraninda kozmetik kalite testlerinde

tyilesmeye neden olmustur.

Miisteri Sikayetleri 2015 : 18 2016:19

19-18
% oran =

* 100 %05.26 oraninda iyilesme goriilmiistiir.

Tedarikgi Performans1 2015:84 2016: 91

91-84
% oran =

* 100 %7.69 oraninda iyilesme gézlemlenmistir.

C Tedarikgisi
Ekoloji Testleri 2015:13 2016:17

17-13

% oran = * 100 %= 23.52 oraninda kozmetik kalite testlerinde

lyilesmeye neden olmustur.

Miisteri Sikayetleri  2015:17 2016:18

18-17
% oran =

* 100 %35.55 oraninda iyilesme goriilmiistiir.

Tedarikg¢i Performans1 2015:81 2016: 89

89-81
% oran =

* 100 %8.98 oraninda iyilesme gézlemlenmistir.
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SONUC

Rekabet giiciiniin artmasi ile globellesen diinyada perakende sektoriiniin
hizla biiylimesi sonucunda pekgok kozmetik markas: diinyada ve iilkemizde
magazalarimi1 bulundurmaktadir. Rakip firmalarla rekabet edebilmek ve kalite
anlaminda 1yi hizmet verebilmek adina, Rakip perakende kozmetik firmalarinin
sektorde ki biiylime adimlari ve insanlarin girdikleri magazalardan tiim
ihtiyaclarii karsilama istekleri iizerine , iyilestirme yapmis oldugumuz yurtici
yurtdist 700 magaza sahibi olan kozmetik firmasi, kozmetik pazarinda
miisteri ihtiyaclarini karsilamak adina kendi markasiyla kozmetik {iretimini

fason olarak partner tedarikgilerle saglamaktadir.

Global ve iilkemizdeki rakip kozmetik firmalarin mevcut kozmetik
Tedarik¢i performans kriterlerine bakilmis ve yasanan sorunlar tek tek ele
alinmistir. Ele alina sorunlarda en biiylik eksiklik bir kozmetik kalite el kitab1
olmamasindan kaynaklandigi goézlemlenmistir. Bunun iizerine rakipler ve

globaldeki kozmetik kalite el kitaplar1 incelenmistir.

Yapilan Kalite iyilestirme adimlarindan Pareto Analizinde Kozmetik
alaninda Kalite El Kitab1 olmadigi ve yonetmeliklerin test yontemleri
konusunda yoruma acik olmasi bu alanda birgok probleme sebep oldugu
gozlemlenmistir. Kozmetik kalite el kitabini Kozmetik iirlin tanimindan,
mevcut regiilasyonlara, test yOntemlerine, stabilite, {riin giivenlik
degerlendirme raporlari ve en ¢ok Kkarsilagilan problemlere deginilip tek
kalemde toplanarak , karsilasilan mevcut hatalar1 saptayip vurgulayarak
farkindalign arttirllmis ve 2015 ve 2016 yili kiyaslamali olarak Kalite
lyilestirme adimlarimin, Kalite El kitabinin, verilen egitimlerin Tedarik¢i

performanslarinda ki etkileri degerlendirilmistir.
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Tablo 4.3. A Tedarikgisi Performansinda Iyilesme Oram

Performans 2015 Yih 2016 Yili Tyilesme %
Ekoloji ve Kalite | 13 18 % 27.77
Testleri  Uriin Hata

Yiizdesi

Miisteri Sikayetleri | 16 17 %5.88
Tedarikgi 79 89 %11.23
Performansi

Tablo 4.4. B Tedarikgisi Performansinda Iyilesme Oram

Performans 2015 Yih 2016 Yih Iyilesme %
Ekoloji ve Kalite | 12 16 % 25
Testleri  Uriin Hata

Yiizdesi

Miisteri Sikayetleri 18 19 % 5.26
Tedarikgi 84 91 % 7.69
Performansi

Tablo 4.4. C Tedarikgisi Performansinda Iyilesme Oram

Performans 2015 Yih 2016 Yih Tyilesme %
Ekoloji ve Kalite | 13 17 % 23.52
Testleri  Uriin Hata

Yiizdesi

Miisteri Sikayetleri | 17 18 % 5.55
Tedarikgi 81 89 % 8.98
Performansi

Sonug olarak bakildiginda , kozmetik kalite el kitab1 2015 ve 2016 yili
kiyaslamasinda kalite,miisteri sikayetleri ve tedarik¢i performansi iizerinde
kozmetik tedarik¢ilerinde baslangi¢ olarak yukarida ki iyilestirmeler

saptanmistir.
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