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Onsoz

Turkiye son 10 yil icinde her
alanda buytk bir gelisme gostermis,
uluslararasi toplum, uluslararasi sermaye
ve uluslararasi degerlere entegre olma
yolunda dnemli mesafeler kat etmistir.
Gida sektdriniin stratejik dnemi ve
kiresel boyuttaki gelismelerden dolay
tlkemizin ekonomik dnemi de her gecen
glin artmaktadin

Diinyada 2000'li yillardan sonra
kiresellesmenin hizli etkileri tim alanlarda
oldugu gibi tanmda da yeni bir anlayis ve
degisim slrecini beraberinde getirmistir.
Son yillarda tarm ve gida sektoriinde
Uretim ve tiketimin yaninda ticaret
dengeleri hizli bir sekilde degismektedir.
Kuresel bazda yasanan finans krizleri, iklim
degisiklikleri, ntfus artis, gida ve petrol
fiyatlanndaki degisimler; dogal kaynaklarin
azalmasi, tiketim aliskanliklarinin degismesi
ve hizli sehirlesme gibi nedenlerle bu
degisimin temel nedenleridir Artan gida
fiyatlan, 6zellikle gelismekte olan Ulkelerde
mali ve siyasi istikrarin bozulmasina neden
olmaktadir Huzurlu ve istikrarli bir dinya
ancak gida givenilirliginin saglanmasi ile
mimkin olabilir

Tarim Ulkenin gelisen, degisen ve
yenilenen yUzi olarak én plana ¢ikan
sektorlerinden birisidir Tanm sektdriinde
yasanan yapisal degisim ve donisim
kisa stirede meyvelerini vermeye
baslamistir Tlrk tarmi ekonomik bytkluk

bakimindan dinyada yedinci, Avrupa da
ise birinci konumdadir Turkiye tariminda
bu blyimeyle birlikte tanmin milli gelire
ve dis ticarete katkisinda da ciddi artislar
olmustur. Turkiye 186 Ulkeye 1.536 gesit
gida Urlinl ihrag eden bir Ulke konumuna
ylkselmistir

Bakanligimizin en énemli
sorumluluklarindan biri, Glkemizde
ciftlikten sofraya tamamlayici ve etkin bir
gida kontrolU ile glivenilir gida Uretimini
saglamaktin Bu amagla gida maddeleri
ve gida ile temasta bulunan madde ve
malzemeleri Ureten, satan isyerleri ile toplu
tUketim yerleri gvenilir gidaya ulagiimasi
konusunda en etkili yontemler arasinda
yer alan “lyi Hijyen Uygulamalan”ile
“HACCP” ilkelerine dayanan proseddirleri
uygulamak ve sirdirmek zorundadir.
Guvenilir gida arzinin saglanmasi igin
uygulanacak bu prosedurlerde pek
cok farkli parametrenin géz dniinde
bulundurulmasi gerekmektedir. Bu noktada
gida ile dogrudan temas halinde olan
ylzeyler, ambalaj malzemeleri, mutfak
gerecleri ve gida Uretim alanlarinda
kullanilan malzemeler gibi gida ile
dogrudan temas eden tim madde ve
mazlemelerin de bu amag icin uygun
olarak Uretilmis olmasi gerekmektedir.
Bakanligimizca, bu konudaki AB uyum
streci de dikkate alinarak gida ile temas
eden tUim madde ve malzemelerin

Gida ile Temas Eden Madde ve Malzeme Ureten Is Yerleri icin Hijyen Esaslari ve Iyi Uygulama Kilavuzu

Uretimi sirasinda uyulmasi gereken iyi
Uretim kurallarinin uygulanmasini zorunlu
kilan “Gida ile Temas Eden Madde ve
Malzeme Ureten lsletmelerin Kayit
islemleri ile Tyi Uretim Uygulamalarina
DairYonetmelik” yayimlanmistin Gida
ile temas eden madde ve malzeme
Ureten tim isletmelerin buYoénetmelik
gerekliliklerini saglamasi icin  zel sektdr
ve Bakanligimiz temsilcilerinin katilimlar ile
“Gida ile Temas Eden Madde ve Malzeme
Ureten isyerleri icin iyi Uretim Uygulamalari
Rehberi” hazirlanmistir. Bilgi verici ve
yol gbsterici bir egitim araci olarak
degerlendirilebilecek bu rehber, gida ile
temas eden madde ve malzeme Ureten
isletmelerin iyi Uretim uygulamalarina
yonelik mevzuat yukimldlklerini yerine
getirebilmeleri icin uzun yillardir eksikligi
duyulan bir boslugu dolduracaktir

Bu isbirliginin bundan sonra da devam
etmesi arzusuyla “Gida ile Temas Eden
Madde ve Malzeme Ureten igyerleri fin
lyi Uretim Uygulamalar Rehberi”nin kalite
ve gida glvenilirliginin saglanmasinda
sektdrimiize yol gdsterici ve faydali
olmasini diler; bu rehberin hazirlanmasinda
ve basiminda emegi gecen tim kisi ve
kuruluslara tesekkir ederim.

Mehmet Mehdi EKER
Gida Tarim ve Hayvancilik Bakani



Turkiye ekonomisi blytrken, Turkiye
Ambalaj Sektori de yeni talepleri
karsilayabilmek icin AB ve Kuzey Amerika
Ulkelerinde oldugundan ¢ok daha hizli bir
gelisme gostermektedirAmbalajli Griin
talep eden biyUk market ve perakende
zincirlerinin artmasi, sektériin gelismesine
btk katki yapmaktadir. Ulkemizde
Uretilen ambalajlar, gesitlilik ve kalite
acisindan uluslararasi standartlar coktan
yakalamis olup, diinya dlceginde sirtkleyici
bir glic haline gelmistir. Hizla blyimekte
olan Ulkemizde gerek gelisen sanayi kollan,
gerekse tarim ve gida Urinleri ile ihrag
mallarinin pazarlanmasinda ambalaj cok
onemli bir yere sahiptir:

Gida ile Temas Eden Madde ve

Malzeme Ureten Is Yerleri Icin Hijyen
Esaslari ve lyi Uygulama Kilavuzu,Gida
Tarim ve Hayvancilik Bakanligimizin
yonlendirmesiyle Ambalaj Sanayicileri
Dernegi (ASD) tarafindan basta ambalaj
Ureticileri olmak Uzere gida ile temas eden
madde ve malzeme Ureten tim isyerlerine
rehberlik etmesi amaciyla hazirlanmistir

Dernegimizin strdtrddgid dnemli
faaliyetlerden birisi olan glincel mevzuatin
takibi ve gelistirimesine yonelik calismalar
kapsaminda AB mevzuati ile paralel
calismalardan olan Gida Guivenligi, lyi
Uretim Uygulamalari ve Hijyen ile ilgili yeni
duzenlemeler Ambalaj sektdrimiiz igin
oldukca énemlidir.

Dinyamizin en énemli sorunlarindan
birisi insanlara saglikli ve besleyici gidalarin
ulasamamasidir. Gidalarin bozulmadan
tasinmasi ambalaj sayesinde gerceklestirilir
Dogru ambalajlarla, her glin daha fazla

insana gida ulastinlmaktadir Ambalaj saglik,

beslenme, cevre ve ekonomik anlamda
gida sektdriindeki dnemini koruyacaktir
Ambalajlar da sakladiklan gidalarin
Uretildikleri kosullarda bozulmadan en
ekonomik bicimde tuketiciye glvenilir
bir sekilde ulastinlmasini ve tanitilmasini
saglamaya devam edeceklerdir.

Son 20 yilda, gida ambalajlama
teknolojisi hizli bir degisim icerisindedir.
insan saglig ve hijyen konularinin gittikce
onem kazandig glinimuzde, ambalaj ve
gida glvenligi iliskisi n plana ¢ikarken, bu
konu ile ilgili yasal yaptinmlar ve mevzuat
calismalari da hiz kazanmistir:

Basta Ambalaj Ureticilerimiz olmak
Uzere, gida ile temas eden madde ve
malzeme Ureticilerinin biling dizeyinin
gelistiriimesi, sanayi kuruluslarimizin
hem mevzuata uyumda hem de tiketici
bilincini karsilamada daha yetkin olmasini
amaclamalar blydk dnem arz etmektedir.

Gida ile Temas Eden Madde ve
Malzeme Ureten Is Yerleri Icin Hijyen
Esaslari ve lyi Uygulama Kilavuzu, ambalaj
malzemesinin hammadde kabultinden,
Uretimi, depolanmasi, sevkiyatina kadar
olan tim slreclerde Gida Guvenligi

ve Hijyen esaslarini dikkate alarak, lyi
Uretim Uygulamalari dahilinde stirecin
dogru sekilde islemesini saglayabilmek
amaclyla sektordeki isyerleri ve bu
stirece dahil olan tUm tedarikgilere yol
gostermeyi hedeflemektedir. Bir cok
temsilcinin gbrusleri ve ilgili tim kilavuz
ve standartlanin incelenerek stiziilmesi
dahilinde Dernegimizin Uzmanlari
tarafindan hazirlanan bu kitapgik
GidaTarim ve Hayvancilik Bakanligimizin
onay! ile yayinlanmistir

Gida ile Temas Eden Madde ve
Malzeme Ureten Is Yerleri icin Hijyen
Esaslari ve lyi Uygulama Kilavuzu'ndan
en verimli sekilde yararlanmanizi diler;
konuyla ilgili soru, géris ve dnerilerinizi
Dernegimizle paylasmanizi rica ederim.

Saygilarimla,

Sadettin KORKUT
Yonetim Kurulu Baskani
Ambalaj Sanayicileri Dernegi

www.ambalaj.org.tr
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Amag ve Kapsam

. Amag¢ ve Kapsam

Gida ile temas eden madde ve malzeme lreten is yerleri igin hijyen
esaslari ve iyi uygulama kilavuzu, gida ile temas eden madde ve malzeme

/s

imalatgi ve tedarikgileri icin depolama ve nakliye de dahil olmak uzere

hijyen yonetim sistemi gerekliliklerini kapsar.

Bu kilavuz bir organizasyona
asagidaki imkanlari saglamaktadir:

* (ida ile temas eden madde
ve malzemelerin Gretiminin,
hijyen gerekliliklerine
uygunlugunu garantileyen
bir tehlike analizinin
yapllarak, risklerin tespiti ve
onlenmesine yonelik mevcut
risklerin tespiti, sistemin
tasarlanmasi, tehlikeleri
onleyebilecek uygulamalar
ile isletmede bakim ve
glincellemelerin saglanmasi,

e Musterilere hijyen
gerekliliklerine uygunlugunun

ambalajlama glvenilirligini
dizenlemelerine uyum ile ilgili
yeterli kanrti saglamaya yardim
etmek,

e Belirtilmis hijyen politikasi ile
uyumunu garantilemek,

*  Diger ilgili taraflara bu
uygunlugun gosterilmesi,

e Harici bir organizasyon
tarafindan gida ile temas
eden madde ve malzeme
Ureticisinin hijyen ydnetiminin
resmi birimlere kayitlari
ve/veya sertifikasyonunu
saglayabilecek kosullarin
olusturulmasi.

gosteriimesi, Bu kilavuz, gida ile temas eden
*  Sistemin etkinliginin madde ve malzeme Ureten is
gosteriimesi, yerlerine; Uretici, tlketici ve

* (ida Ureticilerine, gida ve

Uretime malzeme ve hizmet

saglayanlar da dahil olmak Uzere
yeterli ve etkili bir sekilde hijyen
yonetim sistemi uygulamak isteyen
tUm organizasyonlara yon verecek
bilgileri icermektedir.

Bu kilavuz, gida ile temas eden
madde ve malzeme Uretimi icin
kullanilan malzeme ve Griinlerin
Uretimleri, kullanimlan, sevkiyatlari,
depolanmalan sirasinda uygun
hijyen esaslarinin saglanmasi ve
hijyen strekliliginin tUm zincir
boyunca devami icin yol gbsterici
olmasi amaciyla hazirlanmistir:

@
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2. Mevzuat

Gida ile temas eden madde ve malzeme lreten isyerleri faaliyete
baslamadan o6nce 3/8/2012 tarihli ve 28373 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan “Gida ile Temas Eden Madde ve Malzeme Ureten isletmelerin
Kayit islemleri ile yi Uretim Uygulamalarina Dair Yonetmelik”de yer

alan sartlara uygun olarak isyeri kayit belgesi almak zorundadir.

Yonetmelik ile gida ile temas Bu lyi uygulama kilavuzunun

eden madde ve malzeme Ureten uygulanmasinda dikkate alinacak

isletmelerin ve Grinlerinin Ulusal Mevzuat listesi asagida yer

izlenebilirliginin ve resmi almaktadir:

kontrollerinin saglanmasi amaciyla

kayit islemlerine dair htkimler [.  Veteriner Hizmetleri, Bitki

belirlenmistir. Bu konuda Saglgl, Gida ve Yem Kanunu

isletmelerin bagh bulundugu 1/ [1.62010-5996.

lice Gida, Tarim ve Hayvancilik 2. Gida ve Yemin Resmi

Muadurltklerinden bilgi alinabilir: Kontrollerine DairYonetmelik
[7.12.2011-28145.

Yonetmelik ayrica, gida ile temas 3. QGida ile Temas Eden

eden madde ve malzemelerin Madde ve Malzeme Ureten

Uretiminden, nihai tiketiciye Isletmelerin Kayrt Islemleri

ulastigi son asamaya kadar ile Iyi Uretim Uygulamalarina

Urdndn iyi Uretim uygulamalarina DairYonetmelik 03.08.2012-

uygunlugunun saglanmasini ve 28373.

dreticinin bu sistemi kurmasini 4. Turk Gida Kodeksi

zorunlu kilmaktadir. Yonetmeligi 29.12.201 |-
28157.

4

Turk Gida Kodeksi Gida
ile Temas Eden Madde ve
MalzemelerYdnetmeligi-
29.12.2011-28157.

Gida Maddeleri ile Temasta
Bulunan Plastik Madde

Ve Malzemeler Tebligi
17.07.2013-28710.

Diger Turk Gida Kodeksi
Tebligleri.

www.ambalaj.org.tr
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Tanimlar
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3. Tanimlar

3.1. BULASAN

Gidaya kasten ilave edilmeyen
ancak gidanin birincil Uretim
asamasi dahil Uretimi, imalati,
islenmesi, hazirlanmasy, isleme
tabi tutulmasi, ambalajlanmasi,
paketlenmesi, nakliyesi veya
muhafazasi ya da cevresel bulasma
sonucu gidada bulunan hayvan
tlyl, bocek parcasi gibi yabanci
maddeler hari¢ olmak Uzere her
tlr madde.

3.2. BULASMA
Bir bulasanin varligi veya
bulunmaya baslamasi.

3.3. TEHLIKE

Olumsuz saglik etkisi yaratabilecek
veya bu Urln igin hijyen
gerekliliklerine uygun olmayan,
Urlin icinde biyolojik, kimyasal
veya fiziksel bulaganin varligi veya
Urlindn bulundugu sartlar.

3.4. HIJYEN

Alinmamasi durumunda bir
Urlinln tehlikeli veya zararli hale
gelmesine neden olabilecek,
Urtinn gbvenilirligini ve
uygunlugunu saglamak icin alinan
tedbirler.

3.5. OLAY

Bir malzemenin veya driinln
glvenilirligini veya uygunlugunu
bozabilecek muhtemel olay.

3.6. DIS KAYNAKLI
ETKINLIK

Bir organizasyon tarafindan harici
bir organizasyona taseron olarak
verilen herhangi bir faaliyet.

3.7. AMBALA)

Kendi Grininl sarmak,
ambalajlamak, korumak,

tasimak veya nakliye etmek icin
ambalajlama endUstrisi tarafindan
kullanilan her tirld Grin veya
malzeme.

www.ambalaj.org.tr
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Tanimlar

3.8. GIDA ILE TEMAS
EDEN MADDE VE
MALZEME

Gida maddeleri ile temasta
bulunan veya bulunmak Uzere
Uretilen her tlrld madde ve
malzeme.

3.9. URUN

Ambalaj sektoriinin dretim
strecinde yer alan her turlt fiziksel
nihai cikt.

Not - Bu dolumcu/ambalajlayan
tarafindan belirlenen sartnameyi
yerine getirmek icin daha fazla
lretim asamasi gerektiren Urlinleri
de icerir.

3.10. URUNUN GERI
CEKILMESI

Potansiyel olarak uygunsuzluga
sahip veya tehlike arz edebilecek
driinlerin etkin bir sekilde geri
toplanmasini garanti eden
uygulama.

3.11. RISK

Muhtemel bir tehlikenin veya
siddetli sonucunun ortaya ¢ikma
olasiliginin fonksiyonu.

3.12. GUVENILIRLIK
Bir Grindn kabul edilemez zarar
riskinden ari olmasi durumu.

3.13. OZELLIK

Hijyen kurallari da dahil olmak
Uzere bir malzemenin, Grintn
veya hizmetin agik veya detayli
tanimlamasi

Gida ile Temas Eden Madde ve Malzeme Ureten Is Yerleri icin Hijyen Esaslari ve Iyi Uygulama Kilavuzu

3.14. UST YONETIM

Bir organizasyonu en Ust dizeyde
yoneten veya kontrol eden kisi
veya grup.

&
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Gida ve Hijyenin
Onemi

4. Gida ve Hijyenin Onemi

Gida hijyeni, hammaddenin, yarimamul ve mamul maddenin, depolama,
isleme, muhafaza ve satis asamalarinda fiziksel (cam, metal, ahsap, fare
pisligi, bocek vb), kimyasal (deterjan, hasere ilaglari vb) ve biyolojik

(mikroorganizma, parazit vb) tehlikelerle temas etmesinin engellenmesi

demektir.

Belirtilen tehlikelere maruz kalmis Tdm bunlanin saglanmasi gida ile
drlinler gida glvenilirligini ve temas eden ambalajlanin hijyeniyle
dolayisiyla insan sagligini tehlikeye de dogrudan alakalidir Temiz
dUstirr. Bunun yani sira triinlerin bir ambalaj, hijyenik kosullarda
kalite 6zellikleri de olumsuz dretilmis olan Urdndin hijyeninin
etkilenir, i§>/eri alani ve calisanlarin saglanmasi agisindan énemlidir.

temizligi ile calisanlarin sagligina
dikkat edilmemesi, alet ekipman
ve ylzey temizliginin yeterince
yapilmamasi gida hijyeninin
bozulmasina neden olur. Bu da
insan sagligini tehlikeye distrdigu
gibi ayni zamanda isyerinin
ekonomik kayba ugramasina da
sebep olur.

www.ambalaj.org.tr / 7
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5.Yonetimin Sorumlulugu

< Ust yénetim, giivenilir Griinler
Uretmek adina ydkimlaliklerini
yerine getirecegi, gelistirecegi ve
uygulayacagi bir hijyen yonetim
sistemine bagliligini ortaya koyan
hijyen politikasini tanimlar ve
politikanin Urtin glvenligi, yasallig,
mevzuata uygunluk ve Urln kalitesi
ile ilgili aktivitelere dahil olan tUm
calisanlarla iletisiminin yapilmasini
saglar.

< Politika, kurulusun givenli ve
tanimlanmis kalitede yasal Uriin
Uretme ile misterisine karsi
sorumlugunun gerekliliklerini
karsilama konusundaki
yukdmldluklerini karsilayacak
kurulus niyetini ifade etmelidir Bu
niyet beyanina sdrekli iyilestirme
sdrecine ait bir taahhit de dahil
edilmelidir

<& Kurulus, Standartlarin uygulanip
uygulanmadigini belirlemek

icin, tehlike analizi ve risk
degerlendirmesini Uretimden
tedarige kadar gecen bitin
asamalarda uygulamaktan

sorumludur.

< Ust yénetim, hijyen yénetim
sistemini uygulamak ve
sirdirmekten sorumlu yetkili bir
kisi ve vekilini tayin eder: Bu kisi
yonetim ekibinin icerisinde yer
alan ve standartlara uygunlugu
koordine etmekten sorumlu
olacak sekilde atanmis bir yetkin
yonetici ve vekili olmalidir.

< Belgelendirilmis uygulamalari
veya atiflan da iceren sistemin
kapsamini tanimlayan bir kullanim
kilavuzu kurulus tarafindan
olusturulur, giincelligi saglanir:
Kapsam, hijyen yonetim sisteminde
isaret edildigi gibi Urlinleri veya
Uriin kategorilerini, slrecleri ve
Uretim alanlarini belirler.

<& Kurulus, Grintin dretildigi,
satilacagl ve/veya bilindigi
durumlarda en son kullanilacag
tlkenin yasal mevzuatina (geri
dénlsim sonucu elde edilen
malzeme kullanimi ile ilgili
mevzuatlar da dahil olmak Uzere)
uygun olmasini saglayacaktir:

@
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<& Kurulus, hijyen ve geri toplama/
geri cagirma ile ilgili etkili planlama,
operasyon ve surec kontrolind
saglamak icin ihtiya¢ duyulan
belgeleri olusturur, etkinligini saglar.
< Kurulus, belli araliklarla

musteri gorisleri, denetim
sonuglarr ve takip faaliyetlerini
gbzden gecirir. Bu planlanmis
araliklarla ve en az yilda bir kere
olacak sekilde kurulus yonetim
gbzden gecirmesini yapmali ve
gereklilikler ile uyumlu kaynaklarin
uygunlugunu garanti etmelidir.

< Standardin bir dnceki
denetiminde belirlenen
uygunsuzluklanin etkin olarak
aksiyonunun alinmasini
saglayacaktir.

<& Yoénetimin gézden gegirme
toplantisi kayrtlar ve aksiyon
planlar dokimante edilecektir.

<& Hedeflerin ve strekli iyilestirme
hedeflerinin belirlenmesini
saglayacaktir.

<& Gozden gecirme prosesinde
mutabik kalinan kararlar ve

www.ambalaj.org.tr / 9
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aksiyonlarin uygun personelle
etkin iletisimi yapilacak ve
aksiyonlarin mutabik kalinan zaman
termini icerisinde uygulanmasi
saglanacaktir.

< Ust yénetim, sorumluluklarin

ve yetkilerin belirlenmis olmasini
saglamalidir Kurulus, kurulusun
yapisini gbsteren giincel bir
organizasyon semasina sahip
olacaktir. Bu belge ile ilgili
personelin gorevi, is taniminda
veya diger uygun belgelerde yer
alir

< Kilit personelin yoklugunda, bu
personele vekaletini saglayacak
dokiimante edilmis dizenlemeler
yurirlikte olmalidir Bu gereklilikler
dahilindeki hem kadrolu hem de
gecici personelleri saglamalidir.

< Ust yénetim, kurulus icinde
uygun iletisim stireclerinin olmasini
saglamalidir

< Kurulusun temizlik ve bakim icin
bir plani olmalidir:

5.1. iZLENEBILIRLIK

<& Kurulus tim hammaddelerin
tedarikciden tUm isleme asamalar
ve son UrtinUn dagrtiimasina kadar
veya tam tersi izlenebilmesi ve
takip edilebilmesi yetenegine sahip
bir sisteme sahip olacaktir.

< Surekli proseslerin kullanildig)
veya hammaddelerin dokme
silolarda oldugu durumlarda,
izlenebilirlik en iyi uygulama
hassasiyetine uygun olarak
saglanacaktir.

<& Musterinin izlenebilirlik amaciyla
bir Grlnl veya UrlinUn Uretim
parti numarasini tanimlayabilmesini
saglayacak uygun bir sistem
yUrdrllkte olacaktir.

< Sistem hammaddeden son
Urline ve tam tersi olarak
izlenebilirligin saglandigini garanti
altina almak icin test edilecektir. Bu
onceden saptanmis araliklarla, en
az yillik bazda, gerceklestirilecek ve
kayrtlan inceleme icin korunacaktir.
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5.2. iC DENETIMLER

<& Kurulus, hijyen yonetim
sisteminin etkili bir sekilde
uygulandig ve strdtrdldigind
degerlendirmek icin planlanmis
araliklarla i¢ denetim yapar.

Bu denetimler sistemlerin ve
prosedrlerin ylrirlikte oldugunu,
uygun oldugunu ve standartla
uyumlu oldugunu garantiye almak
icin denetleyecektir.

< ¢ denetimler planlanacak

ve bu denetimlerin kapsam ve
sikliklan faaliyetle ilgili risklere gore
belirlenecektir

<& Denetimler, standardin

tUm boyutlari yilda en az bir

kez denetlenecek sekilde
planlanacaktir.

< ¢ denetimler; tarafsizlig;
saglamak amaciyla denetlenen
bélimden bagimsiz ve uygun
sekilde egitim gormus yetkin
personel tarafindan yuritllecektir



& Eksiklikler ve uygunsuzluklarin
detaylar uygun idari personele
bildirilecek ve diuzeltici faaliyetler
uygun ve belirlenmis bir zaman
icerisinde uygulanacaktir.

<& Duzeltici faaliyetlerin
tamamlanmasi kayit altina alinacak
ve dogrulanacaktir,

20 ig denetim raporlar,
uygunsuzluk kadar uygunlugun
da net olarak tanimlanmasini

ve dogrulanmasini saglayacak
yeterlilikte detayli olacaktir

< Ust yénetim denetimlerin
sonucunu teftis ve gelistirme igin
kullanmalidir:

5.3. DOKUMANTASYON
VE KAYITLARIN
KONTROLU

<& Kurulusun Ust yonetimi, Griin
givenligi, yasallig ve kalitesinin
yonetimi agisindan kritik olan tim
dokUmante prosedrlerin ve kayrt
formlarinin ylrirlikte olmasini ve
etkin sekilde kontrol edilmesini
saglayacaktir.

< Kullanimda olan tim
dokUmanlar uygun bir sekilde
onaylanacak ve dokimanin
yurdrlkteki versiyonu kullanimda
olacaktir

<& Dokimanlar, anlasilabilir
sekilde okunakli, anlami acik, ve
ilgili personel tarafindan dogru
uygulamay saglayacak yeterlilikte
detayll olacaktir.

<& Dokimanlar ilgili personel
tarafindan her zaman erisilebilir
olacaktir

< Urlin glivenligi, yasallig ve
kalitesi acisindan kritik olan
dokUmanlarda yapilan tim
degisiklikler ve iyilestirmeler
onaylanacak, kayrt edilecek ve
eski doklmanlar uzaklastirilacak,
arsivlenecek ve yurirlikteki
versiyon ile degistirilecektir:

<& Hijyen yonetim sisteminin etkin
bir sekilde isledigine kanit olmasi
icin kayrtlart saklama sdresi Grlnln
ambalajin ve icerisine konulmasi
tasarlanan triintn kullanilabilir
omri ile ilgili olacak ve musteri

@
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gerekliliklerine uygun olacaktir
< Kayrtlar okunabilir; gercek,
uygun sekilde onaylanmis olacak
ve tanimlanmis uygun zaman
periyodu icin iyi durumda
korunacaktir:

<& Kayitlardaki degisiklikler
onaylanacak ve degisikligin
gerekgesi kaydedilecektir. Kurulus
Ust yonetimi, Griin glivenligi,
yasalligl ve kalitesi ile ilgili tim
kayrtlanin dizenlenmesi, gdzden
gecirilmesi, stirddrdlmesi,
saklanmasi ve gerektiginde
bulunmasi icin prosedrlerin
yUrittimesini saglayacaktir

5.4. MUSTERI
SIKAYETLERI

<& Tum sikayetler kayit edilecek,
incelenecek ve inceleme
sonuclarini dokiimante edecek bir
uygulama ile analiz edilecektir.

<& Sikayet bilgileri, belirlenmis
araliklarla trendleri tanimlamak icin
analiz edilecek ve strdtrilmekte
olan iyilestirmelerin uygulanmasi
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icin kullanilacaktir.

< Tanimlanan problemlerin
ciddiyetine ve sikligina uygun
olarak aksiyonlar uygun olarak
egitilmis personel tarafindan
hemen ve etkin olarak

uygulanacaktir

<& Kurulusun sikayetler ile ilgili
olarak bir uygulamasi olmalidir.

< Sikayetle ilgili eylemler sikayetin
sikig ve ciddiyeti ile orantili
olmalidir.

5.5. UYGUN OLMAYAN
URUN

< Spesifikasyon disi veya uygun
olmayan malzemenin kontrold icin
net prosedurler ylrlrllkte olacak
ve tUm yetkili personel tarafindan
anlasiimis olacaktir:

< Bu proseduirlere malzemelerin
son dagitim karari veriimeden
once etkin olarak etiketlenmesi
ve karantinaya alinmasi da dahil
olacaktir.

< Uygun olmayan malzemeler
gbzden gecirilecek ve malzemenin

red edilmesi, sartli kabul edilmesi
ve geri isleme veya alternatif bir
kullanim icin bir karar alinacaktir.
Karar ve nedenleri dokiimante
edilecektir.

<& Uygunsuzlugun tekrar
olusmasindan kacinmak icin
duzeltici faaliyetler uygulanacaktr:
Alinan aksiyonlar dokimante
edilecektir.

5.6. GERi TOPLAMA /
GERi CAGIRMA

<& Kurulus, Griintin kalitesi, hijyeni
ve vasalligl ile ilgili tim potansiyel
risklerin kontrol edilmesini
saglamak amaciyla vakalarin etkin
olarak yonetildigi yurirlikte olan
bir plan ve sisteme sahip olacaktir
<& Kurulus Griin riskine bagli
olarak, bir vakanin etkin olarak
yonetilmesi, glvenligi veya kalitesi
etkilenmis olan UrdnUn serbest
birakilmasini engellemek igin
gerekli olan aktiviteyi saptayacaktir
< Bir Urlin geri toplama/geri
cagirma prosedirt dokimante
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edilecek, uygulanabilir olacak

ve dizenli olarak gézden
gecirilecektir.

< Urlin geri toplama/geri cagirma
prosedird minimum olarak
asagidakileri icerecektir:

.

il

Potansiyel geri toplamalgeri
cagirma vakalarni degerlendirme
islemlerine dahil olacak kilit
personelin net belirlenmis
sorumluluklari ile birlikte
tanimlanmasi,

M(sterilerin ve gerektigi
durumlarda yasal otoritelerin
belirli bir zaman sininnda
bilgilendirilmesi metodunu da
kapsayan bir iletisim plan,
Diizeltici faaliyet ve isin
kurtanimasi,

Gerektigi takdirde uygun
iyilestirmelerin uygulanmasi

icin geri toplamalarin veya geri
cagirmalann gézden gecirilmesi.

< Urlin geri toplama/geri
cagirma, en azindan yilda bir
kez test edilecek ve proseduriin
degerlendirilmesi ve



iyilestirmelerin uygulanmasi icin
kullanilacaktir.

< Urlin geri cagirma prosed(irii
herhangi bir zamanda uygulanabilir
sekilde olacak ve tedarik zinciri,
geri iadeler, lojistikten geri almalar,
geri alinan Urtinin depolanmasi
ve imhasinin bildirilmesini dikkate
alacaktir

<& Atanmis bir yonetici, vakalarin
gbzden gecirilmesini temel alan
Onleyici faaliyetlerin uygulandigini
garantiye almak ve gerekli
iyilestirmelerin uygulanmasi icin
sorumlu olacaktir:

5.7. DUZELTICI VE
ONLEYICi FAALIYETLER
<& Kurulus uygunsuzluklar

ve olaylar ile basa ¢ikacak
uygulamalara sahip olmali ve
bunlar ortadan kaldirmak icin
mudahale etmelidir Bu midahale
uygunsuzluklanin ve olaylarin
nedenlerini ortadan kaldirmak ve
tekrar olusumunu engellemek igin
yapiimalidir:

<& Kurulusun, personel igin

olay aninda nasil davraniimasi
gerektigini belirten bir prosediri
olmalidir.

<& Uygunsuzluklarin ve olaylarin
yapisi ve sonrasinda yapilan
eylemler kayit altina alinmalidir.
Bu sekilde uygulanan duzeltici
faaliyetin etkinligi dogrulanr.

< Teslimattan sonra veya
kullanima baslandiginda uygunsuz
bir Urlin tespit edildiginde, kurulus
ilgili tim Urlnleri icin gerekli
onlemleri almalidir

<& Musteri uygunsuzlugun yapisi
hakkinda bilgilendirilmelidir.

@
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6. Tehlike Analizi

ve Risk Degerlendirme

Tehlike analizi ve risk
degerlendirmesi Grindn
Uretiminden tedarigine kadar her
asamasinda uygulanmalidir,

Tehlike analizi ve risk
degerlendirmesi yapacak her kisi
egitimli ve tecribeli olmalidir:

Tehlike analizi ve risk
degerlendirmesi Grindn kullanim
amacina uygun olmalidir.

Tehlike analizi ve risk
degerlendirmesine bagli
olarak, Uretim strecinin farkli
basamaklarinda farkli kontrol
diizeyleri ve yontemler
kurulabilir Tehlike analizi ve risk
degerlendirmesi asagidaki adimlan
icerir:

[, Birstrec akis planinin
olusturulmasi,

2. Uretim streclerindeki
butln tehlikelerin belirlenip

kaydedilmesi,

Her bir tehlikenin ortaya cikis
ihtimali ve sonucun siddeti goz
onidne alinarak kabul edilemez
risk seviyesinin belirlenmesi,
Risk kabul edilemez seviyeye
ulastiginda stirec gelistiriimeli
veya strec noktasi izlenmel,
Yazili uygulamalarda
tanimlanmis tehlikeleri
yonetmek igin uygun kontrol
ve Olciimlerin belirtiimesi,

Bu maddeden (Madde

6'dan) madde 8'e kadar olan
alt maddelerin hangilerinin
uygulama disi olduguna tehlike
analizi ve degerlendirme
sUreci baz alinarak karar
verilmesi ve c¢ikanima
nedenlerinin belgelenmesi,
Kontrol énlemleri ve tehlike
analizinde belirlenen usul ve

/74

risk degerlendirme sureci
dizenli olarak gézden gegirilin
dogrulanir ve onaylanir,

8. Tehlike analizi ve risk
degerlendirme slrecinin
gbzden gecirilmesi en az yilda
bir kez veya her bir siirec
degisikliginde yapilir

www.ambalaj.org.tr
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7. Temel Hijyen Kurallar

7.1. YERLESIM VE BiNA
TASARIMI

< Yapi ve plan yeterli dizeyde
bakim ve temizlige olanak
saglamalidir.

< Uretim ve depolama
alanlarindaki dretim ekipman veya
malzemeleri ile duvarlar arasinda,
temizlik ve denetim icin yeterli
mesafe olmalidir.

<& Haserelerin erisimine kars! etkin
koruma olmalidir.

<& Atiklanin duzenli bertarafi

icin uygun ve temizlenebilir
konteynerler kullaniimalidir.

<& Duvar ylzeyleri, bolmeler ve
katlar uygun temizlige olanak
saglamalidir

<& Toz birikimini en aza indirmek
ve muhtemel nem yogusmasinin
Uriine bulasmaya neden olma
ihtimalini en aza indirmek icin
tavanlar ve tavan armaturleri
temizlige olanak saglar sekilde
olmalidir

<& Cam, esik ve kapilar temizlenir

olmalidir.
< Merdiven, basamak ve

platformlar gibi diger yapilar
temizlenebilir olmalidir

<& Yeterli aydinlatma her alanda
saglanmalidir,

<& Zorunlu oldugunda, gelen
malzemelerin, yart mamul Grindn,
tamamlanmis Grintn ve temizlik
maddeleri gibi diger malzemelerin
bulagsmasini dnlemek icin ayn
depolama alanlari olmalidir

< Uretim ve depolama alanlarinda

@
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acllmasi gereken camlara
haserelerin girisine engel olmasi
icin tel koruma takilmalidir.

<& Tesisler bakima uygun olmalidir.
< Icilebilir ve icilemez su
kaynaklarinin arasinda birlesme
veya capraz bulasma riski
olmamalidir Temizlik ekipmani,
mutfak esyalari ve is araclar icin
ozel depolama alanlan olmalidir,
<& Giyinme, el yikama ve kurutma
ile ilgili yeterli tesisler mevcut
olmalidir

<& El yikama yeterli yonlendirici
isaretler kullanilarak tesvik
edilmelidir.

<& Yeterli tuvalet saglanmalidir

<& Tuvaletler Uretim ve depolama
alanlarina dogrudan acilmamall

ve uygun olarak aydinlatiimis ve
havalandirlmis olmalidir,

<& Tuvaletler el yikama dizenekleri
ile donatilmali ve kokusuz sivi
sabun ve tek kullanimlik havlular
bulunmalidir.

<& Cop kovalan astarli ve kapakli
olarak saglanmalidir. El yikama veya

www.ambalaj.org.tr
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dezenfekte dizenekleri sosyal
alanlara yakin olmalidir

< Yeme ve icme icin 6zel alanlar
saglanmalidir,

<& BUtun yiyecek ve iceceklerin
depolanmasi icin uygun bir yer
saglanmalidir,

<& Tesislerde is giysilerinin ve kisisel
esyalann saklanacagi bir yer Uretim
veya depolama alanlarina yakin
olacak sekilde saglanmalidir

< Asin nem ve kokuyu énlemek
icin yeterli miktarda dogal veya
mekanik havalandirma buttin
Uretim ve depolama alanlarinda
saglanmalidir,

<& Mekanik havalandirma sistemleri
etkili temizlemeye olanak saglar
sekilde tasarlanmalidir:

< Hammadde ve yardimci Grlnler
icin kullanilan konteynerler bagka
amaclar icin kullaniimamalidir;
Baska amaclar icin kullanilan
konteynerler uygun sekilde
etiketlenmelidir.

7.1.1. GENEL KURALLAR

<& Tesisler dogal yapiya uygun ve
gida ile temas eden madde ve
malzeme Uretim operasyonlar
dikkate alinarak dizayn edilmeli
ve bakimlaninin yapiimasina dikkat
edilmelidir.

< Bulasmanin potansiyel kaynaklari
ve gida glvenilirligi tehlikeleri

ile iliskili operasyonlara dikkat
edilmelidir.

< Binalar uzun 6murld ve dayanikli
olmali, ambalaj malzemeleri icin
gida glvenilirligi tehlike risklerini
icermemelidir. C)megin catilar
kendi drenaj borularina sahip
olmali ve sizdirmaz olmalidir:

<& Tesisin tUm sinirlan agikca
belirlenmis olmali ve bu sinirlar
icinde bulasmalar énlenmelidir.

< Yabani ot ve ¢cimenler binaya
yakin olmamalidir.

7.1.2. HinENiK TASARIM
(TRAFiK)

< Yaya yolu, hammadde, yari
mamul Uriin ve son Urinlerin
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nakliye esnasinda bulasmadan
kacinilmasi icin uygun sekilde
korunmalidir.

& Tesisler, transfer edilecek
hammaddelerin, yart mamul
Urlinlerin veya son drdnlerin
sevkiyat ya da kabul esnasinda
yabanci madde ve pest/hasere
bulasmasina karsi koruyacak
sekilde dizayn edilmelidir.

& Prosedurler, Griine bulasma
riskini kontrol edecek sekilde
yUrdrllkte ve ilgili tim yasal
mevzuata uygun olacaktir,

<& Proses akisl, girdiden sevke
kadar UrUnUn zarar gbrmesini veya
bulasma riskini en aza indirecek
sekilde dizenlenmelidir,

<& Tesisler, tum operasyonlann
givenli ve hijyenik kosullarda
uygun olarak yUritdlmesini
saglamak icin yeterli calisma
alanina ve depolama kapasitesine
imkan taniyacaktir: imalati
bitirilmemis yari mamuller net
olarak tanimlanacak ve uygun
sekilde korunacaktir:



& Se¢me ve Urlnln direkt
muameleye tabi tutuldugu

diger faaliyetler en az Uretim
alanlanindaki standartlara sahip
alanlarda gerceklestirilecektir.

<& Dis ambalajin uzaklastinimasi
gibi bulasma riski olusturan
aktiviteler fiziksel olarak ayrilmig
belirlenmis alanlarda yuritdlecektir

7.1.3. ZEMIN DUVAR VE
TAVANLAR

< Duvarlar, zeminler, tavanlar
ve boru hatlan iyi kosullarda

muhafaza edilecek ve temizlige
olanak saglayacak, kolay
temizlenebili, dezenfekte edilebilir
ve tamir edilebilir malzemelerden
olusmalidir;

<& Asma tavanlarin bulundugu
yerlerde, bunlar temizlik ve
inceleme icin erisilebilir olmalidir,
Uretim ve depolama alanlarindaki
Uretim ekipman veya malzemeleri
ile duvarlar arasinda temizlik

ve denetim icin yeterli mesafe
olmalidir

<& Toz birikimini en aza indirmek
ve muhtemel nem yogusmasinin
Uriine bulasmaya neden olma
ihtimalini en aza indirmek icin
tavanlar ve tavan armaturleri
temizlige olanak saglar sekilde
olmalidir

<& Duvar ylzeyleri, bolmeler ve
katlar uygun temizlige olanak
saglamalidir

< Duvarlar, tavan, cati
dizaynlarinda kir birikimini
engelleyecek, buharlasma ve kif
olusumunu azaltacak, temizlenebilir

malzemeler kullanilmalidir.

< Duvarlarda ve yer ylizeylerinde
delik bulunmayacak, yerler
sizdirmaz malzemelerden
yapilacaktir

<& Zemin su birikimini dnleyecek
sekilde egimli, su gegirmez ve
asinmaya karsi dayanikli olmali,
kaymayi onleyici malzeme ile
yapilandinimalidir:

7.1.4. KAPI VE PENCERELER

<& Cam, esik ve kapilar korunmus
ve temizlenebilir olmalidir Diizgiin
sekilde oturtulmus olmalidir

<& Merdiven, basamak ve
platformlar gibi diger yapilar
temizlenebilir olmalidir

<& Pencereler ve kapilardan
sicaklik kontroll saglayacak sekilde
onlemler alinmalidir,

< Uriin acisindan risk oldugunda,
havalandirma amaciyla agiimak
Uzere tasarlanan pencere ve

cati menfezlerine hasere girisini
onlemek igin uygun sekilde tel
takilacaktir Urtin icin bir
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risk olusturdugu yerlerde, cam
ve pencereler kinlmaya karsl
korunacaktir veya korumali
olacaktir.

<& TUm dis kapilar iyi durumda
olmali ve kullaniimadig zaman
kapali tutulmalidir

<& Cam, kinlgan plastik ve
seramiklerin kullaniimasi zorunlu
ise bunlarin yerleri belirlenmis ve
tanimli olmalidir

7.1.5. TEMIZLIKTE KULLANILAN
LAVABOLAR

<& Temizlikle personel alanlarindaki
bulasma riski azaltilmalidir:

< Tum el yikama Uniteleri,

duslar ve soyunma odalar uygun
sanitasyon sartlarinda bulunmalidir
Pest/hasere ya da kiif bu alanlarda
olmamalidir,

<& Soyunma odalarindaki lavabo
ve dus alanlarinda yiyecek, icecek
bulunmamali ve yikanmamalidir:

<& El'yikama lavabolari tim
dinlenme alanlar, cay odalari ve
yemekhane bolimlerinde de

bulunmalidir.

<& Yonetim, personel soyunma
odalarini tanimlanmis belli
periyotlarda denetlemelidir:

& Personel, el ylkama Unitelerini
ve dezenfeksiyon ekipmanlarini
kullanarak el ile bulasma riskini
ortadan kaldirmalidir.

<& Uygun ve islevsel el yikama
Uniteleri fabrikalanin dretim alanlan
ve diger hijyenik alan girislerinde
bulunmalidir.

<& Yikama alanlarinin yaninda tek
kullanimlik havlular bulunmalidir
<& Bu el yikama Uniteleri Uretim
alanina giriste ve diger tim
alanlardan gérlndr isaretlerle
isaretlenmeli ve yikama Uniteleri el
ylkamaya uygun dizaynda olmalidir
Bu alanlarda baska malzemeler
yikanmamalidir (temizlik
ekipmanlari vb.). Mimkinse el
degmeden acilip kapanan israfida
engelleyici otomatik Uniteler
kullaniimalidir:

<& Dezenfektan kullanim oranlar
belirlenmeli ve acil durumlar
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icin glivenlik bilgi formlari kolay
ulasilabilir olmalidir.

< Bu alanlarin hijyeninden
sorumlu bir kisi denetimleri
yapmali ve belli periyotlarda
temizlik gerceklestiriimelidir.

7.1.6. ALET VE EKiPMAN

< Uriin ile temas eden
ekipmanlarin bitln pargalari
yeterli bir sekilde muhafaza edilir
ve temizlenir olmalidir,

< Bu aletler kolay temizlenebilir
malzemelerden dizayn
edilebilmelidir.

<& Hammaddeler, triin dolum
prosesleri, konveydrler ve
paketleme malzemeleri
temizlenebilir, kontrol edilebilir ve
korunmali olmalidir.

<& TUm ekipmanlar (demirbas,
kanal, borular vb.) paslanmaz boya
ile boyali olmali yada Uzerlerinde
pas bulunmamalidir

<& Palet, forklift, el arabasi ve
tastyici diger araclardan Urilinlere
gecebilecek bulasmayi onleyecek



onlemler alinmalidir (tasima
ekipmanlari bulasma kaynag
olmamalidir).

< Bu araglar bakim planina ve
temizlik kontrol programlarina
eklenmelidir.

<& Ekipmanlar, etrafindaki alanin
yeterli bir sekilde temizlenmesine
olanak verecek sekilde monte
edilmelidir.

<& Ekipmanlar triine bulasmayi
engellemek i¢in amacina uygun bir
malzemeden yapiimalidir.

<& Bu ekipmanlarin Griin temas
ylizeyleri korozyonsuz, dayanikli

ve toksik olmayan malzemelerden
olmalidir. Urin yiizeyleri ile
baglantili yerler pirizstiz olmalidir.
<& Armatir, boru tesisati ve
kanallar; Grdntin bulasmasina sebep
olabilecek yogusmaya veya sizintiya
neden olmamalidir.

<& Tamir ve tadiller gecici veya
uzun streli olmamali ve etkili
onlemler uygulanmalidir.

< Ogttlciler, kesici disliler vb.
ekipmanlar yerden yuksekte olmali,

stprintdilerden korunmalidir
Konveyorlerin Gst kisimlary
korunmalr olmalidir Hammadde
bitmis Urln yari mamul alanlarinda
tahta bulunmamalidir:

<& Ekipmanlanin tzerindeki uyarilar
temizlenebilir ve glivenli olacaktir.

7.1.7. AYDINLATMA

< Yeterli aydinlatma her alanda
saglanmalidin TUm alanlar uygun
istiklandirma malzemeleri ile
istklandirilmis olmalidir:

<& Camlar, aynalar, ampuller ve
benzeri cam Urlnler Uretim
alanindan uzak olmali ya da
korunaklr olmalidir

<& Cam, kinlgan plastik ve
seramiklerin kullaniimasi zorunlu
ise bunlanin yerleri belirlenmis ve
tanimli olmalidir

< Guvenli bir calisma ortami ve
etkin bir temizlik icin uygun ve
yeterli aydinlatma saglanacaktir:
<& Yanmayan lambalar (sinek
tutucu cihazlara ait lambalar dahil)
hemen yenilenmelidir.
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7.1.8. HAVALANDIRMA

< Havalandirma Unitelerine

ait fittreler temiz olmali ve kuf
barindirmamalidir.

< Fanlar, filtreler, kabinler ve
basin¢ odalan etkin bir bakim
plani ile kontrol edilerek kif ve
bakteri Uremeleri, bocek ve hasere
aktiviteleri ve yabanci madde
birikimleri dnlenmelidir: Bu fanlar
ve Uniteler direkt Grlin Uzerine
hava vermeyecek sekilde uygun
yerlere yerlestiriimelidir.

<& Camlar ve kapilar agik
oldugunda pest/hasere girisi
engellenecek sekilde hava
perdeleri vb. olmalidir

< Havalandirma sistemleri son
Urdn, yart mamul Grin, Griin
ylzeyleri, ambalaj malzemeleri
veya hammaddelerde bulasmaya
sebep olmamalidir

< Filtreler 50 mikron veya daha
buyUk partiktlleri tutabilmelidir.
< Asirt nem ve kokuyu 6nlemek
icin yeterli miktarda dogal veya
mekanik havalandirma bittn
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Uretim ve depolama alanlarinda
saglanmalidir,
<& Mekanik havalandirma sistemleri

etkili temizlemeye olanak saglar
sekilde tasarlanmalidir:
< Kirli alandan temiz alana hava
akimri engellenmelidir.

7.1.9. SU VE BUHAR

< Su glivenli ve icilebilir su
kaynaklarindan saglanmalidir:

< Duzenli araliklarla alinan su
ornekleri yasal mevzuata gore
analiz ettirilerek sonuglar kayit
altina alinmalidir.

<& Herhangi bir olumsuz durum
tespitine karsi acil durumda
yapilacaklar belirli olmali ve gerekli
tedbirler derhal alinmalidir:

< Su ve su buhar Urliinle temas
ettiginde bir bulasmaya sebep
olmamalidir,

< Su pompalari ve ekipmanlari
bakim planinda kayitl olmali ve
diizenli olarak kontrol listeleri ile
kontrol edilmelidir.

< Desarj sisteminin Uriin, yar

mamul, paketleme driinleri gibi
alanlarda bulasma riski olmamalidir:
< Su yada buhar Urin ile direk
temas edecekse kullanilacak

suya kimyasal dizenleyiciler
eklenmelidir. Kullanilan kimyasallar
ve yapilan testlerin sonuglan kayit
altinda olmalidir

< Urlin proseslerinde veya
ekipman temizliginde kullanilan
tdm sular icilebilir olacak veya
bulasmayi engellemek icin uygun
tedbirler alinmis olacaktir:

< Risk degerlendirmesine bagli
olarak, bir katki maddesi veya
icerik olmayan ancak ambalajla
dogrudan temas halinde olan
suyun, buharin, buzun, havanin,
basingli havanin veya diger gazlarin
mikrobiyolojik ve kimyasal kalitesi
diizenli olarak izlenecektir. Urin
glvenligi veya kalitesi agisindan
risk olusturmayacak ve tdm ilgili
mevzuata uyacaktir

< Duvarlar, tavanlar ve borularda
yogusmaya karsi onlem alinmali ve
buna gére dizayn edilmelidir. Bu
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yogusma Uriin bulasmasina etki
etmemelidir.

7.1.10. ATIK SU KANALLARI VE
KANALIZASYON SISTEMI

<& Atk su kanallan ve kanalizasyon
sistemlerinin yerlerinin
belirlenmesi, atiklarin toplanmasi
ve uzaklastinlmasi, kirlenmeleri ve
bulagmalar dnleyecek sekilde ve
konumda olmalidir:

<& Gida ile temas eden madde

ve malzemelere bulasmayi
onlemeye yodnelik tedbirlerin
etkinligi periyodik olarak gézden
geciriimelidir.

<& Atiklar, Uretim ve depolama
alanlarindan uzak tutulmalidir

< Uretim digi atiklar icin ¢op
kovalan ve konteynerler uygun bir
sekilde tanimlanmali, etiketlenmeli
ve dizenli olarak bosaltiimalidir

& Konteynerler kapakli olmali ve
kapaklar kapali tutulmalidir

< Atiklarin dis sahada
depolanmasi tanimlanmis alanlarda
olacaktir



<& Dis alandaki islak ve kuru ¢copler

ile kiigik konteynerler diger
konteynerlere yUklenerek Uretim
alanindan uzaklastinlmalidir,

<& Bu konteynerler en aza
indirilmeli ve sizinti yapmayacak
ve geri donlsim yapilabilecek
sekilde alanlara bolinmeli ve
temizlenmelidir:

& Cop konteynerleri ve kigtk
konteynerler kapali olmali,
cevresine beton dokilerek ya da
izole edilerek bu alanlarda pest/
hasere, olusumu ve bunlarin
siginabilecegi alanlar en aza
indirmelidir.

<& Atk su kanallan (drenajlar)
zararli hasere girisini, koku ¢ikisini
ve atik sivilarin geri basmalarini
Onleyecek sekilde olmalidir

7.1.11. DEPOLAR

<& Hammaddeler, yari mamul
Urdnler ve son drdn ambalajlari
temiz, kuru, iyi havalandinlan ve
yogunlasma olmayan alanlarda
depolanmali ve toz, duman, koku
ya da diger bulasmaya neden
olacak kaynaklardan korunmalidir.
< Duvarlar, zeminler; tavanlar

ve boru hatlan iyi kosullarda
muhafaza edilecek ve temizlige
olanak saglayacaktir

<& Gida ile temas eden madde
ve malzemelere bulasmayi
onlemeye yonelik tedbirlerin
etkinligi periyodik olarak gézden
geciriimelidir.

<& Depolama sicakligl, nem ve
diger cevresel faktorler, gida ile

temas eden madde ve malzemeler

icin uygun depolama kosullarini
saglamalidir

& Atiklar ve kimyasallar (temizlikte
kullanilan Urlnler, yaglar ve
pestisitler) ayr ayr alanlarda
depolanmalidir Herhangi bir
uygunsuzluk nedeniyle ayriimis
olan gida ile temas eden madde

ve malzemeler tanimlanmali ve
uygunsuzluklar dizenlenmelidir.
< Kullanilan stok rotasyon
sistemlerinde mdisteri taleplerinin
karsilanmasi, gida gtvenilirligi

ve yasal gereklilikler dikkate
alinmalidir.

< Stok alani dogru sira ve raf
omriine gore ayrilmalidir Depoda
ilk giren ilk cikar prensibi (FIFO)
uygulanmalidir

< Depolama alanlarindaki
malzemeler ile duvarlar arasinda
temizlik ve denetim icin yeterli
mesafe olmalidir.

< Depolar, tim operasyonlarin
givenli ve hijyenik kosullarda
uygun olarak ydrittlmesini
saglamak icin yeterli calisma
alanina ve depolama kapasitesine
imkan taniyacaktir
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7.2. TEMIZLIK VE
DEZENFEKSIYON

i, 7

il & "

< Uygun hijyen standartlarinin
korunmasini ve Uriine bulasma
riskini en aza indirmeyi saglayacak
temizlik sistemleri yUrrltkte
olmalidir.

<& Temizleme belirlenmis planlara
uygun olarak yapilmalidir:

<& Temizleme islemleri ve yardimci
faaliyetler etkili bir sekilde dizenli
olarak yapilmalidir

< Ogzel alanda uygulanan hijyen
gerekliliklerine uyulmalidir,

< Temizleme islemleri icin
kullanilan ekipmanlar kullanimdan
sonra kaldinlmalr ve uygun
depolama alaninda muhafaza

edilmelidir.

& Aletlerin temizlenmesi, Urtine
veya ambalajina temas edecek
herhangi bir parcada bulasmaya
neden olmamalidir

<& Temizlik faaliyetlerinin dis
kaynakli oldugu durumlarda,
gorevlendiriimis sirket yetkin
olmalidir ve belgelenmis
uygulamalan ydritmelidir.

<& Tuvaletlerin temizliginde
kullanilan malzemeler ve
ekipmanlar baska yerlerde
kullanilanlardan fiziksel olarak
aynlacaktir

7.3. PERSONEL Hi)JYENI
E
I

Kurulusun kisisel hijyen standardi,

dokiimante edilecek ve Uretim
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tesisini ziyaret edenler de dahil
olmak Uzere tim personel
tarafindan uygulanacaktir.

7.3.1. GENEL KURALLAR

< Yetkisi olmayan kisilerin girisi
engellenmelidir

< Uretim ve depolama alanlarina
girebilecek tim ic ve dis personel
gerekli oldugu zaman ellerini
dezenfekte etmelidir.

<& Kurulus ziyaretgiler icin hijyen
kurallan koymali ve uygulamalidir:
<& Gerekli oldugunda koruyucu
kiyafetler giyilmelidir.

7.3.2. HIJYEN EGITiMi

<& Kurulus kendi personeli, gecici
ve dis kaynakli personelin yaptiklan
isin gerektirdigi gida hijyeni ve
yasal mevzuat konularinda kontrol
edilmelerini ve bilgilendiriimelerini
ve/veya egitilmelerini saglamalidir.
< Tehlike analizi ve risk
degerlendirme ile ilgili prosedirin
gelistirilmesi ve strdirilmesinden
veya iyi uygulama kilavuzlarinin



uygulanmasindan sorumlu olan
personelin, bu konuda yeterli
egitimi almalan saglanir.

< Bilgileri glincelleyici egitimler
belirli bir program dahilinde
dizenlenmeli ve belgelenmelidir:
<& Egitim ve egitimin etkinligi
izlenmeli, degerlendirilmeli ve
kaydedilmelidir.

<& Gegici personel de dahil
olmak Uzere tUm personel ise
baslamadan 6nce uygun bir
sekilde egitilecek, calisma donemi
siresince yonlendirilecektir.

Ise giris egitimi kurulus hijyen
kurallarini icerecektir.

<& Kurulus personelin yetkinliklerini
duzenli olarak gézden gegirecek
ve uygun oldugu takdirde ilgili
egitimi saglayacaktir Bu egitimler
olusturulan kritik proses
asamalarina spesifik olanlar da
dahil olmak tzere tim ambalaj
kalite glivencesini, muhtemel
bulasmalari ve giivenlik tehlikelerini
kapsayacaktir

<& Egitim kayitlan meveut ve son

zamanlardaki ttim kilit personel
icin saklanacaktir. Kurulus,
egitimlerin etkin oldugunu ve
duzenli olarak gdzden gegirildigini
gosterebilmek igin egitim
prosedurlerini ve kaytlarini
dokiimante edecektir.

& ls kiyafetlerinin kisisel yikamaya
izin verilmesi durumunda,
kullanilacak yikama islemine ait
olarak calisanlar yazili talimatlar
alacaklar ve bu talimatlar ise giris
egitimlerin veya diger kurum ici
egitim programlarinda calisanlara
anlatilacaktir.

<& Yetkili personel tesislerinde
uygulanan hijyen kurallari hakkinda
ziyaretcileri bilgilendirmeli ve
Uretim ve depolama alanlarinda
onlara eslik etmelidir.

<& TUm personelin yilda en az bir
kez egitim almasi saglanir.

7.3.3. TUVALET, BANYO VE
LAVABOLAR

<& Tuvaletler, yeterli sayida olmali,
depolama isleme ve Uretim
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alanlarina dogrudan acilmayacak
ve yeterli fiziksel ayrimi saglanacak,
uygun olarak aydinlatilmis ve
havalandirilmis olmalidir,

<& Tuvaletlerde asagidakileri iceren
el ylkama Uniteleri saglanacaktir:

* Yeterli miktarda ilik su,

* Kokusuz sivi sabun,

e Tek kullanimlik havlular,

* Kullanim igin uygun talimatlar
(resimli ve kolay anlasilir talimatlar).
<& Tuvaletlerin temizliginde
kullanilan malzemeler ve
ekipmanlar baska yerlerde
kullanilanlardan fiziksel olarak
ayrilacaktir

<& TUm personel, ziyaretgiler ve
taseronlar tuvaleti kullandiktan,
yemek yedikten, sigara ictikten
veya icecek tUkettikten sonra

ve gerektigi her zaman ellerini
yikayacaklardir.

<& Giyinme, el yikama ve kurutma
ile ilgili yeterli tesisler mevcut
olmalidir

<& El yikama ve dezenfeksiyon
yeterli yonlendirici isaretler
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kullanilarak tesvik edilmelidir.

<& Tuvaletler el yikama dizenekleri
ile donatilmali ve kokusuz sivi
sabun ve tek kullanimlik havlular
bulunmalidir

<& Cop kovalari astarli ve kapakli
olarak saglanmalidir:

<& El'yikama veya dezenfekte
duzenekleri sosyal alanlara yakin
olmalidir

< Alanlarin temizligi kontrol
listeleri ile kontrol edilmeli
kontrollere ait bir sorumlu atanmis
olmalidir

7.3.4. SOYUNMA ODALARI VE
DOLAPLARI

< Hammadde isleme, hazirlama,
paketleme ve depolama

alanlarinda calisan tim personele
dolaplar saglanacaktir

<& Dolaplar ttim makul kisisel
esyalanin konulabilmesi icin
yeterli bUyUklUkte olacaktir. Sirket
tarafindan verilen is kiyafetleri

ile kisisel kiyafetler ayni dolapta
bulunmayacak veya ayni dolap
icerisinde etkin fiziksel ayrm
saglanacaktir.

& Yemek yemeye, icecek
tiketmeye ve sigara icmeye
soyunma dolaplarinin oldugu
yerlerde ve soyunma odalarinda
izin verimeyecektir.

<& Dolaplar temiz tutulmalidir

<& Dolaplarin Ustline veya yere
hicbir sey konulmamalidir:

<& Soyunma odalarina disaridan
girilmek istendiginde, Uretim

ve depolama alanlarindan
gecilmeyecek sekilde ulasilabilir
olmalidir

<& Dolaplarin kapaklan kilitlenebilir
olmali, bu alanlar dizenli ve temiz
tutulmalidir.
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7.4. ISLETME HIi)YENI

7.4.1. GENEL KURALLAR

<& Firmanin sorumlulugu aftindaki
tdm harici alanlar ve milke yakin
alanlar dizenli ve iyi durumda
olmalidir

< Potansiyel bulasma kaynaklar en
aza indirilmelidir.

< Uretim ve depolama icin
kullanilan binalarin dis duvarlari
boyunca temiz ve engelsiz bir alan
saglanmalidir,

<& Yaya yolu, hammadde, yani
mamul Urdn ve son Urdnlerin
nakliye esnasinda bulasmasindan
kacinilmasi icin uygun sekilde
korunmalidir.

<& TUm yardimai cihaz ve
ekipmanlarin disariya acilan
kisimlart uygun olarak korunmalidir:
<& Disanida depolandiginda,
hammadde, yar mamul UGrin ve
son Urtnlerin tamami bulasmadan
korunmalidir.

& Haserelerin erisimini dnlemek
icin uygun drenaj sistemleri insa



edilmelidir.

<& Kurulus yetkili olmayan erisimi
engellemek icin tedbir almalidir
& Tesisler bakima uygun olmalidir.
< Icilebilir ve icilemez su
kaynaklarinin arasinda birlesme
veya capraz bulasma riski
olmamalidir,

<& Temizlik ekipmani, mutfak
esyalari ve is araclan icin 6zel
depolama alanlari olmalidir
Giyinme, el yikama ve kurutma
ile ilgili yeterli tesisler mevcut
olmalidir

<& El yikama yeterli yonlendirici
isaretler kullanilarak tesvik
edilmelidir.

< Yeterli tuvalet saglanmalidir:

<& Tuvaletler Uretim ve depolama
alanlarina dogrudan acilimamali
ve uygun olarak aydinlatilmis ve
havalandiriimis olmalidir,

<& Tuvaletler el yikama dizenekleri
ile donatilmali ve kokusuz sivi
sabun ve tek kullanimlik havlular
bulunmalidir.

& Cop kovalari astarli ve kapakli

olarak saglanmalidir: El yikama veya
dezenfekte dizenekleri sosyal
alanlara yakin olmalidir

<& Yeme ve igme (sudan farkli
icecekler) icin &zel alanlar
saglanmalidir,

<& Butln yiyecek ve iceceklerin
depolanmasi icin uygun bir yer
saglanmalidir,

< Tesislerde is giysilerinin ve kisisel
esyalanin saklanacagi bir yer Uretim
veya depolama alanlarina yakin
olacak sekilde saglanmalidir

<& Asin nem ve kokuyu énlemek
icin yeterli miktarda dogal

veya mekanik havalandirma

butln Uretim ve depolama
alanlarinda saglanmalidir. Mekanik
havalandirma sistemleri etkili
temizlemeye olanak saglar sekilde
tasarlanmalidir:

<& Hammadde ve yardimci Uriinler
icin kullanilan konteynerler baska
amaclar icin kullaniimamalidir;

<& Baska amaclar icin kullanilan
konteynerler uygun sekilde
etiketlenmelidir:

@
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7.4.2. ISLETME TEMIZLIGi

<& Temizleme belirlenmis planlara
uygun olarak yapilmalidir:

<& Temizleme islemleri ve yardimci
faaliyetler etkili bir sekilde dizenli
olarak yapilmalidir. Ozel alanda
uygulanan hijyen gerekliliklerine
uyulmalidir

< Temizleme islemleri icin
kullanilan ekipmanlar kullanimdan
sonra kaldinlmalr ve uygun
depolama alaninda muhafaza
edilmelidir.

<& Aletlerin temizlenmesi, Uriine
veya ambalajina temas edecek
herhangi bir parcada bulasmaya
neden olmamalidir:

<& Temizlik faaliyetlerinin dis
kaynakli oldugu durumlarda,
gorevlendiriimis sirket yetkin
olmalidir ve belgelenmis
uygulamalar ydratmelidir,

7.4.3. ALET VE EKiPMAN
TEMIZLIGi

< Uriin ile temasa gecen
ekipmanlarin butln pargalari
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yeterli bir sekilde muhafaza edilir
ve temizlenir olmalidir

< Tasima ekipmanlan bulasma
kaynag olmamalidir:

< Ekipman, etrafindaki alanin
yeterli bir sekilde temizlenmesine
olanak verecek sekilde monte
edilmelidir.

<& Ekipmanlar triine bulasmayi
engellemek i¢in amacina uygun bir
malzemeden yapiimalidir.

< Armatir, boru tesisati ve
kanallar; Grdndin bulasmasina sebep
olabilecek yogusmaya veya sizintiya
neden olmamalidir.

< Tamir ve tadiller gegici veya
uzun sireli olmamali ve etkili
onlemler uygulanmalidir Boyle bir
islemin yapildig| alet ve ekipmanlar
kontrol altinda tutulmali ve gerekli
uyarilar yer almalidir

7.4.4. TEMIZLIK VE
DEZENFEKSIYON PLANI

<& Temizlik ve dezenfeksiyon
planlan asagidaki sartlar kesin
olarak belirtmelidir:

a) Alanlan ve ekipmanlarin
temizlenmesi,

b) Temizlik islemlerinden sorumlu
kisiler,

) Temizlik yontemleri, tekrar ve
siklik dereceleri,

d) Temizlik islemleri icin, kontrol ve
dogrulama planlar.

<& Temizlik planlan kontrol edilmeli
ve bu konuyla ilgili yetkin bir
sorumlu atanmalidir

<& Gida ile temas eden madde ve
malzemelerin Uretim aktiviteleri
tanimlanarak, stirekli etkinligi ve
uygunlugu degerlendirilmelidir:

7.5. ATIK VE COP
YONETIMI

<& Proses ve diger atiklarin
depolanmasi ve imhasi igin uygun
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tesisler saglanacaktir

& Atiklar icin kullanilan
konteynerler uygun sikliklarda
bosaltilarak temizlenir.

< Uretim artiklarinin geri

kazanim ve/veya yeniden kullanimi
isteniyorsa, ayrilmis ve bulasmaya
karsi korunmus olmalidir:

<& Atiklar, Uretim ve depolama
alanlarindan uzak tutulmalidir

< Uretim digi atiklar icin ¢op
kovalan ve konteynerler uygun bir
sekilde tanimlanmali, dizenli olarak
bosaltiimali ve gerekli oldugunda
kapak takilmalidir.

<& Uygun araliklarla bosaltilan ve
yeterli temizlik kosullart saglanan
amacina uygun ve vyeterli ¢cop ve
atik kaplan saglanacaktir

<& Uygun oldugu yerlerde, atiklar,
planlanan bertaraf metoduna bagli
olarak mevzuat gerekliliklerine
uygun olarak kategorize edilecek,
fiziksel olarak ayrilacak ve
belirlenmis atik konteynerlerinde
toplanacaktir

<& Misteriyle mitabik kalindigi



durumlarda, standart disi ticari
markali atiklar tahrip edici bir
prosesle parcalanacaktir

<& TUm malzemelerin imhalan
kayrt altina alinacaktir

<& Standart disi ticari markali
malzemeler imha veya bertarafi
icin bir G¢lincl tarafa transfer
edilirse, bu G¢lncl taraf atik
imhasi konusunda uzman olacak
ve malzeme imhasinin kayrtlarini
saglayacaktir.

& Atk yiginlart ayiklanacak ve geri
donistlirmeye olanak saglayacak
sekilde fiziksel olarak ayrlacaktir
<& Ayrilmis atik konteynerleri
tanimli olacak sekilde etiketlenmeli
veya isaretlenmelidir:

7.6. PEST/HASERE
YONETIMI

<& Kurulus, tesisde hasere istila
riskinin en aza indirilmesinden
sorumlu olacaktir. Onleyici bir
hasere kontrol programi kurulusun
kontrolU altindaki tim alanlar
kapsayacak sekilde strdurilecektir.

< Kurulus, istilayr engellemek ve
ortadan kaldirmak amaciyla tesisin
duizenli kontrold ve iyilestirmesi
amaciyla ilgili mevzuat kapsaminda
ya yetkin bir hasere kontrol
organizasyonun hizmetleri icin
sdzlesme yapacak veya uygun
egitimli personele sahip olacaktir
< Kontrollerin sikligi risk
degerlendirmesine gore

@
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belirlenecek ve dokimante
edilecektir. Hasere kontroliinde
taseron hizmetleri kullanildiginda,
hizmet sézlesmesi net olarak
tanimlanacak ve tesisin faaliyetlerini
yansitacaktir

<& Haserelerin binalara girisini
engellenmek icin etkin dnlemler
alinacaktir.

< Bina; kapilardan, pencerelerden,
kanallardan ve kablo giris
noktalarindan haserelerin girisine
karsi uygun olarak izole edilecektir.
< Istilanin oldugu durumlarda,
tehlikenin ortadan kaldirilmasi icin
acil tedbirler alinacaktir

<& Tedbirler muhtemel zarar

veya bulasmalarin tanimlanmasi

ve degerlendirilmesi icin ve
etkilenmis muhtemel herhangi

bir Urlinin serbest birakilmasini
yetkilendirmek icin alinacaktir.

< Biristila olmasi durumuna karsi
uygun araliklarla kurulus, problemli
alanlari tespit etmek amaciyla ucan
hasere kontrol cihazlarindan bir
yakalanma analizi isteyecektir.
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<& Yazili prosedurler ve hasere
aktivitesi, hasere kontrol
incelemeleri ve tavsiyelerle ilgili
detayll kayitlar kontrol belgeleri
saklanacaktir: Bunlar, en azindan
sunlarr icerecektir:

a) Numaralandirimis hasere
kontrol cihazlarin yerlerini
tanimlayan, gtincel, imzalanmis ve
onayli tesis plani,

b) Tesisdeki zehirli tuzaklarin
ve/veya izleme cihazlarinin
tanimlanmasi,

) Tesis yonetimi ve taseron

icin net olarak tanimlanmis
sorumluluklar;

d) Kullanilan hasere kontrol
Urdnlerinin detaylari ve etkili
kullanimlari icin talimatlar,

e) Hasere kontrol incelemeleri,
tavsiyeler ve herhangi bir hasere
istilasi ile ilgili detayl kayrtlar.

<& Taseron veya i¢ uzman
tarafindan yapilan tim ilgili
tavsiyelerin zamaninda
uygulanmasi ve etkinliginin
izZlenmesinin saglanmasi kurulusun
sorumlulugundadir.

o
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8. Uretim Kurallari

8.1. SATINALMA

< Malzeme, servis ve taseronlara
ait satinalma islemleri gida

ile temas eden madde ve
malzemelerin glvenilirligine etk
ediyorsa tedarikciler kontrol
edilmeli ve tedarikciler belli
nitelikteki kosullar saglamalidir

< Taseronlar tarafindan saglanan
hizmetlerde gida ile temas eden
madde ve malzemelere bulasmaya
neden olacak faaliyetler etkin
olarak kontrol edilmeli ve dizenli
Olcimler yapilmalidir

< Tedarikgi secim ve yonetim
sdreci tanimlanmis ve izleniyor
olmalidir. Bu slire¢ asagidaki
maddeleri kapsamalidir;

a) Tedarikgilerin degerlendiriimesi,
gida glvenilirligi gereksinimlerini
icerecek sekilde olmalidir

b) Tedarikgilerin nasi|

degerlendirildigi tanimlanmalidir:
Kullanilan yontem, tehlike
degerlendirmesini icermeli ve
gida ile temas eden madde ve
malzemelerde potansiyel gida
guvenilirligi tehlikelerini kapsayacak
bir ydntem olmalidir:

¢) Degerlendirme yetkin bir kisi
tarafindan gerceklestiriimelidir.
Ve tedarikgilerin nasil
degerlendirildigine dair agiklamalari
olmalidir

d) Tedarikginin performansinin
dogrulanmasi ve izlenmesi belli
peryotlarla gdzden gecirilmelidir:
Bu dogrulama, spesifikasyonlara
uygunluk, analiz sertifikalarin
uygunlugu ve denetim ciktilarini
icermelidir.

<& Gelen tUm malzemelerin
gidaya uygunluk belgeleri, yasal
kullanima izin verilen miktarlan,
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malzeme glvenlik bilgi formlari
temin edilerek, dokiimante edilmis
olmalidir.

8.2. TASERON YONETIMI
<& Taseron icin net olarak
tanimlanmis sorumluluklar olmali
ve yazili olarak tageronlara
bildirilmelidir.

< Uretim proseslerinin bir dig
kaynaga verilmesi durumunda
mdisteri ile bir anlasma olacaktir
< Taseronlarin ve yapilan isin
etkin kontrolli icin prosedurler
yUrdrlkte olacaktir:

<& Taseron hizmetlerin tedarikgileri
madde 8.1'de tanimlanan
prosedrlere uygun olarak
onaylanacaktir.

<& Herhangi bir Uretim prosesinin
taserona verildigi durumlarda, bu
prosesten elde edilen Urlne ait



kalite ve glvenlik riskleri, tehlike
ve risk analizinin pargasi olarak
degerlendirilecek ve kurulusun
sistem degerlendirilmesi kayrtlarda
bulunacaktir.

< Bir taserona verilen

tim dis kaynakli islerin net
spesifikasyonlarinda mutabik
kalinacaktir

< Yapilan kontroller gerekli
spesifikasyonu karsilayacak, kalite
ve gida glvenilirligi ile ilgili son
kontrolleri kapsayacak sekilde
yUrdrltkte olmali ve belirli
araliklarla gozden gegirilmelidir:
< Tesise girislerde; calisanlarin,
taseronlarin ve ziyaretcilerin
erisimi tanimlanmis olmali, girisler
kontrol edilmeli ve bir ziyaretgi
raporlama sistemi yurirlUkte
olacak sekilde saglanmalidir

<& Alanlar riske gore
degerlendirilecek; hassas veya
erisimi kisith alanlar tanimlanacak,
net olarak isaretlenecek, izlenecek
ve kontrol edilecektir

<& Bakim ve tamir aktivitelerine

dahil olan taseronlar kalifiye bir
personelin gdzetiminde olacak
ve atanmis bir personel bunlarin
faaliyetlerinden sorumlu olacaktir
& Ziyaretgiler ve taseronlar igin
kullanilan tesisler; sirket hijyen
politikasina uygun nitelikte
olacaktir.

& Ziyaretgiler ve tageronlarin
Uretim alanlarina girislerine izin
veriimeden 6nce bir saglik anketi
doldurmalan tavsiye edilmektedir.

8.3. HAMMADDE KABUL
<& Teslimat icin gelen araglar
yUklenmeden 6nce kontrol
edilmeli, herhangi bir bulasma riski
icermemelidir. Gida glvenilirligi ve
hammaddelerin glvenligi sevkiyat
esnasinda da saglanmalidir.

<& Gelen hammaddelerde
acilmamis mahurler kullaniimalidir,
<& Dogrulama prosesleri ile
musteri direktiflerine veya yasal
gerekliliklere uygunluklar kontrol
edilmelidir.

<& Hammaddeler incelenerek

@
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alinmall, testleri, kalite kontrol
uygunluk raporlari alinmis olmal,
spesifik gereklilikleri tastyor
olduguna kanaat getirildikten
sonra alim gerceklesmelidir.
Gelen malzemelerin depoda gida
hijyenini tehlikeye dUstirmeyecek
sekilde uygun depolanmasi
saglanmalidir:

<& Acik, patlak, yirtik, islak vb.
ambalajli malzemeler bulasmaya
neden olma ihtimalinden dolay
kabul edilmemelidir.

<& Kontrollerin yapildigina dair
dogrulama kayrtlan dokiimante
edilmis olmali her parti basina
gelen malzemelerin herhangi

bir acil durumda geri ¢aginlmasi
muhtemelmis gibi kayitlar
yaplimali, gelen ve iade giden
parti miktarlar, takip numaralari
net olarak bilinmelidir. Bunlarin
takibinin yapilabilecegi bir sistem
kurulmalidir:

<& Gelen malzemelerin, paletlerin
temiz olduguna dikkat edilmelidir.
< Uretimde kullanilacak
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paletlerin temiz ve iyi durumda
olup olmadigi kontrol edilmeli,
Urline bulasmaya etki etmeyecek
olduguna dair kalite kontrol
belgeleri ve uygunluk belgeleri
bulunmalidir.

< Gida Urunlerinde kullanilacak
plastik ve ahsap paletlerin toksik
madde icermemesi gerekmektedir.
< Kullanilacak olan bu paletlerin
ylzeyleri dizgtn olmali ve disarida
bekletilmisse yikanip kurutulduktan
sonra kullanilmalidir

8.4. URETIM

< Prosesler stresince uygulanan
operasyonlann etkin kalite
glvencesini saglamak amaciyla
prosedurler ylrlrllkte olacaktir.
< Kurulus tretilen Grinin
kalitesini etkileyebilecek kritik
imalat proses kontrol noktalarini
tanimlamak icin imalati ve
uyulabilir oldugu taktirde baski
prosesini gozden gegirmeyi
gerceklestirecektir

<& Her bir kritik imalat proses

kontrol noktasi icin, makine ayarlari
veya proses limitleri olusturulacak
ve proses spesifikasyonlar
dokimante edilecektir.

<& Dokimante proses kontrolleri
Uretim baslangicinda, ekipman
ayarlamalarindan sonra ve

dretim sUresince Urintin mutabik
kalinan spesifikasyonlara uygun
olarak Uretildiginden emin

olmak igin periyodik olarak
gerceklestirilecektir.

<& Proses hattinin, tretim
baslangicinda bir dnceki isten
kalan Urlnlerden tamamen
bosaltiimasini saglamak amaciyla
bir temizlik ve kontrol prosedurd
yUrdrllkte olacaktir.

<& Uygun oldugu takdirde girdi
malzeme tedarikgileri uygunluk
kanitlarini saglayacaktir: Kalite
kontrolleri, son Grlintin mutabik
kalinan Urlin spesifikasyonundaki
toleranslar dahilinde oldugunu

ve kritik/yasal gerekliliklere

uygun oldugunu ispat etmek icin
uygulanacaktir
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< Uriin kompozisyonunun, isleme
metotlarinin veya ekipmanlarin
degistigi durumlarda, kurulus,
uygun oldugu taktirde, Grlin
guvenligi, yasallig ve kalitesini elde
ettiginden emin olmak icin proses
ozelliklerini tekrar olusturacak ve
Urdn bilgilerini gecerli kilacaktir

< Uretim alanina giris ve cikislar
kontrol altinda olacak hava akimi
le girisin engellenebilmesi icin
kapilar agildiginda pozitif hava
prensibi ya da hava perdeleri
kullanilacaktir.

<& Uretimde kullanilan ekipmanlarn,
bulasmayi engeleyecek dizaynda
olmalidir. Bulasmayi 6nleyecek
etkin dlcimler belirlenecek ve
peryodik olarak bu dlclimler
alinacaktir.

< Uriin kontak yiizeyleri
temizlenebilir olmalidir

<& Makine etrafindaki ve Uretim
alanindaki boru ve vanalar,

gida ile temas eden madde ve
malzemelere bulasmaya neden
olabilecek kondensasyon veya



sizintiya neden olmamalidir.
Ekipmanlarin bilesimlerinde toksik
etkisi olan (civa vb.) metaller
bulunmamalidir

<& Gida ile temas eden ylzeylerde
gidaya uygun malzemeler
kullaniimalidir.

< Uretimde kullanilan cihazlarda
metal bulasimini dnleyecek, metal
detektorleri, magnetleri veya x-ray
detektorleri bulunmalidir Bunun
disinda yabanci madde kontrol
cihazlar kritik tim noktalarda
bulunmalidir.

8.5. AMBALAJLAMA

<& Hammadde, yar mamul ve
Urdnler nakliye, depolama ve
dagitim boyunca (tanimlanmayan
koku da dahil olmak tzere)
bulasmadan korunacak sekilde
ambalajlanmalidir,

<& Her ambalajin Uzerinde,
icerisindeki GriinG tanimlayacak
bilgileri iceren etiketleri
bulunmalidir.

<& Bu etikette Uretim bilgilerine

ulasilabilecek bir parti numarasi,
Uretim tarihi, gida igin oldugunu
belirten isaretlemeler olmalidir:

< Yine ambalajlanan Griinlerin
bulasmay dnlemek amaciyla ikincil
bir ambalaj malzemesi kullanilmasi
da onerilmektedir.

<& Malzemeler uygun, temiz bir
palet Uzerine dizilerek yerden/
zeminden kaynaklanabilecek
bulasma engellenmelidir.

< Kullanilan ambalaj
malzemelerinin bilesimlerinin
uygun ve Yyasal gereklilikleri
tanimlanmis olarak Uretilmesi
gerekmektedir.

<& Herhangi bir toksik etkisi

olan malzeme vb. Urliinler
bulunmamalidir

8.6. DEPOLAMA VE
SEVKIYAT

< Dis alanlar depolama igin
kullaniimamalidir.

<& Tasima ekipmanlarindan (palet,
forklift, el arabasi ve tasiyici diger
araglar) Urlinlere gegebilecek

@
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bulasmay dnleyecek devamlilik
saglanmalidir. Bu araclar bakim
planina ve temizlik kontrol
programlarina eklenmelidir,

<& Konteyner, nakil ve tasima
araglan temiz ve uygun sartlarda
olmalidir Herhangi bir uygunsuzluk
belirlendiginde yikleme ya da
bosaltma islemi gerceklestiriimez.
Bu durum nedenleri ile belirtilerek
kayit aftina alinirn

<& Benzer sekilde paletlerde
herhangi bir kirlilik uygunsuzluk,
delinme veya patlak tespit edilirse
nedenleri belirtilerek uygunsuzluk
kayit altina alinarak gelen
malzemelerin kabulU yapilmaz.

<& Tdm yukleme ve bosaltma
araclan icin bir kontrol listesi
hazirlanarak aracin uygun
kosullarda yiklendigine dair beyan
hazirlanir ve bu belge ile kayit
altina alinarak saklanir.

<& Gida ile temas eden madde ve
malzemelerin nakliyesi sirasinda
herhangi bir ihlali dnlemek icin tek
tip toksik etkisi olmayan Urinlerin
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bir arada tasinmasi, mihdrld
olmasi, tedarikg¢i tanimlamalarinin
olmasi gerekmektedir.

<& Depolama esnasinda ortam
kosullar dnemlidir ve kayit altina
alinmasi gerekmektedir: Sicaklik ve
nem degerleri belli periyotlarda
(glnlUk vb. ) kayit altina alinir.

<& Depolama esnasinda trtnlerin
yer ve duvarlarla temasi
engellenecek sekilde depolanmasi
saglanmali, iki palet ve palet-
duvar arasinda 35 cm mesafe
bulunmalidir Depo alanlarinda
hasere kontrolleri diizenli gézden
gecirilmeli ve herhangi bir
hareketlilik tespit edilirse derhal
diizenleyici tedbirler alinmalidir
<& Yiklemenin yapildigr alanlar
direkt Uretim ve depo alani ile
temas halinde olmamali arada

bir gecis Unitesi bulunmali, sevk
edilecek ya da alimi yapilacak
drdnler ilk olarak bu gecis
alanlarindan depoya cekilmelidir.
<& Depo alaninda bir yangin
sistemi bulunmali, acil durum kacis

planlari ve depodaki tim alan ve
holler tanimli olmalidir.

<& Yaya yurlyds koridorlari ve
tasima araglarnin gecis yollan
tanimli olmali, bu aktarma
araclannin akUll olmasina dikkat
edilmelidir.

<& Kontrol edilmeyen Grinler
veya kontrol igin bekleyen Urlnler
icin tanimli bir alan bulunmali,
uygunsuzluk tespiti halinde
uygunsuz Urlnlerin alanlar belirli
olmalidir

< Bulasmayi engellemek igin,
hammaddelerin, yari mamullerin
ve son driinlerin uygun fiziksel
ayrnmini saglayacak prosedurler
yUrdrllkte olacaktir.

<& Depolamada giris ve
cikislarda ilk giren ilk gikar (FIFO)
prensibine gére uygulamalar
gerceklestiriimelidir Arac stricdleri
tesis kurallanina uyacaklardir

8.7. LABORATUVAR
<& Kurulus, Griin glvenligi, yasalligi
ve kalitesi icin kritik olan muayene

Gida ile Temas Eden Madde ve Malzeme Ureten ls Yerleri icin Hijyen Esaslan ve lyi Uygulama Kilavuzu

ve analizleri gerceklestirirken

veya taseron hizmetlerinde uygun
prosedur ve tesisleri kullanacaktir
< Kalite kontroller; Griintin
mutabik kalinan Griin
spesifikasyonundaki toleranslar
dahilinde oldugunu ispat etmek
icin Uretimin uygun asamalarinda
gerceklestirilecektir. Kalite
kontrolleri gerceklestiren personel
uygun sekilde egitilecek ve gerekli
isi gerceklestirecek yetkinlikte
bulunacaktir.

< Test sonuglarinin glvenilirligini
garanti altina alacak prosedurler
yUrirllkte olacaktir Kontrollerin
sikigl tehlike ve risk analizine bagli
olarak endUstriyel olarak kabul
gormdis uygulamalara veya musteri
gerekliliklerine gore belirlenecektir.
< Uriin giivenligi veya yasallig)

icin kritik olan analizlerin sirket
tarafindan Ustleniimesi veya
taseron tarafindan temin edilmesi
durumunda, laboratuvar veya
taseron, taninmis bir laboratuvar
akreditasyonuna sahip olacak



veya 17025 gerekliliklerine ve
ilkelerine uygun sekilde faaliyette
bulunacaktir (Test ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yetkinligi icin
Genel Gereklilikler).

<& Akredite yontemlerin
uygulanmadigi durumlarda,
dokUmante edilmis gerekceler
mevcut olacaktir:

8.8. KALIBRASYON

<& Kritik Uretim proses
noktalarinda ve Uriin glivenligi
ve yasalliginda kullanilan &l¢im
ekipmanlar kalibre ettirilecektir.
< Kalibrasyon ve dogrulama
belgeleri dokimante edilecek,
bu alet ve dokimanlarin listesi

ve yerleri belli olacak sekilde
listelenecektir.

< Kalibrasyon belgeleri
saklanacaktir.

<& Kritik Uretim proses noktalan
ve ilgili yasal gerekliliklere ve
spesifikasyonlara gore Urlin
uygunlugunu izlemede kullanilan
Olclim ekipmanlan tanimlanacak ve
kalibre edilecektir.

<& Uygun oldugu takdirde, bu
islem ulusal olarak taninmis bir
standarda gore izlenebilir olacaktir.
IzZlenebilir bir kalibrasyonun
mUmkdn olmadigl yerlerde,
kurulus hangi standardizasyon
yUrttllirken temel alindigini ispat
edecektir,

<& Tdm tanimlanmis 6lcim
cihazlarinin kontroll ve
ayarlanmasi risk analizi baz
alinarak énceden belirlenmis
sikliklar gerceklestirilecektir. Bu
islem tanimlanmis parametrelerin
dogrulugunun saglandigi, bu
konuda egitimli personel
tarafindan ydrittlecektir

< Tanimlanmis 6lcim
ekipmanlarinin yetkisiz

personel tarafindan ayarlanmasi
engellenecek ve zarar gbrme,
bozulma ve hatali kullanima karsi
korunacaktir.

< Olclim ekipmaninin tanimlanan
limitler disinda calistigi saptanirsa
sonuclar ve alinan tedbirler
dokUmante edilecektir.

< Kullanilan aletteki sapma ya
duzeltilecek veya sapmaya ait
bilgilendirme detaylan cihazin
yaninda bilgilendirme notuyla
beraber bulunacaktir:

< Hat ekipmanlarinin lgtimlerinin
hassasiyeti kontrol edilen Urin
parametresine gore belirlenecektir.
<& Kurulus test ekipmanlarin
isletilmesi, rutin izlemesi ve testleri
icin prosedurler olusturacak ve
uygulayacaktir Buna asagidakiler
dahil edilecektir:

* Kontrollerin siklig ve hassasiyeti,
* Belirlenen gorevleri
gerceklestirecek egitimli personelin
yetkilendirilmesi,
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e Test sonuclarinin
dokUmantasyonu.

< Urlin bitlinligi veya givenligi
icin kritik olan hat test ekipmanlar,
Urtin akisinda uygun olmayan
UrlinG tanimlayacak ve uygun
oldugu takdirde ayiracak bir
sistemle birlestirilecektir.

< Kurulus, hat test ekipmanlarinin
izleme ve test prosedurlerinde
herhangi bir anzanin belirlenmesi
durumunda dizeltici faaliyetleri
ve raporlama prosedurlerini
olusturacak ve uygulayacaktir Bu
tip bir ariza potansiyel risklerin
degerlendirmesine tabi tutulacak
ve alinacak tedbirlere ekipmanin
son kabul edilen testinden itibaren
Uretilen Urlnlerin izolasyonu,
karantinaya alinmasi ve tekrar
incelenmesi dahil edilebilecektir.

8.9. BAKIM

< Uriin giivenligi, yasalligi ve
kalitesi acisindan kritik olan tim
ekipman parcalarini ve fabrikayi
kapsayan planli bakimlarin

dokUmante bir sistemi yurirltkte
olacaktir,

<& Tesisat ve baglanti elemanlarn
da dahil olmak Uzere ekipmanlarin,
Urln bulasma riskini en aza
indirmek icin bakimlan yapilacaktir.
< Uriin glivenligi, yasallig ve
kalitesi icin kritik olan tim ekipman
parcalanini ve fabrikayr kapsayan
Onleyici bakim programlari
yUrirltkte olacaktir.

<& Herhangi bir bakim planina
ilave olarak, ekipman arizasindan
yabanci maddelerin bulasma riski
mevcutsa, ekipmanlar dnceden
belirlenmis sikliklarda incelenecek,
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inceleme sonuclar dokiimante
edilecek ve uygun tedbirler
alinacaktir.

<& Bakim isleri Grind riske
atmayacaktir

<& Ekipmanin bakim isi
sonrasinda kontrol edilmesini
ve Uretimi tekrar baslatmak

icin temizlenmesini saglayacak
bir prosedir ve kayit sistemi
yUrirlkte olacaktir:

& Aletler ve diger bakim
ekipmanlari kullanimdan sonra
temizlenecek ve uygun olarak
saklanacaktir.

< Bant, karton veya benzeri
malzemelerle yapilan gegici
tamiratlara/ modifikasyonlara
sadece acil ve Urlne bulasmanin
bir risk olmadigi durumlarda izin
verilecektir Bu modifikasyonlar
bir zaman sininna tabi tutulacak,
kayit edilecek ve dizeltme icin
programlanacaktir

< Siralar, sandalyeler, masalar
vb. dahil olmak Uzere tahta
ekipmanlar etkin temizligi saglamak



amaciyla uygun olarak
kaplanacaktir Bu ekipmanlar

iyi kosullarda ve temiz olarak
korunacak, kiymik veya diger
fiziksel bulasma kaynaklarini
icermeyecektir.

<& Muhendislik atolyeleri Griine
bulasma risklerini dnlemek icin
kontrol edilecektir, dogrudan
Uretim alanlarina agilmayacak
sekilde tasarlanacaktir:

< Yeni ekipmanlar kullanimdan
once test edilecek ve devreye
alinacak ve bir bakim programi
olusturulacaktir:

< Kullanilan ve tasarlanan tim
ekipmanlar lyi Uretim Uygulamalari
(GMP) kurallarina gore herhangi
bir bulasmaya neden olmayacak
sekilde tasarlanacaktir:

<& Dizaynlar, temizlik ve bakim
periyotlarinda uygulamalarin
yapllmasina engel olmamalidir.

<& Gida ile temas eden ylzeylerde
gidaya uygun vaglar kullanilacaktir
gres vagl ve diger yaglayici
malzemeler bu ylzeyde kesinlikle

kullanilmayacaktir.

< Urlinle temas eden tasiyici

ve nakil araglan (forklift vb.
dahil) bakimlan veya tamirleri
yapildiktan sonra uygun sekilde
temizligi yapilarak trine
bulasma engellenecek, bu bakim
sonrasl temizlik kontrol listesi
doldurulacak ve yapilan islemler
kayrt altina alinacakti: Uretime
kontrol sonrasi gecilmelidir.

<& Bakim personeli, bakim icin
Uretim alanina girerken tim
hijyen uygulamalarina uymak
zorundadir. Uygun kiyafet giyilmesi,
bone ve maske takilmasi da dahil
olacak sekilde, tarif edilmis hijyen
uygulamalan izlenmelidir.
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9. Bulagma

9.1. GENEL SARTLAR

< Bulagma ve alerjen bulagmasini
kontrol ve énlemek icin
programlar olusturulmalidir

<& Kontrol ve énleme programlar,
fiziksel, mikrobiyolojik ve kimyasal
bulasmalar da icermelidir,

< Urlinlere ait akredite firmalar
tarafindan belli periyotlarda ulusal
test standartlarina gére yapilan
testler yapilmalidir

< Kendi binyesinde yapilacak
testler icin ekipmanlarin kalibreli
olmali, belli akredite kosullarda,
uluslararasi standartlarin
gerekliliklerini kapsayacak sekilde
testlerin uygulanmasi gereklidir.
<& Ham malzeme karisimlari veya
yari mamuller gida glvenilirligi
tehlikelerine karsi korunmalidir.
<& Gida ile temas eden madde
ve malzemelerde bulasmayi
engellemek adina belirli sikliklarla
etkin olglimler yapilmali bunlar
siklikla gbzden gegirilmelidir:

9.2. MIKROBIYOLOJIK
BULASMA

<& Mikrobiyolojik bulasmanin
engellenmesi icin Urlin kontak
ylzeyleri ve gida ile temas eden
madde ve malzemelere bulasma
riski olan alanlarin patojen

ve patojen olmayan bulasma
faktorleri kontrol edilmelidir.

< Fabrikada yazili bir mikrobiyal
kontrol programi olmalidir: Bu
programda yapilacak analizler ve
analiz sikliklan belirtilmelidir.

<& Mikrobiyolojik kontroller; 6zel
uygulamalar igin uygun veya gerekli
gorildiginde yapilmalidir,

< Bu mikrobiyal kontrol
programinda sanitasyon/hijyen
uygulamalar, dizeltici eylemler ve
fabrikada tespit edilen haserelerin
siginabilecegi muhtemel risk
bolgeleri belirtiimelidir.

< Laboratuvar analizleri ve cevre
test drnekleri kayit altinda olmali,
mikrobiyal kontrol programinda
tanimlanmalidir:

< Urlinle temas eden
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makine ylzeylerinden, girdi
kontrollerinden (poset, karton vb.)
ve Urlnlerden belli periyotlarda
mikrobiyolojik &lgtimler alinmali
ve calisanlarin ellerine swap (el
kUlturd) testleri uygulanmalidir

< Basingli hava, su vb. malzemeler
icin belli araliklarla mikrobiyal
aktivite Slgimleri yapiimalidir.

< Uretim ve depolama alanlarinda
kemirgenlerden, ucan ve strinen
boceklerden, kuslardan ve diger
haserelerden kaynaklanacak
bulasmayi dnlemek icin kontrol
tedbirleri olmalidir

<& Haserelerin tesise girmesini
onlemek icin etkili tedbirler
alinmalidir.

< Gelen ve giden Urlnler,
malzemeler ve araclar kontrol
edilmelidir.

<& Aynintili bir hasere kontrol
programi bulunmalidir:

< Hasere kontrol araclari

Urline bulasmayacak sekilde
kullaniimalidir:

<& Herhangi bir hasere istilasi
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durumunda, etkili &nlemler
uygulanmalidir

<& Mikrobiyolojik kontroller; 6zel
uygulamalar icin uygun veya gerekli
goruldiginde yapilmalidir:

9.3. FIZIKSEL BULASMA
< Uretim ve depolama alanlarinda,
Urdn ile temasi s6z konusu olan
ylzeyler parcalardan ve her turld
bulasma kaynagindan arindiriimis
olmalidir

<& Bu yuzeyler kolay ve etkili bir
temizleme igin uygun olmalidir.

< Yabanci bir cismin karistigi bir
olay gerceklestiginde, bakim veya
temizleme sireci bu isten sorumlu
kisinin kontrolU altinda gerceklesir.
<& Bakim yapildiktan sonra bakim
sorumlusu tarafindan makine

alet ve hirdavatlanin Uzerindeki
vida somun vb. tim ekipmanlarin
kaldinldigindan emin olunmalidir.
Temizleme veya bakimdan sonra
belgelendirilmis serbest birakma
sreci yer almalidir

< Etkin bir sekilde

temizlenememis bulasma riski olan
UrUnlerin tamami atilir,

< Uretim ve depolama alanlarinda,
Urdin ve ambalaj malzemelerinin
amaci disinda kullanimina izin
verilmemelidir.

< Bina, tesis ve ekipman, kabul
edilebilir bakim ve temizlik
seviyesini sirdiirmek icin tozdan,
orimcek aglarindan, pullardan

ve parcalardan arindirmak

icin temizlenmelidir. Uretim
alaninda kisisel esya, taki, toka vb.
malzemeler bulunmamalidir;

9.3.1. METAL KONTROLU

< Kesicilerin kullanimi ile ilgili
resmi uygulama hazirlanmis
olmalidir

<& Hicbir keskin nesne veya
dUsmesi muhtemel alet Grlin
bulasmasinin ortaya ¢ikabilecegi
yerlerde ve ylzeylerde
birakilmamalidir.

<& Katlanabilir bicaklarin kullanimi
yasaktir.

< Uretim ve depolama alanlarinda,
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panolarda gevsek baglantilanin
(raptiye ve zimba gibi) kullanimina
izin verilmemelidir:

<& Ambalaj malzemelerinin
Uretiminde kullanilan keskin

dilme aletleri Grine bulasmasini
engellemek icin kontrol edilecektir.
Bu kontrollere, fabrikaya girisi

ve cikisindaki kontroller de dahil
edilecektir. Kinlabilir cok parcali
bigaklar kullaniimayacaktir

<& Keskin bigaklar, ekipmanlar ve
aletler Urline bulasma olmasina
izin verecek sekilde acikta
birakilmayacaktir:

< Uretimde kullanilan cihazlarda
metal bulasmasini dnleyecek, metal
dedektorleri, magnetleri veya x-ray
detektorleri bulunmalidir Bunun
disinda yabanci madde kontrol
cihazlar kritik tim noktalarda
bulunmalidir.

9.3.2. CAM KONTROLU

< Uretim ve depolama alanlarinda
sadece dnemli Uretim disi cam ve
kirlgan malzemeye olanak verilir



<& Kontrol tedbirleri ve
uygulamalan hazirlanmis olmalidir:
<& Bulagmanin ortaya ¢ikmas
halinde midahale edecek bir
temizleme uygulamasi hazirlanmis
olmalidir

<& Tum camlar kayit altinda

olup siklikla kontrol edilecektir.
Gerektiginde giincel listeye
ulasilabilecektir.

< Bulagma riskini ortaya
cikarabilecek gereksiz Uretim

dist cam veya kirilabilir plastikler
bulunmayacaktir.

<& Cam bulasma riski ve olasilig]
baz alinarak, tm ampuller, ucan
hasere kontrol cihazlari da dahil
olmak Uzere tUm serit lambalar
korunacaktir

<& Herhangi bir cam kirilmasi
olusursa, temizlenmesi ve
kinlmadan dolayi diger alanlarda
bulasma olmasina izin verilmemesi
icin sorumlu bir personel is
basinda olacaktir,

<& Bulasma gerceklesen bir Griin
olursa, fiziksel olarak tamamen

ayrilacak ve imha edilecektir.
TUm kinlmalar bir vaka raporuna
kaydedilecektir.

<& Cam, kirilabilen plastik ve
seramik kisisel esyalarin fabrika
alanina sokulmasi ve kullaniimasi
yasaktir

9.3.3. KIRILABILEN
PLASTIKLERIN KONTROLU

< Uriin disindaki tiim cam ve
kinlabilir plastikler bir listeye kayit
edilecek ve zarar gdrmelerine
karsi uygun bir siklikta kontrol
edilecektir.

< Liste gerektigi gibi glincel
olacaktir

<& Kontrol siklig bulasmaya neden
olacak zarar gérme riskine bagli
olarak degisiklik gosterebilecektir.
< Bulagma riskini ortaya
cikarabilecek gereksiz Uretim disl
kirlabilir plastikler bulunmayacaktir.
<& Tum kirlmalar bir vaka
raporuna kaydedilecektir.

<& Cam, kirilabilen plastik ve
seramik kisisel esyalarin fabrika
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alanina sokulmasi ve kullaniimasi
yasaktir

9.4. KIMYASAL BULASMA
<& Tdm kimyasallarin bir listesi
bulunmalidir. Bu kimyasallar
bulasmay engelleyecek sekilde
uygulanmalidir

< Ambalajlama ve Urin
proseslerinde yalnizca gidaya
uygun yaglar kullaniimalidir

Diger ekipmanlarda diger yaglar
kullanilabilir.

<& Yaglar etiketlenmeli ve glvenli
bir alanda depolanmalidir: Gidaya
uygun ve uygun olmayanlar
birbirlerinden ayrilmalidir:

<& Temizleme malzemeleri ve
yaglar da dahil olmak tzere
kimyasallar Griin bulasmasina karsi
kontrol edilir

<& Temizlik malzemeleri uygun bir
sekilde tanimlanir ve belirlenmis
alanlarda depolanir: Duyusal
bulasmaya yol acabilecek temizlik
malzemeleri kullaniimamalidir.

< Uriine temas eden kaydirici yag
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bu is icin uygun kalitede olmalidir.
< Kontrol edilemeyen sizintilardan
veya kaydiric yag kaybindan
dolayr Uriinde olusacak bulasma
kaynaklarindan kacinilmalidir:

< Uriin ile temas edecek olan
basingli hava uygun olarak fittre
edilmeli ve belli periyotlarla
mikrobiyolojik bulasma igin

kif ve mantar vb. patojen ve
patojen olmayanlar icin dlcimler
alinmalidir,

9.5. KIMYASAL
KONTAMINASYON

<& Temizlik malzemeleri, makine
yaglari ve tutkallar da dahil olmak
Uzere kimyasallar uygun kalitede
olacak ve Urline bulasmalarini
engellemek igin uygun sekilde
kontrol edileceklerdir.

<& Kimyasal malzemelerin
mevzuatlara uygunluk belgeleri ve
malzeme glvenlik bilgileri/formlari
olmalidir

< Baski ve kaplama
malzemelerinin yar mamul ve son

Urdnlerdeki durumlar, transfer
mekanizmalan incelenerek, bu
malzemelerin tehlike durumlar
tanimlanmis olmasi gereklidir.

<& Bu malzemelerin gida
malzemeleri i¢in uygun gtvenli bir
diizeyde olup olmadigi kontrol
edilip depolanmasi yapilacaktir

<& Ambalaj malzemeleri (6rnegin
paletler) uygun malzemelerden
Uretilmis, temizlenmis, kuru ve
potansiyel kimyasallarin bulasma
riskinden arindirilmis olmalidir;

<& Ambalaj malzemelerinde baskili
ve/veya kapli ylzeylerinin (lak
vb.), malzemenin gida ile temas
eden yUzeyi ile dogrudan temasi
engellenecek sekilde depolanmasi
/istiflenmesi gerekmektedir.

9.6. ALERJEN YONETIMI
<& Gerektiginde, uygulanabilen
alerjen kontrol programi Uretim
sirecinden dagitim stireci boyunca
kontrol edilmelidir.

< Yazil bir alerjen kontrol
programi olmali ve alerjenler
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tlke yonetmeliklerine gore
tanimlanmalidir

<& Alerjenler depolama ve tasima
boyunca tanimlanmis ve ayriimis
olmalidir Asagidakileri iceren bir
program olmalidir:

a) Capraz bulasma ve bulasma
onlemleri proses boyunca
olctimler alinarak énlenmelidir,
Bu dlcUmler asagidaki alanlarin
kontrollerini icermelidir;

+ Uretim planlamasi

* Tekrar is kontrolleri

e Ayrilmis Uretim hatlan

* Kapsamli degisim prosedurleri
* Alet ve ekipmanlarin yonetimi
b) Uriin etiket incelemeleri ve
kontrolleri,

) Personel egitimleri ve egitim
bilinci,

d) Uriin kontak ekipmanlarinda
temizlik prosedirlerinin
dogrulanmasi,

e) Hammadde ve etiketler icin
onaylanmis tedarikgi programi.
<& Alerjen kontrol programi
asagidaki degisikliklerde gdzden



geciriimelidir;

* Hammaddeler

* Proses yardimcilar

* Hammadde tedarikcileri

+ Uriinler

* Prosesler

e FEtiketleme

<& Program uygunluk gostergeleri
ve dizeltici eylem plan kayitlar
korunur.

<& Alerjenler igin potansiyel
bulasma kaynaklari tanimli olmall,
Onleyici yada tehlike kontrolleri ve
kayrtlan uygulanmis olmalidir.

1
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10. Personel

10.1. PERSONEL Hi)JYENI
VE TESIS

10.1.1. GENEL GEREKLILIKLER

Kurulus, tesise ait olan bitin
girisleri, tretim ve depolama
alanlarina erisimi ve rotalar
belirlemeli ve kontrol etmelidir.

Yetkisi olmayan kisilerin girisi
engellenmelidir:

Soézlesme yapan kisiler de dahil
olmak Uzere, Uretim ve depolama
alanlarina girebilecek tim ic ve dis
personel gerekli oldugu zaman
ellerini yilkamalidir

Gecici personel de dahil
olmak Uzere tim personel ise
baslamadan 6nce uygun bir
sekilde egitilecek, calisma donemi
siresince yonlendirilecektir.

Ise giris egitimi kurulus hijyen
kurallarini icerecektir.

10.1.2. PERSONEL HiJYEN

UYGULAMALARI VE TUVALETLER
Kurulus, kisisel esya ve takilarla

ilgili bir politika olusturacak ve

bunu dokiimante edecektir.

Tdm mucevherat ve kol saatleri
Uretim alaninda kullaniimayacaktir
Kisisel cep telefonlart da dahil
olmak Uzere kisisel malzemeler
ve 6zel esyalar, Uretim alanlarina

alinmayacaktir.

Urtin bulasma riskini en aza
indirmek icin kisisel ilaclarin
kullaniminin kontrold ile ilgili
prosedrler ylrirllkte olacaktir.

Su amagl yapiimis
dispanserlerden ve/veya tek
kullanimlik konik bardaklardan,
veya dokilmeyi engelleyici
kaplardan su icmeye,
ekipmanlardan uzak tanimlanmig
bir bélge ile sinirlandirdigr taktirde
izin verilebilir.

Uretim ve depolama alanlarinda
tUm sihhi tesisler temiz tutulur.

Tuvalet kullanimindan sonra
eller yikanmali ve kurutulmalidir.
Kokusuz bir sivi sabun
kullaniimalidir Tuvalet kagidi ve tek
kullanimliklar da dahil her cesit atik
¢op kutusuna atilmalidir
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Temiz ve kirli kiyafetler
birbirinden ayrilmis olmalidir:
Is kiyafetleri ve kisisel esyalar
soyunma dolabinin ayni
bélimiinde saklanmamalidir:
Diger uygun depolama imkanlar
kullanilabilir

Dolaplar temiz ve kilitli
tutulmalidir Dolaplanin Ustiine veya
yere hicbir sey konulmamalidir.

Soyunma odalarina disaridan
girimek istendiginde, Uretim
ve depolama alanlarindan
gecilmeyecek sekilde ulasilabilir
olmalidir.

10.1.3. PERSONEL KANTIN VE
YEMEKHANE ALANLARI

TUm viyecek, icecek ve ilag
belirlenmis alanlarda saklanmalidir,

Urtin bulasmasini énlemek
icin ila¢ kullanimini kontrol
eden uygulamalar bulunmalidir
Yemekhane alanlan pest/hasere
kontroltine tabi olup, peryodik
takibi yapilmalidir:

Yeme (sekerlemeler, sakiz
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cigneme veya titin cigneme
dahil), sudan farkli bir sey icme
ve sigara kullanimina sadece
belirlenmis alanlarda misaade
edilmelidir.

Su igiminin izin verildigi verlerde,
dokilme ve bulasmayr dnlemek
amaciyla kontrol edilmelidir.

TUm bu alanlar temiz
tutulmalidin Atiklanin yok edilmesi
icin uygun ve temizlenebilir kapakli
konteynerler kullanilmalidir

Sigara iciminden dolay Urine
herhangi bulasma olmamalidir.
Sigara kullananlarin atiklari icin
uygun konteynerler saglanmalidir:
Personel, sigara kullanimindan
sonra ellerini yikamalidir:

Personel, yeme ve icmeden
sonra (su igimi buna dahil degildir)
ellerini yikamali veya dezenfekte
etmelidir.

10.1.4. CALISMA GIYSILERI VE

KORUYUCU EKiPMANLAR
Kurulus tretim ve depolama

alanlarinda giyilecek uygun is

kiyafetlerini belirlemelidir. Bu
kiyafetler yeterli sayida olmali ve
tesisin disinda giyilmemelidir.

Is kiyafetleri Griine bulasmayi
engellemeye uygun sekilde
tasarlanmalidir:

Is kiyafetleri Gretim ve
depolama alanlarinda giyilmelidir:
Gerekli durumlarda yeterli
bicimde sacin kapatiimasi da (sakal
ve biyik igin koruma da dahil
olacak sekilde) saglanmalidir.

Is kiyafetleri diizenli araliklarla
temizlenmeli veya degistirilmelidir.
Kisisel-bakim sistemlerinin
oldugu yerlerde uygun rehberlik
saglanmali ve izlenmelidir.

Kurulus, kisisel esyalarin
kontroll ile ilgili bir politikaya sahip
olmali ve &zellikle yasak esyalarin
Uretim ve depolama alanlarina
getiriimesini engellemelidir:

Micevherler; kol saatleri ve
gorinebilir takilar, bulasma riskini
en aza indirgemek igin uygun
bir sekilde kontrol edilemiyorsa
givilmemelidir. Kurulus, tehlike
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analizi ve risk degerlendirmesi
tarafindan belirlenen giyilmesine
olanak verilecek mucevher cesidini
acikca tanimlamalidir;

Calisma ortamina bagli olarak
kulaklik, demir uclu ayakkabi,
eldiven, onlik, koruyucu gozltik
vb. ekipmanlar temin edilmeli ve
dizenli araliklarla kontrol edilerek
yenilenmelidir.

10.1.5. HASTALIK VE
YARALANMALAR

Personel herhangi bir
enfeksiyondan, hastaliktan
veya durumdan muzdarip ise
veya muzdarip olan kisilerle
temas halinde ise kurulus bunu
raporlayacagl bir prosedure sahip
olmalidir: Yukarida bahsedilen
hastaliklardan muzdarip olan
calisanlar ve ziyaretciler hastalik
belirtileri gecene kadar ylksek
riskli ambalajlarla temasi gerektiren
islerden uzak tutulacaktir,

Ziyaretciler ve taseronlarin
Uretim alanlarina girislerine izin



veriimeden énce bir saglik anketi
doldurmalan gerekecektir.

Acik derideki tUm kesikler
ve yaralar trlin renginden farkli
(tercihen mavi) ve metal detektor
tarafindan saptanabilir metal serit
iceren uygun bir renkli yara bandi
ile kapatilacaktir Bu yara bantlan,
yuksek riskli malzemeler ile temas
halindeki islerde calisildiginda
kurulus tarafindan verilmis ve
izlenmis olacaktir Uygun oldugu
takdirde, yara bantlarina ilave
olarak Urln renginden farkli
(tercihen mavi) bir parmak sargisi
kullanilacaktir.

Personel, kurulusun
yaralanmalar ve hastaliklar
konusundaki direktiflerine
uymalidir

Hafif kesikler dahil tim
yaralanmalar aninda ve uygun
sekilde tedavi edilmelidir.

Pansumanlar kontrol edilmeli ve
uygun araliklarla degistiriimelidir.
Kendinden yapiskanli plasterler
Uriine bulasmamali ve Uriinden

ayirt edilebilir olmalidir (6rnegin
renk fark ile).

Bulasici bir hastaligr oldugu
belgelenenler ile is yerinin faaliyet
ve hizmetlerinden dogrudan
yararlananlari rahatsiz edecek
nitelikte ve gdriinlr sekilde acik
yara veya cilt hastalig| bulunanlar
alinacak bir raporla hastaliklarinin
iyilestigi belgeleninceye kadar
calistinlmamalidir Calisanlar,
hastaliklari konusunda isverene
bilgi vermekle ytkimltdir. Gida
isyerlerinde calisanlarin 5996
sayili Kanun ile belirlenen hijyen
kurallarina uymasi ve saglik
kosullarini tasimalari gerekmektedir.

10.1.6. PERSONEL TEMIZLiGi

TUm personel, zivaretciler ve
taseronlar tuvaleti kullandiktan,
yemek yedikten, sigara ictikten
veya icecek tUkettikten sonra
ve gerektigi her zaman ellerini
yikayacaklardir:

Uretim alanina girislerdeki
hijyen Unitelerinden gecerken

@

Personel

ellerini iyice yikayip, dezenfektanla
eller temizlenmelidir.

Uretimde ve yemekhanede
calisan personellerin el kiltdrleri
alinarak yada swap analizleri ile bu
personellerin uygunluk kontrolleri
bellirli peryotlarda yapilmalidir:

El tirnaklart kisa ve temiz
olacaktir.

Takma tirnak ve tirnak
ojesi/cilasi kullanilmayacaktir.
Ziyaretcilerin bu kurala
uyamayacagl durumlarda, uygun
kontrol prosedurleri (6rnegin
Urlinle temas etmemesi, eldiven
kullaniimasi gibi) yUrurltkte
olacaktir.

Eldiven kullaniliyorsa, dizenli
olarak degistirilecektir. Uygun
oldugu takdirde eldivenler tek
kullanimlik, ayirt edilebilen bir
renkte, saglam ve lif aynimasina
imkan vermeyecek &zelliklerde
olacaktir.

Yeme (sekerleme yeme, sakiz
veya titln ¢igneme de dahil olmak
Uzere), icecek tlketme ve
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sigara icmeye Uretim ve paketleme
alanlaninda izin verilmeyecektir
Eger personelin galisma alanlanini
terk etmesi mimkiin degilse,

lokal kontrollU tesisler (uygunsa

el ylkama dnitesi olan tamamen
yalitilmis alanlar) saglanacaktir

Sakal ve biyik ile tretime
girilmeyecektir.

Uretimde personellerin asiri
terleme vb. durumlardan &tiri
olusabilecek olumsuz kosullara
karsi havalandirma, sirkdlasyon
duzenekleri saglanacak ve
personelin terlemesi yoluyla triine
bulasma engellenecektir.

Mucevherler (alyans dahil),
kol saatleri ve goriinebilir takilan
bulasma riskini en aza indirgemek
icin cikanlacaktir Kurulus, tehlike
analizi ve risk degerlendirmesi
tarafindan belirlenen giyilmesine
olanak verilecek mucevher cesidini
acikca tanimlamalidir:

Uretime girislerde hijyen
ayakkabilari, galos veya hijyenik
paspaslar kullanilacaktir Terlik,

sandalet vb. tirde agik ayakkabilar
givilmeyecek, temin edilen hijyenik
ayakkabilar kullanilacaktir.

Personelin giysilerinin ya
fabrika tarafindan kontrolld
temizlenmesi saglanacak yada
personelin temizligi yapmasina
olanak veriliyorsa bu durumlarda
nasil ve ne sekilde temizlenmesi
gerektigine dair acik talimatlar
personele bildiriimis olmak
zorundadir:

Kullanilan personel
giysilerinin antibakteriyel ve
pamuk malzemeden olmasi
onerilmektedir.

Is kiyafetleri giinltik olarak
degistiriimeli, gerektiginde
kullaniimak Uzere temiz yedek
kiyafetler bulundurulmalidir
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SU KALITESi PROGRAMI DENETIM/TETKIK KONTROL LISTESI

Denetim Degerlendirme Tarihi

Onceki Denetimin Degerlendirme Tarihi

Planlanan Bir Sonraki Denetimin Degerlendirme Tarihi

Degerlendiren

Tetkik/Denetim Noktasi Uygunsuzluk | Uygunsuzluk | Bulgular Diizeltici Faaliyet | Onleyici Faaliyet
Var Yok

Fabrikada, proses, sanitasyon, el yikama
gibi suyun gerekli oldugu bitin yerlerde
su meveut mu?

Su eger belediyeden aliniyorsa, yillik kalite
raporu alma konusunda bir politika var
mi?

Su belediyeden elde ediliyorsa, sehir
suyunun kirlenmesi durumunda bildirim
proseduird var mi?

Eger kuyu suyu kullaniliyorsa, verel
gerekliliklere uygun sekilde yapilan testler
dosyalaniyor mu?

Bu test sonuglari frekans ve gerekli testler
agisindan dustintldigiinde ilgili yerel
yonetmeliklere uygunlugu gésteriyor mu?
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SU KALITESi PROGRAMI DENETIM/TETKIK KONTROL LISTESI n

Tetkik/Denetim Noktasi Uygunsuzluk | Uygunsuzluk | Bulgular Diizeltici Faaliyet | Onleyici Faaliyet
Var Yok

Eger 6zel kuyu suyu kullaniliyorsa,
belirlenen herhangi bir limitin asiimas
durumunda diizeltici faaliyetler
uygulaniyor mu?

Fabrika icinde sudan numune alma ve
test etme konusunda yazli bir prosedtir
var mi?

Endiseye neden olacak sonuglar
tanimlanmig mi?

Dosyadaki sonuglar yazili prosedtirlerle
uyumlu mu?

Isletme ici kanalizasyon/giderlerin listesi ya
da haritasi var mi?

Yilda en az bir kere kanalizasyon/gider icin
test proseduiri var mi?
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SU KALITESi PROGRAMI DENETIM/TETKIK KONTROL LISTESI

Tetkik/Denetim Noktasi Uygunsuzluk | Uygunsuzluk | Bulgular Diizeltici Faaliyet | Onleyici Faaliyet
Var Yok

Belirlenen frekanslara gére kanalizasyon/
giderler test edilmis mi? Kayrtlar mevcut
mu?

Su hatlarinin (icilebilir ve atik) proje ¢izimi
var mi? Bu gizimler glincel mi?

YORUMLAR
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