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OZET

Gida sektdrinde miisterilerin bekientilerini karstlayabiimek igin en
onemli iki kavram {iretilen gidanin gilivenliginin saglanmasi ve kaliteli
olmasidir. Bu iki Ozelligin saglanabiimesi igin ise sistematik yakiagimlar
gereklidir.

Gida sektériinde bu gereklilikierin saglanabilmesi igin en sik
yararlanifan sistemler kaliteye yonelik olarak SO 9001:2000 ve giuda
glivenligine yonelik olarak HACCP’tir. Bu iki sistemin bir arada uygulanmasi
ise aralarindaki sinerjlyli arttwrarak kurulug performansini olumlu yénde
etkilemektedir.

Bu galisma I1SO 9001:2000 ve HACCP arasindaki ortak nokialan ve
iligkiyi ortaya koymalc amaciyla gergeklegtirilmigtir. Birinci bdliimde HACCP
sistemi ve uygulanmasi ile ilgili bilgiler yer almaktadir.

Galismanin ikinci bdliimii 1ISO 2001:2000 sistemine ayrilmistir. ISO 9000
standartiarinin genel yapisi, TS EN IS0 9001:2000 Kalite Yénetim Sistemi —
Sartlar standardi hakkinda bilgiler ve sistemin kurulusu ve isleyisi bu bdliimde
verilmektedir. Ayrica HACCP ve [SO 9001:2000 arasindaki benzerlik ve ortak
noktalarin belirlenmesi de bu béllimde ele alinmstir.

Uglincii béliimde HACCP ve ISO 9001:2000 iliskisi, dondurulmus gida
sektoriinde faaliyet gosteren Ozgii-Ozgdrkey Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret
A.S. 6rnegi lizerinde incelenmistir.



ABSTRACT

Ensuring safety and quality of a food product are the two key factors
which determine the degree of meeting customer expectations in food
industry. Systematic approaches are required {o meet these factors.

ISO 9001:2000 for quality insurance and HACCP for food safety
insurance are the most frequently used systems in food industry to meet
these criteria. Implementation of these two systems together would increase
the performance of the business by increasing the synergetic effect between
the systems.

This study is made to expose the common issues and relation of the
two systems, ISO 20014:2000 and HACCP. In first section, there is information
on HACCP system and its implementation.

Second s ection of this study is reserved for | SO 9001:2000. G eneral
structure of ISO 9000 standards, information on TS EN ISO 2001:2000 Quality
Management System - Requirements standard and establishing and
implementing the system are described in this section. The common and
related issues of HACCP and ISO 9001:2000 is also exposed in this section.

Relation between HACCP and ISO 8001:2000 is studied in Ozgi-
Ozgorkey Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S., which is a company operating
in frozen food sector, in section three.
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GIRiS

Insanin en temel gereksinimlerinin basinda beslenme gelir. Beslenme
ihtiyacinin “gtivenli” besinlerle karsilanmasi insan saghgi acisindan vazgegilemez bir
zorunluluktur. Endustrilesmis Glkelerde her yil nufusun yaklagik % 10 ile % 30'u gida
kaynakli hastaliklarla karsi karsiya kalmaktadir'. Istatistiklere gére endustrilesmis
Ulkelerde gérulen gida kaynakli hastaliklarin % 60’1 kétl gida igleme tekniklerinin
uygulanmasi veya hizmet ve isleme sirasindaki bulasmalardan kaynaklanmaktadir®.
Yine her yil diinya genelinde iki milyondan fazla gocuk gida kaynakli hastaliklarin
neden oldugu ishal nedeniyle 6lmektedir’. Bu veriler géz 6niine alindiginda gida
guvenliginin saglanmasi ihtiyacinin 6nemi daha g¢ok ortaya gikmaktadir. Her gida
arand igin, gida gavenligi yalnizca misteri agisindan degil, yasal sorumluluk tasiyan
kurumlar da dahil olmak Uzere kuruluslarin tim paydaslari agisindan en énemli ve
gerekli kosuldur®.

Gida guvenligi gidanin kalitesinin vazgecgilmez bir pargasidir (Sekil 1). Bu
" nedenle gida giivenligini saglamaya yoénelik her yaklasim ayni zamanda kaliteyi de
etkileyecektir. Bu agidan temelde bir gida glivenligi yaklasimi olan Kritik Kontrol
Noktalari ve Tehlike Analizleri (Hazard Analysis and Critical Control Points —
HACCP) sistemi, ayni zamanda bir kalite glivence sistemi olarak da kargimiza
cikmaktadir.

Gunimizde yasamin her alaninda insanlarin kaliteye dogru bir yonelisi s6z
konusudur. Bunun sonucu olarak tiiketicinin de bilinglenmesiyle birlikte satin alinan
tim Orinlerde aranan kalite kriterlerinde bir artis olmasi kaginilmaz olmustur. Bu

dogrultuda bu Grtnleri Greten sirketler de gesitli kalite glivence sistemleri arayisi

! Kaferstein, F., Abdussalam, M., “Food Safety In The 21st Century”, Bulletin of the World
Health Organisation, 1999, s. 347

2 Buzbag, N., “Gida Guvenligi Nedir? Nasil Saglanabilir?”, Diinya Gida Dergisi, Sayi:
200001, 2000, s. 25

% World Health Organization(1), “Area of Work: Food Safety Progress Report 2000”, World
Health Organization, Geneva, 2001, s. 1

* Schroder, M.J.A., McEachemn, M.G., “ISO 9001 as an audit frame for integrated quality
management in meat supply chains: the example of Scottish b eef’, Managerial Auditing
Journal, MCB University Press, Vol. 17, No. 1-2, 2002, s. 79



icine girmis ve ulagtiklar kalite dizeyini belgeleme ihtiyaci hissetmistir. Bunun
sonucunda ortaya c¢ikan sistemlerden birisi de ISO 9000 modelleridir. 1994
revizyonunda “Kalite Glivence Sistemi” olarak adlandirilan ISO 9000 sistemi, 2000
revizyonu ile birlikte “Kalite Yonetim Sistemi” adini almig ve yalnizca Griine degil,
sirketi Toplam Kalite Ydnetimine hazirlayacak sekilde tum birimlere odaklanarak
kalite yolculugunu bir adim ileriye tasimisgtir.

Yaraylslljlk/Fayda
Kalite Korunumu et T
/Dayanikiihk | .- >--.|_ Besleyici Ozellik
5 Saghk Giivenligi 5 )
Yenilik/orijinallik: ' Duyusal Ustnluk
lestetiklik |: 5
S .-' Servis-Hizmet
Kullanim Uygunlugu °-. .-27 Kalitesi
Kolaylk o e -’
lyilestirilebilirlik Fiyat Uygunlugu

Sekil 1: Gidalarda Saghk Giivenliginin Kalite ile lliskisi

Kaynak: Topal, $.(2), “Gida Endustrisinde Toplam Kalite ve Kalite Yonetim
Sistemi", Gida Teknolojisi Dergisi, Yil: 3, Sayi: 7, 1998, s. 60
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BIRINCI BOLUM
KRITIK KONTROL NOKTALARI VE TEHLIKE ANALIZLERI SISTEMi
(HAZARD ANALYSIS AND CRITICAL CONTROL POINTS - HACCP)

Insan saghgi agisindan giivenli ve yilksek kalitede gida drinleri Gretme
arayiglar, gida sektorinde lyi Uretim Uygulamalan (Good Manufacturing
Practices - GMP), sanitasyon uygulamalari ve HACCP gibi gesitli uygulamalarin
ortaya ¢gikmasi sonucunu dogurmustur. Bunlardan GMP ve sanitasyon HACCP igin
6n hazirlik programlari olarak gériiniirken, HACCP sistemi tamamen gida givenligi
riskini azaltmaya yénelik bir sistemdir’.

Sanitasyon

Sekil 2: GMP, Sanitasyon ve HACCP lliskisi
Kaynak: Linton, R.H., a.g.e., 2001, s. 1
1.1  HACCP Sisteminin Tarihgesi

HACCP sisteminin ilk olarak gelistirilmesi Pillsbury Company, A.B.D. Ordusu
Natick Laboratuarlari, NASA ve AB.D. Hava Kuvvetleri Uzay Laboratuari Proje
Grubu’'nun 1959 yilinda, uzay programinda kullanilacak yiyeceklerin glvenligini ve
sifir hatayla (retilmesini saglamaya yoénelik olarak baslattiklari galigmalar sonucu
olmustur. Sistemin daha genis toplumsal kullamimlara agilmasi 1971'de, A.B.D.'nde
Ulusal Gida Muhafazasi Konferansi'nda tanitiimasi ve daha sonra da Amerikan

' Linton, R.H., “Controlling Food Safety Using the HACCP Approach and Prerequisite
Programs”, Food Safety Issues, Perdue University, 2001, s.1



Gida ve llag Dairesi (Food and Drugs Administration — FDA) tarafindan yapilan
resmi denetimlerde kullanilmaya baglamasiyla olmustur®.

HACCP sistemi, Avrupa Toplulugu’nun (AT) 93/43 no.’lu direktifiyle 1995 yili
sonundan itibaren Avrupa Birligi Gyesi tlkelerin gida Uretimi yapan tim igletmelerine
zorunlu uygulama olarak getirilmistir. Turkiye'de de Turk Gida Kodeksi Ydnetmeligi
(16 Kasim 1997) ile, adi HACCP olarak gegmemesine ragmen, kritik kontrol
noktalan belirlenmesinden bahsedilerek gida igletmelerinde HACCP uygulamasi
aranacag belirtilmistir®. HACCP sistemi ile ilgili uluslararasi bir standart olmamasina
ragmen Danimarka, ltalya ve Hollanda gibi tlkeler ve Birlesmis Milletlere bagl Gida
ve Tanm Organizasyonu’'nun (Food and Agriculture Organization — FAO) yayinladi§
standartlar mevcuttur.

1.2 HACCP Sisteminin Genel Tanitimi

HACCP sisteminin amaci; gida Uretiminde hammadde ve bilesenlerden
baglayarak, kontaminasyona® neden olabilecek biyolojik, kimyasal ve fiziksel tehlike
noktalarini belirlemek ve bunlan kontrol altina alarak giivenli bir gida tretmektir®.
HACCP gida sektorine 6zel bir sistemdir. Insan saghidi agisindan givenlik bir
gidanin kalitesinin vazgegilmez bir bélumint olusturdugundan, adi gegen sistem bir
kalite saglama araci olarak da g6z énune alinabilir.

HACCP sisteminin temelinde, adindan da anlagilabilecegi tzere, gidanin
Uretim agamalarinda tehlike analizlerinin yapilarak, olusabilecek tehlikelerin
dnlenmesini saglayacak kritik kontrol noktalari belirlenmesi yatmaktadir. Bu sistem
gidalanin Gretimi, dagitimi ve kullanimi sirasinda ortaya cikabilecek tehlikelerin

2 pfeiffer, M., Luchsinger, S., “Overview of HACCP”, National Pork Producers Council,
Des Moines, IA, USA, 1997, s. 1

% Kula, H., “Mis Sut'te Tehlike Analizleri Kritik Kontrol Uygulamalar”, 7. Ulusal Kalite
Kongresi Tebligler ve Ozgegmisler, Cilt 2, 1998, s. 351

* Kontaminasyon, bir gida aranuntn fiziksel, kimyasal ya da biyolojik bulagsma sonucu
“kirlenmesi” olarak agiklanabilir,

® Boyacioglu, D., “Gida Guvenilirligi ve HACCP Sistemi”, Gida ve Teknoloji Dergisi, Y1!:3,
Sayt: 1, 1998, 5. 79



tanimlanmasina ve bu tehlikelerin ortaya g¢ikma olasiliklarinin degerlendiriimesine
yonelik sistematik bir yaklagim saglar®.

1.3  HACCP Sistemi ile ilgili Temel Kavramlar

HACCP sisteminde kullanilan terminoloji ile ilgili temel kavramlar agagida
aciklanmistir:

Gida Giivenligi: Uriiniin kullaniciftiketici saghigina yonelik kimyasal, fiziksel
ya da biyolojik bir tehlike olusturmamasi durumunun saglanmasidir’.

HACCP Sistemi: Gida giivenligi ile iligkili tehlikeleri kontrol altina almaya
yonelik olarak HACCP prensiplerinin uygulanmasiyla ortaya ¢ikan sistemdir.

HACCP Plani: Isletme iginde HACCP uygulanmasi sirasinda izlenecek yolu
gbsteren belgedir. Genel olarak su bilgileri igerir®:

e ls akis!

o Kritik kontrol noktalari

o Kiritik limitler

e Kullanilan élgme ve degerlendirme cihazi ve/veya ydntemi
e Sorumiu

o Sapma durumunda karar yetkilisi

e Uygunsuzluk durumunda yapilacak igler

% International Life Sciences Institute, A Simple Guide To Understanding and Applying
The Hazard A nalysis Critical Control Point Concept, 2nd Ed., ILSI Pres, Washington,
DC, USA, 1997, s. 1

7 DS, DS 3027 Food Safety According to HACCP, Dansk Standard, Danimarka,
07.10.1998,s. 5

8 Kara, C.(2), “HACCP lle ligili Tamimlar’, http://www.haccp9000.com/tanimlar.htm,
28.03.2001



HACCP Takimi: HACCP sistemini gelistirme, uygulama ve devamhligini
saglama sorumiuluguna sahip kisilerin olugturdugu gruptur®.

Akig $emast: Ele alinan GrUnle ilgili tum Gretim asamalarini sirasiyla
gbsteren sematik gosterimdir.

Tehlike: Kotl bir saghk etkisine yol agabilecek olan fiziksel, kimyasal,
biyolojik bir ajan ya da durumdur®. Potansiyei tehlike kaynaklar asagidaki sekilde
gruplandirilabitir':

e Hammadde, yart mamul ya da bitmis tUrinde varligi kabul edilemez bir
biyolojik, fiziksel ya da kimyasal bulaganin olmasi.

e Yar mamul, bitmig Grin ya da Uretim hatti ortaminda kabul edilemez
diizeyde mikroorganizma gelisimi/varli§i potansiyeli ya da kabul edilemez
diuzeyde kimyasal madde olugumu olasili§i.

e Yari mamul ya da bitmis Griinde mikroorganizmalar, kimyasal maddeler
veya yabact maddeler yoluyla kabul edilemez dizeyde yeniden
bulasma'? olusmasi.

Risk: Potansiyel tehlikenin ortaya ¢ikma olasiligini ve olusturacag: saglik
tehlikesinin ciddiyetini temsil eder.

Tehlike Analizi: ligili gidaya yénelik tehlikeler hakkinda bilgi toplama ve
degerlendirme slreci olarak tanimlanabilir. Sonugta ele alinan gidayla ilgili olarak
hangi tehlikelerin 6nemli oldugu ve bunlarin ortaya gikma olasiliklari bulunur, buna
bagli olarak kontrol 6lgttleri gelistirilir.

° (7), “Hazard Analysis and Critical Control Point Principles and Application

Guidelines”, Journal of Food Protection, Vol. 61, No. 6, 1998, s. 763

1° Mahmutoglu, T.(2), “HACCP Sisteminin Sertifikalandiriimasi”, Gida Teknolojisi Dergisi,
Yil: 4, Sayi; 2, 1999, s. 39

" International Life Sciences Institute, a.g.e., 1997, s. 1

'2 Yeniden bulagma kavrami, uygun iglemler sonucu gtvenli hale gelmis olan yarn mamul ya
da bitmis OranGn Gretim hattindaki duzensizlikler sonucu kontrolstiz kosullar altinda
hammadde ya da glvenli olmayan Grtinlerle karsilagsmasi sonucu olusabilecek yeni bir
bulagmayi (kontaminasyon) ifade eder.




HACCP Takimi: HACCP sistemini gelistirme, uygulama ve devamiiligini
saglama sorumluluguna sahip kisilerin olusturdugu gruptur®.

Akis Semasi: Ele alinan Grlnle ilgili tum uretim agamalanni sirasiyla
gosteren sematik gésterimdir.

Tehlike: Ko6tl bir saglik etkisine yol acabilecek olan fiziksel, kimyasal,
biyolojik bir ajan ya da durumdur'®. Potansiyel tehlike kaynaklari asagidaki sekilde
gruplandirilabilir'';

¢ Hammadde, yari mamul ya da bitmis Grinde varligi kabul edilemez bir
biyolojik, fiziksel ya da kimyasal bulaganin olmasi.

e Yart mamul, bitmig Urlin ya da Uretim hatti ortaminda kabul edilemez
dlizeyde mikroorganizma gelisimi/varhigi potansiyeli ya da kabul edilemez
dizeyde kimyasal madde olusumu olasiligi.

¢ Yart mamul ya da bitmis Grinde mikroorganizmalar, kimyasal maddeler
veya yabaci maddeler yoluyla kabul edilemez dizeyde yeniden
bulasma'? olusmast.

Risk: Potansiyel tehlikenin ortaya ¢cikma olasiligini ve olusturacag saglik
tehlikesinin ciddiyetini temsil eder.

Tehlike Analizi: ligili gidaya yénelik tehlikeler hakkinda bilgi toplama ve
degerlendirme slreci olarak tanimlanabilir. Sonugta ele alinan gidayla ilgili olarak
hangi tehlikelerin énemli oldugu ve bunlarin ortaya ¢ikma olasiliklari bulunur, buna
bagh olarak kontrol élgttleri gelistirilir.

® (7), “Hazard Analysis and Critical Control Point Principles and Application

Guidelines”, Journal of Food Protection, Vol. 61, No. 6, 1998, s. 763

10 Mahmutoglu, T.(2), “HACCP Sisteminin Sertifikalandiriimasi”, Gida Teknolojisi Dergisi,
Yil: 4, Say:: 2, 1999, s. 39

" International Life Sciences Institute, a.g.e., 1997, s. 1

*2 Yeniden bulagma kavrami, uygun islemler sonucu glvenli hale gelmis olan yarn mamul ya
da bitmig OrGnin dretim hattindaki duzensizlikler sonucu kontrolstiz kogullar altinda
hammadde ya da glvenli olmayan Urinlerle kargilagmasi sonucu olugabilecek yeni bir
bulasmay: (kontaminasyon) ifade eder.



HACCP Takimi: HACCP sistemini geligtirme, uygulama ve devamlilidini
sadlama sorumiuluguna sahip kisilerin olusturdugu gruptur®.

Alkig Semasi: Ele alinan urlnle ilgili tim Uretim asamalarini sirasiyla
gbsteren sematik gosterimdir.

Tehlike: Kotl bir saglik etkisine yol agabilecek olan fiziksel, kimyasal,
biyolojik bir ajan ya da durumdur'®. Potansiye! tehlike kaynaklar asagidaki sekilde
gruplandinilabilir';

o Hammadde, yari mamul ya da bitmis Grinde varhdi kabul edilemez bir
biyolojik, fiziksel ya da kimyasal bulaganin olmasi.

e Yar mamul, bitmis Grlin ya da Gretim hatti ortaminda kabul edilemez
dizeyde mikroorganizma gelisimi/varli§s potansiyeli ya da kabul edilemez
dizeyde kimyasal madde olugsumu olasihgi.

e Yan mamul ya da bitmis Urinde mikroorganizmalar, kimyasal maddeler
veya yabaci maddeler yoluyla kabul edilemez dizeyde yeniden
bulagsma'? olusmasi.

Risk: Potansiyel tehlikenin ortaya gikma olasiigini ve olusturacag: saglk
tehlikesinin ciddiyetini temsil eder.

Tehlike Analizi: ligili gidaya yonelik tehlikeler hakkinda bilgi toplama ve
degerlendirme sireci olarak tanimlanabilir. Sonugta ele alinan gidayla ilgili olarak
hangi tehlikelerin 6nemli oldugu ve bunlarin ortaya ¢ikma olasiliklan bulunur, buna
bagl olarak kontrol élgutleri gelistirilir.

? (7). “Hazard Analysis and Critical Control Point Principles and Application

Guidelines”, Journal of Food Protection, Vol. 61, No. 6, 1998, s. 763

% Mahmutoglu, T.(2), “HACCP Sisteminin Sertifikalandiriilmasi”, Gida Teknolojisi Dergisi,
Yil: 4, Sayi: 2, 1999, s. 39

" International Life Sciences Institute, a.g.e., 1997, s. 1

'2 Yeniden bulagma kavrami, uygun iglemler sonucu guvenii hale gelmis olan yari mamul ya
da bitmig Ortnun Gretim hattindaki dUzensizlikler sonucu kontrolstiz kosullar altinda
- hammadde ya da gtvenli olmayan Urlnlerle kargilagmasi sonucu olugabilecek yeni bir
bulagmay! (kontaminasyon) ifade eder.



Kontrol Noktast: Kimyasal, biyolojik veya fiziksel faktorlerin kontrol
edilebildigi her nokta bir kontrol noktasidir'®. Bu noktalarda kontrol saglanmamasi bir
saglk riski olusturmaz, fakat gidanin kalitesini etkileyebilir'4.

Kritik Kontrol Noktasi (Critical Control Point-CCP-KKN): Gidanin saglik
agisindan risk tasimamasi igin kontrol uygulanmasinin kaginilmaz oldugu Uretim
noktasi/agamasidir. Bu noktada uygulanacak kontrol ile ilgili tehlike onlenebilir,
azaltilabilir ya da ortadan kaldirilabilir. Buna bagll olarak Ug¢ tip KKN'ndan
bahsedilebilir'®:

e Onleyici Kritik Kontrol Noktasi (Preventive Critical Control Point-CCPg-
KKNp): Tehlike olugsmasi potansiyeline sahip bir noktada bunun
olugsmasini engellemek amaciyla belirlenmig kritik kontrol noktasidir,

o Azaltici Kritik Kontrol Noktasi (Reducing Critical Control Point-CCPg-
KKNR): Tehlike olusturan durumun kabul edilebilir bir diizeye indirilmesini
saglayan kritik kontrol noktasidir.

e Ortadan Kaldirici Kritik Kontrol Noktasi (Eliminative Critical Control Point-

CCPge-KKNg):  Tehlike  olusturan  durumun tamamen  ortadan
kaldinlabildigi kritik kontrol noktasidir.

Karar Agact: Gidanin Uretim slrecindeki bir noktada tanimlanmis bir tehlike
icin o noktanin kritik kontrol noktas! olup olmadidini belirlemekte kullanilan soru
dizisidir'.

Kontrol: HACCP Plani’'nda belirtilen kriterlere uygunlugun saglanabilmesi ve
bu durumun devam ettirilebilmesi igin gerekli tim faaliyetlerin gergeklestiriimesidir'”.

¥ (?7),age., 1998, s. 763

" Kara, C.(2), a.g.e., 28.03.2001

'S Bozkurt, N.(1), Gida Sanayinde Tehlike Analizleri Kritik Kontrol Noktalan Egitim
Notlan, Elginkan Vakfi Ummehan Elginkan Mesleki ve Teknik Egitim Merkezi, Manisa, 2001,
s.6

'®*ps, a.g.e., 1998,s.5

7 Mahmutoglu, T.(2), a.g.e., 1999, s. 38



Kontrol Olgiitleri: Belirli bir tehlikeyi 6nlemek, ortadan kaldirmak ya da
ortaya gikma sikhigini kabul edilebilir bir diizeye indirmek igin gereken faaliyetlerdir'®.

Kritik Limit: Bir kritik kontrol noktasinda kontrol edilen tehlike ile ilgili olarak
kabul edilebilirlik ile edilemezlik arasindaki esik degerdir'®.

Sapma: Kiritik limit olarak belirlenen dederden uzaklagiimasi durumudur.

izleme: Bir kritik kontrol noktasinin kontrol altinda olup olmadigini gérmek
amaciyla ilgili degiskenlerin planl olarak gézlenmesi veya élgtilmesi faaliyetidir®®.

Diizeltici Faaliyet: Kritik kontrol noktasinda bir sapma olugmasi durumunda
bu noktanin tekrar kontrol altina alinabilmesi i¢in yapilmas! gereken faaliyetlerdir.

Dogrulama: Uygulamanin HACCP Plani ile uyumunu belirleyebiimek
amaciyla, izleme faaliyetine ek olarak denetim ydntemlerini, prosedirlerini, testleri
ve diger degerlendirmeleri de igeren sistematik bir gdzden gegirmedir?’.

Gegeriilik: Dogru bir sekilde uygulanan HACCP Plani’'nin tehlikeleri etkin bir
sekilde kontrol edebilecedine dair bilimsel ve teknik veri toplama ve degerlendirme
faaliyetidir®.

14  HACCP Sisteminin Prensipleri

HACCP sistemi uygulamasi yedi temel prensip Ustlne kurulmustur:

1. Uretim sirecinin tiim asamalarnnda tehlike analizlerinin yapiimasi.
2. Kritik kontrol noktalarinin belirlenmesi.

DS, ag.e., 1998,s.5

® UNI, UNI 10854 Guide Lines To Design and Apply A System For The Prevention Of
Hazards Based On HACCP Method, Ente Nazicnale ltaliano di Uniﬁbazione, Italya,
22.11.1999, s. 2

2 pg, a.g.e., 1998,s.5

% ps, ag.e., 1998,s.5 .

2 7), a.g.e., 1998, s. 763
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3. Her KKN igin kritik limitlerin tanimlanmasi.
Her KKN igin izleme faaliyetlerinin belirlenmesi.

5. Kiritik limitlerden bir sapma goéruldugunde uygulanacak duzeltici
faaliyetlerin tanimlanmasi.

6. HACCP sisteminin gerektirdigi tim kayit ve prosedurleri iceren bir kayit
ve dokiimantasyon sistemi olugturulmasi.

7. HACCP sisteminin etkinligini ortaya koyabilmek igin dogrulama
prosedurlerinin belirlenmesi.

‘1.4.1 Tehlike Analizieri

HACCP sisteminin uygulanabilmesi igin gerekli ilk prensip tehlike
analizlerinin yapilmasidir. Tehlike analizlerinin yapilmasi, tretimin her asamasinda
olugabilecek olan potansiyel tehlikelerin ayrn ayri ortaya konmasini ve bunlarin
ortaya ¢ikma olasihklari ve yarattiklan tehlikenin ciddiyeti géz 6niine alinarak
degerlendiriimesini igerir. Teknik uzmanlk ve deneyim gerektiren bu asamanin
dogru bir gsekilde yapiimamasi, ileride Uretilen gidanin istenilen guvenlik dizeyinde
olmamasina yol agabilir. Tehlike analizleri hammaddeler, katki maddeleri, igleme,
dagitim, perakende satis ve tiketim seklinden kaynaklanan tehlikelerin
belirlenmesini ve degerlendirilmesini igine alir®.

Kaynaklanina bagll olarak Uge ayrilan tehlikeler asagidaki sekilde
siniflandirlabilir:

¢ Mikrobiyolojik kaynakh tehlikeler: Gida Uruniinde insan saghg igin
tehlike  yaratabilecek mikroorganizmalar bulunmasi  dolayisiyla
olugabilecek tehlikelerdir. Genel olarak dort ¢esit mikrobiyolojik kaynakli
tehlikeden bahsedilebilir®*;

* Hammadde ya da katki maddelerinde patojen, gida zehirlenmesine
yol agan, bozulmaya neden olan veya toksin salgilayan
mikroorganizmalarin bulunmasi.

% Goktan, D., Tungel, G., Gida Sanayinde HACCP Uygulamalan ve Bazi Ornekler, 1.
Baski, E.U. Muh. Fak. Gogaltma Yayin No.: 91, lzmir, 1992, s. 6
# Goktan, D., Tungel, G., y.a.g.e., 1992, 5.6



= Uretim, igleme ve daditim sirasinda karsilagilan bulasma
kaynaklarindan gelen mikroorganizmalar.

a [lgili mikroorganizmalarin etkili bir sekilde ortamdan uzaklastiriimasi
gereken asamadaki basarisizlik.

= Uretim, igleme, daditim, depolama ve benzeri asamalarda
mikroorganizmalarin canl kalmasina ve hatta Greyip gogalmasina
imkan veren uygulamalar.

Kimyasal kaynakh tehlikeler: Gida Griniinde hammaddeden
kaynaklanan (pestisit gibi), tretim sirasinda Uriine eklenen veya {retim
ortamindan ya da kullantlan ekipmandan bulagsan kimyasal maddelerin
ilgili standartlarla tanimlanandan fazla miktarda bulunmasiyla meydana
gelen tehlikelerdir.

Fiziksel kaynakh tehlikeler: Gida Uruninde cam, metal pargasi, sag,
tay vb. gibi yabanci maddeler bulunmasindan kaynaklanan tehlikelerdir.

Bir gidada bulasmaya neden olabilecek tehlikeler genel olarak su sekilde
arneklenebilir®®:

Bitkisel bir gida Urintnin hasat ediimeden 6nce hasere ve kemirgen
mucadelesi amaciyla ilaglanmasi ve bu ilaglarin gida Gzerinde kalmasi.
Etinden, sutiinden ya da yumurtasindan yararlanilan hayvanlarin uygun
kosullarda beslenmemesi sonucu gesitli hastaliklar tasimasi.

Tuketilen gidanin kendisinin zehirli olmasi ya da zehirli maddeler
igermesi.

Gidanin hasatindan tuketimine kadar olan siiregte karsilasilabilen
fiziksel, kimyasal ya da biyolojik kirlenme:

= Calisanlann ellerinden ve temizlik bezlerinden bulagma.
= Temiz olmayan boru, tagima sistemleri ve ekipman.

Uygun olmayan depolama kosullari.

Bdcek ve kemirgen 6ldrici ilaglarin bulagsmasi.

Bocek ve kemirgenler.

% Kara, C.(3), “HACCP Uygulama Prensipleri”, http://www.haccp9000.com/prensip‘.htm.

28.03.2001
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Bakim sonrasinda veya normal Uretim kosullarinda rintn vida,
¢ivi, metal parcast gibi yabanci maddelerle kirlenmesi.

Uygun olmayan ambalajlama.

Gereginden fazla kullanilan katki maddeleri.

Gidanin  kirlenmis diger gidalarla ya da kirli bir ortamda
tutulmasindan kaynaklanan ¢apraz bulasma.

1992 yilinda, Gidalar Hakkindaki Mikrobiyal Kriterler Igin Ulusal Danisma
Komitesi (National Advisory Committee on Microbiological Criteria for Foods-
NACMCF) gidalarla ilgili risk degerlendirmesi igin alti kategori tanimlamistir®®:

A) Nufusun risk aliindaki kesiminin kullanimi igin tasarlanmis gidalar. Bu
grup, tiketicilerin ¢ok geng ya da ¢ok yash, bagisiklik sistemi
baskilanmis ya da dider bir sekilde degerlendirilen gidayla ilgili potansiyel
tehlikelere maruz kalabilecek olan insanlardan olugtugu durumda
karstlagilabilecek olan risk faktorlerini igerir.

B) Duyarh bir bilesen ya da bilesenler iceren gidalar. Bu grup kendisi bir
tehlike kaynag! olabilecek olan ya da bir mikrobiyolojik tehlike igin iyi bir
tasiyici olabilecek olan bilegenleri igerir.

C) Tehlikeyi ortadan kaldirmak igin higbir igslem uygulanmayan gidalar.

D) Ambalajlamadan énce ¢apraz bulagsma olasiligi olan gidalar.

E) Yanlis kullanim olasiligi olan gidalar.

F) Oldurici 1sil islem gérmeyen gidalar.

Yukaridaki risk fakidrlerine bagli olarak gidalar sifir (0) ile alti (V1) arasindaki
risk kategorilerine atanir. Bu kategoriler mikrobiyolojik tehlikeler agisindan yapilan
degerlendirmelerde etkin olmakla birlikte, kimyasal ve fiziksel tehlikelerin
tamimlanmasinda veya kritik kontrol noktalarinin  belirlenmesinde yetersiz
kalmaktadir®’.

% Riswadkar, A. V., “Risk Assessment and HACCP: Begin at the Beginning”,
http://www.foodqguality.com/riskasse.html, 20.04.2002
# Riswadkar, A. V., y.a.g.e., 20.04.2002
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Bir gida Grand ile ilgili tehlikelerin belirlenmesinde kolaylik saglamak
amaciyla tehlikeye neden olabilecek baglica énemli noktalar belirlenebilir?®:

Formulasyon: Kullanilacak olan hammaddeler, bilesenler ve trinle ilgili
parametreler Urindn gavenligini etkileyebilir.

Isleme: Islem parametreleri ya da kosullari tehlikeleri etkileyebilir ya da
olusturabilir.

Ambalajlama: Kimyasal bulagsmasina karsi koruma saglayabilir ya da
Grinde gapraz bulama ve mikroorganizma gelisimine yol agarak tehlike
yaratabilir.

Depolama/tasima: Dagitim merkezleri, perakende satis yerleri ve

mutfaklardaki sicaklik ve tasima kosullan ile bu sirada gegen sireler
tehlikeler Gzerinde etkili olabilir.

Musteri kullanimi: Urliniin musteri ya da profesyonel bir asgi tarafindan

kullanimi tehlike olusumunda etkili olabilir.

Hedef kitle: Son kullanict olarak belirlenen hedef kitle tehlikenin
tanimlanmasinda etkilidir. Uriinin hedef kitlesi iginde bebekler, yaslilar,
hasta insanlar gibi daha duyarh gruplar olabilir.

Bir tehlike analizinin yapilmas! i¢in agagidaki konulari degerlendirmek bir
temel olusturabilir®®:

Gegmis Verilerin Degerlendirilmesi: Gidayla ilgili gegmis veri ve
deneyimler temel alinarak ilgili fiziksel, kimyasal ve biyolojik bulagsma
riskleri ile mikroorganizma varhigr ve ¢ogalmasi ile ilgili riskler gézden
gegciriimelidir.

Uretim Asamalarinin Gézden Gegirilmesi: Uretimdeki tum iglemler
incelenmeli ve sorumlu personelden goéras alinmalidir. Islemler;
formUlasyon, hazirlama, gidanin beklenen depolama ve tiketim sekili,
temizlik araglarimin etkin kullanimi gibi noktalardan incelenerek HACCP
sistemi agisindan énemli bilgiler elde edilebilir.

2 International Life Sciences Institute, a.g.e., 1997, s. 3
# Kara, C., Tayran, B., “HACCP - Tehlike Analizleri ve Kritik Kontrol Noktalar”, Once Kalite
Dergisi, Yil: 6, Say:: 25, 1998, s. 18
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e Gidanin Gergek Parametrelerinin Olgiilmesi: Gidayla ilgili sicaklik,
pH* ve su aktivitesi®! (a,) gibi 6zellikler slgtiimeli ve mikroorganizmalarin
bulagmasi, Gremesi ve canli kalmasina neden olacak kosullarda olup
olmadigi ya da hangi durumlarda bu kosullarin ortaya g¢ikabilecegi
tanimlanmalidir.

Tehlike analizleri yapilirken ilk asama olan potansiyel tehlikelerin
tanimlanmasinda “beyin firtinas!” teknigi kullanilabilir2. Bu asamada HACCP takimi
hammaddeden QrGnin kullanimina kadar olan tum asamalardaki potansiyel
tehlikeleri belirleyerek bir liste olugturur. Tehlikeleri tanimlamak igin Sekil 3'te
gorulen bir gesit karar agaci kullanilabilir.

Potansiyel tehlike listesinin olusturulmasinin ardindan ikinci asama olarak
tehlikelerin degerlendiriimesi gelir. Bu noktada HACCP takimi, HACCP Plani'nda
hangi tehlikelerin yer alacagina karar verir. Bu belirlemenin yapilmasinda tehlikenin
énem derecesi ve ortaya ¢ikma olasiligi etkilidir®®,

Tehlike analizinin tamamlanmasi igin, Uretimdeki her agamayla ilgili tehlikeler
kontrol élgutleriyle birlikte tanimlanir. Kontrol élgutleri ilgili tehlikeleri kontrol altina
almakta kullanilacak olan ¢élgltlerdir. Bir tehlikenin kontrol edilebilmesi igin birden
fazla kontrol &lcutl gerekebilecedi gibi, bir kontrol &lgutl birden ¢ok tehlikeyi
énlemek igin de kullanilabilir®.

Tehlike analizleri ile ilgili genel bir form 6rnegi Tablo 1’de verilmistir.

% pH, hidrojen iyonu konsantrasyonunu goésterir. Asit ya da baz davraniglarini belirler.

31 Su aktivitesi (ay) degeri, bir Grln icerisindeki serbest su miktarini gésterir.

% Food Safety and Inspection Service(2), Guidebook for the Preperation of HACCP
" Plans, USDA Food Safety and Inspection Service, Washington, D.C., USA, 1999, s. 9

8 (7).age., 1998, s. 765

% (7),age., 1998,s. 766
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Hammaddede potansiyel bir
tehlike olugsma olasihi var
mi?

Hayir
Evet y

l % Tehlike yok!*

Bu asamada kabul
edilemez dizeyde bir canh
kalma, dayaniklilik veya
artis olasilhigi var mi?

<¢—— Evet

Hayir
Evet y

l L——»  Tehlike yok!*

Eder mimkinse, daha
sonraki bir asamada bir
azaltma olasiligi var mi?

T

— Evet**

* Bu agamada kontrol edilecek bir tehlike degil.

** Azaltma yapilacak agama KKN olur.

Uretim hatti ya da ortaminda
potansiyel bir tehlike olusma
olasihg! var mi?

Hayir
y Evet

|

Bu asamada kabul
edilemez dlzeyde bir
bulagsma olasiligt var mi?

¢

Hayir—»

Hayir

TEHLIKE!

Sekil 3: Tehlikelerin Belirlenmesi

Kaynak: International Life Sciences Institute, a.g.e., 1997, s. 5

1.4.2 Kritik Kontrol Noktalarinin Belirlenmesi

Kritik kontrol noktalari, belirlenen bir tehlikenin tanimlanan kontrol &lgitleri

kullanilarak dnlenebildidi, azaltilabildigi ya da tamamen ortadan kaldiriabildigi bir

asamay belirtir. Bir kritik kontrol noktasinin gida giivenligini etkilemesi gerekir®.

% (4), "HACCP Principle 2&3: Identification of Critical Control Points and

Establishment of Critical Limits,

http://www.vetmed.ucdavis.edu/PHR/PHR450/2002/4500286.pdf, 22.04.2002
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Kritik kontrol noktalarimin belirlenmesinde tim 0Gretim asamalari ayrintili
olarak degerlendiriimelidir. Temel prensip olarak en az sayida kritik kontrol noktasi
belirlenmesi istenir. Bunun nedeni ¢ok sayida kritik kontrol noktasinin islemleri daha
karisik bir hale getirmesi ve gerekli olan kritik kontrol noktalarinin kagiriimasina
neden olabilmesidir. Kritik kontrol noktalarinin tanimlanmasi HACCP sisteminin en
énemli asamast olarak gosterilebilir®®.

Tablo 1: Tehlike Analizi Formu

Tehlike Analizi
Oriin: ................
Uretim Bu agamada Olasi tehlikenin Bir 6nceki HACCP Planinda Kritik
Asamasi olasi, kontrol HACCP siitunda gosterilen tehlikenin Kontrol
edilen ya da Planinda verilen onlenmesi, ortadan Noktasi
iyilegtirilen gosterilmest kararin kaldinimasi ya da
tehlike gerekli mi? hakhiligir azaltilmasi igin
B = Biyolojik (Evet ya da gdsterecek uygulanabilecek
K = Kimyasal Hayir) neden kontrol olgitleri
F = Fiziksel
B -
K-
F-

Kaynak: Burson, D., “Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) Program
Heat Treated, Not Fuly Cooked, Not Shelf Stable Bacon”,
_http://foodsafety.unl.edu/files/bacon.pdf, 11.04.2002

Gidalarin Gretiminde kritik kontrol noktasi olabilecek genel agamalar
arasinda pisirme, soguima, sanitasyon uygulamalar, Urin formilasyonunun
kontroll (pH, tuz igerigi, su aktivitesi), gapraz bulasmanin énlenmesi, is¢i ve gevre
hijyeni gibi konular drnek olarak gésterilebilir®. Bunun diginda bir sistemdeki olas!
kritik kontrol noktalarin neler olabilecegine 6rnek olusturmasi amaciyla Birlesik

38 Goktan, D., Tungel, G, a.g.e., 1992,s.7
%7 Riemann, H., “HACCP and Risk Analysis”,
http://www.vetmed.ucdavis.edu/PHR/PHR150/1999/15099hac.pdf, 21.03.2001
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Devletler Tarim Dairesi Gida Givenligi ve Denetimi Servisi (United States
Department of Agriculture Food Safety and Inspection Service-USDA FSIS) gibi
kuruluslar tarafindan yayinlanan Qrtin gruplari Gizerine genel HACCP modellerinden
de yararlanilabilir. Fakat burada gézden kagiriimamasi gereken nokta benzer ve
hatta ayn! Grtnt Greten igletmelerin bile belirledikleri kritik kontrol noktalarinin farkli
olabilecegidir. Bunun nedeni isletmenin yerlesim diuzeninin, tanimladigi tehlikelerin
ve hatta trin formilasyonun farkli olmasidir®,

Onceki bélumlerde deginildigi Gizere ¢ gesit kritik kontrol noktasindan séz
edilebilir (bkz. s. 7):

¢ Onleyici Kritik Kontrol Noktas! (KKNg)
o Azaltici Kritik Kontrol Noktas! (KKNg)
¢ Ortadan Kaldirici Kritik Kontrol Noktasi (KKNg)

Bir kritik kontrol noktas! i¢cin yukaridakilerden hangisinin gegerli olacagini, o
noktada g6z 6éninde bulundurulan tehlikenin sagltk agisindan yaratacadi risk
belirler. Kritik kontrol noktasi tipinin belilenmesinde o tehlikeyle ilgili olarak
yayinlanmis yasal dizenlemelerle izin verilmis limitler etkilidir.

Kritik kontrol noktalarinin belirlenmesinde genel olarak bir ¢esit karar
agacindan yararlantlir. Karar agaci temelde bir soru dizisinden olugur. Karar adaci
kritik kontrol noktalarinin belirfenmesinde bir kilavuzdur ve her durumda uygun
olmayabilir. Yani kullaniimasi zoruniu degildir. Béyle durumlarda deneyim, benzer
streglerle “ilgili literatir bilgileri gibi kaynaklar kritik kontrol noktalarinin
belirlenmesinde yardimci olabilir®®. Sekil 4'te genel bir karar agaci érnegi verilmistir.

Sekil 4'te verilen karar agacinin kullaniimasinda sorulara verilen yanitlar
ydnil belirler. llk soru olan “Bu asamada, belirlenen risk igin kontrol élgitleri mevcut
mu?” sorusu, sdz konusu tehlikenin bu asamada kontrol edilip edilemeyecegini
belirler. Bu soruya verilen cevap “Hayir’ ise ikinci bir soruyla gida guvenliginin
saglanabilmesi icin bu asamada bir kontrol gerekip gerekmedigi sorgulanir.

¥ (7),ag.e., 1998,s. 767
¥ Mahmutoglu, T.(2), a.g.e., 1999, s. 41
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Bu asamada, belirlenen

SR O Bu agsamayi ya da Griini
risk i¢in kontrol digltleri yeniden diizenle!
mevcut mu?
Evet Hayir Evet
Gida givenligi _ KKN degil!
acisindan bu asamada [ ___ Hayir ——» Uretimin bir sonraki

kontrol gerekli mi

A

Bu asama ilgili tehlikeyi énllyor, ortadan

asamasina geg!

kaldirtyor ya da kabul edilebilir bir Evet
dizeye indiriyor mu?
Hayir
Bu agsamada kabul edilemez diizeyde bir
bulagsma gergeklesiyor mu ya da mevcut
bir bulagsma kabul edilemez diizeye
cikabilir mi?
|  KKN degill
Evet Hayir — Uretimin bir sonraki
l agsamasina geg!
Bir sonraki agama ilgili tehlikeyi énluyor,
ortadan kaldirtyor ya da kabul edilebilir
bir diizeye indiriyor mu?
| A
Evet Hayir > KKN!
KKN degil!

Uretimin bir sonraki
asamasina geg!

Sekil 4: Kritik Kontrol Noktalarinin Belirlenmesi igin Karar Agaci

Kaynak: Kara, C, Tayran, B., a.g.e, 1998, s. 18’ den uyarlama
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Eger gercekten bu asamada bir kontrol gerekmiyorsa bu asama bir kritik kontro}
noktas! degildir ve bir sonraki Uretim asamasina gegilebilir. Fakat bu asamada bir
kontrol gereklilidi séz konusu ise ya bu Uretim asamasi, ya da Grin yeniden
duzenlenerek bir kontrol saglanabilecek duruma getirilmelidir. Bir asamada,
guvenligin saglanmasi icin kontrol edilmesi gereken bir tehlike tanimlanmis, fakat
bunun igin bir kontrol élgltu gelistirilememisse; s6z konusu Uriin ya da (iretim sireci
bu asamada, daha oncesinde ya da sonraki bir asamada bir kontrol 6lgiti
saglayacak bigimde yeniden dizenlenmelidir*.

lik soruya verilen cevabin “Evet’ olmasi, yani bu asamada kontrol élgitleri
bulunmasi durumunda ikinci soruya gegilir: “Bu asama ilgili tehlikeyi énlliyor, ortadan
kaldiriyor ya da kabul edilebilir bir diizeye indiriyor mu?” Bu soruya verilen yanit
“Evet” ise bu asamanin bir kritik kontrol noktasi oldugu ortaya gikar. Sorunun yaniti
olumsuz ise bir sonraki soruya gegilir.

Karar agacindaki Ugincli soru Uzerinde galigilan asamanin bulasma riskini
sorgular. Burada sorulan soru “Bu asamada kabul edilemez diizeyde bir bulasma
gergeklesiyor mu ya da mevcut bir bulasma kabul edilemez diizeye ¢ikabilir mi?”
sorusudur. Burada ele alinan bulagma kaynaklar yardimci malzemeler, ¢alisanlar,
alet-ekipmanlar, duvar, zemin, drenaj-oluk ve hava da dahil olmak Uzere
degerlendiriimelidir*'. Bu asamada soruya verilen yanitin olumsuz olmasi, asamanin
bir kritik kontrol noktasi olmamasina yol agar. Bu nedenle Uretimin bir sonraki
agamasina gegilebilir. Olumlu bir yanit alinmasi ise bir sonraki soruya gegilmesini
gerektirir. Burada olumlu bir yanit alinmasi durumunda géz &niine alinmasi
gereken nokta stz konusu bulagsmanin yalnizca bu asamadan kaynaklanmayip
bundan onceki asamalarla birlikte bir birikmeyle bu noktaya geldigidir®2.
Degerlendirmeler buna gtre yapiimahdir.

“ Joint FAO/WHO Food Standarts Programme Codex Alimentarius Commission, “Proposed
Draft Revised Guidelines For the Application of the HACCP System, Report of the Thirty-
Fourth Session of the Codex Committee On Food Hygiene, Bangkok, Thailand, 2001, s.
74

! Bozkurt, N.(1), a.g.e., 2001, s. 20-21

“2 Bozkurt, N.(1), a.g.e., 2001, s. 21
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Karar agacindaki son soru “Bir sonraki asama ilgili tehlikeyi onliyor, ortadan
kaldiriyor ya da kabul edilebilir bir diizeye indiriyor mu?” sorusudur. Bu sorunun
yanit olumliu ise bu nokta bir kritik kontrol noktasi olarak tanimianamaz, Gretimdeki
bir sonraki agamaya gegilmelidir. Fakat sorunun yaniti “Hayir” ise, bu nokta bir kritik
kontrol noktasi olarak tanimlanmis demektir. Bu sorunun amaci, ayni nitelikteki
agamalarin tamaminin kritik kontrol noktasi olarak tanimlanmasini énlemektir®.

Uretimdeki kigik bir degisiklik veya akim semasinda belirtilen islem
parametrelerindeki farkl bir uygulama kritik kontrol noktasinda yapilan kontrolil gok
fazla etkileyebilir. Bu nedenle isletmede Uretim parametrelerinin standardizasyonu
saglanmall ve degisiklik olmasi durumunda yeniden degerlendirme yapiimalidir®,

1.4.3 Her Kritik Kontro! Noktasi igin Kritik Limitlerin Belirlenmesi

Kritik limit, bir kritik kontrol noktasinda kontrol altinda tutulmasi gereken
tehlike ile ilgili kontrol élgitiinin en biylk ya da en kugik degeridir*®. Ele alinan bir
tehlike igin kritik limitin agilmasi, yani bir sapma olmasi durumunda elde edilen gida
Grintnln glvenligi tehlikeye girer.

Her kritik kontrol noktasinda segilen kontrol olgutleri igin kritik limitler
toleranslariyla birlikte tanimlanmalidir. Ayrica segilen kritik limitlerin ilgili tehlikeyi
onleyecegi, azaltacadl ya da ortadan kaldiracadi iddias! kanitlanabilir olmali, yani
bilimsel temele dayandiriimali ve dogrulama calismalariyla kayit altina alinmalidir.

Kritik limitler dliizenleyici standartlar veya yonlendirici belgeler, konuyla ilgili
literattr, deneyler ve uzman gérusinden vyararlanilarak gelistirilebilir®®. Kritik
limitlerin belirlenmesinde gegerli olabilecek yasal diizenlemeler varsa, belirlenen
deger yasal olarak gerekenden daha kati olabilir, fakat daha distk (ya da kriterin
tortne gore daha yiksek) olamaz.

* Bozkurt, N.(1), a.g.e., 2001, s. 21
* Géktan, D., Tungel, G., a.g.e., 1992,s.7

“> Food Safety and Inspection Service of United States Department of Agriculture, “Key

Facts: The Seven HACCP Principles”, http://www fsis.usda.gov/OA/haccp/keyfactsi.him,
22,03.2001

8 Riemann, H., a.g.e., 21.03.2001
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Iki tip kritik limitten sdz edilebilir: Alt limit ve iist limit. Ust limitten soz
.edildigi durumda, oélgilen deger kritik limitten fazla olmamalidir. Alt limit s6z konusu
ise, élgllen degerin kritik limitten az olmamasi gerekir*’. Genellikle mikrobiyolojik ve
fiziksel kriterlerle ilgili limitlerde st limitten séz edilebilirken, kimyasal, sicaklik, pH
ve su aktivitesi gibi kriterlerde duruma gore alt limit veya Ust limit s6z konusu olabilir.

Kritik limitlerin belirlenmesi asamasi, adim adim asagidaki gibi ifade
edilebilir'®:

1. Belirlenen kritik kontrol noktasi igin literatirde ya da yasal
dizenlemelerde limitler varsa, bu limitlere uyulmalidir.

2. Eger yukarida ifade edilen sekilde bir kritik limit bulunamiyorsa, ilgili kritik
kontrol noktasindaki kritik limiti tanimlamak gida isletmesinin
sorumlulugundadir. Bunun belirlenmesinde kurum i¢i uzmanlardan, test
ve deneylerden, kurum disi danismanlardan yararlanmak yontemieri
kullanilabilir.

3. Bir denetimde, belirlenen kritik limitlerin gegerliligini kanitlayabilmek
amaciyla yapilan toplantilarin tutanaklari, dogrulama deneyleri, varsa
kurum dist danigmanin sagladigl belgeler veya danigsmanla yapilan
toplantilarin tutanaklari, danismanin yetkinligini gosterir belgeler kayit
olarak saklanmalidir.

Bir kritik kontrol noktasinda tehlikeyi kontrol altina alabilmek igin birden fazla
parametreyle ilgili kritik limitler s6z konusu olabilir. Ayrica kritik limitler nesnel
degiskenlere bagh olabilecegi gibi, duyusal karakteristikler gibi 6znel degiskenlere
bagl da olabilir.

Cogu gidanin Uretiminde kontrol o&lgutl olabilecek ve dolayisiyla kritik

limitlerinin tanimlanmasi gerekebilecek degiskenlere asa@idakiler 6rnek olarak
“verilebilir*®:

" Food Safety and Inspection Service(2), a.g.e., 1999, s. 11
8 Kara,C.(3), a.g.e., 28.03.2001
® Mahmutoglu, T.(2), a.g.e., 1999, s. 41
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144

Sicaklik
Sire

Nem miktan
pH

Su aktivitesi
Klorlr miktar!

Duyu organlariyla algilanan parametreler; gérsel goriinti, yapi, koku vb.

Her KKN igin izleme Faaliyetlerinin Belirlenmesi

Izleme, bir kritk kontrol noktasinin kontro! altinda olup olmadigini

degerlendirmek ve gelecekteki denetimlerde kullanmak igin dogru bir kayit

olugturmak igin planlanmis bir dizi gézlem ve olgimdur™®. Bir izleme sistemi
asagidaki bilesenlerden olusmalidir™;

[zleme yoéntemi

Izleme siklid1

Izleme ile ilgili islemin nerede yapilacagi, érnekleme olup oimamasi
Kullanilacak materyal

Ornekleme plant

Kabul kriterleri veya spesifikasyonlari

Izlemeden sorumlu personel

[zleme sonuglarini dederlendirilmesinden sorumlu personel

Izleme sonuglarinin kayit prosediirii

Sapma olugumuna dogru bir egilim saptandiginda uygulanacak onleyici
faaliyetler

Sapma olustujunda uygulanacak diizeltici faaliyetler

Bilginin gerekli birim ve kigilere nasil iletilecegi

Izleme yéntemleri ve sikligi, Urtn kullaniimadan/tiketiimeden 6nce herhangi

bir uygunsuzlugu belirleyebilecek duyarlilikta olmalidir. Uygulanabilir oldugu

durumlarda strekli izleme tercih edilmelidir. SUrekli olmayan izleme sistemlerinde bir

50 (3), “HACCP”, hitp://vghd2000.sitemynet.com/HACCP.htm, 11.06.2001
% Mahmutoglu, T.(2), a.g.e., 1999, s. 42
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sapma ile karsilagildiginda, duzeltme uygulanacak Urtin bir énceki baganli élgiimden
sonraki kisim oldugu igin, izleme sikiginin ve yonteminin belirlenmesinde isletme
kapasitesi ve Uretim hizi gibi degiskenler de etkili olacaktir®?. Genel olarak daha hizli
sonug verebilen ydntemler tercih edilir. Bu nedenle mikrobiyolojik testler yerine,
mumkinse daha hizli sonug verebilen fiziksel veya kimyasal analizler kullanilhir®.
Ayrica izleme amaciyla alinan érneklerde mimkin oldugunca zarar verici testlerden
kaginilmah ve mumkinse laboratuara géndermek yerine Uretim ortaminda gerekli
dlgim yapilmalidir™. Izleme, kisiler tarafindan yapilabilecegi gibi otomatik olarak
makineler tarafindan da gergeklestirilebilir. Bu durumda bir sapma ile
karsilasildiginda gerekli uyariyi yapabilecek bir sistem gelistiriimelidir.

Izleme sonuglarinin kayit altina alinmasinda, ilgili belgede &lctimleri ve
dederlendirmeyi yapan personelin kimligini belirtecek bir ydntem belirlenmelidir.
Ayrica 6lgim kayitlarinda mimkinse “Evet” ya da “O.K.” gibi uygunluk belirten
sOzclkler yerine tam &lgiim degerlerinin kullaniimasi gerekir. Béylece kritik limitten
sapma olugturabilecek yénde bir egilim belirlendiginde o6nleyici faaliyetler
gergeklestirilebilir.

[zleme 6l¢umlerini alan personelin bu konuda egitimli olmasi ve izlemenin
amacini ve Onemini anlamasi gerekir. Bunun disinda izleme ekipmanlarinin
kalibrasyonunun da diizenli olarak yapilmasi gereklidir.

Izleme sonucu elde edilen veriler driinle ilgili sikayetlerde ya da denetlemeler
sirasinda bir bagvuru kaynad: olusturur.

1.4.5 Diizeltici Faaliyetler

Duzeltici faaliyetler, izleme faaliyetleriyle kontrolden ¢iktidi belirlenen bir kritik
kontrol noktasinda, bu kontrolstizligiin nedenini bulmak ve ortadan kaldirmak
amacini tagir. Bu faaliyetler, Urlinin saglik agisindan tehlikeli olmamasini ya da
diger bir sekilde ticari anlamda tagsis edilmemis olmasini saglamak igin tasarlanmig

"®2 Food Safety and Inspection Service(2), a.g.e., 1999, s. 12
53 (7), a.g.e., 1998, s. 768
54 (5), “HACCP Principles 4&5: Define Procedures for Monitoring and Corrective

Actions”, httg://www.\/etmed.ucdavis.edu/PHR/PHR450/2002/4500287.Qdf, 22.04.2002
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uygulamalardir™. Dizeltici faaliyetlerin uygulanmasiyla ilgili olarak yazili prosedurier
olmali ve bu faaliyetleri uygulayacak sorumlu personel agik sekilde
tanimlanmalidir®®, Yapilan uygulamalarla ilgili kayit tutulmali ve bu kayitlar
saklanmahdir. Kayitlanin saklanma siresi, Griinin son kullanma tarihinden biraz
daha fazla bir stre olarak alinirsa uygun olur.

Dizeltici faaliyetler bir plan dogrultusunda gerceklestiriimelidir. Bu tlr bir
planin asamalar sunlardir®’;

e Bir sapma olustugu sirede uretilen triinlerin belirlenmesi.
e Sapma nedeninin dizeltiimesi ve kritik kontrol noktasinin yeniden kontrol
altina alindigindan emin olunmasit.

e Ddizeltici faaliyetler hakkinda kayit tutulmasi.

Bir kritik kontrol no ktasinda uygulanan d tzeltici faaliyet k endi i gerisinde iki
bolimde incelenebilir®:

e Kritik kontrol noktasinda olugan sapmanin diizeltimesi.

e Bu sapmadan etkilenen riinlerle ilgili 6nlemlerin alinmasi

Duzeltici faaliyetin uygulanmasindan sonra kritik kontrol noktasinda kontroliin
yeniden sagdlandigini dogrulayabilmek igin, gegici olarak normal izleme
proseduriinde tanimlanandan daha sik araliklarla izleme faaliyeti yapilabilir®®.

* Food Safety and Inspection S ervice of United States Department of Agriculture, a.g.e.,
22.03.2001

% Riemann, H., a.g.e., 21.03.2001

% savell, J.W., “Introduction to HACCP Principles in Meat Plants”,
http://savell-j.tamu.edu/HACCPintro.pdf, 11.04.2002

% World Health Organization(4), WHO Consultation Report: Strategies for Implementing

HACCP in S mall and/or Less D eveloped B usinesses, Food Safety Programme World
Health Organization, The Hague, 16-19 Haziran 1999, s. 23

% U.S. Department of Health and Human Services Public Health Service Food and Drug
Administration, “HACCP Guidelines”,

http://www.restaurantbeast.com/downloads/HACCP_ Guidelines_FDA.pdf, 11.04.2002
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- Kontroliin saglandiina emin olunduktan sonra normal izleme prosediirlerine geri
doéndlebilir.

Yetersiz ya da uygun olmayan bigimde islenmis triinler icin uygulanabilecek
duzeltici faaliyetler arasinda yeniden isleme, yok etme gibi islemler vardir. Uriine
hangi duzeltici faaliyetin uygulanacagina karar vermede urinle ilgili glivenlik riskinin
dizeyi ve uygulanacak duzeltici faaliyetin bu risk Uzerine yapacag etki de
énemlidir®,

Herhangi bir kritik kontrol noktasinda uygulanabilecek dizeltici faaliyetlere
tekrar 1sitma, tekrar igleme, islem sicakliginin arttinlmasi, igslem siresinin uzatiimasi,
termostatlarin ayarlanmasi, su aktivitesinin azaltiimasi, pH’ in azaltilmasi, 6lgiim
ekipmaninin yenilenmesi, igleme ekipmaninin yenilenmesi veya bakiminin
yapilmasi, personele ek egitim verilmesi, HACCP dokimanlarinin revizyonu, retim
slrecinin akiginda degisiklik gibi islemler érnek olarak verilebilir®'.

Duzeltici faaliyetler bir prosedir icinde tam olarak tanimlanmalidir. Bu tir bir
prosedirde hangi durumlarda duzeltici faaliyet yapilacagi, veri kaynaklarinin ne
olacag, kimierin diizeltici faaliyet yapacag, dizeltici faaliyetlerin nasil baslatilacagi,
uygulanacagi ve bitirilecegi agtk bir sekilde belirtimelidir.

Kritik limitler, izleme faaliyetleri ve dlzeltici faaliyetleri belirlemek igin
kullanilabilecek bir form &rnegi Tablo 2'de verilmistir.

1.4.6 Dokiimantasyon ve Kayit Sisteminin Olugturulmas:

HACCP sisteminin basgarisi agisindan, kayit sistemi ¢gok dnemli bir noktay:
olusturmaktadir. Bunun nedeni, ¢esitli amaglarla HACCP prensiplerinin dogru olarak
_uygulandiginin  gdsterilmesinin  gerekli olmasidir. Bu nedenler sistemin
dogrulanmasiyla ya da yasal gerekliliklerle iigili olabilir. Bunun saglanabilmesi igin
tim agsamalardaki HACCP prosedurleriyle ilgili dokiiman ve kayitlar ya ayn bir

® Food Safety Unit Division of Food and Nutrition World Health Organization(2), Essential
Safety Reduirements For Street-Vended Foods, World Healt Organization, Geneva, 1996,
5. 21

® Kara, C., Tayran, B., a.g.e., 1998, s. 19
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HACCP El Kitabinda toplanmali ya da Kalite Yénetim Sistemi igerisinde yer
almalidir®, HACCP sistemi ile ilgili bazi kayit 8rnekleri sunlar olabilir:

Tablo 2: Kritik Limitler, izleme Faaliyetleri ve Diizeltici faaliyetler igin Form

Ornegi

Kritik Limitler, izleme ve Diizeltici Faaliyetler

Uriin: .oeevenenens

Uretim agamas/KKN | Kritik limitler

izleme Faaliyetleri
(Kim/Ne/Ne
zaman/Nasil)

Diizeltici Faaliyetler

Kaynak: Burson, D., a.g.e., 11.04.2002

o Hammadde kaynagi ve kalitesi.

¢ Depolama ve dagitimi da igerecek sekilde tim Gretim kayitlar:.

e Temizlik ve dezenfeksiyon kayitlari.

o Uretilen gidanin giivenilir oldugunu gdsterecek tim kayitiar.

s Kritik kontrol noktas: izleme faaliyetleri.

e Sapma dosyalari.

e Diizeltici faaliyet dosyasi.

¢ .. Revizyon dosyalari.
e Dogrulama verileri.

o (GOzden gegirme verileri.

Sistemle ilgili dokiimanlar ise sunlar olabilir®;

%2 Bozkurt, N.(1), a.g.e., 2001, s. 22

% Food Safety and Inspection Service(1), Generic HACCP Model for Heat Treated, Shelf
Stable Meat and Poultry Products, USDA Food Safety and Inspection Service,

Washington, D.C., USA, 1999, s. 13
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e Tehlike analizieri.

» Kritik kontrol noktas! ve kritik limit belirleme kararlarini ve bunlari
destekleyici dokUimanlari, segilen izleme ve dogrulama prosedurlerini,
bunlarin sikligini ve bu segimleri destekleyici dokiimanlari igeren HACCP
Plani.

Bir kayit sistemi gerekli tum igerigi saglayacak, fakat ayni zamanda miumkin
oldugunca basit olacak sekilde olusturuimaldir.

Kayit sistemi olugturulurken, kaydi tutabilecek en uygun konumdaki insaniara
sorumluluk verilmelidir. Tutulan kayitlar bu kigiler tarafindan imzalanmali ve tarih
atilmalidir. Tutulan kayitlarin Grtniin yiklenmesinden 6nce gézden gegiriimesi, her
seyin planlandid! gibi yapiimig olmasini saglamada son bir glivenlik noktasi olarak
onemlidir,

Sistemin yuritiimesinde uygulanacak kayit ve dokiimantasyon sistemi kagit
uzerinde olabilecegi gibi, elektronik ortamda da (bilgisayar ile) gerekli yetkiler
tanimlanarak uygulanabilir. Fakat HACCP ile ilgili kayitlar genelde tekrariamali igleri
gerektirdiginden, galiganlarin monoton bir sekilde ayni isi yapmasindan kaynaklanan
dikkat dagilmasinin k6t etkilerinden bir miktarda olsa sakinabilmek igin, sadece bir
digmeye basmayi gerektiren elektronik ortam kaydi yerine kagida yazih bir sistem
" kullaniimasi da tercih edilebilir®. Caliganlarin aldigi egitimler de kayit altina
alinmalidir.

Olusturulacak kayit sistemi, Grinin izlenebilirligini saglamali ve gerekii
durumlarda kullanilacak geri ¢agirma prosedurlerini de belirlemelidir. Isletmeden
sevkiyati yapiimig bir Griinde sonradan bir uygunsuzluk saptanmasi durumunda bu
Urtnlerin pazardan geri toplanmasi igin gerekli prosedlr geri ¢adirma prosedurd
olarak adlandirilir. lzlenebilirligin ©nemi ise kritk kontrol noktalarinda sapma
olustugu durumiarda ortaya ¢ikar. Boyle bir durumda Grinin izlenebilir olmasi
asagidaki noktalarin saptanmasini kolaylagtinr®®:

84 (6), “HACCP Principles 6 & 7: Recording, Verification and Validation”,
http://vetmed.ucdavis.edu/PHR/PHR450/2002/45002B8.pdf, 22.04.2002
® Kara, C.(3), a.g.e., 28.03.2001
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e Agcida alinacak Urtin partilerinin belirlenmesi.

e Kullanilacak iskartalanin Grin giavenligi agisindan uygunlugunun
degerlendirilmesi.

¢ Muayene ve deney sonuglan olumsuz olan ya da belli olmayan trtinlerin
uygun olanlardan ayrilmast.

Tutulan kayitlar, isletmenin yaptigi islemlerin kontrol altinda oldugunun ve
HACCP Pianina uygun olarak yapildiginin tek kanitidir.

1.4.7 Dogrulama Prosediirierinin Belirlenmesi

Dogrulama, HACCP Planinin gecerliligini ve sistemin plana uygun olarak
isledigini belirleyecek olan, izleme disindaki faaliyetlerin genel adidir®®.

Dogrulama ve denetim yéntemleri, prosedrleri ve testleri HACCP sisteminin
dodru bir sekilde calisip galismadigini belirlemek igin kullanilabilir. Buradaki
yontemlerin igerisine rasgele o6rnekleme ve bunlarin analizi de dahildir.
Dogrulamanin uygulanacagd: zaman sikligi HACCP sisteminin dogru calistigini
ortaya koymaya yeterli olacak sekilde ayarlanmalidir®’.

Dogrulama faaliyetleri, izleme ve duzeltme faaliyetlerini gerceklestiren
personel disinda biri tarafindan gergeklestiriimelidir. Bir kurum i¢i dogrulama faaliyeti
sOz konusu ise bunun igletme disindan uzmanlar tarafindan yapilmasi tercih
edilmelidir.

Dogrulama faaliyetlerine asagidakiler 6rnek olarak verilebilir®®:

o Uygun bir dogrulama faaliyeti zaman gizelgesinin olusturulmasi.
o HACCP sistemi ve kayitlarinin gézden gegirilmesi.

® (1), age., 1998,s.768

¢ Joint FAO/WHO Food Standarts Programme Codex Alimentarius Commission, a.g.e.,
2001,s.75

% Mahmutoglu, T.(2), a.g.e., 1999, s. 42
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e HACCP Planinda gegen prosedurierin dodru uygulanip uygulanmadigina
yonelik olarak yapilan saha denetimleri.

e Kritik limitlerin gegerliliginin dogrulanmasi.

e Sapmalarin ve Urtnle ilgili diizenlemelerin gézden gegirilmesi.

o Kritik kontrol noktalarinin kontrol altinda oldugunun dogrulanmasi.

e Son {riin muayene ve testleri.

Uygulanabilir oldugu durumiarda HACCP Plani igerisinde yer alan tim
bilesenlerin etkinligini ortaya koyacak olan gegerlilik belirleme faaliyetleri de
yaptimaldir.

Etkin bir HACCP sistemi, son @rin testlerine duyulan ihtiyaci azaltacaktir.
Bunun nedeni de sistem igerisinde gegerliligi kanitlanmis glvenlik noktalari
olmasidir. Bu nedenie isletmelerin son Urlin testlerine agirlik vermek yerine, HACCP
Planinin gegerliligini dogrulama prosediirlerini daha sik yapma yoluna gitmesi tercih
edilmelidir®®. Dogrulamanin amaci, kayitlarin zamaninda ve dogru bir sekilde
tutulmasini saglayarak gida giveniigini glivence altina almaktir™.

Bir dogrulama raporu asagida belirtilen konularda bilgi igermelidir™:

e Bir HACCP Planinin varhid ve bu planin yonetiminden ve
glincellenmesinden sorumlu kisiler.

o Kritik kontrol noktalarinin izienmesi ile ilgili kayitiarin durumu.

o Kiritik kontrol noktalarindaki izleme faaliyetierinin verileri ve izleme
ekipmaninin dogru ¢alismasi ile ilgili kalibrasyon sertifikasi.

e Sapmalar ve dizeltici faaliyetler.

o Kritik kontrol noktalarinin kontrol altinda oldugunu dogrulamak igin
incelenen tum ornekler. |

o HACCP Planindaki degisiklikler.

e Kritik kontrol noktalarini izlemeden sorumlu kigilerin egitim bilgileri.

8 (7). ag.e., 1998, p. 768

"  (6),a.g.e., 22.04.2002

™ U.S. Department of Health and Human Services Public Health S ervice Food and Drug
Administration, a.g.e., 11.04.2002
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Dogrulama faaliyetleri igerisinde dokiimanlarin dogrulanmasi, uygulamanin

dogrulanmasi, sistemin gegerliliginin gézden gegirilmesi, planli kalite i¢ denetimleri
ve ydnetimih gbzden gecirmesi yer alir's.

Tablo 3’te'do§'rulama ve kayit tutma ile ilgili bir form érnegi gértlmektedir.

Tablo 3: Dogrulama ve Kayit Tutma ile ilgili Form Ornegi

Uriin: .ooovvvevnnnnnee

Dogrulama ve Kayit Tutma

Uretim Asamasi/KKN

Kayitlar

Dogrulama Prosedlirleri

Kaynak: Burson, D., a.g.e., 11.04.2002

1.4.7.1 Dokiimanlarin Dogrulanmasi

HACCP sistemi ile ilgili dokimanlar belirli araliklarla gézden geciriimeli ve

elde edilen verilere gore gerekli oldugu durumlarda revizyonlar gergeklestiriimelidir.

Uretim sireci ile ilgili yeni tehlikeler séz konusu ise dokiimanlarda revizyon

gerektirebilecek durumlar ortaya ¢ikar. Bu tir tehlikelerin ortaya g¢ikmasina yol

acabilecek kaynaklar ise sdyle siralanabilir;

o Uretimde kullanilan yeni hammaddeler.

e Uretim sirrecinde ve iglemlerde yapilan degisiklik ve diizenlemeler.

¢ Yeni proseddrler.

e Uretim surecinde yeni ekipmanlarin devreye girmesi veya farkli

ekipmanlarin kullaniimaya baslanmasi.

e Urun formilasyonundaki degisiklikler.

e Personel yapisindaki degigiklikler.

e Bitmis Grlnin dagitim seklinin degismesi.

72 Kara, C.(3), a.g.e., 28.03.2001
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1.4.7.2 Uygulamalarin Dogrulanmasi

Uygulamalarin dogrulanmasinda belirli zaman araliklarinda gizelgelerle
kontrol, kayitlarin incelenmesi, siire¢ ve urtnin izlenmesi ve hijyen kontrolii gibi
faaliyetler s6z konusudur.

Belirli zaman araliklarinda cgizelgelerle yapilan kontroller, HACCP sisteminin
saghkl bir bigimde yurGtilmesi agisindan yararlidir. Gunlik, haftalik, ayhk
cizelgelerle yapilabilen bu tir kontroller hatalarin aninda onlenmesi, galiganlarin
yerinde ve zamaninda egitilmesi ve hatanin tekrar olusumunun engellenmesi gibi
yararlar saglar’®. Ayrica bu tir bir uygulama izleme ile ilgili kayitiarin da zamaninda
tutulmasini ve imzalanmasini garanti altina alir.

Kayitlarin incelenmesi izleme kayitlarini ve sapmalar kapsar. Kayitlarnn
incelenmesi kritik kontrol noktalarinin kontrol altinda oldugunun dogrulanmasinda,
duzeltici faaliyetlerin baslatiimasinda, sapmalarda bu faaliyetlerin uygulanmis olup
olmadiginin kontroliinde, gikayetler karsisinda hata kaynaklarinin belirlenmesinde
ve yapillan Grin muayeneleri ile tespit edilen uygunsuzluklarin nedenlerinin
saptanmasinda etkilidir. Kayitlarin incelenmesi sirasinda izlenebilirlik ile ilgili veriler
de dogrulanmalidir.

Urtinle iigili uyguniuk ya da uygunsuzluk tanimlarina gére, yapilan Grin
muayene ve deneylerinden elde edilen sonuglar sistemin dogrulanmasinda veri
olarak kullanilabilir. Urtinde sik bigimde gida guvenligi sorunlari ile karsilasilmasi ve
buna bagl olarak kritik kontrol noktalarinda dizeltici faaliyet uygulanmasi
durumlarinda HACCP Planinin revizyonu gerekebilir. Uriinle birlikte strecin de ilgili
parametrelerinin izlenmesi ve incelenmesi HACCP Planinin dogrulanmasinda
énemli bir veri kaynagi olusturur™.

Hijyen ve sanitasyon prosedurlerinin devamliliini ve gegerliligini saglamak
da uygulamalarin dogrulanmas! kapsaminda ele alinmalidir. Bu amagla hijyen

" Kara, C.(3), a.g.e., 28.03.2001
™ Kara, C.(3), a.g.e., 28.03.2001
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denetimleri gergeklestirilir ve bu denetimlerin sonuglarini yansitan raporlarla HACCP
sisteminin dogrulanmasina destek saglanir.

1.4.7.3 HACCP Sisteminin Gegerliligi

HACCP sisteminin  gegcerliliginin  degerlendiriimesi de dogrulama
faaliyetlerinin bir pargasi olarak ele alinir. Gegerlilik faaliyetleri sistemin tasarlandigi
gbrevi yerine getirmesinde, yani gida ile ilgili saghk tehlikelerini &nleyerek gavenli
gida Uretiimesini saglamadaki basarisinin degerlendiriimesi ile ilgilidir. HACCP
Planini gegerli kilmak igin degisik veri kaynaklar kullanilabilir. Bunlar™:

o Bilimsel literatir.

¢ Uriin test sonuglari,

e Deneysel aragtirma sonuglari.

e Yasal gereklilik ve standartlar.

o Uretimdeki yetkililer tarafindan suregle ilgili olarak olusturulan veriler.

e Akis semalarinin yerinde dogrulanmasi.

e HACCP Planlarinin yerinde dogrulanmasi.

e Bilgisayar destekli tasarim (Computer Aided Design-CAD) yazilimiart.

o Uretimdeki yetkililer tarafindan ekipmanla iligkili fiziksel tehlikeleri énleme
yéniinde saglanacak bilgiler.

_ Ayrica kritik kontrol noktalarinda, hizli sonug vermemesi nedeniyle genellikle
kontrol o6lcitii olarak tercih edilmeyen yontemier olan mikrobiyolojik ydntemler
dogrulama faaliyetlerinde gecerli kanitlar elde edilmesi agisindan yararldir.

Gegerlilik dogrulama ile ilgili faaliyetler sistemde agiklanamayan bir hata
oldugundan, 6nemli bir GrGn, ambalaj ya da slre¢ degisikligi oldujunda ya da
sistemde s6z konusu olabilecek yeni tehlikeler fark edildiginde uygulanir™. Bu tir
durumlarla karsilasiilmasa da, periyodik olarak da bu denetimler gercekiestiriimelidir.

7 Kara, C.(3), a.g.e., 28.03.2001
™ (7),ag.e., 1998, s. 768




1.4.7.4 Kalite i¢ Denetimleri

Periyodik olarak yapilan ig denetimler, sistemin saglikh bir sekilde
yurutilmesinde 6nem tasir. Bu sayede sistemin dogrulanmasi gergeklestirildigi ve
gecerliligi denetlendigi gibi; HACCP dokiimanlarinin dogru bir sekilde tutuimasinin
saglanmasi, personel egitimlerinin yerinde verilmesi ve sistemdeki aksakliklarin
yerinde tespiti gibi yararlar da ortaya gikacaktir.

Planl! kalite i¢ denetimlerinin gergeklestirilebilmesi icin agagidaki noktalarin
saglanmas: gerekir'’;

e l¢ denetimleri gergekiestirebilecek yeterlilikte denetim gérevlilerinin
yetistiriimesi.

¢ Yillik denetim planinin hazirlanmasi.

o Denetimlerin gergeklestiriimesi.

¢ Denetim raporlarindaki uygunsuziuklarin gideriimesi.

e Sonuglarin kayit olarak saklanmasi.

¢ Denetim sonuglarinin gézden gegirilerek yénetime sunuimasi.

1.4.7.5 Ydnetimin Gozden Gegirmesi

Yonetimin gbzden gegirmesi, HACCP sisteminin tamamen yeniden
dederlendiriimesi anlamina gelmektedir. Sistemin guncelligini koruyabilmek
amaciyla boyle bir degerlendirme yilda en az iki kez gergeklestiriimeli ve su noktalar
ele alinmahdir:

e HACCP Planlarinin gézden gegirilmesi ve gegerli kilinmasi.
e Gergeklestirilen dogrulama faaliyetlerinin degerlendirilmesi.

" Kara, C.(3), a.g.e., 28.03.2001
" Kara, C.(3), a.g.e., 28.03.2001
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1.5 HACCP Sisteminin Uygulanmasi

Bir igletmede HACCP calismasi i¢in gereken teknik veriler her Griin igin

farkiik gosterebilmesine ragmen, genel olarak asagidaki verilerin gerekebilecedi
soylenebilir™:

1. Mikrobiyal patojenier®™, toksinler ve kimyasallar hakkindaki
epidemiyolojik®! veriler.

e Gida kaynakl hastalik olusma orani.
o Gozetim programiarinin ve géziem galigsmalarinin sonuglart.

e Yasal mikrobiyolojik gida glivenligi kriterleri ve en ¢ok kalinti
sinirlari,

2. Gida glivenligi verileri.

o Hammaddede mikrobiyolojik ya da kimyasal tehlikeler olugabilme
olasihigi.

e Tehlikeli mikroplann gida urlinleri igerisinde godalma hizlari.

¢ lsleme kosullarinda tehlikeli mikroplarin 6lam hizlar.

e lIsleme, depolama, dagitim ve kuilanim sirasinda kimyasal ve
toksinlerin durumu.

3. Hammadde, ara ve son (rin verileri.

e Formulasyon

e pH

o Su aktivitesi (aw)

e Ambalaj malzemesi

e lIsleme kosullan

e Depolama ve dagitim kosullari

e Urin raf émri

™ (1), a.g.e., 1997,s.7
% Ppatojenler nitelemesi, patojen mikroorganizmalar yerine kullanilmistir. Patojen
mikroorganizma, hastalik yapma potansiyeli olan mikroorganizmalara verilen addir.

8 (1), a.g.e.,1997,s. 7
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o Tuketici kullanim talimatlari, ambalaj etiketi

4, Isleme verileri.

o Depolama da dahil olmak lzere tum isleme asamalarinin sayisi
ve sirasl.

o Urinle ilgili zaman/sicaklik kogullarimn aralig.

e Uretimden geri gelen yeniden iglenecek drinin nasil
degerlendirilecedi.

o Distk/yuksek risk alani aynmi.

e (Swvilarigin) akis kogullari.

o Isleme ekipmanlan igindeki bosluklar.

e Temizlik ve dezenfeksiyonun etkinligi.

HACCP uygulamasi, bir HACCP Plani dahilinde gergeklestirilir. HACCP
Plani sistemle ilgili gerekli tum bilgi, referans ve kayitlan igerir. HACCP sisteminin
uygulanmas! ile ilgili olarak 6n kosul programiari haric tim maddeler, aslinda
HACCP Planina dahildir. Bir HACCP Plani i¢in genel form 6rnedi Tablo 4'te
verilmistir.

Tablo 4: HACCP Plani Form Ornegi

HACCP Plani
Oriin: .oeeveeevrreene,
Izleme Diizeltici ]
.. Dogrulama
Uretim | Tehlike KKN Kritik Prosediirleri/ | Faaliyet/ HACCP
Prosediirleri/
Agsamasi | Tanimi | Tanimi Limit Siklhigy/ Sorumlu Kayitlari
. . Sorumlu Kigi
Sorumlu Kisgi Kisi

Kaynak: Burson, D., a.g.e., 11.04.2002

HACCP sisteminin uygulanmasinda, yukarida gereklilikleri agtklanan verilere
ek olarak, uygulamay: kolaylastiracak olan én kosul programlarindan séz edilebilir.
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Burada ilk olarak bu programiarin neler olabilece§i agiklanacak, daha sonra HACCP
Plani dahilindeki maddelere gegilecektir.

1.5.1 On Kosul Programlan

On kosgul programlari, giivenli gida retilebilmesi igin gerekli temel gevre ve
uretim kosullarini saglar. On kosul programiarinin mevcudiyeti ve etkinligi, HACCP
sisteminin tasarim ve uygulanma agamasinda degerlendiriimelidir. Bu én kosul
programlan kayit altina alinmali ve duzenli olarak denetlenmelidir. Bu programlar
HACCP sisteminden ayr olarak olusturulup devam ettirilse de, bazi durumiarda
sisteme dahil olarak da ele alinabilir®2,

HACCP sisteminin igletmeye kurulmasini kolaylastiracak olan 6n kosul
programian arasinda “lyi Uretim Uygulamalan (Good Manufacturing Practices-
GMP)", “Engeller Teknolojisi”, “Belirleyici Mikrobiyoloji (Predictive Microbiology-
PM)", “Sanitasyon Standart Islem Prosedirleri (Sanitation Standart Operating
Procedures-SSOP)”, “lyi Tanm Uygulamalan (Good Agricultural Practices-GAP)” ve
“lyi Hijyen Uygulamalari (Good Hygiene Practices-GHP)” sayilabilir. Bunlardan
bagka igletme igerisinde hagere ve kemirgenlerle micadele igin de gerekli yontemler
tanimlanmalidir,

1.5.1.1 lyi Uretim Uygulamalart (GMP)

“lyi Uretim Teknikleri" olarak da adlandirilan bu kavram, gidalarda gavenligi
ve yarayishhdt garanti altina alacak uygulama standartlari olarak tanimlanabilir.
GMP olarak nitelendirilen kriterler personel, fiziki Gretim yerleri ve gevresi,
sanitasyon olanaklari ve kontroll), sanitasyon uygulamalari, ekipman dizayni ve
uygunlugu, aretim teknikleri, tretim ve kalite kontro! basamaklari gibi boltimler
{izerinedir®. Burada yer alan tamimlama ve kriterler, gida Grinintn tagsis edilip
edilmedigini belirlemede kullanilabilir®.

82 (7). a.g.e., 1998, s. 764
% Buzbasg, N., a.g.e., 2000, s. 26
84 (2), “Current Good Manufacturing Practice”,

http://www-seafood.ucdavis.edu/Guidelines/gmps.htm, 09.03.2001
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GMP uygulamalarinin ¢odu el yikamak, tretim mekanlarinda bone takmak
vs. gibi basit dikkat noktalaridir®. Bunun yaninda dretimle ilgili daha karmasik
kriterler de s6z konusudur.

1.5.1.2 lyi Tarim Uygulamalan (GAP)

Bu tlr uygulamalari gida Uretiminin hammaddesi olan tarim Urinlerinin
yetigtiriimesi, hasati ve taginmasi sirasinda olasi bulagmalarin engellenmesi ya da
en azindan en dugtk dizeye indirilmesi igin olusturulmus tekniklerdir. 1999 yilinda
on dort Avrupali gida perakendecisi girketinin bir araya gelerek bu tekniklere dayali
- EUREPGAP protokolini  olugturmasiyla, bu teknikler yasal bir boyut da
kazanmistir®®,

1.51.3 iyi Hijyen Uygulamalari (GHP)

Bu tdr uygulamalar, tesis, makine parki, hammadde ve personel hijyeni ile
birlikte temizlik ve dezenfeksiyon talimatlarini igermektedir®”. Bu hususlar Turk Gida
Kodeksi Yoénetmeligi'nin “Gida Hijyeni” baslikh yedinci béliminde &6zet olarak
verilmigtir. Kodekse goére gida hijyeni ile ilgili uygulamalar iki ana baghk altinda
toplanmistir®®;

o Hammaddenin saglandigi alanlarla ilgili kurallar

e Gidalann islenmesi ile ilgili kurallar

* Zagory, D., Garren, D., “HACCP: What It s and What It Isn't’,
http://www.davisfreshtech.com/articles haccgt .pdf, 11.04.2002

% Gunduz, M., “Gida Sanayiinde TKY Uygulamalan ve Gida Guvenligi Boyutuyla lhracata
Etkileri”, KalDer Forum Dergisi, Yil: 3, Sayi: 10, 2003, s. 45

8 Karaali, A, “HACCP Sisteminin Gida Sanayiinde Kullanilan Diger Kalite Y®netim
Sistemleri ile Entegrasyonu”, Diinya Gida Dergisi, 200001, 2000, s.19

8 _____(10), Tirk Gida Kodeksi Yonetmeligi, T.C. Resmi Gazete, Mukerrer Sayl 23172,
16.11.1997
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1.5.1.4 Engeller Teknolojisi

Engeller Teknolojisi, bir ya da birkag engel parametresinin bir arada
kullaniimast yoluyla mikrobiyolojik aktivitelerin inhibisyon ya da inaktivasyonlarinin®
kontrol edilmesi Gzerine kuruludur. Bu engel parametreleri yuksek sicaklik, diigtk
sicaklik, su aktivitesi, hidrojen iyonu konsantrasyonu (pH), redoks potansiyeli®,
koruyucu maddeler, rakip flora® ve iyonize radyasyon olabilir.

1.5.1.5 Belirleyici Mikrobiyoloji (PM)

Belirleyici Mikrobiyoloji mikrobiyal gelisme, Grlin raf 6mri ve gida Grtnlerinin
guvenligi hakkinda nesnel veriler saglar®?. Geleneksel mikrobiyolojik test
ybntemlerine kiyasla daha hizl galigan yéntemler igerir.

1.5.1.6 Sanitasyon Standart islem Prosediirleri (SSOP)

Bu prosedirler binalarin, sabit ekipmanin ve diger fiziksel tesislerin
sanitasyon kosullarinin saglanmasi ve korunmasi, temizlik ve sanitasyon
islemlerinde  kullanilacak bilesiklerin  belilenmesi ve toksik materyallerin
depolanmasi, bocek ve kemirgen Kkontroll, gida ile temas eden ylzeylerin
sanitasyonu ve temizlenmis olan tasinabilir ekipman ve aygitlarin sakianmasi ve
kullaniimas: gibi konulari igerir®,

% Inaktivasyon, bir kimyasal ya da mikrobiyolojik aktivitenin tamamen durdurulmasidir.
Inhibisyon ise, bu tur aktivitelerin yavaglatiimasi ya da kisitanmasi anlamina gelmektedir.
® Redoks potansiyeli, bir aktivite ortaminda ylkseltgenme-indirgenme tepkimelerinin olugsma
potansiyelinin bir dlgUstddr.

o Rakip flora, bir ortamda belirli bir mikroorganizma ya da mikroorganizma grubunun
' gelismesine rakip  olabilecek, yani onlarin  gelismesini  kisitlayacak  diger
mikroorganizmalardir,
82 (9), “Predictive  Microbiology and It's Use in  HACCP",

hitp://www.vetmed.ucdavis.edu/PHR/PHR450/45001C61.pdf, 22.04.2002
23

(1), “Application of (Current Good Manufacturing Practices (GMPs) & Sanitation
Standart Operation Procedures (SSOPs)”,
http://'www.vetmed.ucdavis.edu/PHR/PHR450/45002A7 .pdf, 22.04.2002
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1.5.2 HACCP Takiminin Olusturulmasi

HACCP uygulamasi, bu sistemi igletmede kuracak ve islerligini saglayacak
bir takim olugturulmasi ile baglar. Bu takimin Uyeleri sistemi kurmada gerekecek
bilgi, beceri ve teknik yeterlilikiere sahip olmalidir. Bu amagla ya bu konuda
deneyimli insanlarla galisiimall ya da mevcut personele gerekli egitimler saglanarak
yeterlilik kazandiriimalidir. Bir HACCP takimi Qiyesinin su konularda bilgisi olmasi
gereklidir®:

¢ Genel gida hijyeni prensipleri.

o Temel sanitasyon gereklilikleri ve kontrol yéntemleri.

o Olasi fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik tehlikelerin degerlendiriimesi.
e Sbz konusu riskin siddeti veya 6nem derecesi.

o Kontrol dlgitlerinin ve bunlarla ilgili kritik limitlerin belirlenmesi.

e lzleme ve dogrulama ile ilgili prosediirlerin olusturulmasi.

¢ Herhangi bir sapma durumunda uygulanabilecek dizeltici faaliyetler.

e Gerektigi durumda arastirma yapmak igin hangi yo6ntemlerin
kullanilacag.

HACCP takimi igletme igerisinde farkli bélimlerden lyelere sahip olmalidir.
Bu bdélimler muhendislik, kalite givence ya da kalite kontrol, arastirma-gelisgtirme,
Uiretim, mikrobiyoloji ve hatta pazarlama ve satin alma gibi bélumlerdir. Ayrica varsa
hijyen danigmanlari da burada yer alabilir. Takimin en az bir tyesi HACCP
konusunda egitim almig, yetkin biri olmalidir®®. HACCP takimi gok buytk
tutulmamali, isletmenin buyUkligi de g6z online alinarak bir sayi belirlenmelidir.
Cok kiigtk bir isletme igin bu sayi bir bile olabilirken, blyik isletmeler séz konusu
oldujunda yedi-sekiz kigiye kadar g¢ikabilmektedir®®, HACCP takiminda su
6zelliklere sahip kisilerin bulunmasi gereklidir:

® Food Safety Unit Division of Food and Nutrition World Health Organization(3), Training
. Aspects of the Hazard Analysis Critical Control Point System (HACCP), World Health
Organization, Geneva, 1996, s. 5 ve Mahmutoglu, T.(2), a.g.e., 1999, s. 39

® Food Safety and Inspection Service(2), a.g.e., 1999, s. 7

% Kara, C.(1), “HACCP Hazirhlk Adimlar”, http://www.haccp9000.com/hazirlik.htm,

28.03.2001
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o Kalite giivence/kalite kontrol uzmani: Belirli bir Grlin ya da Griin grubu
igin olas fiziksel, biyolojik ya da kimyasal tehlikeleri belirleyebilecek bir
kisidir. Bu kisi ilgili departmanin bir yoneticisi, bir mikrobiyolog, kimyaci ya
da gida mihendisi olabilir.

e Uretim uzmani: Uzerinde calisilan siregle ilgili sorumluluga sahip ya da
bu slregte yer alan bir kisidir.

e Mihendis: Uzerinde ¢aligilan sire¢ ekipmanlarinin isletiimesi,
performansi ve hijyenik tasarimi tizerine teorik bilgisi ve deneyimi olan bir
kisidir.

HACCP takimi tercihen kurum igi kaynaklardan yararlanarak olugturuimalidir.
Gerekli oldugu durumlarda kurum digindan danigsman getirme yoluna da gidilebilir.
HACCP takimi igersinde Ust yonetimle diyalogu saglayacak ve ekibe liderlik edecek
bir HACCP takimi lideri belirlenmelidir.

HACCP takimi; uygulanacak sistemin Uretimin hangi asamalarini
kapsayacagini, hangi tip tehlikelerin géz ©ntne alinacadini (olusabilecek tum
tehlikeler géz éniine alinmayabilir) ve proje takvimini belirlemelidir®’.

1.5.3 Urlintin Tanimlanmasi

Bu agamada, ele alinan Grlin ya da Grtn grubu ile ilgili ayrintili tanimlama ve
agiklamalar yer alir. Bu ayrintili tamimlamalar sunlari igerir®:

e ligilenilen, bir Griin grubu ise bu gruba dahil edilecek Uriinlerin ortak genel
ozellikleri.

e Uriniin genel ad.

e Urunde kullanilan hammadde ve dider bilesenlerle ilgili spesifikasyon,
standartlar vs. gibi bilgiler.

e Urlin formilasyonu ile ilgili detayli bilgi.

¥ World Health Organization(3), “Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP)

System and Guidelines for It's Application”, http://www.who.int/fsf/Codex/annexCodex.pdf,
11.04.2002

% Kara, C.(1), a.g.e, 28.03.2001 ve Mahmutoglu, T.(2), a.g.e., 1999, s. 39
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o Uriin genel ézellikleri ile ilgili detaylar.

e Uretimde ve Uretim sonrasinda uygulanan tim islemler.
o  Uriiniin kullanim ve tiketim sekli.

e Ambalaj bilgileri.

o Raf dmri.

e Uriintn satis sekii.

e Urlinde yer alacak uyarici ifadeler.

e Urliniin dagitim sekli.

e  Uriinin misteri grubu.

Burada belirtilen Urtinde kullanilan hammadde ve diger bilesenler iginde,
kullanilan katki maddeleri de tanimlanmali ve bunlarin ilgili yénetmelik ve
duzenlemelere gére kullanilabilir olduklari gésterilmelidir®®.

Yukarida belirtilen tim bilgilerin ortaya konmasi, daha ileriki asamalarda
Orinle ilgili tehlikelerin tanimlanmasini ve bunlarla ilgili kritik kontrol noktasi
kararlarinin verilmesini dogrudan etkiler. Bu asamada yanlis yapilan bir Grln
tanimlamasi Grinle ilgili bazi risklerin gézden kaginimasina ya da bunun tersi
durumda meydana gelme olasiligi diisik bazi tehlikelerin gereksiz yere géz éniine
alinmasina yol agabilir.

1.5.4 Akis Semasinin Olusturulmasi ve Yerinde Dogrulanmasi

Akis semasi, Uriinde kullanilan hammaddelerden baslayarak tiketime kadar
olan tim asamalari igeren bir gizelgedir. Akim semalari tum slireci agiklayabilecek
bicimde ve ayrintili olmall ancak strecin anlasiimasini ve izlenmesini zorlastiracak
kadar da karmastk olmamalidir. Bir akim semasi igersinde su bilgiler bulunur'®:

e Uretim yerleri ve bu yerlerdeki yerlesim dzeni, ekipman ve yerlerin
yapim malzemesi.

o Uriinde kullanilan tim hammadde, yardimci malzeme ve ambalaj
malzemeleri.

® Kara, C., Tayran, B., a.g.e., 1998, s. 17-18
1% Bozkurt. N.(1), a.g.e., 2001, s. 13 ve Mahmutoglu, T.(2), a.g.e., 1999, s. 40
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e Slreg Uzerinde tim hammadde, yardimci malzeme ve son GrGn igin
zaman-sicaklik bilgileri.

¢ Tasima y6ntemi, slresi ve sicakligi.

¢ Depolama sicaklik ve sireleri.

s Slrecte kullanilan ekipmanlarin yapisi, modeii ve iglemin teknik
ayrintilan.

o Islemlerle ilgili 6zellik ve parametreler.

e Siregteki beklemeler ve engeller.

° Kontrol noktalari.

e Urtinun kullanimi ile ilgili talimatlar.

Akis semalarr HACCP takimi tarafindan hazirlandiktan sonra bunlarin
dogrulamasi ve gegerli kilnmasi gergeklestiriimelidir. Bu agsama Uretim hattinin
yerinde izlenmesi, uzmanlara ve Uretim personeline danigiimasi yoluyla

gercekiestirilir™’.

Bir tek trtnle ilgilenilen durumlar igin ayrintih akig semalarinin hazirlanmasi
daha kolay olmasina ragmen, ¢ok fazla Grtntin séz konusu oldugu durumlarda her
Uriin igin bir akig semasi olusturuimasi pratik olmayabilir. Béyle bir durumda akisg
semalari ayni risk kategorilerine ait ya da ayni iglemleri géren Grlnier igin ortak
olarak hazirlanabilmektedir. Bir bagka yaklasgim ise Urlinler Gzerine degil yapilan
islemler tizerine akis semalarinin olusturuimasidir'®?,

1.5.5 Tehlike Analizlerinin Gergeklestiriimesi
Tehlike analizlerinin gergeklestirimesi, HACCP sisteminin yedi temel

prensibinin ilkidir. Tehlike analizleri ile ilgili ayrintili bilgi daha énce verildigi igin (bkz.
sayfa 9) yeniden agiklama yapilmayacaktir.

1% Kara, C.(1), a.g.e., 28.03.2001
192 world Health Organization(4), a.g.e., 1999, s. 21
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1.5.6 Kritik Kontrol Noktalarinin Belirlenmesi

Kritik kontrol noktalarinin belirlenmesi, HACCP sisteminin temel
prensiplerinin ikincisi olup, daha 6nceki bdlimlerde aynntili bigimde ele alinmistir
(bkz. sayfa 14).

1.5.7 Her Kritik Kontrol Noktasi igin Kritik Limitlerin Belirlenmesi

Bu asama, temel HACCP prensiplerinin Gg¢lnclstdir ve ayrintili agiklamasi
caligmanin ayni baglikli énceki bélimlerinde (bkz. sayfa 19) verilmistir.

1.5.8 Her KKN igin izleme Faaliyetlerinin Belirlenmesi

HACCP prensiplerinin dordiinciisii olan her KKN igin izleme faaliyetlerinin
belirlenmesi, daha énceki bélumlerde acgiklanmistir (bkz. sayfa 21).

1.5.9 Diizeltici Faaliyetlerin Olugturulmasi

Bu kisimla ilgili bilgiler galismanin “Dizeltici Faaliyetler" baslikli béluminde
(bkz. sayfa 22) verilmistir.

1.5.10 Dokiimantasyon ve Kayit Sisteminin Olusturulmasi

HACCP kurulumunun bu agamasi ¢alismanin ayni baslikli béliumiinde daha
once incelenmigtir (bkz. sayfa 24).

1.5.11 Dogrulama Prosediirlerinin Belirlenmesi

Dogrulama prosedurleri ile ilgili bilgiler daha énce ayni baghkll bélumde
ayrintili olarak ele alinmistir (bkz. sayfa 27).

1.5.12 HACCRP El Kitabi
Bir igsletmede HACCP sisteminin kurulmasindan sonra bir sertifikalandirma

geredi duyulursa, sistemle ilgili bilgiler, prosedirler ve referanslar gibi tm bilgileri
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icerecek bir HACCP El Kitabi hazirlanmas! gerekebilir. Bir HACCP El Kitabi sunlari

igermelidir'®:

e Kapak: HACCP Plani Tanitim Sayfasi

¢ Organizasyon Semasi

e Gida Guvenligi Politikasi

o Gida Givenligi Hedefleri

e Sertifikalandinlacak HACCP Sisteminin Kapsami
e Gorev, Yetki ve Sorumluluklar

e HACCP Takimi

o Uriin Bilgileri

e Hammadde ve diger bilesenler

e Uriin ézellikleri

e Uriinle ilgili yerel ve uluslararasi yasal dizenlemeler
e Urtinle ilgili musteri spesifikasyonlar

e Urlinn beklenen kullanim sekli
e Siregle ligili Bilgiler

e Akis semalan
e Yerlesim plani

e Sireg bilgilerinin kontrolt ve yerinde dogrulanmasi
e Tehlike Analizleri ve Risk Incelemesi

o Potansiyel tehlikeler
¢ Risk incelemesi

+ Kontrol ve dnleyici faaliyetler

o Kiritik Kontrol Noktalari, Dikkat Noktalari, Kritik Limitler, Izleme Sistemi,
Kayit ve Dlzeltici Faaliyetler

o Dogrulama Sistemi

193 Mahmutoglu, T.(1), “HACCP El Kitabinin Hazirlanmasi ve Sertifikalandinimasi”, Diinya
. Gida Dergisi, 200001, 2000, s. 22-23 ve (8), “Minimum Contents of HACCP Manual
and Supportive Documents”, http://dph.gov.my/fac/haccp/mincontent-app1.pdf, 11.04.2002

43



e Kullanilan Diger Sistemlere (SSOP, ISO 9000 vs.) ve Bunlar Igindeki
HACCP ile ligili Prosedurlere Atiflar
e Ekler

o Kullanilan prosedur ve talimat érnekieri

e Kayit igin kullanilan form 6rnekleri

e Hammadde, bilesen, ambalaj malzemesi ve bitmis Griinlerle ilgili
spesiﬁkasyonlar

o Kalite planlarinin bir érnegi
1.6 HACCP Sisteminin Avantaj ve Uygulama Zorluklar

HACCP sisteminin uygulanmasinin gida Ureticisi, yasal denetim kurumlan ve
denetgiler, toplum ve tiketici gibi gruplar agisindan énemli avantajlan olacaktir. Bu

avantajlarin yaninda uygulamayi zorlastirabilecek bazi kisitlamalardan da séz
edilebilir.

1.6.1 HACCP Sisteminin Avantajlar
HACCP sisteminin uygulanmasindan beklenecek avantajlar sunlardir'®*:

e HACCP sistemi, glvenli gida Uretmeyi saglama {izere geligtiriimis en
etkin dnleyici kontrol yaklagimidir. Béylece gida kaynakli hastaliklarin ortaya
¢tkma olasihg) azalir,

o HACCP sistemi, igletmeler Gizerinde yalnizca yasal organlarin periyodik
kontrollerine bagdl kalmak yerine, stirekli bir sorun gézme yaklagimi getirir.

e HACCP sistemi, gida Ureten kuruluslan Oretilen gidanin glvenliginden
sorumlu son nokta olarak ortaya koyar. Bu yolda, kuruluslarin gida gtvenligi
icin rasyonel ve bilimsel bir yéntem kullanmalarini saglar.

1% Food and Drup Administration, “HACCP Guidelines”, 1999 Food Code, U.S. Department
of Health and Human Services Public Health Servide Food and Drug Administration, 1999, s.
3 ve Goktan, D., Tungel, G., a.g.e., 1992, s. 11 ve Berk, N., “Kritik Kontrol Noktalarinda
Tehlike Analizi Gida Sektérinde HACCP", Gida Teknolojisi Dergisi, Yil: 4, Sayi: 2, 1999, s.
37 ve World Health Organization(4), a.g.e., 1999, s. 5 ve World Health Organization(2),
“Introducing HAACP”, http://www-fst.ag.ohio-state.edu/News/HACCP/julyline.pdf, 11.04.2002
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e HACCP sistemi, yasal kuruluslarin denetimlerde uygun olup olmama
durumuna karar vermesinde kolaylik saglar.

o Geleneksel analiz yontemleri nispeten kaynak yogun, verimsiz ve 6nleyici
olmaktan gok tepkisel yontemlerdir. Buna kargin HACCP daha verimli, duigtik
maliyetli ve dnleyici analiz yéntemleri sunar.

e HACCP sisteminden elde edilen kontrol sonuglari kullanilarak gok hizli
¢dzimler Uretilebilir.

e HACCP sistemi yenilk ve degisiklikiere agik oldugundan, Uretim
sistemindeki degisikliklere ¢ok kolay uyum saglayabilir.

e Gulvenli Grin Gretmede sorumiuluk dagitilarak, teknik personel ile birlikte
teknik olmayan personel de Uriin glivenliginde rol oynar.

o HACCP sistemi kritik siire¢ asamalarini hedef aldigi igin hatali Urtin
Uretme riskini azaltir. Bu da firmanin maliyetlerinin azaltiimasina belli bir
diizeyde katki saglar.

e HACCP uygulamas! ile birlikte masterilerin firma Grinlerine olan
guveninin artmas! sonucu pazarlama glcinde artis saglar. Ayrica gidanin
glvenli olduguna dair duyulan gliveni arttirarak, uluslararasi ticarette de
kolaylik saglar.

¢ Temel hijyen uygulamalarina daha fazla dikkat saglanir.

e Toplum saghg: ve yasam kalitesi Gzerinde iyilestirici etkiler saglanir.

e HACCP sistemi ISO 9000 gibi diger kalite sistemleri ile ve Toplam Kalite
Yonetimi ile kolaylikla biittnlestirilebilir.

1.6.2 HACCP Sisteminin Uygulama Zorluklar

HACCP sisteminin uygulanmasinda zorluk olusturabilecek noktalar suniar

olabilir'®;

e Her HACCP uygulamasi, uygulama yapilan igletmeye 6zeldir. Ancak
buna ragmen {rlin bazinda sistemin uygulanmasina yol gosterebilecek
kilavuzlar hazirlanabilir.

195 Géktan, D., Tungel, G., a.g.e., 1992, s. 11 ve World Health Organization(2), a.g.e.,
11.04.2002
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1.7

e HACCP sisteminin uygulanmasi iyi egitilmis, gerekli teknik bilgi ve
beceriye sahip personel gerektirir.

e HACCP sistemi geregi olan sorunlara aninda ¢éziim tretmek her zaman
mimkin olmayabilir.

o HACCP uygulamasi igin yasal kuruluslardan ve endistri kolundan yeterli
destek ve yonlendirme, misteriden yeterli talep gelmeyebiiir.

o lIsletmenin tesisleri ve i¢ yapisi bir HACCP uygulamas! igin uygun
olmayabilir.

o lletisim eksikligi nedeniyle HACCP uygulamasinda =zorluklarla
karsilasilabilir.

HACCP Uygulamasinda Karsiiasilan Genel Hatalar

HACCP sisteminin igletmede uygulanmasi sirasinda G&zellikle deneyim

- eksikligi nedeniyle birgok hata yapilabilmektedir. Amerika Birlesik Devletleri Tarim
Dairesi'nin (United States Department of Agriculture — USDA) 2000 yili Haziran

ayinda yayinladigt HACCP uygulamasi Uzerine bir raporda bu hatalarin belli basli

106.

olanlari $dyle belirlenmistir ™

o Tium kritik kontrol noktalart tamimianmamuis olabilir: Isletme igin
anahtar sayilabilecek slUre¢ asamalarn kritik kontrol noktasi olarak
tanimlanmamig olabilir, igletmeler kritik kontrol noktalarini siniflandirmis
olabilir, benzer Uretim slreglerine sahip igletmelerin belirledigi kritik kontrol
noktalar arasinda c¢ok biylk farkhiliklar olabilir, kritik kontrol noktalar yerine
bazi program ve prosedirler gelistiriimis olabilir.

o Belirlenen kritik limitler ve diizeltici faaliyetler uygun olmayabilir:
Kritik limitleri destekleyecek bilimsel veriler eksik olabilir, diizeltici faaliyetler
uygun olmayabilir ya da uygulanmayabilir, kritik limitlerle ilgili belgeler
birbiriyle celigebilir.

o Tehlike analizi olasI tiim tehiikeleri ortaya koymamis olabilir: Gida
gavenligi ile iligkili olasi tum tehlikeler incelenmemis olabilir, bu tehlikeler

1% Food S afety and Inspection S ervice(3), Implementation of the Hazard Analysis and

Critical Control Point Sysem, Food Safety and Inspection Service of United States
Department of Agriculture, Washington, D.C., 2000, s.11-29
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yeterli bir bicimde tanimlanmamis olabilir, analizler ele alinan tim olasi
tehlikeleri gésterecek sekilde belgelendiriimemis olabilir.

e Alig semalan tim liretim asamalarini igermeyebilir: Akis semalarinin
hazirlanmasi sirasinda Uretimin  bazi asamalari gdzden kacginimis
olabilmektedir.

1.8 HACCP Sisteminin Diger Kalite Sistemleri [le iliskisi

Son yillarda yasamin her alaninda artarak devam eden kalite arayislari,
Uretim ve hizmet sektédrlerinde de etkisini gdstermistir. Bu arayislar sonucu kaliteyi
olugturmak, saglamak ya da devam ettirmek amagclarina yonelen kalite sistemieri
ortaya cikmigtir. Temel olarak gida glvenligini hedef alan HACCP de gida Uretim
endistrisi agisindan bu kalite sistemlerinden biri olarak kabul edilebilir. Bunun
nedeni tiketicilerin sagliklarim tehdit etmeyecek gida triinlerini tercih etmesi ve bu
ézelligi Grin kalitesinin aynimaz bir pargasi olarak gérmesidir'”. Bunun disinda;
diger tum sektérlerde oldugu gibi gida sektoériinde genis uygulama alani bulan ISO
9000 standartlari, ISO 14000 Cevre Yénetim Sistemi Standardi, OHSAS 18001 Isgi
Sagiig ve ls Guvenligi Sistemi Standardi, SA 8000 Sosyal Sorumluluk Yénetim
Sistemi Standardi ve elbette Toplam Kalite Yonetimi gibi kaliteye yénelik diger
sistemler de gida sektériinde uygulanabilirlige sahiptir.

HACCP sisteminin 1SO 9000 ile iligkisi bu ¢alismanin konusunu olusturmakta
olup daha sonra incelenecegi i¢in bu bélimde ele alinmayacaktir. Bunun digindaki
sistemlerin HACCP ile dogrudan iligkili oldugu sdylenemese de, hepsinin birlikte
Toplam Kalite Yénetimi'nin uzantilan oldugundan bahsedilebilir. Bu iligkiler Sekil 5'te
gorulmektedir.

Burada HACCP ve ISO 9000 disinda s6zii edilen kalite sistemleri séyle
tanimlanabilir:

%7 surak, J.G., “Quality in Commercial Food Processing”, Quality Progress, February,
1999, s. 25
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Toplam Kalite Yonetimi

HACCP ISO 9000 ISO 14000 01';33‘13 SA 8000

Sekil 5: Gida Sektoriinde Uygulanabilecek Kalite Araglarinin Birbiri Ile iligkisi

Kaynak: Karaali, A., a.g.e, 2000, s. 20

o [SO 14000 Cevre Yonetim Sistemi: Bu sistem, gevreye verilebilecek
zararlarin en aza indirilmesi ve su, enerji ile hammadde kaynaklarinda en
ylksek tasarrufun saglanmasi amaciyla olusturulmus bir sistemdir'®,

o OHSAS 18001 isci Saghg ve is Giivenligi Sistemi: OHSAS 18001,
Insan ve galisma hakiarinin diizeyini, sendikal haklari, her turli ayrimcilik

(irk, cinsiyet vb.), saglik ve glvenlik konularini iyilestirebilmek amaciyla

gelistiriimistir'®.

o SA 8000 Sosyal Sorumluluk Yonetim Sistemi: Uluslararasi kabul
edilebilir ahlakli ¢alisma kosuilarini, etik kurallar, sosyal adalet gibi soyut
kavramlar standart hale getirebilmek ve mevcut kosullart tim sektérlerde
kiresel olarak gelistirmek amagli bir sistemdir'™.

o Toplam Kalite Yonetimi: Toplam Kalite Y6netimi, aslinda burada s6zi
edilen tim kalite sistemlerini bunyesinde toplayan bir yapiya sahiptir. Bu
sistemin ana amaci kosulsuz musteri memnuniyetinin saglanmasidir, Burada
misteri olarak tanimlanan Kkisiler yalnizca kurumlarla bir satin alma iligkisi
olan kisiler degil, ayni zamanda c¢alisanlardan ydneticilere kadar kurum
icindeki kisiler, caligilan tedarikgiler ve hatta yasal kurumlardir. Bu yolla
bireysel olarak kisilerin ve genis anlamda toplumun yagsam standardinin

1% Karaali, A., a.g.e., 2000, s. 20
1% Karaali, A., a.g.e., 2000, s. 20
"% Karaali, A., a.g.e., 2000, s. 20
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arttinimasi mimkindir. Toplam Kalite Yoénetimi’ nin temel kavramlan

sunlardir’";

o Musteri Odaklilik

o Tedarikgilerle Isbirligi

e Calisanlarin Sirekli Gelisiminin ve Toplam Kalite Yoénetimi’ ne
katihminin saglanmasi

o Surecler ve Verilerle Yonetim

e Sirekli Gelisim ve Yaraticilik

e Liderlik ve Amaglarin Tutarliligi

¢ Sonuglara Yonlendirme

e Toplumsal Sorumluluk

Toplam Kalite Yénetimi' nin sifir hataya yénelik bir yaklasim olmasi''?, insan
saghgi agisindan vazgegilmez bir arayis olan glvenli gida tretiminin saglanmasinda
izlenebilecek en iyi yol olarak géze garpmaktadir. Bu noktada HACCP sisteminin
Toplam Kalite Y6netimi igerisinde bir ara¢ olarak kullaniimasi, istenen glivenli gida
hedefine ulasmay! daha da kolaylastiracak bir uygulama olacaktir. Gida sektori
acisindan bu sistemlerin birbiri ile iliskileri Sekil 6'da verilmistir.

Gida sektorti agisindan bakildiginda, bu kalite yénetim sistemleri igerisinde
Ulkemizde aktif olarak yaygin bigimde uygulananlar HACCP ve ISO 9000 olarak
gdrilmektedir. Urtin giivenliginin sa§lanmasi agisindan, 1SO 9000 Kalite Yonetim
Sistemi Standardi Serileri ile HACCP uygulamalarinin birbirini tamamlayici olarak
kullaniimas! temel strateji olarak goze c¢arpmaktadir'’®. Diger sistemlerin de
uygulamaya alinmasi Toplam Kalite Yénetimi felsefesinin yerlesmesinde ve
toplumun yasam kalitesinin arttinlmasinda etkili olacaktir.

" Karaali, A., a.g.e., 2000, s. 20-21

"2 Topal, S.(2), a.g.e., 1998, s. 60

"3 Topal, S.(1), “Gida Endustrisinde Gaydas Kalite Yaklagimlar ve Uygulamalan®, 10.
Ulusal Kalite Kongresi Bildirileri, Istanbul, 2001, s. 889
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TOPLAM KALITE YONETIMI

Yoénetim Sistemleri

Gida Guvenligi
Yonetim Sistemleri
lyi Uygulamalar,
EUREP-GAP
Protokollt, HACCP

ISO 9001:2000

ISO 14001

SA 8000

OHSAS 18001

Sekil 6: Gida Sektoriinde Yonetim Sistemlerinin iligkileri

Kaynak: Glndlz, M., a.g.e., 2003, s. 45
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iIKINCI BOLUM
TS EN ISO 9001:2000 KALITE YONETIM SiSTEMi STANDARDI

Modern gagin ticaret ortaminda en énemli kavram rekabet olarak karsimiza
¢ikmaktadir. Ulusal ve uluslararasi pazarlarda giderek sertlesen rekabet sartlarina
uyum saglayarak varliklarini devam ettirebilmek ve buylyebilmek igletmelerin temel
amaci haline gelmistir. Bu amag¢ dogrultusunda, rekabet ortamindaki rakiplere
UstinlOk saglanabilecek baslica araglardan biri de riin kalitesi olarak ortaya
ctkmaktadir. Kaliteli Grinlerin misteri tercihlerinde yaratacadi olumlu etki ile birlikte,

. sirketler pazar paylarini arttirabilme yollari aramaktadir.

Kalite kavraminin gelismesi slrecinde, yalnizca trinlerin kaliteli olmasi
yerine yasam kalitesinden ve strekli gelisimden séz edilmeye baslanmistir. Bu
dogrultuda onceleri kalite kontroll, kalite saglanmasi ya da kalite guvencesi
kavramlari konusulurken, bugtin kalite yonetimi kavrami ortaya atimigtir. Kalite
yonetimini gergeklestirmeye yoénelik Toplam Kalite Yoénetimi gibi sistemler
gelistirilmistir.

ISO 9000 standart serileri de kalite kavraminin bu gelisimine ayak
uydurmustur. Bu dogruliuda 1994 revizyonunda bashgi “Kalite Guvence Sistemi”
olan standartlarin 2000 yili revizyonu ile birlikte “Kalite Yonetim Sistemi” haline
déntstmi gergeklesmistir. Bu haliyle standart, Toplam Kalite Yénetimi'ne ulagmada
daha etkin bir ara¢ haline gelmistir.

ISO 9000 serisi standartlar buglin pek ¢ok isletme igin hem stratejik hem de
politik bir dikkat noktasi haline gelmistir. Devletler de uluslararasi pazarlarda rekabet

sanslarini arttirabilmek igin uluslararasi standartlarin geligtiriimesine destek
vermektedir’.

' McAdam, R., Canning, N ., “ISO in the service s ector: p erceptions o f s mall p rofessional
firms”, Managing Service Quality, MCB University Press, Vol. 11, No. 2, 2001, s. 81
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2.1 1SO 2000 Standartian

En basit tanimi ile I1SO 9000, imalat ve hizmet endustrilerinde kalite
glvencesi igin kurulmus kapsaml bir standartlar kiimesidir®>. Bu tanimin kapsami
2000 yih revizyonu ile birlikte igerik agisindan genislemistir. Yani standardin
kapsam! yalnizca kalite glvencesi olmaktan ¢ikmig, kalite yénetimi kavrami éne
strblmustar. Yeni haliyle 1ISO 9000 serisi standartlar Gran gelistirme, Uretim ve
hizmet verme amaglarina yonelik olarak kurulugun yonetim sistemlerine uygulanan
ve tiketiciye belirli bir kaliteyi sunabilmek amaciyla gerekli asgari kosullari
tanimlayan bir sistem olarak agiklanabili®. Bu standartlar, kurumlarin
uygulayacaklan kalite sisteminde ne gibi kosullar arandigini gésterir®. Bu standartlar
tim Gretim ve hizmet sektdrler igin uygulanabilecek genel geger sistemlerdir.

ISO 9000 serileri bir kurumun kalite sistemini gelistirmesini, belgelemesini ve
caligtirmasini ister. Bu serilerin kapsami yonetimin kalite sistemi ile ilgili
sorumlulugundan, satin alma politikalarina ve hatta egitime kadar uzanan genis bir
yelpazededir.

ISO 9000 serisi standartlar, karsilanmasi gereken en az gereklilikleri
‘belirleyerek, kuruluglarin kalite yonetim sistemlerinin Gglincti kisiler tarafindan
denetlenebilmesi igin bir temel yapi olusturur®.

ISO 9000 serisi standartlar uluslararasi standartlar olup Uluslararasi
Standartlar Kurumu (International Organization for Standardization -ISO) tarafindan
yayinlanmaktadir. Bu kurum 1947 yilinda kurulmus ve kuruldugundan bu yana
13000 civarinda standart yayinlamigtir. Bu standartlar arasinda en basarili

% sanders, D.A., Johnson, R.H., Sanders, J.A. ve Scoit, C.F., ISO 9000: N edir? N igin?
Nasil?, Gev.: Gonul Yenersoy, Rota Yayin Yapim Tanitim Tic. Ltd. $ti., Istanbul, 1998, s. 19
3 Yildinm, M.C., “ISO 9000:2000 Kalite Y6netim Standardina Gegis”, KaiDer Forum Dergisi,
Yil: 1, Sayi: 3, 2001, s. 45

* Agus, M., “Kalite Nedir?”, Diinya Gida Dergisi, 200001, 2000, s. 4

® Withers, B.E., Ebrahimpour, M., “Impacts of ISO 9000 registration on European firms: a
case analysis”, Integrated Manufacturing Systems, MCB University Press, Vol. 12, No. 2,
2001, s. 139
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olanlardan biri de ISO 9000 serisi standartlardir®. 1SO’nun kurulmasini etkileyen

gereksinimler uluslararas: ticaretin geligimi ile birlikte Grinler igin ortak bir ticari dil
‘(standartlar) olusturma ihtiyaci, bilgi ve teknolojinin paylasilabilmesi istegi ve
ekonomik faaliyetlerde igbirligi olusturabiimektir. 1SO blnyesinde gesitli
standardizasyon galismalarini yuriiten 2867 teknik komite yer almaktadir’.

2.2 1SO 9000 Standart Serilerinin Tarihgesi

Pek ¢ok standartta oldugu gibi ISO 9000 serisi standartlarin da baslangici
askeri standardizasyon gereksinimleri ile olmustur. Daha sonra bu standartiari temel
alan sistemler geligtirilerek endustrinin  kullanimina girmis ve yaygin kabul
gérmastur. ISO 9000 serilerine kadar uzanan bu gelisim Tablo 5'te gérilmektedir.

llk 1SO 9000 serisi standartlar 1987 yilinda yayinlanmigtir. Bu standartlar
1994 ve 2000 yillarinda iki revizyon gegirmistir. 1991 yilinda ISO 9000 standartlart
Turk Standartlari Enstitlist (TSE) tarafindan kabul edilerek TS ISO 9000 olarak
yayinlanmistir. 1996 yilinda, Avrupa Standartlar Komitesi (CEN) tarafindan daha
Once yayinlanmig olan EN 29000 standartlart 1SO 9000 ile birlestirilerek EN ISO
9000 olarak yayinlanmistir.

2.3 1SO 9000 Serisi Standartiarda Revizyon Yapilmasinin Nedenleri

ISO 9000 Standartlan Serisi, 1994 revizyonunda on iki standarttan
olugsmustur. Bu standartlar sunlardir®;

e TS EN ISO 9000-1 Kalite Yonetimi ve Kalite Guvencesi Standartlar
Segim ve Kullanma Kilavuzu

o TS EN ISO 9000-2 ISO 9001, 9002 ve 9003'tin Uygulanmasina Yénelik
Genel Kilavuz

8 Arikbay, C., Gida Sektdriinde Kalite Yonetim Sistemleri ve HACCP, Milli Produiktivite
Merkezi Yayinlari No.: 660, Ankara, 2002, s. 82

7 Yildinm, M.C., y.a.g.e., 2001, s. 44

& Agus, M., a.g.e., 2000, s. 4
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Tablo 5: ISO 9000 Standartlarinin Tarihsel Geligimi

1963
1968
1970

1971
1973
1978
1979
1979
1979
1987
1988
1988
1991
1994
1996
2000

A.B.D." de Savunma Teknolojisi Standartlari (MIL-Q-9858)
NATO uyesi tlkelerde AQAP Standartlari

10 CFR 50 Nikleer ve Sivi Yakith Enerji Santralleri lgin Kalite Glivencesi
Kriterleri

ANSI N 45.2 Nikleer Tesisler Igin Kalite Glivencesi

ASME 3 NCA 4000 Kalite Glivencesi Standartlari

Atom Enerjisi Santralleri Igin Kalite Guivencesi

CSA Z299 1.4 Standard! (Kanada)

BS 5750 Standardi (Ingiltere)

ANSI Z 1.15 Standardi (A.B.D.)

ISO 9000 Serisi (ISO)

EN 29000 Standart Serileri (CEN)

TS 6000 Kalite Glivence Sistem Standardi (TSE)

ISO 9000 Standart Serileri TS ISO 9000 olarak yayinlandi (TSE).
ISO 9000 Standart Serileri 1994 revizyonu gergeklestirildi.

EN 29000 Standart Serileri EN 1SO 9000 olarak kabul edildi.

ISO 9000 Standart Serileri 2000 revizyonu gergeklestirildi.

Kaynak: Bozkurt, N.(2), 1ISO 9001-2000 Kalite Giivence Sistemi Egitim Notlari,
Elginkan Vakfi Ummehan Elginkan Mesleki ve Teknik Egitim Merkezi, Manisa, 2001,

s. 3

TS EN ISO 9000-3 ISO 9001'in Yazilim Geligtirme, Uretme ve Bakimina
Uygulanmasi Igin Kilavuz

TS EN ISO 9000-4 Guvenirlik Programiari Yénetimi Igin Kilavuz

TS EN ISO 9001 Kalite Sistemleri

TS EN ISO 9002 Kalite Sistemleri

TS EN 1SO 9003 Kalite Sistemleri

TS EN ISO 9004-1 Kalite Yonetimi ve Kalite Sistemi Elemanlari (Kilavuz)
TS EN 1SO 9004-2 Hizmetler Igin Kilavuz

TS EN ISO 9004-3 Islenmis Malzemeler Igin Kilavuz

TS EN ISO 9004-4 Kalite Gelistirme Igin Kilavuz
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e TS EN ISO 8005 Kalite Terimleri Sozltgu

Bunlar disinda 1995'te yayinlanan TS EN ISO 9004-6 “Proje Yonetiminde
Kalite Igin Kilavuz® standard® ve 1SO 10000 serisi standartlarla birlikte eski
revizyondaki standart sayisi yirmi biri bulmaktadir.

Yukaridaki standartlar listesinde de gorilebilecegi Gizere 1994 revizyonunda
Ui¢ adet Kalite Sistemleri Standardi bulunmaktaydi. Bu standartlardan TS EN ISO
9001 “Tasarim/Gelistirme, Uretim, Tesis ve Hizmette Kalite Glivencesi Modeli”
bashg ile; TS EN ISO 9002 “Uretim , Tesis ve Hizmette Kalite Giivencesi Modeli”
basli§ ile ve TS EN I1SO 9003 “Son Muayene ve Deneylerde Kalite Glvencesi
Modeli Bashdl”” ile wuygulama alaninda kullaniimaktaydi.  Kuruluglarin
belgelendiriimesinde kullanilan bu standartlar, baslklarindan da anlagilabilecegi
Gizere, sistem kapsamina alinan faaliyetler g6z ©&ninde bulundurularak
secilmekteydi.

2000 yilinda yapilan revizyon ile bu standartlarin sayisi azaltilarak dért temel
standart olusturulmusgtur'®:

e TS EN ISO 9000:2000 Kalite Yonetim Sistemieri — Temel Kavramlar ve
Terimler

e TS EN ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

o TS EN ISO 9004:2000 Kalite Yonetim Sistemi — Kilavuz

¢« TS EN ISO 19011:2000 Kalite Yonetim Sistemleri — Performansin
lyilestiriimesi Igin Kilavuz

2000 yili revizyonu ile birlikte gerceklesen degisikler sonraki bdlumlerde
incelenecektir. Oncelikle bu revizyonun yapilmasini gerektiren nedenlerin ele
alinmas! gerekir. Bu nedenler sunlardir'’;

® Bozkurt, R., Odaman, A., ISO 8000 Kalite Giivence Sistemleri, Milli Produktivite Merkezi
Yayinlari No.: 549, Ankara, 2000, s. 15

'° palgig, C., “Gida Sanayiinde 1SO 9000:2000 Revizyonu”, Gida Bilimi ve Teknolojisi
Dergisi, Yil: 5, Sayi: 1, 2000, s. 5 ve Adus, M., a.g.e., 2000, s. 5
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e Bu revizyonun gergeklestiriimesindeki ilk neden, ISO'nun g¢alisma
ybntemi nedeniyle standartlarin bes yilda bir gdzden gegirilerek devam
ettiriimesi, degistiriimesi ya da iptal edilmesi yonunde karar alinmasi
gerekliligidir.

e [SO 9000 standartlarimin eski revizyonunun hizmet Ureten sektorlerin
ihtiyaglarina tam olarak cevap veremedigi gértlmiis ve yeni revizyonda
bu a¢igin kapatiimasi istenmistir.

o Bilgi sistemlerinin gelismesi, buna bagl olarak ¢alisma yasaminda
meydana gelen degisiklikler ve strekli gelisim kavraminin standardin eski
revizyonunda dogrudan yer almamasi bir eksiklik olarak ortaya ¢ikmis ve
bu durum uygulama ve yorumlarda farkliliklara yol agmistir.

o Surekli iyilestirme hedefine ulasabilmek igin sureglere yogunlagsma
olgusu ortaya atiimistir.

o Sistemin musteri istek ve beklentilerini daha fazla dikkate almasi
gerekliligi tizerinde durulmustur. |

o Diger yonetim sistemleri ile bitinlesme ve uygulama kapsaminin
netlesmesi istedi ortaya gtkmistir.

o Standart dilinin basitlestiriimesi ve netlestiriimesi istenmistir.

Yukarida adi gegen revizyon nedenlerinin ortaya cikisinda 1SO’'nun ilgili
birimi tarafindan 1998 yilinda bu standartlarin kullanicilarina yonelik olarak yapilan
bir anket galigmasi etkili oimustur'?,

2.4 1SO 9000:2000 ile Meydana Gelen Degisiklikler

ISO 9000 serisi standartlarda yapilan revizyon sonucunda bir takim
degisiklikler gindeme gelmistir. Bu degisiklikler sunlardir'®;

" Bozkurt, N.(2), a.g.e., 2001, s. 3 ve Yildinm, M.C., a.g.e., 2001, s. 45

2 ¥\ldinm, M.C., a.g.e., 2001, s. 46

® Yildim, M.C., a.g.e., 2001, s. 46-47 ve Uzel, B., Segkin, C., “ISO 9000:2000 Revizyonu
ve Getirdigi Yenilikler", Once Kalite Dergisi, Yl: 6, Sayt: 36, 2000, s. 33 ve Coleman, S.,
Douglas, A., “Where next for [SO 9000 companies?”, The TQM Magazine, MCB UP Limited,
Vol. 15, No. 2, 2003, s. 88
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o Standart serisinde yapilan ilk degigiklik toplam standart sayisinin
dérde indirilmesi olmustur. Bu yeni standartlarin neler oldugu énceki
bolumlerde (bkz. s. 55) verilmistir.

e ISO 9001, 9002 ve 9003 standartlari bir araya toplanarak ISO
9001:2000 olarak degistiriimistir.

e Standardin “Kalite Glvence Sistemi” olan baslig degistirilerek “Kalite
Yonetim Sistemi” olmustur. Boylece hem uUretilen Urinin ya da
verilen hizmetin kalite glvencesini, hem de musteri memnuniyetini
kapsamasi saglanmistir.

¢ Yapilan en 6nemli degisikliklerden biri stire¢ odakli yaklagimin temel
alinmasidir. Bu yaklagim surekli iyilestirme olgusu ile pekistirilmigtir.
Surekli iyilestirmenin bir is yapma ve yagsam tarzi olarak
benimsenmesi amaciyla sistem, W. E. Deming tarafindan ortaya -
atilan PUKO (Plania — Uygula - Kontrol et - Onlem al) gevrimine gére
yeniden yapilandiriimigtir. PUKO gevrimi Sekil 7'de ‘gbrﬁlmektedir.

¢ Bir bagka 6nemli degdisikli ise Ust yénetimin katiliminin ve roliniin
arttinimis olmasidir. Boylece surekli iyilestirmeye katihm, yasal
kosullarin degerlendiriimesi, hedeflerin belirflenmesi ve ¢alisanlara
benimsetilmesi gibi konularda tst yénetimin sorumlulugu artmisgtir.

o Standardin uygulanmasinda Urlnin gergeklestiriimesinin yaninda
musteri istek ve beklentilerinin tatmini ve yasal kosullara uygunluk da
esit nemde yer almistir.

e Getirilen bir baska yenilik ise bltlinsel kalite yénetimi dislncesi ile
birlikte kurulustaki tim faaliyetlerin sistem dahilinde ele alinmasidir.

e 1994 revizyonunda kullanilan ve anlam karmasasina yol agabilen
baz terimler degistirilmistir. Bu terimler Tablo 6‘da verilmistir.

e Yeni revizyonla birlikte yirmi olan madde sayisi sekize indirilmistir. Bu
sekiz madde ilerleyen bdluimlerde ele alinacaktir.

e Standardin Saglik ve Giiveniik (OHSAS 18001) ve Cevre Yonetimi
(ISO 14001) gibi diger standart ve yénetim sistemleri ile daha kolay
uyumlagmasi saglanmistir.

) Yukarida agiklananlar ile birlikte 1ISO 9000 standartlarimin 1994 ve 2000
revizyonlari arasindaki farklar Tablo 7'de verilmistir.
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Tablo 6: 1994 ve 2000 Yili Revizyonlari Arasindaki Kavram Farkliliklar

Eski (1994) Yeni (2000)

Tedarikgi Kurulug

Tageron Tedarikgi
Prosedurler Suregler

Yénetim Ust Duzey Yénetim
Ozel Sartlar Musteri Istek ve Beklentileri

Kalite Yénetim Sisteminin Siirekli lyilestirilmesi /K
. v ¢ Yonetim
Sorumlulugu

ks

:

2 =
0 13 m
@ Kaynak Olgme, Analiz |_ | | g
Z Yonetimi ve lyilestirme —
) ]
5 3
= 5
5 =
(24

=3

= Orii

riin -
> . Uriin P
Girdi Gergeklesgtirme Cikt

Sekil 7: PUKO (Deming) Gevrimi
Kaynak: TSE(2), TS EN ISO 9004 - Kalite Yonetim Sistemleri —

Performans lyilestirmeleri igin Kilavuz, Turk Standartlari Enstitiisil, Ankara, 20
Nisan 2001, s.2
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Tablo 7: ISO 9000 Standartlarinin 1994 ve 2000 Revizyonlar Arasindaki Temel

Farklar
iSO 9000:1994 1ISO 9000:2000
Kalite Guvence Standardi Kalite Y6netim Standardi
Kapsam tedarikgi tarafindan belirienir. Kapsam miusteri tarafindan belirlenir.
Prosedur odakii Sure¢ odakli
Siparis ile yénlendirilir. Pazar tarafindan yonlendirilir.
Madde temelli Sireg temelli
Egitim gerektirir. Beceri gerektirir.
Raporlama ister. lletisim ister.
Maddelerin toplamina dayali Suregler arasi iligkilere gore
degeriendirilir. degerlendirilir.
Urtiniin planianmasi Isin planlanmasi
Duzeltici faaliyet Surekli iyilegtirme
Imalat sektéri agirlikl Her sektére uygulanabilme kolayli§:

Kaynak: Yildinm, C., a.g.e., 2000, s. 49

Yeni adiyla 1SO 9001:2000 olan uygulama standardinin tanimlanmasinda
onerilebilecek bir model Sekil 8'de verilmektedir.

2.5 TS EN ISO 9001:2000 Standardinin igerigi

Bu bolumde, TS EN ISO 9001:2000 “Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar”
standardi igerisinde yer alan basliklar ele alinacaktir.

2.5.0 Giris

Girig béliUmu standartla ilgili genel bilgileri agiklayan bélumdur ve standartta
baglik numarasi “0”dir. Girig bélumanin alt bashklari sunlardir:

o 0.1Genel
e 0.2 Proses yaklagimi
e 0.31SO 9004 ile iligkiler

¢ 0.4 Diger yonetim sistemleri ile uyumluluk
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Kalite Politikas! I¢ Tetkik

¢ Yénetim

Kalite Hedefleri 3 Faaliyetleri
Yénetimin
'L 9 Gozden P
Planlama Gegirmesi
—P» Strec P Surec [P e —| Strec [—»

= Ciktilar Sureg
Girdiler l Yaklagimi
Yonetimi

Performans
Olgtimi
Masgteri Musteri Masteri Musteri Musteri
Gereksinimve | .| Odakliik [l Tatmini || Tatmininin Tatmini
Beklentileri Olgumi -
.................................. L L Ees EERREENS
\ 4
Planla

/ N Strek

Onlem al Uygula <+—— lyiletirme
R Kontolet &

Sekil 8: ISO 9001:2000 Standardi Uygulama Modeli

Kaynak: Tsim, Y.C., Yeung, V.W.S,, Leung, E.T.C., “An adaptation to ISO
9001:2000 for certified organisations”, Managarial Auditing Journal, MCP UP
Limited, Vol. 17, No. 5, 2002, s. 246

Bu bagliklardan da anlagilabilecegi Uzere "giris” béliminde standartlaria ilgili
genel bilgiler, proses (slreg) yaklasiminin ne oldugu hakkinda agiklama, bu
standardin 1SO 9004 ile iligkilerinin belirlenmesi ve diger yonetim sistemleriyle
uyumlulugu konulari ele alinmistir. Diger y6netim sistemleri olarak séz edilen

. sistemlerin basinda da ISO 14001:1996 “Cevre Yoénetim Sistemi” standardi vardir.
Ayrica bu bélumde stireg yaklagimi agiklanirken PUKO gevrimi de ele alinmistir.

60



2.5.0.1 Proses (Siireg) Yaklagimi

ISO 9001:2000 standard! ile birlikte gelen en blUylk degisimlerden biri de
siireg yaklasiminin benimsenmis olmasidir. Kaynaklar kullanan ve girdilerin giktilara
déndsumintn saglanmasi igin yonetilen her faaliyet bir “stre¢ (proses)” olarak
degerlendirilebilir. Bir bagka tanima gbére de sureg; insan glic, malzeme, makine,
teknoloji gibi girdileri daha degerli giktilara donisturen, yani katma deger yaratan
faaliyet ya da faaliyetler dizisidir'. Sureg yaklasimi ise, kurulus icerisinde stireglerin,
bunlarnn birbiri ile etkilesiminin tanimlanmasini, sireglerin yonetiimesini ve bu
faaliyetlerin bitinlesik olarak bir stregler sistemi iginde degerlendiriimesini
gerektirir. Bu tir bir yaklasimin kalite yonetim sisteminde kullaniilmasi su yararlari
beraberinde getirir'>:

e Kosullarin anlasiimasinin ve yerine getiriimesinin kolaylagmasi ve
dneminin vurgulanmasi.

¢ Sireglerin, deger katma agisindan dikkate alinmast.

e Slre¢ performans ve etkinligi Gzerine sonuglar elde edilebiimesi.

e Sireclerin strekli iyilestiriimesinde nesnel dlglimlere dayanma.

PUKO cevrimi, stre¢ yaklagiminin altinda stirekli iyilestirmeyi saglayacak bir
diizenleme olarak gorulmektedir (bkz. s. 58, Sekil 7). Misteri ile baglayip musteri ile
biten bir yapiya sahip olan g¢evrim, kendi igerisindeki geri bildirim sistemi ile birlikte
standardin masteri odakli yapisini da vurgulamakta ve siiregleri de buna goére
tasarlayip uygulamada kullanicilara yol goésterici olmaktadir. Bu geri bildirim
sisteminin giktilar ise sistemin strekli iyilestiriimesinde girdi olugturmaktadir.

2.51 Kapsam

Standartta Kapsam bashiginin numarasi 1'dir. Bu basligin igerisinde 1.1
Genel ve 1.2 Uygulama ele alinmigtir.

" Bozkurt, N.(2), a.g.e., 2001, s. 7-8
% Bozkurt, N.(2), a.g.e., 2001, s. 7
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Genel (1.1) bashginin altinda standardin hangi durumlarda kullanilacagi
agiklanmistir. Bu durumlar sunlardir's;

e Musteri ve ylrurlukteki mevzuat kosullarini karsilayan arini dizenli bir
sekilde saglama yetenegini gésterme ihtiyaci oldugu durumlar.

o Sistemin surekli iyilestiriimesi ve musteriye yUruriikteki mevzuat
sartlarina uyuldugu giivencesinin veriimesi igin, stregler de dahil olmak
{izere, sistemin etkin uygulanmas! yolu ile migteri memnuniyetinin
arttinlmasi amacina yonelik durumiar.

Bu baglik altinda vurgulanan bir bagka dnemli nokta da, standardin revizyon
nedenlerinden biri olarak s6z edilen hizmet sektdériine de yonelik bir yapi
olusturmasina uygun bigimde, Orin tamminin gergeklestirilen hizmetleri de
kapsadiginin belirtimesidir'”.

Uygulama basligi altinda ise énemli bir kavram olarak “hari¢ tutmadan” séz
edilmektedir. ISO 9001:2000 standardi kurulus tipinden, blyukligiinden ve Gretilen
artnden badimsiz olarak tim kuruluslara uygulanabilecek sekilde tasarlanmistir.
Buna ragmen bazi kosullar bazi kuruluslar igin yap! ve trtin kaynakli nedenlerle
uygulanamayabilir. Bu ilgili kosula yénelik bir harig tutma s6z konusu olur. Bunun
uygulandigi yerlerde hari¢ tutma ile ilgili gerekgeler, hakhligi ispat edilecek sekilde
belirtiimelidir. Hari¢ tutma sonucunda kurulusun misteri kosullarini, yorarltkteki
mevzuat kosullarini  karsilayacak {rin Gretme vyetenek ve sorumiulugu
kisittanmamis olmalidir'®,

2.5.2 Atif Yapilan Standart ve/veya Dokiimanlar

Standardin 2 numarali basligina sahip bu bélimde standartta bagka
standartlara atif yapildidi ve bu atiflarin yapiima kosullart agiklanmigtir. Burada adi

'® TSE(1), TS EN ISO 9001:2000 “Kalite Y6netim Sistemi — Sartlar, Turk Standartlan
EnstittisU, Ankara, 19 Nisan 2001, s. 1

"7 Dogan, O.1., Tutincy, ©., Hizmet Igletmelerinde Toplam Kalite Yénetimi Kapsaminda
ISO 9001:2000 ve Bilgisayar Destekli Bir Uygulama, D.E.U. Rektorluk Matbaasi, 1zmir,
2003,s.70

® TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 1
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gecen standart TS 1ISO EN 9000:2000 Kalite Yonetim Sistemleri — Temel Kavramlar
ve Terimler standardidir.

2.5.3 Terimler ve Tarifler

3 numarali baglik olan bu bélumde, calismada daha 6nde bahsedilen (bkz. s.
58, Tablo 6) terimlerdeki degisikliklerden bahsedilmektedir.

2.5.4 Kalite Yonetim Sistemi

ISO 9001:2000 altinda 4 numarali madde olarak yer alan Kalite Yénetim
sistemi 4.1 Genel Sartlar ve 4.2 Dokimantasyon Sartlari olarak iki alt maddeye
sahiptir.

2.5.4.1 Genel Sartlar

Genel Sartlar bashdr altinda kurulusun standarda uygun bir sistemi nasil
kuracag! ile ilgili genel gereklilikler agiklanmigtir. Buna goére kurulug suniari
gerceklestirmelidir'®:

o Kalite yodnetim sisteminin gerektirdigi prosesleri ve buttin kurulustaki
uygulamalarint tanimlamahidir.

o Proseslerin sirasini ve birbiri ile etkilesimini belirlemelidir.

» Proseslerin caligtirimasinin ve kontrolinin etkinligini saglamak igin
gerekli kriter ve ydntemleri belirlemelidir.

o Proseslerin galigtinimasini ve izlenmesini desteklemek igin gereken
kaynagin ve bilginin hazir bulundurulmasini saglamalidtr.

e Prosesleri 6lgmeli ve analiz etmelidir.

e Planlamis sonuglan basarmak ve prosesleri strekli iyilestirmek igin gerekli
faaliyetleri uygulamaldir.

Ayrica baz! slregler kurulus disinda gerceklesiyorsa, bunlar “dig kaynakl
sireg” olarak belirlenebilir. Fakat kurulug bunlarin kontroltini saglamalidir.

¥ TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 2
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2.5.4.2 Dokiimantasyon Sartlari
2.54.21 Genel

Bu boliim altinda, kurulusun olusturmasi gereken dokiimantasyon yapisinda
olmasi gereken ana belgeler agiklanmistir. Buna goére kurulusun kalite yonetim
sistemi dokiimantasyonu sunlari igermelidir®;

¢ Kalite politikasi ve kalite hedeflerinin dokiiman halinde beyanlari.

o Kalite el kitabi.

e Standardin gerektirdigi dokiimante edilmis prosediirler®'.

o Sureglerin etkin bir sekilde planlanmasi, yuritilmesi ve kontrolll igin

gerekli dokiimanlar.

¢ Standardin gerektirdigi kayitlar.
2.5.4.2.2 Kalite El Kitab:

Kalite el kitabi, uygulanan kalite yénetim sisteminin igerigini ve kapsamini
belirten belgedir ve sistem igin bir yol haritasi olusturur®. Kalite el kitabi sunlari
icermelidir®:

o Kalite yonetim sisteminin kapsami ve herhangi bir harig tutmanin

ayrintilan ve hakhlig.

o Kalite yonetim sistemi igin olusturulmus dokiimante edilmis prosedurler

veya bunlara atiflar.

o Kalite yonetim sistemi prosesleri arasindaki etkilesmenin agtklanmasi.

% TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 2
2 1SO 9001:2000 standardinin olusturulmasini istedigi dokumante edilmis prosedur sayisi
altidir. Bunlar ilgili bagliklar altinda belirtilecektir. Bunun disinda kurulusun istedine ve
kullanimina bagli olarak daha fazla sayida prosedur olusturulmasi da s6z konusu olabilir.
2 Dogan, 0.1, Tutuncy, ©., a.g.e., 2003, s. 72
% TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 3
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2.5.4.2.3 Dokiimaniarin Kontrolii

Kalite yonetim sistemi igerisinde olusturulan dokimantasyonun kontrolil
sadlanmaldir. Bu amagla dokimante edilmis bir prosedir olugturulmali ve bu
prosedir su konulardaki agiklamalari igermelidir®:

¢ Dokimanlarin yayinlanmasindan énceki yeterlilik onayi.
o DokiUmanlarla ilgili gézden gegirme, glincellestirme ve onay konulart.

e Dokiman degisikliklerinin ve glncel revizyon tanimlamalarinin
saglanmasi.

e YurUrlukteki dokimanlarin kullanim noktalarinda mevcut olmasinin
saglanmasi.

o DokUumanlarin okunabilir ve kolaylikla tanimianabilir olmasinin
saglanmasi.

e Dis kaynakli dokimanlarin tanimlanmast ve dagittm kontrolinin
saglanmasi.

e Guncelligini yitirmis dokimanlarin kullaniminin énlenmesi ve bunlarin
saklanmig olmasi durumunda uygun bir tanitimin bulunmasidir.

Burada kayitlar 6zel dokimanlar olarak siniflandiriidigindan bir sonraki
baslik altinda, kayitlarin kontrol altinda ele alinmistir,

2,5.4.2.4 Kayitlarin Kontrolii

Uygulanan kalite ydnetim sisteminin gerekli kosullan sagladigini géstermek
icin kayitlar tutulmali ve bu kayitlarin denetiminin saglanmasi igin dokiimante edilmis
bir prosedir olusturulmalidir. Bu prosedir kayitlarin okunabilirliginin, ayirt
edilebilirliginin ve tekrarlanabilirliginin saglanmasi igin gereken kontrolleri icermelidir.

2 Dogan, 0.1, Tuttncy, ©O., a.g.e., 2003, s. 72
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2.5.5 Yoénetim Sorumlulugu
2.5.5.1 Yonetimin Taahhiidii

Kurulusta kalite yénetim sisteminin kurulmasi, etkin bir sekilde uygulanmasi
ve gelistiriimesi i¢in en énde gelen etken ydnetimin katihmi ve sahiplenmesidir. Ust
yénetim bu katilm ve sahiplenmeyi kanitlamalidir. Bu kanitlar su yollarla
saglanabilir®:

e Kurulugsa yasal kosullar ve mevzuat kosullari kadar, musteri kosullarinin
da yerine getiriimesinin 6neminin iletiimesiyle.

¢ Kalite politikasinin olusturulmasiyla.

¢ Yonetimin gbézden gegirmesinin yapiimasiyla.

o Kaynaklarin bulunabilirliginin saglanmasiyla.

2.5.5.2 Miigteri Odakhhk

Bu madde, yonetimin musteri tatminin saglanmasindaki roltini vurgulamak
icin yonetim sorumlulugu altinda ele alinmistir. Buna gére st yénetimin sorumlulugu
tatminin arttirimasi icin musteri kosullarinin belirlenmesini ve gergeklestiriimesini
saglamaktir®,

2.5.5.3 Kalite Politikasi

Kalite politikasinin olusturulmasinda tst yénetimin sorumlulugunu belirten bu
madde, kalite politikasinin tagimas! gereken 6zellikleri de belirler®”:

o Kurulusun amacina uygunluk.
e Kalite y6netim sistemi etkinliginin, strekli iyilegtirilmesinin kosullara
uygunlugunun taahhadu.

¢ Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gézden gegiriimesi igin bir cergeve.

% TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 3
% Dogan, O.l., Tutincu, 0., a.g.e., 2003, s. 73
7 Dogan, O.1., Tuttnca, ©., a.g.e., 2003, s. 74
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e Olusturulan politikanin kurulus iginde iletiimesi ve anlagiimasi.

e Uygunlugun surekliliginin saglanmasi igin gdézden gegirme.
~ 2.5.5.4Planlama

2.5.5.4.1 Kalite Hedefleri

Kuruluglar, tran igin gerekli olan kosullari da igerecek bigimde her diizeyde
kalite hedefleri belirlemelidir. Kalite hedefleri Grtin ile ilgili kosullari da kapsamal ve
Slgulebilir olmahdir. Hedeflerin belirlenmesinde kurulus genelinin yani sira kurulug igi
fonksiyonlar da degerlendirilmelidir. Koyulan kalite hedefleri kurulugun stratejisi
dogrultusunda ve belirlenmis kalite politikast ile tutarli olmalidir.

2.5.5.4.2 Kalite Yonetim Sistemi Planlamasi

Ust yonetim, kurulugun kalite hedeflerine ve sadlanmasi gereken diger
kosullara ulasiimas! dogrultusunda girdilerin ne olacadini ve bunlarin basaril
kullanim seklini tanimlamalidir. Bu faaliyetler kalite y&netim sistemi planlamasi
olarak geger. Bu planlama faaliyeti sistemin bGtlnlaganan strdtralmesini de igerir.

2.5.5.5 Sorumluluk, Yetki ve iletisim

2.5.5.5.1 Sorumiuluk ve Yetki

Kalite y 6énetim sisteminin etkinligini ve verimliligini saglamak ve strdirmek
amaciyla sorumluluklar ve vyetkiler Ust yonetim tarafindan tanimlanmalidir.
CGalisanlara sorumiuluk ve yetki verilmesi, kalite hedeflerinin basariimasina katki
saglamak ve onlarin ilgilerini ve motivasyonlarini arttirmak amacini tagir®.

* TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 4
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2.5.5.5.2 Yonetim Temsilcisi

Ust yénetim tarafindan, ¢alisanin diger sorumluluklarindan bagimsiz olarak
asagidaki yetki ve sorumluluklari tastyacak bir yénetim temsilcisi atanmalidir®;

o Kalite yonetim sistemi igin gerekli prosedurlerin  olusturulmasini,
uygulanmasini ve sirdirtlmesini saglamak.

o Kalite ydnetim sisteminin performansi ve iyilestiriimesi igin herhangi bir
intiya¢ hakkinda tst yonetime rapor vermek.

o Kurulusta musteri kosullarinin bilincine varimasini ve bu bilincin
yayginlastirimasini saglamak.

2.5.5.5.3 Ig iletigsim

Kurulugun faaliyetlerinin ve kalite yonetim sisteminin etkin bir sekilde
ylrayebilmesi, kurulug igerisinde kurulacak iyi bir i¢ iletisim sistemi ile blytk 6lgiide
iligkilidir. Bu nedenle Ust yonetim kurulus igi iletisim kanallarini ve sekillerini
tanimlamalidir.

2.5.5.6 Yonetimin G6zden Gegirmesi
2,5.5.6.1 Genel

Kalite ydnetim sisteminin devam ettiriimesinde st yénetimin bir sorumlulugu
da sistemi belirli araliklarla uygunluk, yeterliik ve etkinlik agisindan gézden
gegirmektir. Bu degerlendirmede sistemin yeterliligi, strekli iyilestirme dahilinde
yapilabilecekler, kalite politikasinin ve hedeflerinin yeniden degerlendiriimesi ile
birlikte kurusun tim stireg ve fonksiyonlari gézden gegirilmelidir®.

Bu faaliyetler sonucu elde edilen sonuglar kayit olarak saklanmalidir.

* TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 4
% Dogan, .1, Tutanct, 0., a.g.e., 2003, s. 75
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2.5.5.6.2 Gozden Gegirme Girdileri

Yénetimin gézden gegirmesinde girdi olarak kullanilabilecekler suniardir®*:

¢ Tetkiklerin sonuglari.

¢ Musterilerden alinan geri bildirim.

* Proses performansi ve Uriin uygunlugu bilgileri.

e Onleyici ve diizeltici faaliyetlerin durumu.

o Bir 6dnceki ydnetimin gdzden gegirmesinden devam eden takip faaliyetleri.
o Kalite yénetim sistemini etkileyebilecek degisiklikler.

¢ lyilestirme icin éneriler.

Ayrica bunlardan bagka tedarikgilerle ilgili degerlendirmeler ve kalite yonetim
sisteminin etkinligi ile ilgili veriler de bu tir faaliyetlere girdi teskil edebilir®2.

2,5.5.6.3 Gozden Gegirme Ciktilari

Gozden gegirme faaliyetleri sonucu asagidaki konulan etkileyen karar ve
faaliyetler elde edilir®:

o Kalite yénetim sisteminin ve buna ait proseslerin etkinliginin iyilestiriimesi.
o Musteri sartlan ile ilgili Grinln iyilestiriimesi.
o Kaynak gereksinimleri.

2.5.6 Kaynak Yonetimi

2.5.6.1 Kaynaklarin Saglanmasi

Kurulug, iki konu igin gerekli tim kaynaklari belirlemeli ve saglamalidir®;

3 TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 4
2 Dogan, O.I., Tutuncy, O., a.g.e., 2003, s. 76
¥ TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 4
¥ TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 5
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o Kalite ydnetim sisteminin uygulanmasi, surdiriimesi ve etkinliginin sirekli
iyilegtirilmesi.

e Mausteri isteklerinin yerine getiriimesi yoluyla musteri tatminin arttiriimasi.
2.5.6.2insan Kaynaklan

'2.5.6.2.1 Genel

Uriin kalitesini etkileyebilecek islerde gérevli personel igin uygun egitim,
6grenim, beceri ve deneyime sahip olunmasi ve bunlarin yeterliligi saglanmalidir.

2.5.6.2.2 Yeterlilik, Farkinda Olma (Biling) ve Egitim

Kurulus, kalite yénetim sistemi igerisinde personelle ilgili olarak agagidaki
kosullar saglamalidir®:

e Uriin kalitesini etkileyen personelle ilgili yeterliliklerin tanimlanmasi.
e Egitim saglanmasi ve bu gibi gereksinimlerin karsilanmasi igin 6nlem
alinmasi.
e Alinan énlemlerin etkinliginin dederlendirilmesi.
e Personelin yaptigl isin énemi ve uygunlugu hakkinda bilgilendirilmesi
yoluyla biling olusturulmasi ve kalite hedeflerine ulasmada personelin ne
sekilde katki saglayacaginin belirlenmesi.

e Egitim, beceri ve deneyim konusunda uygun kayitlarin saklanmasi.
2.5.6.3 Altyapi

Uruniin istenen kosullara uygunlugun saglanmasinda gerekli olacak altyapi
gereksinimleri belirlenmeli, saglanmal ve strdarilmelidir. Altyapt kapsamina
binalar, galisma alanlari ve bununla ilgili tesisler, yazilim ve donanim olarak proses
techizati ve tagima ve iletigim gibi destek hizmetleri dahildir®.

% Dogan, O.1., Tatunct, 0., a.g.e., 2003, s. 77
% TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 5




2.5.6.4 Galisma Ortamu

Kurulusta, drinin kosullara uygunlugunun saglanmasi igin gerekli olan
calisma ortami belirlenmeli ve yénetilmelidir®’.

2.5.7 Uriin Gergeklestirme
2.5.7.1 Uriin Gergeklegtirmenin Planlanmasi

Kurulug arini gerceklestirmesi icin gerekli prosesleri planlamall ve
geligtirmelidir. Uriin gelistirme planlamasinda, uygun oldugu durumlarda sunlar
belirlenmelidir®:

o Uriin igin kalite hedefleri ve sartlar.

e Proseslerin, dokiimanlarin olusturuimasi ve urline 6zga kaynaklarin
saglanmasi.

e Uriine 6zgii gerekli dogrulama, gegerli kilma, izleme, muayene ve deney
faaliyetleri ve Grtin kabull igin kriterler.

* Gergeklestirme prosesierinin ve bunun sonucu meydana gelen {riiniin

sartlarinin karsilandigina iligkin kanit saglamak igin gereken kayitlar.
Kurulusta, gergeklestirme ile ilgili prosesleri belirlemek igin kalite plani adi
altinda dokiimanlar olugturulabilir. Kalite planlar, prosesleri ve belirli bir Griin, proje
veya sdzlegsmede kullanilan kaynaklari ve yapilan isi belirten doktimanlardir.
2.5.7.2 Miisteri ile ilgili Stiregler

2.5.7.2.1 Miigteri isteklerinin Belirlenmesi (Uriine Bagh Sartlarin Belirlenmesi)

Kurulug musteri kogullarini tam olarak belirlemeli ve anlamalidir. Belirlemesi
gereken kosullarin kapsami asagdidaki gibidir®®:

% TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 5
* TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 5
% TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 6

71



e Teslim ve teslim sonrasi da dahil olmak (zere musteri tarafindan
belirlenmis olan kosullar.

o Musteri tarafindan beyan edilemeyen ancak belirtilen ya da bilinen ve
amaglanan kullanim igin gerekli olan kosullari.

e Urinle ilgili yasal ve mevzuat kosullar.

o Kurulus tarafindan belirlenen ek kosullar.
2.5.7.2.2 Uriin ile ligili Sartlarin Gézden Gegirilmesi

Urtne bagh kosullar kurulus tarafindan gézden gegirilmeli ve bu faaliyetin
¢iktilan kayit altina alinarak faaliyetler surdirtlmelidir. Gézden gegirme faaliyetleri
aran ile ilgili sézlesme ve sipariglerin kabultl sirasinda, yani Grinan belli sartlar
altinda misteriye saglanacagi taahhtt edilmeden 6nce yapilmalidir. Bdylece Uriiniin
tagimasi gereken kogullarin belirlenmesi, olabilecek farkli sézlesme veya siparis
kosullarinin belirlenmesi ve kurulugun ilgili kogullar saglayabilecek yeterlilige sahip
olmasinin denetlenmesi saglanmis olacaktir. Bu faaliyetler sonucu kurulus ile
musteri arasinda fikir birligi saglanmis olmalidir.

2.5.7.2.3 Miisteri ile iletigim

Musterilerin gerekliliklerini karsilayabilmek igin gerekli iletisim duzenlemeleri
uygulanmaldir. Bu dizenlemeler asagidaki unsurlar géz ©6nine alinarak
belirienmelidir*:

Uriin bilgisi.

Talep ve siparislerin islenmesi.

Mdusteri sikayetleri ve bunlérla ilgili olarak yapilan ¢alismalar.

Urtin performansina bagh olarak musteriden elde edilen geribildirim.

%0 Getin, C., Akin, B., Erol, V., Toplam Kalite Yénetimi ve Kalite Glivence Sistemi (ISO
9000-2000 Revizyonu) llke-Siireg-Uygulama, 2. Baski, Beta Basim Yayim Dagitim A.S.,
Istanbul, 2001, s. 450-451
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 Bunlara bagl olarak kurulusun misteri beklentilerini  belirlemede
basvurabilecegi yontemlerden bazilar sunlar olabilir*!:

e YUz yuze veya telefon araciligiyla yalpan gérismeler.

o Mektup, yluz yize gériisme ya da elektronik ortam araciligi ile uygulanan
anketler.

o GoOzlemler.
¢ Simulasyon.

o Hata modu ve etkileri analizi.
2.5.7.3 Tasanim ve Geligtirme

2.5.7.3.1 Tasanm ve Geligtirme Planlamasi

Uran tasarimi ve gelistirilmesi planlanmalidir. Bu asamada kurulus tarafindan
sunlar belirlenmelidir**:

e Tasarim ve gelistirme agamalari.
e Her tasarm ve gelistirme agsamasi igin uygun gb6zden gegirme,
dogrulmama ve gegerli kilma faaliyetleri.

o Tasarim ve gelistirme ile ilgili sorumluluk ve yetkiler.

.. Tasanm ve gelistirme faaliyetleri igerisinde yer alan tim kisi ve gruplar yetki
ve sorumiuluklarindan haberdar olmaiidir. Bu amagla kurulus tarafindan buniar
arasindaki iligkiler etkin bir bigimde y&netilmelidir.

Uygun oldugu durumlarda ve gerekiyorsa, planlama ciktilari tasarim ve
gelistirme faaliyetleri ilerledikge glincellestiriimelidir.

! Dogan, O.1., Tutanct, O., a.g.e., 2003, s. 79
“*TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 6
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2.5.7.3.2 Tasanm ve Geligtirme Girdileri

Tasarim agamas! igin Urln sartlan ile ilgili girdiler belirlenmeli, kayit altina
alinmali ve bu kayitlar saklanmalidir. Bu girdiler genel olarak asagidaki gruplardan
olusur*®:

e lIglev ve performans kosullari.

¢ Uygulanabilen yasal ve mevzuatla belirlenmis kosullar.

e Uygulanabilir oldugu durumda 6nceki tasarimlardan benzer olarak elde
edilen bilgiler.

o Tasanm ve geligtirme igin esas olan diger kosullar.

Bu girdiler yeterlilik bakimindan uygun olmali, tek bir anlam igermeli ve birbiri
arasinda tutarl olmalidir.

Tasarim ve geligtirmeye girdi olusturabilecek bazi 6rnekler Tablo 8'de
verilmistir.

2.5.7.3.3 Tasanm ve Gelistirme Ciktilan

Tasarnm ve geligtirme c¢iktilar, tasarim ve gelistirme girdilerinin kosullarini
dogrulayacak sekilde olugturulur ve su kosullart saglamalidir*:

e Tasarim ve gelistirme igin girdi kogullarini kargilamalidir.

e Satin alma, Uretim ve hizmet sunumu igin uygun bilgiyi saglamalidir.

o Urlin kabul kriterlerini igermeli ve atif yaptimalidir.

e Bir Grintn glvenli ve uygun kullanimi igin esas olan Urtn 6zelliklerini
belirtmelidir.

Tasarim ve gelistirme ¢iktilarina érnek olarak sunlar verilebilir*®:

“ TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 7
4 TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 7
5 TSE(2), a.g.e., 20 Nisan 2001, s. 25 _

74



Tablo 8: Tasarnm ve Geligtirme Girdilerine Ornekler

Proses ve Uriin
Dis Kaynakli Girdiler I¢ Kaynakh Girdiler Karakteristiklerini
Tanimlayan Girdiler

e Musteri veya pazar yeri e Politika ve hedefler. Calistirma, kurma ve
ihtiyag ve beklentileri. uygulama bilgileri.

o Diger ilgili taraflarin

Kurulustaki insanlarin

Depolama, tagsima ve

intiyag ve beklentileri. ihtiyag ve beklentileri. teslimat bilgileri.
o Tedarikcilerin katkilari. e Teknolojik o Fiziksel parametreler
gelistirmeler. ve gevre.
¢ Saglam tasarim ve ¢ Tasarim ve gelistirmeyi e Urlnlerin elden
gelistirmeyi basarmak yapan kisiler igin ctkariimasi igin
igin kullanici girdisi. yeterlilik kogullari. kosullar.
e ligili yasa ve mevzuat e Tecriibeye dayanan
kosullarindaki bilgi geri beslemesi.
degisiklikler.
o Uluslararasi veya e Mevcut proses ve Griin
ulusal standartiar. kayitlari ve verileri.

¢ uygulamadaki endustri Diger proseslerin
kodlari. ctktilan.

Kaynak: TSE(2), a.g.e., 20 Nisan 2001, s. 24-25

o Proses girdilerinin ¢ikitlari ile karsilagtinimasini gésteren veriler.
e Kabul kriterlerini de igermek (zere trtin dzellikleri.

e Proses ozellikleri.

o Malzeme ozellikleri.

e Deney 6zellikleri.

o Egitim kosullari.

o Kullanici ve misteri bilgileri.

e Satin alma kosullari.

o Deney raporlari.

2,5.7.3.4 Tasarnm ve Gelistirmenin Gézden Gegiriimesi

Kurulug, uygun asamalarda surec¢lerin ve Urtnun yeterliliginin devamini
saglayabilmek icin gézden gecirme faaliyetleri gergeklestirmelidir. Bu faaliyetler
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sonucu tasarim Kkosullarinin uygulama yeterliligi degerlendirilir ve sorunlar
saptanarak dizeltici faaliyetler tanimlanabilir.

Tasarim ve geligtirmede uygulanacak gézden gegirme faaliyetleri igin bazi
érnekler su sekilde olabilir*e:

¢ Tasarim ve gelistirme konularini dogrulamak i¢in girdilerin yeterliligi.

¢ Planlanan tasanm ve gelistirme prosesinin ilerlemesi.

e Dogrulama ve gegerli kilma hedeflerine ulagiimasi.

e Urin kullanimindaki potansiyel zararlarin ve hata modlarinin
degerlendirilmesi.

o Uriin performansi hakkinda triin yagsam déngiisi verileri.

e Tasarim ve gelistirme prosesleri siresince degisikliklerin kontroli ve
bunlarin etkisi.

e Sorunlarnn tanimlanmasi ve ¢d6zimu.

e Tasarm ve gelistirme prosesi iyilestirmesi igin firsatlar.

e Urliniin gevre Uzerindeki potansiyel etkisi.
2.5.7.3.5 Tasarim ve Geligtirmenin Dogrulanmasi

Kurulug, tasarim ve gelistirme faaliyetlerinin ¢iktilarinin uygulamada gerekli
kosullari saglayip saglamadigini, yani girdi kosullari agisindan yeterliligini
dogrulamall ve bununla ilgili kayitlart saklamalidir.
2.5.7.3.6 Tasarim ve Gelistirmenin Gegerlilik Kontrolii

Son Urunun belirlenmis ve amaglanan kullanim ve uygulama kosullarini

karsilayacak yeterlilikte olmasi olmasini saglamak igin planianan dizenlemelere
gore tasarim ve gelistirmenin gegerlilik kontrol: yapilmalidir*’.

8 TSE(2), a.g.e., 20 Nisan 2001, s. 26
47 TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001,s. 7

76



2.5.7.3.7 Tasanm ve Geligtirmedeki Degisikliklerin Kontrolii

Tasarim ve geligtirmede olabilecek herhangi bir degisiklik tanimlanarak kayit
altina alinmalidir. Bu degisiklikler gézden gegirme, dogrulama, gegerlilik kontrolii
asamalarindan gegirilmeli ve onaylanmalidir. Bu degisikliklerin teslim edilmis Grtnler
Uzerinde gerektirecegi degisiklikler de géz énune alinmalidir. Bu faaliyetler ile ilgili
kayitlar olusturularak saklanmalidir®®,

Degisikliklerin kontroliinde sunlarin etkileri belirlenmelidir*®:

Tasarim ve geligtirmenin elemanilari arasindaki iliskiler.

Urainiin degisik pargalari arasindaki iliskiler.

Mevcut ve teslim sonrasi Urlin islemleri.

Dogrulama ve yeterlilik galismalarinin tekrarlanma gereksinimi.

2.5.7.4Satin Alma
2.5.7.4.1 Satin Alma Sireci

Kurulug, satin aldigi Gruntn istedigi gerekliliklere uygun olup olmadigin
. belirlemeli ve uygunlugunu saglamalidir. Bu dogrultuda tedarikgiler istenen urinu
saglama yetenegi agisindan degerlendiriimeli ve bunun tekrari igin de belirli kriterler
olusturulmalidir. Degerlendirme sonuglarinin ve bunun sonucunda uygulanan
faaliyetlerin kayitlarn saklanmalidir.

2.5.7.4.2 Satin Alma Bilgileri

Satin alma kosullaninin yeterliliginin belirlenmesi ve saglanmasi, kurulus
tarafindan kosullar tedarikgilere iletimeden 6nce saglanmasi gereken bir gerekliliktir.
Satin alma bilgileri satin alinacak Grini agik bir sekilde tanimlamali ve uygun
oldugu yerlerde sunlari igermelidir®;

8 TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 7
“® Cetin, C., Akin, B., Erol, V., a.g.e., 2001, s. 451-452
% TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 8
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« Urlin onay, prosedurler, proses ve donanim igin kosullar.
¢ Personelin nitelidi i¢in kogullar.

o Kalite yonetim sistemi kosullari.
2.5.7.4.3 Satin Alinan Uriiniin Dogrulanmasi

Kurulug, satin aldigi Grinl teslimatta ya da tedarikgi mahallinde istenen
kosullarin yerine getirilip getiriimedigi agisindan degerlendirmelidir.

2.5.7.5 Uretim ve Hizmetin Yerine Getirilmesi

2.5.7.5.1 Uretim ve Hizmet Saglamanin Kontrolii

Uretim ve hizmet saglama faaliyetleri gergeklestirilirken planlama ve
faaliyetlerin planlara uygun isleyip islemediginin kontroll saglanmalidir. Bu kontrolin
saglanabilmesi i¢in uygun/uygun degil, kabul/ret, muayene igin bekliyor gibi ifadeler
kullanilabilir®®. Ayrica bir kontrol faaliyetinde sunlar saglanmalidir®:

e Uruniin ézelliklerini agiklayan bilgilerin bulunabilirligi.

o Gerekli oldugunda galigma talimatlarinin bulunabilirligi.
¢ Uygun donanimin kullanimi.

e |zleme ve dlgme cihazlarinin bulunabilirligi ve kullanimi.
e |zleme ve dlgmenin uygulanmasi.

o Serbest birakma, teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasi.
2.5.7.5.2 Uretim ve Hizmet Siireglerinin Gegerlilik Kontrolii

Bir strecin ¢iktisi daha sonraki bir agsamada izleme ve digme faaliyetleri ile
dogrulanmiyorsa, o noktada prosesin gegerlilik kontrolii saglanmalidir. Eger Griinle
ilgili kusurlar kulanim asamasinda ortaya c¢ikiyorsa, bu durumda tim Gretim
sireglerinin gegerliligi saglanmalidir.

' Dogan, O.l., Tutunct, O., a.g.e., 2003, s. 82
52 TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 8
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Gegerli kilma faaliyetleri sonucu planlamada ortaya konan sonuglarin siireg
ciktilart ile uyumlulugu sonucu saglanmalidir. Bunun gergeklesmedigi durumlarda
ise dizeltici faaliyetler planlanmall ve uygulanmalidir.

Gegerlilik kontroline tabi tutulacak sireglerde saglanmasi gereken
diizenlemeler sunlardir®®;

. Gbzden gegirme ve onaylama kriterleri tanimlanmalidir.

}Donanlm ve personelin yeterliligi onaylanmalidir.

" Belirli yontem ve prosediirler kullaniimalidir.

Kayitlarin tutulmasi ile ilgili kogullar belirlenmelidir.

Gegerlilik kontrolt faaliyetleri yinelenmelidir.
' 2.5.7.5.3 Tanimlama ve izlenebilirlik

Kurulug Grtniin ortaya konmas! slreci boyunca Grunin gerektigi gibi
tanimlanmasini ve izlenebilirligini saglamalidir. Bu amagla uygun bir izleme sistemi
kurulmalidir,

2.5.7.5.4 Misteriye Ait Degerler

Musteriye ait degerler, Ortnin gerceklestiriimesinde kullaniimak (zere
kurulusa musteri tarafindan saglanan girdileri icerir. Bu tlr degerlere oérnekler
soyledir®:

e Uriine dahil edilmesi igin tedarik edilen igerik ve bilegenler.

e Tamir, bakim veya derece ylkseltme igin tedarik edilen Grtin.

o Mausteri tarafindan dogrudan tedarik edilen ambalaj malzemeleri.

o Depolama gibi servis iglemleri ile taginan musteri malzemeleri.

e Musteri adina saglanan hizmetler (musteri malinin Gginct bir tarafa
aktariimasi gibi).

« Mausterinin fikri mal (6zellikler, ¢izimler ve mal sahipligine ait bilgiler gibi).

% TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 8
% TSE(2), a.g.e., 20 Nisan 2001, s. 31
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Kurulug, misteriye ait degerlere kendi sorumlulugu altinda oldudu sirece
tanimlama, dogrulama, koruma ve glvenligini saglama agisindan dikkat
gostermelidir.

2.5.7.5.5 Uriiniin Korunmasi

Kurulusun Grtin kosullara uygun olarak Uretmesi yeterli degildir. Uriinlin
uretilmesi sirasinda ve teslimatina kadar olan strede uyguniuk kosullarini korumasi
gereklidir. Uygunluk kosullarinin saglanmasi ve devam ettirilmesi igin tanimlama,
tagima, ambalajlama, depolama ve koruma kogullarinin kontroli saglanmalidir.

2.5.7.6izleme ve Olgiim Cihaziarinin Kontrolii

Kurulusta, taahhlt edilen élgme ve analiz faaliyetlerini yerine getirmek tzere
kullanilan tim ekipman, yéntem ve kosullar tanimlanmali, belirlenmeli, dogrulanmali,
gerekli oldugu durumda kalibrasyonlarn saglanmalidir. Bunlarin taahhiit edilen
izleme ve olgme faaliyetini yerine getirebilme yeterliligi belirlenmelidir.

2.5.8 Olgme Analiz ve lyilestirme
2.5.8.1 Genel

Kurulugun o&lgme analiz ve iyilestirme faaliyetlerini planlamasint ve
uygulamasini gerektiren konular sunlarn kapsar®:

o Urlinin uygunlugunu gdstermek.
o Kalite yonetim sisteminin uygunlugunu saglamak.

o Kalite ydnetim sisteminin etkinligini strekli iyilestirmek.

Bu faaliyetlere uygulanabilir yéntemler belilenmeli ve genis kullanimi
saglanmaldir. Istatistiksel tekniklerin belilenmesi ve kullaniimasi da bu
kapsamdadir.

¥ TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 9
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2.5.8.21zleme ve Olgme

2.5.8.2.1 Miisteri Memnuniyeti

Kurulusun uygulamakta oldugu kalite yoénetim sisteminin performansi
hakkinda yargilar elde edebilecegi en iyi kaynaklardan biri musterilerdir. Bu nedenle
kurulus strekli olarak misteri memnuniyetini izlemek, 6lgmek ve dederlendirmek
zorundadir ve bununla ilgili yéntemleri tanimlamalidir.

2.5.8.2.2 ¢ Tetkik

I¢ tetkikler, kurulusun kendi icerisinde kalite yénetim sistemi performansini
degerlendirmesi i¢in bir aragtir. ¢ tetkikler sonucu siireglerde ve gergeklestirilen
faaliyetlerdeki hatalar k onusunda énlem alinmasi, bu faaliyetlerin iyilestiriimesi ve
kalite yénetim sistemi performansini arttirimasi gibi faydalar saglanabilir. Kurulugun
planli araliklarla i¢ tetkik yapmasinin nedenleri sunlardir®®:

e Planlanmis dizenlemelere, standardin (TS EN [SO 9001:2000)
kosullarina ve kurulus tarafindan olusturulan kalite yénetim kosullarina
uygunlugun dogrulanmasi.

e Yukarida bahsedilen d{izenleme ve kosullarin uygulandiginin ve
strdartldtginian dogrulanmasi.

Tetkik faaliyetleri sonucu saptanan uygunsuziukliarin ve bunlarin nedenlerinin
ortadan kaldiriimasi igin 6nlem alinmali ve bu énlemierle ilgili sonuglar izienmelidir.

I¢ tetkikle ilgili sorumluluklar, sonuglarin dederlendiriimesi, kayitlar vb. gibi
dizenlemelerin dokiimante edilmis bir prosedir ile belirlenmesi gereklidir.

2.5.8.2.3 Siireglerin Izlenmesi ve Olgiilmesi

Kalite yonetim sistemi igerisindeki stireclerin uygunlugunun ve yeterlilidinin

yeterlilik, tepki zamani, verimlilik, atik azatlimi, maliyetlerin azaltimi gibi performans

% TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 10
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dlguleri ile izlenmesi ve élglilmesi gerekmektedir”. Izleme ve 6igme faaliyetleri
sonucu planlanan sonuglardan sapma ya da bu yonde bir egilim saptandiginda
dlzeltici ve 6nleyici faaliyetler planlanip uygulanmalidir.

2.5.8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve Olgiilmesi

Uriinan planlanan kosullari yerine getirip getirmedigini belirlemek amaciyla
duzenli ve planh olarak Urlin 6zellikleri izlenmeli ve dlgtimelidir. Bu izleme ve élgme
faaliyeti slreglerin uygun noktalarinda ve belirtilen sorumlu kigiler tarafindan
uygulanmali ve kayit altina alinmaldir.

2.5.8.3 Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii

Belirlenen ve planlanan kosullari saglayamayan bitmis Grlinlerin musteriye
ulasmasini ve kullanimini engellemek amaciyla dokiimante edilmig bir prosedur
hazirlamak ve bunun uygulama etkiligini saglamak kurulugun sorumlulugudur.

. Uygun olmayan Grtinin ele alinmasinda séz konusu olabilecek birkag ydéntem
vardir’®:

¢ Belirlenen uygunsuzlugun gideriimesi i¢in 6nlem alinmasi.

e Uygun Grantn kullanimi, serbest birakiimast veya kabull igin yetkili
personelin veya uygulanabildiginde misgterinin izninin alinmasi (musteri ile
uzlagiimast).

e Urtnin amaglanan asil kullaniminin ya da uygulamasinin engellenmesi
icin 6nlem alinmasi (alternatif kullanim alanlart).

o Urlinin yasalara uygun olarak giivenli bir sekilde elden gikariimasi.

Uygun olmayan Uriin (1zerinde duzeltici faaliyetler gergeklestirilmis ise, bu
riinleri uygunlugu yeniden dogrulanmali ve ilgili kayitlar saklanmalidir. Urntn
uygunsuzlugu teslimat sonrasinda ortaya ¢ikmis ise kurulus tarafindan durumun
6nemine uygun énlemler alinmaldir.

" Dogan, O.l., Tuttncy, 0., a.g.e., 2003, s. 84
® TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 10 ve Dogan, O.1., Tatunct, O., a.g.e., 2003, s. 84

82



* 2.5.8.4Verilerin Analizi

Kurulug, kalite yénetim sistemine dahil tim slUre¢ ve faaliyetlerinden elde
ettigi verileri degerlendirmek amaciyla uygulayacad yontemieri belirlemelidir. Bu
amagla verilerin neler olacagi, hangi yéntemlerle elde edilecedi ve dederlendirmede
hangi tekniklerin kullanilacagi belirlenmis olmalidir. Veri analizi asagidaki konularin
degerlendirilebilmesi igin kurulusa bilgi saglama amacini tasir™:

¢ Mdisteri memnuniyeti.

e Urin kosullarina uygunluk.

e Sire¢ ve Urunlerin 6zellikleri ve egilimleri, bunlarin getirdigi iyilestirme
firsatlari.

e Tedarikgiler.
2.5.8.5lyilestirme
2.5.8.5.1 Siirekli lyilestirme

Kurulug, kalite yénetim sisteminin sirekli olarak oldugundan daha iyi bir
duruma getirmeye yonelik faaliyetlerini surdirmeli ve surekli iyilegtirmeyle ilgili
taahhidint kalite politikasinda belirlemelidir. Strekli iyilestirme faaliyetlerinde kalite
politikasi, kalite hedefleri, i¢ tetkik sonuglari, veri analizleri, dizeltici ve 6énleyici
faaliyetler ve yonetimin gdzden gegirmeleri girdi olarak kullanilabilir.

2.5.8.5.2 Diizeltici Faaliyetler

Kurulug, sireglerde veya Urinde saptanan bir uygunsuziugu dizeltmek
amactyla diizeltici faaliyetleri planlamali, uygulamali, sonuglarini izlemeli ve bununla
ilgili ydntem ve sorumluluklari dokiimante edilmis bir prosedr ile belirlemelidir.

Duzeltici faaliyetlerin baslatilabilmesi igin veri saglayabilecek kaynaklar
sunlardir®:

*® TSE(1),.a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 11
% TSE(2), a.g.e., 20 Nisan 2001, s. 40
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e Mausteri sikayetleri.

o Uygunsuzluk raporlari.

e lg tetkik raporlari.

e Yonetimin gbzden gegirmesinden gelen giktilar.
e Veri analizi ¢iktilari.

e Tatmin élgimu ¢iktilan.

e ligili kalite yonetim sistemi kayitlari.

¢ Kurulusla ilgisi olan kisiler.

o Sireg dlgimileri.

o Ozdegerlendirme sonuglari.
2.5.8.5.3 Onleyici Faaliyetler

Kurulus, sireglerde ve Grriinde olusabilecek olasi uygunsuziuklari 6ngérmek
ve bunlarin kaynaklarini uygunsuziuk gergeklesmeden ortadan kaldirmak amaciyla
dokimante edilmis bir prosedir olusturmali ve uygulamalidir. Bu prosedir su
konular igin ydntemleri icermelidir®”;

o Potansiyel uygunsuziuklarin ve bularin nedenlerinin belirlenmesi.

e Uygunsuziuklarin  tekrarinin  onlenmesi igin  gerekli tedbirlerin
degerlendiriimesi.

¢ Gerekli faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi.

e Alinan dnlemlerin sonuglarinin kayitlarinin tutulmasi.

e Alinan énlemlerin yeniden gézden gegirilmesi.

Onleyici faaliyetleri baslatmak igin gerekli verilerin sadlanabilecegi kaynaklari
sunlardir®

e Hata modu ve etkileri analizi gibi risk analiz araglarinin kullaniimasit.
e Mausteri ihtiyag ve beklentilerinin gézden gegirilmesi.
¢ Pazar analizi.

o Yonetimin gézden gecirmesinin giktisi.

® TSE(1), a.g.e., 19 Nisan 2001, s. 11
®2 TSE(2), a.g.e., 20 Nisan 2001, s. 42
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¢ Veri analizinden gelen g¢iktilar.
e Tatmin dlgumleri.
e Slreg dlgtmleri.
- llgili kaynaklardan elde edilen bilgi kaynaklarini destekleyen sistemler.
o ligili kalite yonetim sistemi kayitlari.
¢ Gecgmis deneyimlerden alinan dersler.
e Ozdegerlendirme sonuglari.
e Kontrol digi kosullara yaklagsma durumunda erken uyart saglayan
sistemler.

2.6 ISO 9001:2000 Standardina Dayali Bir Kalite Yodnetim Sisteminin
Kurulmasi ve Uygulanmasi

ISO 9001:2000 standard: temeline dayanan bir kalite yénetim sistemi
kurulmasi ve belgelendiriimesi igin temel itici gli¢ olarak musterilerden gelen baski
on plana gikmaktadir. Buradaki masteri kavrami kurulusun sorumlulugu bulunan
yasal kurumlar dahil tUm paydaslarini kapsamaktadir. Diger nedenler ise pazar
payini arttirmak, verimliligi arttirmak, ihalelere katilma kosullarini saglamak, musteri
hizmetlerini iyilestirmek, pazarlama yararlari saglamak, rakiplere kargi avantaj
sadlamak, toplam kalite yonetimine temel olusturmak ve Kkultrel bir degisim
baglatmak olabilmektedir®.

Kuruluglarda bir kalite ydnetim sistemi kuruimasi isi her seyden énce bir ekip
caligmasi olarak ele alinmasi gereken bir faaliyettir. Sistemin kurulmasi igini bir ya
da birkag kisi/calisan Uzerine yikmak basarisizli§l beraberinde getirecektir. 1ISO
9001:2000 sisteminin saglkl olarak kurulabilmesi ve uygulanabilmesi igin dncelikli
olarak Gst yénetimin bu sistemin gereklilijine inanmasi ve uygulama igin tam destek
vermési gereklidir. Ust yonetimden destek gérmeden uygulanmaya caligan bir
sistem ne 6rgut kiltar: olarak benimsenebilir, ne de tam bir basan ile uygulanabilir.
Ust yonetimin isi sahiplenmesi alt diizeydeki galiganlar igin de bir motivasyon
_ kaynag olacaktir.

8 van der Wiele, A., Williams, A.R.T., Brown, A., Dale, B.G., “The ISO 9000 series as a tool
for organisational change: Is there a case?”, Business Process Management Journal,
MCB University Press, Vol. 7, 2001, No. 4, s. 325
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Ayrica boéyle bir sistemin kurulmasi ¢ok kisa zamanda gergeklestirilebilecek
bir faaliyet degildir. Kurulug yapisina ve buyukiigtine bagh olarak 9 ila 18 ay
arasinda bir siire, bu tur bir sistemin kurulmasi igin ortalama bir zaman olarak kabul
edilebitir®. Tipik bir ISO 9000 uygulamas! igin genel bir proje plani Sekil 9'da
gorilmektedir.

[ 1Ay | 3ay | sav | 74y | oav [ 114y [ 134y |
l Standardm tamton I

| Yanetim temslicisinin atanmas |
|gmggmaa ekip seclnu-o-haz'rhkvepl_gulﬂ_m\__‘

Kalit L) im

l Kalite Prosedirlerinin yaznimas) I

Bblim dirterinin imas)

| Uygulamalann Izlenmesi ve gbzden gecirilmest |

r Hk ic denetim |

I Uygunsuziuklana kapatiimas I

l On denetim |

[ Kalite eftimi ’

Standarda uyguniuk
denetim

l Uygunsuzluklann kapatitmas) I

[ Belgelendirme I

Sekil 9: ISO 9000 Sistemi igin Tipik Bir Uygulama Plani ve Takvimi
Kaynak: Ozel, A., a.g.e., 2003, s. 164

Kalite yénetim sisteminin kurulmasi karari alindiktan sonra éncelikli olarak
gerceklestirilecek faaliyetlere liderlik ve kilavuziuk etme sorumlulugunu Ustlenecek
bir kalite yonetim temsilcisi (KYT) atanmalidir. KYT'nin gérevi, sistemin ve
dak(lmantasyon yapisinin olusturulmasi, onaylanmasi, uygulama sirasinda

84 Ozel, A, Kalite Saglamada Sistematik Yaklagimlar ve I1SO 9000 Standartlar, [zmir,
Subat 2003, s. 163
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kargilagilan sorunlarin ¢ézllmesinde yol gostermesi ve Ust yoénetimin galismalar
hakkinda bilgilendirilmesidir.

KYT, sistemin kurulmasi agamasinda birlikte galisacagi bir proje ekibi
olugturur. Bu ekibin (KYT de dahil olmak Gzere) uygulamaya hazir olabilmesi igin
gerekli egitimler planlanir ve uygulanir. Ayrica sistemin kurulmasi ve devam
ettiriimesinin tim agamalarinda kalite sistemi ile ilgili egitimler, kurulusun tum
calisanlarini kapsayacak sekilde planlanmali ve uygulanmalidir. Bu sirada sistemin
uygulanmasi igin bir proje takvimi de olusturulmalidir.

Hazirhk agamasinda sistemin gereklilikleri, musterilerin ve kurulugun
beklentileri, yasal gereklilikler, tedarikgiler, paydaglar ve toplum agisindan
halihazirda bulunulan durum ve ulagiimak istenen noktalar belirlenmelidir®.

KYT ve uygulama ekibinin ilk gérevi, Gst yonetim ile birlikte kurulusun kalite
politikasini ve kalite hedeflerini belirlemektir. Kalite politikasi kurulusun varolus
nedenini ortaya koyar. ISO 9001:2000 standardi gergevesinde ele alindiginda, kalite
politikas! kurulusun sirekli iyilestirmeye dair taahhtidiini de igermelidir.

Kalite hedefleri ise kurulusun belli bir donemde ulasmak istedigi sonuglar
icerir. Tamimlanan hedefler mumkiin oldugu durumlarda sayisal olarak ifade
edilebilmelidir. Béylece kurulug performansinin degerlendiriimesi daha saghkl
yapilabilir.

2.6.1 Dokiimantasyon Yapisinin Olugturulmasi

Bir sonraki agama dokimantasyon yapisini olusturmaktir. Kalite yonetim
sistemi dokimantasyonu bir hiyerarsik diizen igerisinde birbirine bagh
dokumanlardan olusur (Sekil 10). Bu tir bir sistemde ana dokiiman olarak kalite el
kitabi (KEK), prosedirler, kalite planlari, akig semalari, ig talimatlar, gérev tanimlar,
formlar ve kurulusun kalite yénetim sistemi igerisindeki faaliyetleri yurutebilmesi ve
izleyebilmesi icin gerekli benzeri dokiimanlar bulunacaktir.

® Dogan, O.I, Tutuncy, O., a.g.e., 2003, s. 67
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KEK kurulugun kalite politikasini, amagclanm, kurulus dizeyinde Kkalite
fonksiyonuna iligkin gérev, yetki.; ve sorumiuluk tanimlarini ve Kkalite y&netim
sisteminin igleyis esaslarini tanm{laree. En Ust duzey kalite sistem dokiimant olan
KEK, sistemin uygulanmasinda genel bir referans dokiman olup, ayrintil
aciklamalar igeren daha alt dlzey dokiimanlara atiflar igerir (bkz. Sekil 10).

KEK

Kalite Sistemi
Proseddrleri

Kalite planlari, Is akis semalari, Is
talimatlart, Gérev tanimlari, Formlar
gibi destekleyici dokiimanlar

Sekil 10: Kalite Yonetim Sistemi Dokiimantasyon Yapisi

Dokumantasyon "'yaplsmda orta duzey dokimanlar kalite sistem
prosedurleridir. Bu dokimaniar sistemin igleyisindeki Kkilit iglerin nasil, kim
tarafindan, nerede ve neden yapilacagini ortaya koyan ve gerekiydrsa daha alt
duzey dokiimanlara atiflar igeren yol géstericilerdir®. ISO 9001:2000 standard, alti
faaliyetin sistem prosedtrlinin hazirlanmasini zorunlu tutmustur:

e Dokiiman kontroli.

o Kayitlarin kontrola.

¢ Uygun olmayan riintin kontrolu.
e g tetkik.

o Duzeltici faaliyetler.

o Onleyici faaliyetler.

% peskirciogiu, N., Kalite Yonetim Sisteminde ISO 9000 Uygulamalari, 2. Basim, Milli
~ Produktivite Merkezi Yayinlari No: 620, Ankara, 1999, s. 47
®7 peskircioglu, N., y.a.g.e., 1999, s. 47
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Bunlar digindaki faaliyetler igin kurulus gerekli gérdugu takdirde prosedir
yazmakta serbesttir. Fakat yine de standardin tavsiyesi iglerin yazili prosedirlerden
¢ok, bir alt dizey destekleyici dokiman olarak kabul edilebilecek olan ve grafiksel
gosterimleri igeren is akis semalan ile ifade edilmesidir. Is akis semalarn sistemin
streglerinin nasil isledigini ve birbirini takip eden igleri, bunlann sorumliularini ve
nerede ne yapiimasi gerektigini grafik ifadelerle gosteren dokiimanlardir. Ayrica
belirli bir Griin/hizmet, stire¢ ya da proje ile ilgili 6zel kalite uygulamalarini, kaynaklari
ve faaliyet siralanm ortaya koyan kalite planiannin hazirlanmasi da isleyisi
hizlandiran etmenlerden biridir®®.

Bunun yaninda destekleyici dokiimanlardan bir digeri de is talimatiardir. Is
talimatlari, belirli islerin nasil ve kim tarafindan yapilacagini ayrintilan ile tanimlayan
dokiimanlardir. Buradaki “kim tarafindan” ifadesi kisilerden bagimsiz olup,
organizasyon igersindeki gorevieri temsil eder. Bu dokiimanlar gerektiginde diger
destekleyici dokimanlara (formlar gibi) atiflar icerebilir.

Orgut i gersindeki gérevlerin s orumluluklar gérev tanimlari ile tanimlanarak
kayit altina alinir. Bir gérev tanimi, ilgili oldugu orgitsel unvana ait tim
sorumiuluklar tanimlayan dokiimandir.

Dokumantasyon yapisindaki alt diizey dokiimanlar kurulus ihtiyaglarina gére
gesitlenebilse de, genel olarak dokiimantasyon yapisinda bulunan diger bir
dokiman turi de formlardir. Formlar, cesitli faaliyetlerin kayit altina alinmasi,
izlenmesi, onaylanmasi gibi ¢esitli amaglarla kullanihir.

Dokimantasyon yapisinin ve sireglerin tanimlanmasinin ardindan sistem
uygulamaya gegirilir.

2.6.2 Uygulamanin izlenmesi ve Gézden Gegirilmesi

Uygulama asamasi, kalite sistem dokiimantasyonun onaylanmasi,
yayinlanmast ve resmi olarak kullanima girmesi ile baslar®. Uygulama sirasinda

% Dogan, 0.1, Tutunca, O., a.g.e., 2003, s. 198
 Ozel, A., a.g.e., 2003, s. 169
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sistemin tanimlanmasinda, dokimantasyonunda ve belirlenen y®ntemlerin
yeterlilijinde uygunsuzluklar ve eksiklikler ortaya gikabilir. Bunlarin belirlenmesi ve
gbzden gegiriimesi igin ¢ kaynak s6z konusudur: Calisanlarin sistem hakkindaki
onerileri ve sikayetleri, i¢ tetkik sonuglari ve yénetimin gbzden gegirme
toplantilarinin sonuglari.

Sistemin icerisinde, calisanlarin tepkisini 6lgmek amaciyla i¢ misteri
memnuniyeti degerlendirme calismalari yapmak, oneri sistemleri olusturmak ve
kalite cemberleri gibi gruplar olusturmak hem mevcut uygulama hatalarinin ve
eksikliklerinin belirlenmesinde ve giderilmesinde fayda saglayacak, hem de daha
ileriki asamalarda sistemin sirekli iyilestirimesi agisindan yardimci olacak bir
kaynak yaratacaktir.

Sistemdeki eksiklik ve uygunsuzluklarn saptamanin en etkin yollarindan biri
de kurulus ici kalite sistem tetkikleri veya kisaca i¢ tetkik ovlarak adlandinlan
faaliyetlerdir. lg tetkik, kalite sisteminin etkin bir bigimde uygulanip uygulanmadiginin
gbzlenmesi amaci ile bélumlerde ve kurumun genelinde kalite sistem denetgileri
tarafindan, yazili prosedir ve soru listelerine gére yapilan denetlemelerdir. Bu tar bir
faaliyet sonucu su bilgiler ve faydalar elde edilir’:

e Kurumun yazili prosedurlere uygun galisip ¢ahsmadiginin dogrulanmasi.

e Yazili prosedirlere gére yapilan faaliyetlerin etkinliginin degerlendirilmesi.

¢ Prosedurier dogrultusunda yapilan faaliyetlerde eksik ve hatali noktalarin
bulunarak uygunsuzluklarin saptanmasi.

o Calisanlarin iyilestirme ve gelistirme galismalarina katilimi saglamak.

¢ Uygunsuziuklarin oldugu yerlerin belirlenerek dizeltici ve énleyici faaliyet
istediginde bulunmak.

lc tetkik faaliyetlerinden baska, daha kapsamli olarak gergeklestirilen
yénetimin gbzden gegirme toplantilart da uygulamalarin izlenmesi ve
degerlendiriimesi igin gereklidir. Yénetim gdzden gegirmesinin bir ya da birkag ig
tetkik faaliyetinin ardindan gergeklestiriimesi sistemde en gok aksayan noktalarin

™ Dogan, O.1, Tutunct, 0., a.g.e., 2003, s. 199

90



belirlenmis olmasini ve bunlarin adirlikli olarak ele alinmasini saglayacagdindan
daha fazla yarar saglayacaktir.

Bu denetleme agamalarinin glktlsn olarak duzeltici ve Onleyici faaliyetler
planlanip uygulanarak sistemin eksik ve uygunsuz noktalarn diizeltilir ve tekrarlanan
tetkiklerle bu duzeltmeler dogrulanir. Burada agiklanan tetkik ve degerlendirme
faaliyetleri, belgelendirmeden sonra da sistemin etkinliginin stirekli dogrulanmasi ve
surekli iyilestirme adina planl bir sekilde devam ettiriimelidir.

2.6.3 On Denetim

On denetim asamasi, sistemin belgelendirilmesi amaciyla dis tetkikinden
oénce duzeltmelerin yapilabilmesi igin son firsattir. Burada kurulus i¢in denetgilerden
yararlanilabilecedi gibi, kurulus digindan profesyonellere de basvurulabilir. lkinci
secenek sistemin tarafsiz bir goézle degerlendirimesini saglamasina karsin
maliyetleri ylikseltecektir’".

On denetimde belirlenen uygunsuzluklar igin diizeltici ve dnleyici faaliyetler
gergeklestirildikten ve dogrulandiktan sonra sistem, belgelendirme amaciyla dis
tetkike tabi tutulur.

2.6.4 Dig Tetkik

Dis tetkik, belge almak isteyen kurulusun anlasti§i belgelendirme yetkisine
sahip kurulusun uzman degerlendiricileri tarafindan gergeklestirilir. Belgelendirme
kurulusunun segiminde géz éninde bulundurulmasi gereken g temel etkenden séz
edilebilir'?:

o Kurulusun ve verdigi belgenin ulusal ve uluslararasi gegcerliligi
(akreditasyon).
¢ Kurulusun referanslari.

¢ Belgelendirme igin talep edilen cretler.

" Ozel, A, a.g.e., 2003, s. 170
2Ozel, A., a.g.e., 2003, s. 165
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Bu kriterler g6z 6nunde bulundurularak segilen belgelendirme kurulusu ile
anlagma imzalanir ve kesin denetim tarihi ve denetgilerin kimler olacagi bilgileri
alinir. Denetimden 6nce KEK'in kontrolli bir kopyasi™ denetgilerin incelemesi igin
belgelendirme kurulusuna saglanir. KEK'te sistem gereklilikleri agisindan bir eksiklik
saptanirsa, saha denetiminden &nce denetgiler uygunsuzluklarin giderilmesini
isteyebilir™.

Bir sonraki agsamada dis denetgilerin uygulamalan yerinde denetlemek
amaciyla gergeklestirdikleri saha denetimleri s6z konusudur. Bu sayede yazli
uygulamalar ile gergekte var olan durum Kkarsilastinlarak degerlendirilir. Dig
denetimler kurulus yapisi ve buyuklugine bagh olarak 2-4 gun strebilir™.

Dis denetimlerde saptanan uygunsuzluklarin derecelendiriimesinde iki durum
sbz konusudur: Major uygunsuzluk ve mindr uygunsuziuk. Majér uygunsuziuk,
standardin kosullarindan herhangi birisinin énemli éigiide eksik olmasi durumunda
verilir. Minor uygunsuziuk ise sistemin bltunl igerisinde ©6nemli bir aksatma
yaratmayacak sekilde kisa stirede duzeltilebilir uygunsuzluklardir.-

Belgelendirme denetiminde asagidaki sonuglardan biri gergeklesir’”:

e Denetimler sonucunda dokiimantasyonda ve uygulamalarda hicbir
uygunsuzluk belirlenmez. Bu durumda denetgiler kurulusu belgelendirme
icin tavsiye eder.

e Belirlenen uygunsuzluklar denetim sirasindan giderilmis ve kapanis
toplantisindan énce sistemde belirlenen higbir uygunsuziuk kalmamistir,
Bu durumda denetgiler kurulusu belgelendirme igin tavsiye eder.

7 Tum doktimantasyon sistemi iginde kontrollt: kopya terimi, dokiimanin gncelliginin strekli
izlendiginin ve saglandiginin ifadesidir. Kontrolstiz kopya ise, genelde igletme digina verilen
ve glncellik kontrolti yapiimayan dokUmanlar igin gecerlidir, Kurulusun igerisinde bulunan
tum dokumantasyon kontroll kopya olmalidir.

™ Ozel, A., a.g.e., 2003, s. 170

% Ozel, A., a.g.e., 2003, s. 171

8 Cetin, C., Akin, B., Erol, V., a.g.e., 2001, s. 412

" Ozel, A., a.g.e., 2003, s. 171
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o Belirlenen uygunsuzluklar yalnizca dokimantasyonla ilgili ise, denetim
sirasinda giderilmese de belirli bir stire icinde gerekli revizyonlar yapilarak
belgelendirme kurulusuna génderilir. Kurulusun revizyonlari
onaylamasinin ardindan belgelendirme igin tavsiye yapilir.

e Belirlenen uygunsuziuk igin uygulanacak duzeltici faaliyet yerinde
dogrulama gerektirmektedir. Bu durumda belirlenen bir slre iginde
denetgiler bir izleme ziyareti yaparak d{izeltmeleri yerinde dogrular,
uygunsuzluk raporunu kapatir ve kurulugu belgelendirme igin tavsiye
eder.

o Belirlenen uygunsuzluklarla ilgili dizeltici faaliyetler belirlenen sire
icerisinde gergeklestirilememistir. Bu durumda belgelendirme kurulusu ile
yapilan sézlesme sona erer ve belgelendirme yapilabilmesi igin tekrar
bagvuru gerekir.

Dis denetgiler belgelendirmeyi yapan yetkili merci degildir. Sadece tavsiye
karari alirlar. Belgelendirme kararn belgelendirme kuruluglarindaki yetkili kurullar
tarafindan verilir.

Verilen belgelerin gegerlilik siiresi genellikle 2-3 yildir. Bu sure igerisinde
belgelendirme kurulusunun denetgileri belirli araliklarla sistemi islerlik agisindan
denetler. Bu denetlemeler alti ay veya bir yillik araliklarla gergeklestirilebilir. Bu
denetimlerde sistemin dogru iglemedigi belirlenirse belgenin askiya alinmasi ya da
iptali s&z konusu olabilir™,

2.7 1SO 9000 Temelinde Bir Kalite Yonetim Sistemi Kurmak ve Devamhligim
Saglamak igin Katlanilacak Maliyetler

ISO 9000 standardi temeline dayanan bir kalite yonetim sistemini kurulusta
kurmak ve devamhhdini saglamak igin gerekli olacak kaynaklar Tablo 9'da
- verilmistir. Bu maliyet kaynaklarinin tima her kurulus igin gegerli oimasa da, genel
bir nitelik tagimaktadir.

® Ozel, A., a.g.e., 2003, s. 171
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Tablo 9'da ilk situnda yer alan maliyet kalemlerinin toplami, yani ISO 9000

belgesi almanin bir kuruluga toplam maliyeti kurulug yapisina ve gergekliestirilen
faaliyetlere bagl olarak 10-250 bin A.B.D. Dolari arasinda olabilmektedir'.

Tablo 9: ISO 9000 Sistemi Kurmak ve Devam Ettirmek igin Gerekli Kaynaklar

Sistemin Kurulmasi

Sistemin Devamlihginin Saglanmasi

Danismanlik Ucretleri
Belgelendirme denetimi Ucretleri
Ekipman kalibrasyon Ucretleri

Ek ekipman alimi

“Dokiimantasyon sistemi olusturma
maliyetleri

1SO 9000 ite ilgili egitim harcamalar

1ISO 9000 uygulamak igin yeni personel alimi
maliyetleri

Mevcut personeli 1ISO 9000 uygulamasina
hazir hale getirmek igin harcanmasi gereken
ek zaman

Bilgi teknolojisine gereken ek yatinmiar
1ISO 9000 sistemi igin yazihim satin alinmasi

|zleme denetimi tcretleri
Ekipman kalibrasyon Ucretleri

Dokiimantasyon sisteminin strdlrdlmesinin
maliyeti

Personele ISO 9000 egitimi saglanmasi
harcamalari

ISO 9000'i devam ettirmek igin yeni personel
alimi maliyetleri

Personelin 1ISO 9000’i devam ettirmek igin
harcamas| gereken ek zaman

Kaynak: Leung, H.K.N., Chan, K.C.C,, Lee, T.Y., “Costs and benefits of ISO 9000
serises: a practical study”, International Journal of Quality and Reliability
Management, MCB University Press, Vol. 16, No. 7, 1999, s. 686

2.8 ISO 9000 Standartlarina

Uygulamasinda Kargilagilan Zorluklar

Dayali Kalite Yonetim Sistemlerinin

Kuruluglarin 1ISO 9000 standartlari temelinde bir kalite yodnetim sistemi
kurmasinda ve bunu devam ettirmesinde Kkarsilagtid zorluklar su sekilde

siralanabilir®:

.

™ Withers, B.E., Ebrahimpour, M., a.g.e., 2001, s. 140
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¢ Yilksek toplam belgelendirme maliyeti.

¢ Uygun olmayan terminoloji. Kuruluglara uygulama zorlugu vyaratan
terminoloji ile ilgili iyilestirmeler standardin 2000 yili revizyonunda yer
almistir.

o Standardin karmasik vyapisi ve yorumlama guglugu. 2000 vy
revizyonunda yap! basitlestirimeye calisiimis ve madde sayisi
azaltimistir.

o Standartlarin gézden gegirilme ve gelistiriime hizinin yavas olmasi.

e Sistem sorumlulugunun yalnizca bir ya da birkag kisi izerine (kurulug disi
danigman ya da kurulus g¢alisani) toplanmasi ve 1SO 9000 kaltiriinin
kurulus genelinde yerlesememesi.

e Bagka kurulug uygulamalarinin uygunluguna bakilmaksizin kopyalanmasi.

+ Kontrol altinda tutulmasi gereken dokiimantasyonun gere§inden daha
agir bir yapida olmasi. Bu zorlugun agilmasinda da, 2000 revizyonu ile

birlikte o6zellikle zoruniu prosedlr sayisinin azaltilmasiyla blytk yol
alinmistir.

e Ust yénetimin katihm eksikligi®'.

e Uygulama zamaninin uzun olmasi.

¢ Mevcut sistemi degistirme gerekliligi.

e Mausterilerin ¢ifte standart davranislari.

» Sistemin yalnizca musterilerin zorlamasi sonucu olusturulmus olmasindan
dolayi istenen ¢iktilarin elde edilememesi.

¢ Personelin kalite konularindaki egitim eksikligi ve bu eksikligin gerektigi
sekilde giderilememesi®.

e Kurulugun teknolojik kosullarinin belirlenen uygulamalar igin eksik
kalmasi.

e Hammadde ve sanayi kolunda dusuk kalite.

& Karapetrovig, S., “ISO 9000: the system emerging from the vicious circle of compliance”,
The TQM Magazine, MCB University Press, Vol. 11, No. 2, 1999, s. 111-112 ve Withers,
B.E., Ebrahimpour, M., a.g.e., 2001, s. 147-148

8 Mo, J.P.T., Chan, AM.S., “Strategy for the successful implementation of ISO 9000 in small
and medium manufacturers”, The TQM Magazine, MCB University Press, Vol. 9, No. 2,
1997, s. 136

82 Cetin, C., Akin, B., Erol, V., a.g.e., 2001, s. 384
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2.9

¢ Yasal dizenlemelerden kaynaklanan zorluklar.
e Yanhs baslangi¢ noktasindan yola ¢ikma®.
o Orgiit icinde degisime gosterilen direng.

ISO 9000 Uygulamasinin Kuruluslar Agisindan Sagladig: Yararlar

Kurulusun kalite yonetim sistemini hayata gegirmesi sonucu elde edecedi

faydalan su sekilde siralamak mimkindur®:

I¢ ve dis iletigimin iyilesmesi.

Calisanlarla iligkilerin iyilesmesi.

Karlilik ve verimlilik artisi.

Rekabet glicinin artisi.

Uriin ve hizmet kalitesinde iyilesme.
Kamuoyunda kurulusun itibarinin artmasi®®.
Pazar payinda artis.

Misteri $ikayetlerinde azalma.

Hatali Griin sayisinin azalmasit.

Bazi durumlarda gesitli ihalelere katiima kosullarini saglama.

Bazi Ulkelere ihracat yapabilmek igin gerekli kosullari saglama.

Sistemin dogru algilanmasi durumunda Toplam Kalite Y énetimine gegis
icin zemin olusturma.

Pazarlama faaliyetlerinde saglanan faydalar®®.

Kurulusun i¢ érgltlenmesinde ve islemlerinde modernizasyon.

8 Beskese, A., Cebeci, U., “Total quality management and ISO 9000 applications in Turkey”,
The TQM Magazine, MCB University Press, Vol. 13, No. 1, 2001, s. 72

8 sun, H., “Total qualty management, ISO 9000 certification and performance
improvement”, International Journal of Quality and Reliability Management, MCB
University Press, Vol. 17, No. 2, 2000, s. 177 ve Kavrakodlu, |, Balkir, M, ISO 9000
Deneyimi: Tiirkiye, Belgika, Israil, 2. Basim, KalDer Yayinlan No: 11, Istanbul, 1998, s. 5-6

8 withers, B.E., Ebrahimpour, M., a.g.e., 2001, s. 148

% poksinska, B., Dahlgaard, J.J., Antoni, M., “The state of the ISO 9000 certification: a study
of Swedish organizations”, The TQM Magazine, MCB UP Limited, Vol. 14, No. 5, 2002, s.

208-299
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o Calisanlarin kaliteyi daha iyi algilamasi ve odaklanmasi.
¢ Daha etkin dokiimantasyon.

e Personelin egitimine sistematik yaklasim.

e Maliyetlerde azalma.

¢ Genel performans artis!.

e Musteri memnuniyeti ve bagliiginda artig®.

e Karar verme yeteneginde gelisim.

o Urinle ilgili sorunlarda gerekli kayitlarin elde bulunmasi.
e Daha iyi Grtin tasanmi.

e Sdreglerin, islerin ve sorumluluklarin agik bir sekilde galiganlar tarafindan
anlasiimasi®.

Sistemin bu faydalan etkileme dlizeyleri farkl istatistiksel ¢alismalarda farkli
diizeylerde bulunmus olmasina karsin, hemen hepsinde bu faydalar ortak olarak
- ortaya konmustur. Saptanan en 6énemli nokta ise, yalnizca musteri zorlamasi sonucu
sistem belgelendirmesine giden kuruluslarda bu faydalarin genel olarak daha az
hissedilmesi olmustur®®.

210 HACCP ile TS EN ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi Standardi
Arasindaki iligki

Birinci bolumde ele alindigi (zere, gida sektdériinde uygulanan ydnetim
sistemleri birbiri icerisine gegmis durumdadir (bkz. Sekil 6, s. 50). Bu yapi igerisinde,
sektérde en sik kullanimina rastlanan sistemler olarak HACCP ve I1SO 9000'in iligkisi
daha fazla 6nem arz etmektedir.

ISO’ya gore, HACCP ve ISO 9001:2000 sistemlerini birlikte uygulamak,
bunlardan herhangi birini tek bagina uygulamaktan daha iyi sonug ve daha yiksek

8 Ozel, A., a.g.e., 2003, s. 172

® Beskese, A., Cebeci, U., a.g.e., 2001, s. 72

% Dick, G.P.M., “ISO 9000 certification benefits, reality or myth?”, The TQM Magazine, MCB
University Press, Vol. 12, No. 6, 2000, s. 368
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bir kurulug performansi saglamaktadir. ISO bununla da kalmayarak, gida ve igecek
treten isletmelerde 1SO 2001:2000 ile HACCP’in ortak faydalarindan yararlanmak
tizere 15 Kasim 2001 tarihinde “ISO 15161 Guidelines on the application of ISO
9004:2000 for the food and drink industry” (ISO 9001:2000'in gida ve igecek
endustrisinde uygulanmasi igin kilavuz) adi altinda bir standart yayinlamistir. Bu
standart, ISO 9001:2000'e dayal sistemler igerisine HACCP prensiplerinin entegre
edilmesi i¢in bir yol gdstericidir.

2.10.1 HACCP ve I1SO 9001:2000’in Ortak Noktalari

HACCP ve ISO 9001:2000 sistemleri dokiimantasyondan uygulamalara pek
¢cok ortak olabilecek noktaya sahiptir. Sistemler ister standartlar bazinda, isterse
uygulamalar olarak degerlendirilsin®, bu durum gézlenebilir.

Maddeler bazinda ilk bakista gdze carpan ortak noktalar Tablo 10'da
verilmistir.

Uygulamalar bazinda butiinlegsme ise, bu listede ortaya konan maddelerin
uygulamalarinin birlikte ele alinmasi ile gergeklesir.

Ornegin, tam bir butinlesmeden séz ediliyorsa, yetkilerin tek bir noktada
toplanmasi igin HACCP takim lideri ile kalite yonetim temsilcisinin de ayni kisi
olmasindan s6z edilebili. Bu ve benzeri drnekler gogaltilabilir. Dikkat edilmesi
gereken ana nokta sudur: |ki sistem birlestiriimek isteniyorsa her birinin gereklilikleri
digerinin igersinde yer almaldir. Ayni dokUmantasyon sisteminin kullaniimasi,
sistemlerin birbiri karsisinda eksik noktalarinin i¢ yapida tamamlanmasi, yénetimin
her iki sistemi de ayni derecede sahiplenmesi ve desteklemesi, ¢aliganlarin her iki
- sisteme de olan inancinin ve katiiminin ayni dizeyde ve tam olmasi gerekmektedir.

% 1SO(1), “Food Safety”, http://www.iso.ch/iso/en/commcentre/isocafe/isocafe_4.html/#food,
06.06.2003

® Adi gegen standartlar bu galismada temel olarak kabul edilen Danimarka HACCP
standardI DS 3027 ve TS EN 1SO 9001:2000 standartlaridir.
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Tablo 10: ISO 9001:2000 ve DS 3027 Standartlart Arasindaki Maddesel
Benzerlikier

1ISO 9001:2000

DS 3027

5.1 Yonetimin Taahhtdi

4.1 Yonetimin Sorumlulugu

5.3 Kalite Poilitikasi

4.1.1 Gida Guvenligi Politikasi

5.5.1 Sorumluluk ve Yetki

4.1.2.1 Yetki ve Sorumiuluk

6.2.2 Yeterlilik, Farkinda Olma (Biling)
ve Egitim

4.1.2.4 Egitim ve Yetkinlik, Gida
Guvenligi ligisi

5.6 Yonetimin Gdzden Gegirmesi

4.1.3 Yonetimin Gozden Gegirmesi

4.2.3 Dokiimanlarin Kontroll

4.3 Dokiman Kontrolil

7.2.1 Misteri Isteklerinin Belirlenmesi
(Uriin lle ligili Sartlarin Saptanmasi)
7.2.2 Uriin lle ligili Sartlarin Gézden
Gegirilmesi

4.4.3 Ur(inin Tasarlanan Kullaniminin
Saptanmasi

8.2.3 Sireglerin Izlenmesi ve Olglimesi
8.2.4 Urunin lzlenmesi ve Olgiilmesi
7.6 Izleme ve Olguim Cihazlarinin
Kontroli

4.4.9 Her Kritik Kontrol Noktast Igin
Izleme Sistemi

8.5.2 Dlizeltici Faaliyetler
8.5.3 Onleyici Faaliyetler

4.4.10 Her Kritik Kontrol Noktasi Igin
lyilestirici Olgltler

4.2.4 Kayitlarin Kontrolu

4.5.1 HACCP Sistemi lle ligili Kayitlar

8.3 Uygun Olmayan Ur{in{in Kontrolii

4.5.2 Uygun Olmayan Uriinin Kontroli

8.2.4 Uriiniin Izlenmesi ve Olglilmesi

4.5.3 Bildirme ve Geri Cagirma

7.6 Izleme ve Olguim Cihazlarinin
Kontrol(

4.5.4 Olgim Ekipman ve Yéntemlerinin
Kontroll

5.5.3 Ig lletigim

4.6.1 HACCP Takimi lle lletisim

5.6 Yonetimin Gézden Gegirmesi
8.2.2 l¢ Tetkik

4.6.2 HACCP Sisteminin Dogrulanmasi

Bunun yaninda Tablo 10'daki maddesel eslesmelerden de c¢ikarilabilecek
uygulama benzerlikleri ve ortakliklari mevcuttur. Ornedin HACCP sistemi igin
hazirlanmasi gereken Griin glvenligi politikasi, daha dnceki bélimlerde agiklandigi
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sekilde glivenlik boyutu gida Uriinlerinin kalitesinde vazgegilimez oldudundan, kalite
politikasi ve hedefleri {izerinde dogrudan etkili olacaktir.

Gergeklestirilen faaliyetlerin de ortak yanlan vardir ve tam bir biitiinlesmede
bunlarin birlikte kullanimindan séz edilebilir. Bu durumun en agik érnekleri olarak
artinlerin izlenebilirligini, geri caginlmasini saglayan sistemlerin ortak olmasi ve
kullanilan izleme ve 6lgim ekipmanlari ile ilgili kalibrasyonlarin, is tekrarim ve agiri
dokimantasyonu &nlemek igin tek bir ortak dokUman/plan ile gergeklestiriimesi
verilebilir.

Duzeltici ve 6nleyici faaliyetlerin de birlikte planlanmasi ve iki sistem igin
ortak olarak yuratilmesi bu faaliyetlerin etkinligini arttiracak bir etken olacaktir.

Yukaridakilere benzer 6rneklerin sayisi, Tablo 12'de verilen maddesel
baglantilardan yararlanilarak arttinilabilir. Her iki sistemin ortak olan ya da birlikte
kullaniminda sinerji yaratabilecek noktalarinin bu derece fazla olmas!, 1SO’nun da
bu sistemleri birlikite uygulayacak olan gida sektorl isletmelerine yénelik olarak bir
kilavuz standart yayinlamasina neden olmustur.

2.10.2 Bir Biitiinlesme Modeli Olarak iSO 15161 Standardi

Bu bdlimin basinda da belirtildidi gibi bu standardinin bashg: “ISO 15161
Guidelines on the application of ISO 9001:2000 for the food and drink industry” (ISO
9001:2000'in gida ve igecek endUstrisinde uygulanmasi igin kilavuz) olarak
belirlenmistir ve iceriginde HACCP sistemi ilkelerinin ISO 9001:2000 sistemi
icerisine entegre edilmesi ile ilgili yol gdsterici bilgiler bulunmaktadir. ISO'na gére bu
standart ISO 9000 serisi standartlarla gida glvenligi amaci tagiyan HACCP
sisteminin olas iliskileri hakkinda bilgi vermektedir®,

ISO 15161 standardinda yer alan maddeler ISO 9001:2000 standardi ile ayni
bagliklari tagimakta ve bu baglklardaki uygulamalarin HACCP ile iligkilerini
aciklamaktadir..

%2 {SO(2), Guidelines on the application of ISO 9001:2000 for the food and drink
industry, International Standards Organization, Switzerland, 15.11.2001, s. 1
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2.11 IS0 9000 Standartlarinin Toplam Kalite Yonetimi ile ligkisi

Kalite yonetiminin amaglari, bir standarda bagh bir belge almaktan daha
genigtir. Kalite standartlarinin belgelendiriimesi, kalite yonetiminin g¢alismalan
toplami iginde kiigik bir kisimdir®®,

Cesitli galismalar 1ISO 9000 standartlarinin uygulanmasinin Toplam Kalite
Yénetimi (TKY) igin bir altyapi olusturdugunu ortaya koymustur. Belge sahibi
kuruluslarda kaliteyle ilgili bilgilerin, Grtinle ilgili kalite glivencenin, streg kalitesinin
ve musterilerle igbirliginin etkinliginin belge sahibi olmayan kuruluglara gére daha
yuksek oldugu gercektir®.

ISO 9000 uygulayan bir kurulus zaten su kosullara sahip oldugundan TKY'ne
ulagsmada bir baglangica sahip sayilabilir®:

e DokiUmante edilmis bir sistem.

o Standart slregler.

o SUreglerin  performansinin  ve iyilestirmelerin  nerede  etkinligi
arttirabileceginin dlgtima icin bir baslangig.

o Sistemin yonetim tarafindan diizenli olarak gézden gegiriimesi.

o Duzeltici faaliyetler igin bir baglangig.

Kuruluglar bazen ISO 9000'i TKY yerine gegebilecek bir sistem olarak gorme
hatasina diigmektedir®. Fakat gergekte kurulus performansinin arttinimasi,
standardin getirdigi sistemin TKY felsefesi, in'san kaynaklari gelisimi ve stratejik
yonetimle birlikte ele alinmasi ile mumkindur. Ayrica Avrupa Kalite Yénetimi Vakfi Is

® Mallak, L.A., Bringelson, L.S., Lyth, D.M., “A cultural study of ISO 9000 certification”,
International Journal of GQuality and Reliability Management, MCB University Press, Vol.
14,No. 4, 1997,5.341

% Sun, H., a.g.e., 2000, s. 175

% Bradley, M., “Starting Total Quality Management from 1SO 9000", The TQM Magazine,
MCB University Press, Vol. 6, No. 1, 1994, s. 54

% van der Wiele, A., Williams, A.R.T., Dale, B.G.(2), “ISO 9000 series registration to
business excellence: the migratory path”, Business Process Management Journal, MCB
University Press, Vol. 6, No. 5, 2000, s. 418
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Mukemmellik Modeli (European Foundation for Quality Management, EFQM -
Business Excellence Model) veya benzeri modeller gergevesinde faaliyetlere
6zdegerlendirme uygulanmasi, kurulusu daha ileri performans agamalarina
taslyacaktir.

Kuruluslarin 1SO 9000 — TKY iligkisini kurmada gergeklestirdigi bir bagka
hata da orgltsel farkindaligin, yani tim ¢alisanlarin sistemin gerekliligine inancinin
saglamasinin gergeklestirilememesidir. Bunun nedenlerinin basinda, ézellikle kiiguk
ve orta olgekli isletmelerde daha belirgin olmak Gzere, ISO 9000 sisteminin bir kalite
yoneticisi tarafindan hazirlanmasi ve hazir olarak diger g¢alisanlarin ve hatta st
y6netimin 6éntine konmasidir. Fakat TKY'nin hayata gegirilebilmesi igin bir kiginin
cabasi degil, ttm calisanlarin tam katihmt ve sistemi benimsemesi gereklidir®. Bu
agidan amaci yainizca belge almak olan ve érgutsel gelisimi disiinmeyen kuruluglar
icin TKY surecine gegisin ¢ok zor, hatta imkansiz olacagi séylenebilir.

[SO 9000:2000 revizyonu sekiz kalite yonetim prensibini binyesine alarak
TKY ile yakinlagsmada bir adim daha ileriye gitmistir®:

o Musteri odakli 6rgut.

o Liderlik.

e Kisilerin katilimi.

o Slreg yaklasimi.

e YoOnetimde sistem yaklasimi.

o Sdrekli iyilestirme.

o Gergeklere (verilere) dayall karar verme.

o Karsilikli olarak fayda saglanan tedarikgi iligkileri.

°7 van der Wiele, A., Dale, B.G., Williams, A.R.T.(1), “ISO 9000 series registration to total
quality management: the transformation journey”, International Journal of Quality
Science, MCB University Press, Vol. 2, No. 4, 1997, s. 250

% Chan, Y.K., Kam, J., Neailey, K., Ip, W.H., “How IMS can achieve iSO 9001:2000
certification”, The TQM Magazine, MCB UP Limited, Vol. 14, No. 6, 2002, s. 345-346
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Bu sekiz kalite ydnetim prensibi TKY’nin temel prensipleri (performans
6lgimi, musteri odaklilik, strekli iyilestirme, calisanlanin katilimi, satin alma ve
tedarikgi ydnetimi) ile tamamen &rtiismektedir®.

Bunlara ek olarak énleyici sistem yaklasiminin da benimsenmeye baslamasi
ve oOnleyici faaliyetlerin éneminin vurgulanmas! ISO 9000:2000 ile, hedefi hatanin
olusmadan ve misieriye ulasmadan dnlenmesi olan TKY'nin ortak noktalarindan biri
olmustur'®.

TKY, 1SO 9000 sonrasi calismalarin, yani sistemi gelistirmenin yonelecegi

hedef olmalidir'®*.

2.12 180 9000 Uygulamalarnnin Diinyadaki ve Tiirkiye’deki Durumu

Bazt arastirmacilar ISO 9000 standartlarinin  doygunluk noktasina
yaklastigini savunmakta ve buna neden olarak da gelismis Ulkelerdeki blyUkli
kigukli ¢odu sirketin belge almis ve devamliligini sagliyor olmasini

gostermektedir'®,

Ayrica ISO 9000 standartlari, 6zellikle az gelismis ve gelismekte olan
tlkelerin dis ticaretine kotalar ve tarifeler disinda bir engel olusturdugu yéniinde de

elestiriler almaktadir'®,

Buna ragmen I1SO 9000 standartlaninin uluslararasi rekabette belirli bir
kargilastirma temeli olusturdugu ve sistemi dogru kurup uygulayan kuruluglara
rekabet avantaji sagladigi da g6z éntinde bulundurulmalidir.

% Williams, N., “ISO 9000 as a route to TQM in small to medium-sized enterprises: snake or
ladder?”, The TQM Magazine, MCB University Press, Vol. 9, No. 1, 1997,s. 9

190 cetin, C., Akin, B., Erol, V., a.g.e., 2001, s. 363

01 Kurutizom, O., Kulgur, H., “Kalite Guvence Sistemi (KGS) Otomasyonu ve KOBI'lere
Yénelik Bir Uygulama”, ll. Ulusal Uretim Aragtirmalarnn Sempozyumu Bildiriler Kitabi,
Macka, Istanbul, 8-9 Kasim 2001, s. 47

192 Karapetrovig, S., a.g.e., 1999, s. 111

% Ozel, A, a.g.e., 2003, s. 173
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2.12.1 Tiurkiye’'de ISO 9000 Uygulamalan

Turkiye'deki kuruluglarin 1ISO 9000 galismalar ile ilgili olarak su arastirma

sonuglar bulunmustur'®:

Belgelendirmede en sik rastlanan amaglar kalitede sreklilik saglamak ve
kalite dlzeyini iyilestirmek, sistemdeki hatalari azaltmak, musteri
memnuniyetini saglamak ve pazarlama avantajlarn elde etmek olmustur.
Belgelendirmeden sonra en ¢ok ulasilan iyilesme olarak tutarh ve strekli
bir dokUmantasyon yontemi gelistirimesi ve etkin bir belge akisi
saglanmasi ortaya ¢ikmistir.

Uygulamada en ¢ok karsilasilan zorluklar dokiimantasyonun kontrold,
dokimanlarin yazimi, mevcut &rgut kiltirl ve sistemleri degistirme ve
standardin gerekliliklerini antama zorluklaridir.

Sistemin uygulamaya gegmesinden sonra ise en ¢ok hayal kirikhdi
yaratan noktalar daha fazla ve karmasik kagit isinin olmasi ve

beklenenden daha az pazar payi artigl saglanmasidir.

Turkiye ve Avrupa Ulkelerindeki ISO 9000 belgelerinin sayisal olarak

karsilastiriimasi Tablo 11’de verilmigtir.

Tablo 11: Turkiye ve Avrupa Ulkelerinde ISO 9000 Belgeli Kurulug Sayilar

ISO
Aralik  Arahlik Aralik  Araibk  Aralik Arahk Aralik
9001:2000
1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001
belgesi
Tiirkiye 434 606 1284 1607 1672 220127 269950 22888
Avru pa' 92611 109961 143674 166255 190248 2287 2949 72

* Avrupa istatistiklerine Ttrkiye'deki belge sayilar da dahildir.

Kaynak: Dogan, O.1,, Tutunci, O., a.g.e., 2003, s. 65

1% Beskese, A., Cebeci, U., a.g.e., 2001, s. 73 ve Kavrakoglu, ., Balkir, M., a.g.e., 1998, s. 9
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2.12.2 Avrupa Ulkelerinde Durum

Avrupa’daki belge sahibi kurulus sayist A.B.D.ndeki belgeli kurulus
sayisindan fazladir'®. Bunun nedenlerinden biri Avrupa'daki rekabet kosullarinin
belgelendirmeyi ¢ogunlukia bir gereklilik olarak géz 6nine almasidir. Avrupa’daki
ISO 2000 belgesine sahip kurulus sayisi Tablo 11'de gorilmektedir.

Avrupa Ulkeleri arasinda en ¢ok belge sahibi kurulusa sahip Ulkeler 66750
belge ile Ingiltere, 48108 belge ile Aimanya ve 41629 belge ile Italya’dir'®.

ISO 9000 standartlari, Avrupa Birligi ¢atisi altinda toplanip tek bir pazar
haline gelen tlkelerde bir standardizasyon temeli olugturmasi agisindan da énem
tasimaktadir.

2.11.3 Diinyada Durum

Dunya c¢apinda da ISO 9000in gelisimi Avrupa Ulkelerinden farkli bir
gorunim sergilemektedir. Kaldi ki dinyada da en ¢ok belge sahibi kurulug
Avrupa'da bulunmakiadir. Avrupa’daki belge sayisina gore Ulke siralamasi sadece
Cin'in 57783 belge ile ikinci siraya yerlesmesi disinda dinya geneli istatistikler igin
de aynen gegcerlidir'®. Diinya ¢apinda ISO 9000 belgesine sahip kurulus sayilari
Tablo 12'de verilmistir.

Tablo 12: Diinya Genelinde ISO 9000 Belgesine Sahip Kurulug Sayisi

Yillar 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001

Toplam 46571 70364 127349 162701 223299 271847 343643 408631 510616

Uike 60 75 96 113 126 141 150 158 161
sayisi

Kaynak: Ozel, A, a.g.e., 2003, s. 174

198 withers, B.E., Ebrahimpour, M., a.g.e., 2001, s. 140
1% Ozel, A., a.g.e., 2003, s. 174
T Ozel, A, a.g.e., 2003, s. 174

105



UGUNCU BOLUM
HACCP VE iSO 9001:2000 ILISKiSININ BiR ISLETME UYGULAMAS! UZERINDE
iINCELENMESI

Calismanin bu béliminde genel hatlariyla anlatilan iki sistemin, HACCP ve
ISO 9001:2000’ in uygulamasi ile ilgili bir érnek ele alinacaktir. iki sistem arasindaki
iliski, standartlarda belirtilen madde bagliklar kullanilarak agiklanmaya c¢alisilacaktir.
Burada kullantlan standartlar, incelenen isletmede de HACCP belgelendirmesinin
dayandinldi§i Danimarka HACCP Standardi “DS 3027: F ood S afety A ccording to
HACCP” ile TS EN ISO 9001:2000 Kalite Y&netim Sistemi Standardi’dir.

3.1 Dondurulmus Gida Sektorii

Bu uygulama ile ilgili olarak secilen sektdér dondurulmus gida isleme
sekidriidir. Dunyada, Ozellikle gelismis Ulkelerde islenmis gida tiketiminde ¢ok
buytk bir paya sahip olan ve Tirkiye'de de giderek gelismekte olan dondurulmus
gida sektéri Olkemizde 20-25 wilhk bir gegmise sahipti. Genel olarak ik
uygulamalar diger amaglarla kurulmus isletmelerde baglamis olup, bu konu Gzerine
ilk tesisler 1970’li yillarin baslarinda Kayseri'de kurulmustur’.

3.1.1 Diinyada Dondurulmug Gida Sektériiniin Durumu

Ozellikle geligmis Ulkelerde insanlarin is yasantisinin  yogunlugunun
artmasiyla birlikte, yiyecekierin hazirlanmasi ve tiketilmesine ayrilan zaman da
azalmustir. Bu durum karsisinda daha hizli bir hazirlama ve tuketime olanak taniyan
dondurulmus gidalara olan talep de giderek artmaktadir. Bu sektdriin Grinlerine olan
talep daha ¢ok A.B.D., Bati Avrupa Ulkeleri ve Japonya gibi gelismis Ulkelerde
yogunlasmistir.

Avrupa Birligi tlkeleri icersinde bu Urin grubuna y6nelik e n y Uksek talebe
sahip Ulkeler Ingiltere, Aimanya ve Danimarka olarak gériinmektedir. Gliney Avrupa

! Babadogan, G.(1), “Dondurulmus Meyve-Sebze — 1. Turkiye’ de Uretim”,
http://www.igeme.org.tr/TUR/fovler/tarim/dondur{.htm, 06.06.2002
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tlkelerinde ise yapi daha gok Turkiye'ye benzer olup, tarim Urtnlerinin taze olarak
tuketiimesi daha yogundur®.

Dondurulmusg olarak tiketilen Grdnler arasinda en ylksek paya sahip olan
Urn patates olup, bu talebin biytk kismi A.B.D. kaynaklidir. Meyveler arasindan
ise en yilksek talep cilek igindir. lthalat agisindan bakildiginda donduruimusg
meyvelerin en onemli ithalatgist A.B.D., dondurulmus sebzelerin en ©nemili
ithalatgisi Japonya olarak géze garpmaktadir. Hollanda ve Belgika dunyanin énde
gelen dondurulmus sebze ihracatgilaridir. Dinyada bas! ¢eken dondurulmus sebze
ve meyve ithalat¢i ve ihracatgi Ulkeleri ile ilgili rakamiar Tablo 13, 14, 15 ve 16’da
verilmigtir.

Dondurulmug gidalar kolay bozulabilme riskine sahip oldugundan, bunlarla
- ilgili olarak Gretim, ulasim, dagitim, etiketleme ve depolama kosullar gibi konularda
bazi standartlar gelistiriimistir ve dis ticarette bunlar da dikkate alinmaktadir.
Ornegin Avrupa Konseyi'nin 89/108 numarali direktifi bu konu ile ilgili bir standarttir®.

3.1.2 Tirkiye’ de Donduruimus Gida Sektdriiniin Durumu

Dondurulmus gida sektériinde iglenen trlnlerin basinda tarim Griinleri, yani
meyve ve sebzeler gelmektedir. Bunun diginda su Urtnleri de dondurulmus olarak
islenmektedir. En ¢ok islenen meyve ve sebzeler ise cilek, kiraz, vigne, erik, kayisi,
patates, yesil ve kirmizi biber, domates, pirasa ve mantardir. 2001 yil itibari ile
sektorde faaliyet gosteren kurulug sayisi yirmi yedi olup, bu sayi sektdriin geligimi ile
birlikte surekli atmaktadir®,

Sektér nispeten geng bir sektér oldujundan, kurulu igletmelerin elindeki
teknolojilerin de Bati standartlarina olduk¢a yakin oldugu sdéylenebilir. Burada
kullanilan teknolojilerin baglicalari ani dondurma (sharp freezing) ve bireysel hizl
dondurma (individual quick freezing — IQF) olarak géze c¢arpmaktadir. Bunlar

2 Babadogan, G.(2), “Dondurulmus Meyve-Sebze — 3. Dinya Ticareti”,

hitp://www.igeme.org.tr/TUR/foyler/tarim/dondur3.htm, 06.06.2002
3 Babadogan, G.(2), a.g.e., 06.06.2002

* DPT, Dondurulmus Gida Sanayii Alt Komisyon Raporu, Sekizinci Bes Yillik Kalkinma
Plani Gida Sanayii Ozel htisas Komisyonu Raporu, Ankara, 2001, s. 7

107



arasinda daha modern bir teknik oldugu séylenebilecek clan IQF kullaniminin daha
yaygin oldugu séylenebilir®.

Tablo 13: Onemli Ulkeler ltibariyle Diinya Dondurulmus Sebze fhracati

1985 1996 1997
Miktar Deger Miktar Deger Miktar Deger
(ton) (1000 $) (ton) (1000 ) (ton) (1000 $)
Belgika- 463,387 433,104 497,373 458,702 582,456 446,051
Luksemburg
Gin Halk 223,544 244,223 237,492 268,468 243,615 283,019
Cumhuriyeti
Meksika ] 212,636 133,377 224,131 148,479 224,248 157,409
Polonya 91,705 52,043 95,877 48,756 122,641 63,167
Ispanya 91,457 101,357 101,210 104,819 118,985 103,515
Hollanda 122,859 136,669 125,967 141,442 106,649 107,555
AB.D. 76,268 69,253 73,579 64,865 78,187 69,260
Ingiltere 62,338 53,699 63,715 63,170 68,745 69,179
Kanada 36,343 22,844 44,778 28,693 52,514 37,187
Yeni Zelanda 53,631 42,946 53,226 43,531 43,764 40,365
Macaristan 42,438 26,979 46,414 25,421 36,353 18,478
Tlrkiye 25,350 19,699 29,062 21,183 34,687 21,590
Almanya 30,955 35,641 34,692 39,531 31,210 33,118
lsveg 18,326 18,441 22,784 23,190 29,190 25,039
Guatemala 41,087 26,804 43,457 28,735 27,666 18,363
Tayland 33,079 47,216 42,660 54,121 26,347 30,351
" ltalya 21,377 27,165 18,493 27,743 18,424 26,915
Misir 12,624 10,566 14,139 10,929 13,405 14,212
TOPLAM

(Diger iilkeler dahil) 1,890,558 1,779,891 2,018,382 1,902,803 2,125,582 1,853,847

Kaynak: Babadogan, G.(2), a.g.e., 06.06.2002

Ulke igerisinde gittikge gelismekte olan ve ihracata yonelik bir sektdr olarak
da dikkat ¢eken dondurulmus gida sektdrli yatinmlarini kendi Glkeleri disina

kaydirmay! dislnen yabanci yatinmcilar igin de gekici bir sektdér olma 6zelligine

% Babadogan, G.(1), a.g.e., 06.06.2002
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sahip goriinmektedir. Buglin bu alanda tUlkemizde yatinm yapmis olan Hollanda,
Libnan, Ingiltere ve Almanya kodkenli alt adet yatinm mevcuttur®.

Tablo 14: Baslica Ulkeler itibariyle Diinya Dondurulmus Sebze ithalati

1995 1996 1997

Miktar Deger Miktar Deger Miktar Deger

(ton) (1000 $) (ton) (1000 $) (ton) (1000 $)
Japonya 220,656 333,768 242,393 356,866 254,476 364,913
Almanya 309,783 325,659 357,749 356,815 364,202 318,425
ABD. 298,322 218,651 311,910 223,796 319,971 243,352
Fransa 217,234 209,660 231,871 215650 247,903 199,725
ingiltere 146,793 119,723 124,364 121,124 146,066 120,893
italya 82,500 102,771 89,980 110,082 98,018 113,777
Belgika-
Lo, 125032 108,216 125,049 112,337 142,038 109,761
Hollanda 80,513 73,163 77,024 62,963 75,548 58,341
Ispanya 54,064 49,742 43,732 44,075 64,516 45,172
Kanada 31,843 26,721 30,881 25,346 34,419 28,800
Isveg 23,406 27,887 22,913 25,445 25,259 27,557
Avusturya 22,374 32,841 23,342 30,617 21,913 24,912
Danimarka 14,058 14,383 15,900 15,960 28,589 23,922
Rusya Federasyonu 10,529 11,933 18,133 18,332 18,133 18,332
Irlanda 11,134 13,462 13,187 18,353 13,428 17,962
Avustralya 18,800 14,848 23,811 20,988 19,000 16,700
Kuveyt 14,517 18,167 12,126 14,918 14,614 15,459
Portekiz 11,462 13,908 14,611 16,135 15,732 15,143
g}:gﬁ';&"gum) 15,013 14,876 12,089 13,314 14,458 14,943
Gin Halk
Cumhuriyeti 8,086 7,789 10,641 8,110 16,113 12,091
Brezilya 3,670 4,938 3,851 5,185 6,482 8,582
Suudi Arabistan 10,235 8,933 7,141 5,896 7,141 5,896
TOPLAM 1,891,410 1,904,669 1,956,493 1,966,129 2,113,370 1,960,605
(Diger illkeler dahli

Kaynak: Babadogan, G.(2), a.g.e., 06.06.2002

® Babadogan, G.(1), a.g.e., 06.06.2002
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Dondurulmus gida sektérinin ihracata yonelik bir sektér olusu, Uretimin
yaklasik % 80’ inin ihra¢ edilmesinden de goérilebilir. Bu ihracatin baslica musterisi
Avrupa Birligi tlkeleridir’. Dondurulmus meyve ve sebzelerde Ttrkiye'nin ihracat ile
ilgili veriler Tablo 17’de gorulmektedir.

Tablo 15: Baghca Ulkeler itibariyle Diinya Dondurulmus Meyve {hracati

1995 1996 1897

Miktar Deger Miktar Deger Miktar Deger

(ton) (1000 $) (ton) (1000 $) (ton) (1000 $)
Polonya 158,886 162,080 208,000 188,235 205,644 198,445
A.B.D. 56,792 77,190 59,960 79,325 50,927 79,398
Hollanda 45,135 74,193 50,052 71,338 36,539 48,180
siti 36,105 65333 40,568 68,055 33,985 43,963
Meksika 52,386 50,125 44,875 37,137 50,083 43,786
Belglka- Luksemburg 27,617 44,432 31,557 46,191 36,393 44,291
Kanada ' 28,877 43992 29,905 51,170 30,093 54,875
Almanya 25,745 39,240 28,464 40,695 30,078 38,507
Fransa’ 17,740 34,480 18,378 34,309 20,391 34,386
Ispanya 30,698. 31,791 20,637 23,549 . *
Gin Halk Cumhuriyeti 22,578 27,840 18,400 21,904 24,113 26,918
Macaristan 16,841 24,031 20,439 25,050 23635 23,768
fsveg . 11,068 23,769 12,773 32,271 11,752 24,407
Yunanistan 17,217 23,498 17,146 23,462 15813 19,926
srail . “ 21,941 * 19,200 . 14,553
Italya 12,473 19,654 14,444 21,907 18,839 23,772
Tiirkiye 12,513 17,875 21,434 25,690 27,952 34,711
Tayland'. 9,716 16,350 * . 12,943 20,958
fd?g A elor danil) 582,387 798,714 637,032 809,488 635180 774,844

* Veri belirtilmemistir.

Kaynak: Babadogan, G.(2), a.g.e., 06.06.2002

7 Babadogan, G.(3), “Donduruimus Meyve-Sebze — Tlrkiye' nin Dig Ticareti”,
hito://www.igeme.org.tr/TUR/foyler/tarim/dondur2.htm, 06.06.2002
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Tablo 16: Baglica Ulkeler itibariyie Diinya Donduruimus Meyve ithalati

1995 1996 1997
Miktar Deger Miktar Deger Miktar Deger
(ton) (1000 9) (ton) {1000 $) (ton) (1000 $)

Almanya 210 280 284 001 248 450 299 203 285615 324 752
Fransa 77 909 129 676 78 193 113 093 82 932 109 982
A.B.D. 80 217 82 949 79795 93 175 82 302 99 748
Japonya 50 350 96 354 52 381 101 877 50 222 98 452
Ingiltere 44178 71135 43 911 70015 48 275 75 821
Hollanda 64 392 79 214 68 191 75 169 68 254 71724
Belgika-Luksemburyg 31917 45128 32532 42 662 30397 36 175
italya 29 998 46 165 32 331 46 680 27 943 35232
Kanada 24 301 30 199 30 104 35 041 32 521 35076
isveg C 12701 21123 16 273 23 454 17 612 24 065
Danimarka 18 046 24 247 17 898 20823 23284 23 832
isvigre-

13 442 25 345 12 495 22 101 14 100 22 937
Lihtensteln :
Avustralya ; * 17 180 * 18 283 10 966 17 519
Finlandiya 6 627 12 242 11117 15 740 11 217 15235
Norveg 6 446 14 794 7 580 13 541 8 700 13 675
Avusturya 18712 30745 27 665 35618 * *
Giliney Kore 12 060 17 364 8 900 11 046 * *
TOPLAM . 1041
(l?iQer tilkeler dahil) 701576 1027861 767816 1037521 794 340 125

*. Veri belirtilmemistir.

v

Kaynak: Babadogan, G.(2), a.g.e., 06.06.2002

- Dondurulmug gidalarin ihracati rin bazinda ele alindiginda bas
sebzelerden biber, patates ve domates; meyvelerden ise ¢ilek, visne ve erik

cekmektedir. Turkiye’'nin dondurulmus trtin ihracatina yénelik Griin bazinda veriler
Tablo 18'de verilmistir.
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Tablo 17: Tiirkiye’ de Donduruimus Meyve ve Sebze Uretiminin Geligimi

Yil Miktar (1000 ton)
1995 70
1996 78
1997 65
1998 67
1999 100
2000 110

Kaynak: DPT 1995 ve 1997 Gegis Programlarnt Destek Caligmalari’ndan
Babadogan, G.(1), a.g.e., 06.06.2002

Tablo 18: Tirkiye’nin Dondurulmus Meyve-Sebze lhracati

Yl

Meyve Sebze Toplam

Miktar Deger Miktar Deger Miktar Deger
(tomn) (1000 $) (ton) (1000 $) {ton) (1000 $)

1994
1995
1996
1997
1998
129
2000

43,715 30,019 24,011 30,762 67,726 60,781
30,918 24,575 12,633 17,988 43,451 42,563
45,781 28,319 21,434 25,690 67,215 54,009
27,952 34,711 38,731 24,780 66,683 59,491
24,268 33,359 41,779 28,243 66,047 62,202
25,004 29,459 33,846 22,490 58,850 51,950
15,807 17,459 42,660 24,043 58,467 41,502

Kaynak: Babadogan, G.(2), a.g.e., 06.06.2002
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Tablo 19: Urlin Gesitleri ve Yillar G6z Oniine Alindiginda Tiirkiye’nin
Dondurulmus Meyve ve Sebze ihracatinin Geligimi

1997 1998 1999 2000
Oriin Adl  “Wiktar  Deger  Wikiar Deger Wiktar Deger Wikiar  Deger
' (ton) (10008) (ton) (1000%) (ton) (1000%) (ton) (1000 $)
Biber 17,392 10,274 20,592 13,193 20,798 12,668 26,645 13,143
Patates 633 509 1,156 732 790 612 305 203
Mantar 623 2,723 874 3,001 511 2,626 622 3,307
Domates 5,659 2,222 5,677 2,384 3,880 1,471 3,979 1,262
Pirasa 2,420 1,312 2,458 1,225 2,177 1,046 2,185 910
Sogan 777 337 4,383 2,727 1,100 420 1,204 375
Hazirlanmig
Biber 106 156 263 446 68 74 121 152
Capsicum 2,050 1,223 1,025 688 711 406 4,264 2,374
Bezelye 459 382 167 139 390 229 212 140
Kebere 16 56 1 2 60 49 1 1
Sebze
Karigimari 130 109 188 197 182 131 154 122
Bamya 95 113 84 119 54 52 35 33
Fasulye 126 125 158 135 232 139 240 159
. Zeytin 1,406 1,432 31 73 101 143 44 75
Donduruimusg .
Meyve
Cilek ’ 13,536 16,857 17,087 25,034 12,177 16,684 9,116 10,462
Erik 2,055 1,229 947 595 1,276 668 335 198
Kiraz 1,935 2,836 1,165 1,948 1,615 2,195 1,597 1,916
Visne 6,763 9,191 1,770 2,387 7,210 6655 1,342 1,727
Ahududu,
Bogurtien, Frenk
Uztim, dut ve 638 1,164 294 557 301 564 355 564
loganberrier
Kayis! 620 628 1,179 1,175 1,276 668 760 693
0zim 205 164 153 138 251 284 88 76
Diger 11,740 6,449 6,395 5,307 3,691 4,166 4,636 3,581
Toplam 66,683 59,491 66,047 62,202 58,850 51,950 58467 41,502

Kaynak: Babadogan, G.(2), a.g.e., 06.06.2002
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Her ne kadar 6nemli rakamlara ulagsmamig olsa da, Turkiye'ye dondurulmus
gida GriinQ ithalati da séz konusudur. lthalatta en énemli kalemler tatli misir, bezelye
ve visnedir. Dondurulmus bezelye dretiminin maliyeti ylUksek oldugundan i¢
piyasadaki talebin de biyilk cogunlugu ithalatla karsilanmaktadir®. lthalatla ilgili
veriler Tablo 20'de goralmektedir.

Tablo 20: Tiirkive’nin Yillara G6re Dondurulmus Meyve ve Sebze ithalati

1995 1996 1997 1998 1999

Miktar Deger Miktar Deger Miktar Deger Miktar Deger WMiktar Deger
(ton) (1000$) (ton) (1000$) (ton) (1000%) (ton) (1000$) (ton) (10008$)

Meyve 1,108 1,908 407 463 432 237 2,034 553 4,438 796
Sebze 1,945 1,358 869 1,038 3,951 2,564 5,660 3,395 3,061 2,088

Toplam 3,153 3,266 1,276 1,501 4,383 2,804 8,684 3,948 7,499 2,884

Kaynak: Babadogan, G.(1), a.g.e., 06.06.2002
3.2 Uygulama

Bu boliimle ilgili olarak incelenen isletme, dondurulmus gida tretimi Gzerine
“Feast” markasi ile faaliyet gdstermekie olan Ozgu-Ozgoérkey Gida Urlinleri Sanayi
ve Ticaret A.S.'dir.

Ozgu-Ozgdrkey Gida Urinleri Sanayi ve Ticaret A.S. igletmesi lzmir
Torbal’'da 35000 m? kapall alan Gzerine kurulmustur. Isletme, dondurulmus riin
uretiminde Turkiye'de en genis Uriin gamina sahip firmalardan biri olup ilgilendigi
irtn gruplan asagidakilerden olusmaktadir:

o Dondurulmus Patates Urtinleri
o Dondurulmus Sebze Uriinleri
e Dondurulmus Meyve Uriinleri

o Donduruimusg Karigtk Sebze Urnleri

8 Babadogan, G., a.g.e., 06.06.2002
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e Dondurulmus Karisik Meyve Uriinleri

$ekil 11 Ozgii-Ozgérkey Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. isletmesinin Genel
Goriinimii

Isletmede tim dretim sistemlerinde en modern teknolojiden yararlaniimakta
olup sistemlerin kontrolii bilgisayar aracihd ile yiritilmektedir. Uretim
sistemlerinden cesitli 6rnekler $Sekil 12'de gorilmektedir.

Ozgii-Ozgérkey Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. 12 Aralik 2001
tarihinde Tiv-Rheinland belgelendirme kurulusu tarafindan 1SO 9001:2000 ve
HACCP sistemleri konusunda belgelendirilmis olup bu sistemleri halen basariyla
uygulamaktadir.

3.2.1 Uygulamanin Amaci
Bu uygulama galismasinin amaci, yapilari ve gida sektériindeki iligkileri
onceki boélimlerde teorik temelde ele alinan iki sistemin, HACCP ve ISO

9001:2000'in gergek uygulama kosullarindaki iligkilerini ne sekilde oldugunu ortaya
koymaktir.
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Sekil 12 Ozgii-Ozgérkey Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. Uretim Sistemlerinden
Ornekler

3.2.2 Uygulamanin Yéntemi

Uygulama calismasi, Ozgi-Ozgérkey Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret
A.$.de yapilan galismalarin saha ziyaretleri ile incelenmesi, yetkili ve sorumiu
kisilerle ylz ylze gorismeler yapilmasi ve uygulanan sistemlerle ilgili
dokimantasyonun incelenmesi yontemi ile gergeklestiriimistir.

3.2.3 1S0 9001:2000 ve HACCP Uygulamalarinin Genel Hatlan

Bir ISO 9000 sisteminin kurulmasi ve uygulanmasi, galismanin ikinci
béliminde de agiklandigi gibi olusturulacak olan bir dokiimantasyon yapisi ile
saglanir. Bu dokiimantasyon yapisinda kurulusla ilgili organizasyon semasi, kalite
politikasi, kalite hedefleri, Kalite El Kitabi (KEK), prosedirler, gérev tanimlari, is
talimatlari, is akis semalar ve formlar yer alir. Bu dogrultuda incelenen Ozgi-
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Ozgérkey Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. isletmesinde 1SO 9001:2000 sistemi
dogrultusunda bir Kalite El Kitabt, 15 prosediir (bkz. Ek 3), 98 gorev tanimi, 148
talimat, 16 akis semasi ve 243 form, 122 liste, 70 slireg tanimi ve 15 s6zlesmeden
olugan bir dokiimantasyon yapisi olugturularak sistem kurulmus ve isletiimektedir.

HACCP sisteminin yur(tulmesi icin ise oncelikle bir HACCP El Kitabi
olusturulmustur. Buna bagl olarak, sistem igerisinde yer alan islerin yurutalebilmesi
icin 31 kalite plani, UrGin ve sureglerle ilgili 155 spesifikasyon 1SO 9001:2000 sistemi
ile ortak olarak kullaniimakta, ayrica ISO 9001:2000 sisteminden bagimsiz olarak 4
ayri gorev tanimi da bulunmaktadir. ISO 9001:2000 sistemindeki prosedirlerden
besi dogrudan HACCP sistemi ile iliskilidir (bkz. Ek 4). Isletmede trinle ve tretimle
hem HACCP hem de ISO 9001:2000 sistemi kapsamakta olup, bunu disinda
kalanlar ise yalnizca 1SO 9001:2000 sistemi dahilindedir.

3.2.4 iSO 9001:2000 ve HACCP Sistemlerinin Birbiri gerisindeki Yeri

ISO 9001:2000 ve HACCP sistemlerinin birbiri ile uyumu ve Dbirbiri
icerisindeki konumlan degerlendirilirken 6ncelikli olarak géz éntine alinmasi gereken
nokta sistemlerin kapsamlarndir. ISO 8001:2000 sistemi isletmenin tim fonksiyonlari
ile iliskilidir, fakat buna karsiik HACCP sisteminin kapsami biraz daha sinirli olup
daha ok isletmenin uretimle ilgili alaniarini kapsamaktadir. Her ne kadar uygulama
calismas! olarak incelenen igletmede bu iki sistem genel olarak birbirinden ayn
sistemler olarak ele alinmis olsa da, yukarida da agiklanan durum nedeniyle
HACCP sistemi ISO 9001:2000 igerisinde bir alt sistem olarak dustnulebilir. Bu
nedenle her iki sistem arasindaki iligkinin incelenmesinde HACCP’in 1ISO 9001:2000
igerisindeki yerinin belirlenmesi mantigl agir basmaktadir.

Sistemlerin igerdigi dokiimantasyon yapisindan bu bélimde, “Uygulamanin
Genel Hatlan” bashd altinda kisaca stz edilmistir. Birbiri icerisinde yer bulan bu
dokiimantasyon yapis! uygulamalarin bitinlesebilirliginin bir kanttidir. Galismanin
bu bdlumiinde yapi, agirlikli olarak Ozgu-Ozgérkey Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret
A.S.nin sistem belgelerinin dayandi§i standartlarda (DS 3027 ve TS EN ISO
9001:2000) yer alan maddeler (bkz. Ek 1 ve 2) dogrultusunda agiklanmaya
calisilacaktir.
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Bu dogrultuda ele alinan ilk nokta igletmenin 1SO 9001:2000 sistemi igin bir
kalite politikast ve HACCP sistemi igin de bir gida glvenligi politikasi belirleme
zorunlulugudur. Gida Urtin Greten ve kaliteli oldugu savini 6ne stren bir isletmenin
saghk agisindan givenli olmayan bir Urani  tiketicisine  sunmasi
dustnllemeyeceginden, belirlenen gida guvenligi politikasinin da isletmenin genel
kalite politikas! igersinde yer almast kaginilmaz olarak dugtniimektedir. Bu
dogrultuda Ozgi-Ozgérkey Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. de gida glvenligi
politikasini kalite politikas! igersinde bltinlestirmistir (bkz. Ek 3 ve 4).

Ayrica gida guvenligi politikasi ile belirlenen guvenlik dizeyine ulasmak ve
bu dlzeyi gittikge iyilestirmek amaciyla hedefler olugturulmalidir. Bu durum 1SO
9001:2000 igersindeki kalite hedeflerinin belirlenmesi ile értismektedir. Nitekim gida
guvenliginin saglanmasi ve devam ettiriimesi kalite hedefleri igerisinde, “Uretim
sirasinda hammadde, proses, son Urlin fiziksel ve mikrobiyolojik kontrollerinin % 100
oraninda gergeklestiriimesi” maddesi ile ifade edilmistir.

Kalite hedeflerinin HACCP sistemini de icerdidi bir baska nokta da HACCP
uygulamasinin ilk baslama asamasidir. Yani HACCP sisteminin kurulup igler hale
getirimesi de bir kalite hedefi olarak ele alinabilir ve bunun gergeklestiriimesi ile
birlikte revizyon yapilarak hedefler arasindan ¢ikarilabilir. Bu durumu dogrulayacak
sekilde, Ozgu-Ozgérkey Gida Urtnleri Sanayi ve Ticaret A.$. 2001 yili igin
belirledigi kalite hedefleri icerisine HACCP ve 1SO 9001:2000 sistemleri igin belge
almay! dahil etmis iken, daha sonra bu hedeflerin gerceklestiriimesiyle birinci
revizyondaki kalite hedeflerinden bunlar gikarimigtir.

Gida guvenlidi politikasinin ve bununla iligkili hedeflerin belirlenmesinin
ardindan, bu politikanin ve hedeflerin gergeklestirimesini saglayacak isleri
gerceklestirecek kigilerin kimler oldugunun tanimlanmasi gerekmektedir. Yani
yapllacak iglerle ilgili sorumluluk ve yetkiler belirlenmelidir ve her iki sistemde de bu
gereklilik ortaktir. Bu durum kargisinda isletmede ISO 9001:2000 sistemi
kapsaminda olugturulan gérev tanimlarinda ilgili personelin HACCP g¢aligmalarn ile
ilgili sorumluluklart da belirlenmigtir. Ayrica HACCP sistemi dahilinde de bu
sorumluluklar HACCP E! Kitabi’'nda da tanimlanmistir. Bunun yaninda, 1SO
9001:2000 igerisinde yer almaya doért gérev tanimi daha mevcut olup, bunlar ayrintili
olarak HACCP takiminin gorevlerini tanimlamaktadir.
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Galismanin birinci béluminde HACCP sistemi tanitilirken agiklandid gibi, bir
HACCP uygulamasinda &éncelikle bir HACCP takimt olusturulur ve bir takim lideri
segilir. HACCP Takimi liderinin gérevi hem birimler arasi hem de st yénetimle olan
koordinasyonu saglamaktir. Benzer bir sekilde [SO 9001:2000 sisteminde de
koordinasyon ve liderlik sorumluluguna sahip bir Kalite Yonetim Temsilcisi (KYT)
bulunmaktadir. Her ne kadar bu iki yetkinin ayni kiside olmasi isletme igi iletisimin ve
is akisinin hizlandinlabilmesi gibi bir sinerji yaratabilecek olsa da, orgut igi
yapllanmadan veya Kisilerde gerekli olabilecek teknik yeterliliklerden
kaynaklanabilecek nedenlerle farkh kigilerin tercih edilmesi de bir segenektir. Bu
ikinci segenek Ozgu-Ozgérkey Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.’ de karsilagilan
durumdur. KYT olarak Kalite Glivence Mudur( atanmistir ve HACCP Takimi lideri
mikrobiyoloji departmani sorumlu olup organizasyon gsemasinda KYT altinda yer
almaktadir. Fakat genel uygulama itibariyle her iki yetkili de dogrudan igletmenin icra
kuruluna baghdir.

Yukarida da belirtildigi gibi HACCP uygulamasinin gergeklestiriimesi igin bir
HACCP Takimi olusturulmalidir. Bu takimin olusturulmasindaki kriterler ve takim
tiyeleri igin gerekecek teknik beceriler bu g¢aligmanin birinci bdliminde
aciklanmistir. Iste bu teknik becerilere sahip kisilerin isletme biinyesine alinmasinda
isletmenin belirledigi insan kaynaklari politikasi 6nem tasimaktadir. Burada
segilebilecek iki yontem sdz konusudur. Bunlardan birincisi takimt tamamen igletme
ici kaynaklardan yararlanarak olusturmak, ikincisi ise dis kaynakli desteklerden ve
yeni personel alimindan faydalanmaktir. Ik durumda isletmenin mevcut
cahsanlari'na gerekli egitimlerin sadlanmasi séz konusu olacaktir. Her iki durumda
da 1SO 9001:2000 sistemi igerisinde 6nemli bir yer teskil eden insan kaynaklar
yonetimi dnemlidir. Ozellikle de egitimlerin saglanmasi konusunda yetkinlik, biling ve
egditim bashgi altinda ele alinan konular dnemlidir.

Ele alinan isletmede HACCP takimi olusturulurken i¢ kaynaklardan
yararlantimistir. Fakat bu asamada kurum disindan da danigsmaniik hizmeti
alinmistir. HACCP Takimi olusturuimadan 6nce aday personele gerekli egitimler
saglanmis ve bundan sonra takim olusturulmustur. Burada yapilanlar, kaynak
ihtiyaci belirleme ve saglama faaliyetleri stirecinde belirtilmigtir.
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HACCP takiminin igletmenin diger birimleri ile bilgi alisveriginde bulunmasini
sadlayacak bir i¢c iletisim sekli tanimlanmis olmalidir. Benzer bir sekilde 1SO
9001:2000 sistemi icerisinde de iletisim sekilleri belirlenmelidir. Bu iki sistemin ayni
prosedirl izleyerek yurimesi hem is yUklUn( azaltacak hem de iletisim hizini
arttiracaktir. Incelenen isletme de bu faydalardan yararlanabilmek igin her iki
sistemin iletisim prosedurlerini ayni olarak belirlemistir.

insan kaynaklar altinda o6zellikle yetkinlik, biling ve egitim iginde ele
alinabilecek bir diger nokta da isletmede halen mevcut personelin egitiminin ve
yetkinliginin saglanmasi konusudur. Burada hedeflenen gida givenligi dizeyinin
saglanabilmesi, kullanilacak yontemlerin ¢alisanlara dgretilebilmesi ve calisanlarin
gida glvenligi konusunun o©6nemini kavrayabilmesi igin egitimler duzenlenmesi
gerekliligi 6n plana gikmaktadir. 1ISO 9001:2000 sisteminde de egitim faaliyetleri
gerceklestiriimesi 6zellikle de sirekli iyilestirme acgisindan 6nemli oldugundan
editimlerin planlanmasi ve gergeklestiriimesi faaliyetleri her iki sistem igin bir arada
ele alinabilir.

Ozgii-Ozgérkey Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.’ de yukarida agiklanan
nedenlerle HACCP sisteminin kurulmasinda ve devam ettirilmesinde ilgili personele
oryantasyon, is basi egitimi, HACCP, GMP gibi egitimler saglanmistir. Bunlar kurum
ici ya da kurum dist kaynakli olabilmektedir. Ayrica gergeklestirilecek duzenli
egditimler icin de yillik egitim planlari olusturulmustur.

Isletmelerde HACCP ve ISO 9001:2000 uygulamalarinin ana dokimani
olarak bir HACCP El Kitabi ve bir Kalite El Kitabi olusturma zorunlulugu vardir. Ele
alinan isletmede de bu dokimanlar olusturulmus ve islerligi saglanmistir. Bunlar
disinda sistemlerin igleyisinin ayrintilarini belirleyen daha alt duzey dokimanlar da
olusturulmasi gereklidir ki bu tir dokiimaniara ilk 6rnek olarak sistem prosedirleri
gosterilebilir. Calismanin ikinci béluminde agiklandi§i Uzere 1SO 9001:2000
sisteminde hazirlanmasi zorunlu tutulan alti prosedir vardir. Bunlardan dokiiman
kontrolil ve kayitlarin kontrola ile ilgili prosedirler ortaktir. HACCP sistemi ile ilgili
kayitlarla iliskili faaliyetler ayrica HACCP EI Kitabi'nda da tanimlanmigtir. Bunun
disinda yine ISO 9001:2000 icerisinde zorunlu tutulan ve HACCP sisteminde de yer
alan uygun olmayan UrGnin kontrolii igcin de ortak bir prosedir hazirlanmigtir.
HACCP sisteminde uygulanacak olan duzeltici ve onleyici faaliyetlerie ilgili islemler
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bu konularla ilgili prosedirler igerisine dahil edilmistir. Uygulanacak dizeltici ve
Onleyici faaliyetlerin de belirlenebilmesinde ve karar alilnmasinda yoénetim gézden
gecirme toplantilarinin giktilar énemlidir.

Prosedurler disinda ayni diizey bir alt dokiiman olarak diigtindlebilecek olan
HACCP Plani da haziranmigtir. Fakat isletmede HACCP ile ISO 8001:2000 iki ayn
sistem olarak ele alindigindan bu dokiiman ISO 9001:2000 igerisine dogrudan dahil
edilmemigtir. Bu durumun sonucu olarak da hazirlanan Orin tanimlan ISO
9001:2000 dokUmanlarn igerisinde dogrudan yer almamis, yalnizca atifta
bulunulmustur.

Yukarida bahsedilen Griin tanumlari, ¢calismanin birinci bdliminde de ayrintili
olarak aciklandig Gzere Grlinle ilgili her tOrli spesifikasyonlari, teknik dzellikler ve
kullanim sartlarini  ortaya koyan dokumanlardir. Bu Grin tanimlarinin
olusturulmasinda en &nemli girdilerden birini musteri istek ve beklentileri
olusturacaktir. Bunun nedeni Griiniin son kullanicisina ulagtijinda, daha énce ne
kadar giivenli kosullarda Uretilmis olursa olsun, uygun olmayan depolama ve
kullanim dolayisiyla tehlikelere agik durumda olmasidir. Burada son kullanicinin
etkisi ortadadir ve bu nedenle de misteri beklentilerinin belirlenmesi kritik 6nem
tasir. Ayrica UrOnin pazarlama asamasindaki basarisi agisindan da misteri
isteklerinin degerlendiriimesi kaginiimaz bir gerekiiliktir. Bu noktada iSO 9001:2000
sisteminin musteri odakli yapisinin ve sistemde misteri istek ve beklentilerinin
belirlenmesine verilen énemin, Griin tanimlarinin olusturuimasi asamasinda HACCP
sistemine yapacag) katkilarin buytik olacagi géruimektedir.

Ozgu-Ozgérkey Gida Urinleri Sanayi ve Ticaret A.S., SO 9001:2000
sisteminin de gerektirdigi sekilde musteri verilerini toplayabilmek igin musteri
anketleri, tadimlar, tamtimiar gibi yontemler kullanmaktadir. Bu yéntemierle toplanan
veriler Urtin tanimlarinin olusturulmasina katki saglamaktadir.

Dogal olarak Griin tanimlarinin olusturulmasindaki en énemli etkenlerden biri
de Urnle ilgili yasal gerekliliklerdir. Bu gerekliliklerin ortaya koydugu 6zelliklere ek
olarak igletme icerisinde Urin ile ilgili olarak olusturulan gbdzden gegirme
prosediirleriyle elde edilen veriler de Urinle ilgili tasarnim faaliyetlerinde kullantlarak
UrGin tanimlanina yansitiimaktadir.
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Kritik limitler, Urintn glivenli oldugunu séyleyebilmek igin gereken kontrol
Olguth  dlzeyleridir. Bu nedenle Granle ilgili bir gereklilik olarak kargimiza
¢tkmaktadir. HACCP sistemi icerisinde Grinin glvenliginin saglanmasi ile ilgili
olarak belirlenen kritik kontrol noktalarindaki kontrol olgltleri ve kritik limitler
isletmenin Urettigi Grunlerle ilgili spesifikasyonlarda ve Grtnlerin kontrolleriyle ilgili
formlarda belirtiimistir. Boylece kontrolde ve incelemede hata olasiliklarinin éniine
gecilmeye calisilmistir. Urtinle ilgili kontrol formlarindan biri de 1SO 9001:2000
sistemi dahilindeki kalite planlaridir.

Gida igletmelerindeki Uretim sUrecinde bir HACCP uygulamasi, sireg
boyunca analiz yapilarak kritik kontrol noktalarimin belirlenmesini ve bu noktalarn
cesitli izleme yontemleriyle izlenmesini gerektirir. Bu yéntemler genel olarak siregle
ilgili izleme ybntemleri olacaktir, fakat bazi kritik kontrol noktalarinda stregle ilgili
izleme yontemleri yerine dogrudan Urint géz 6nune alan izleme faaliyetleri s6z
konusu olabilir. Kritik kontrol noktalarinda kontroliin saglandigini ortaya koyacak ve
sapmalar bildirecek izleme sistemi ile ilgili prosedurler ISO 9001:2000 igerisinde
gerektigi sekilde yer alirsa, her iki sistemin birlikte uygulanmasi sonucu ortaya
¢lkacak olan sinerji daha net bir sekilde gérilebilir.

Incelenen igletmede izleme sistemi ile ilgili siregler kalite gelistirme suregleri
icerisinde tarimlanmigtir ve ilgili prosedirler 0rin tanimlama ve izlenebilirlik
proseduri ve sirket barkodlama sistematigi ile yapilandinimistir.

Yukarida aciklandidi gibi sureglerle veya Urtinle ilgili izleme faaliyetlerinin
gergeklestiriimesi beraberinde birgok izleme ve oOlgim ekipman ve ybdnteminin
kullanimini  getirmektedir. Burada ekipmanlarin kalibrasyonu ve yéntemlerin
- dogrulugunun ve gavenilirliginin kanitlanmasi gereklidir. Her iki gereklilik igin de ilgili
kontrol prosediirleri mevcut olmalidir. Bu prosedirlerin hem ISO 9001:2000 hem de
HACCP igin ortak olmasi iglerin daha hizh yurimesini saglayacak ve
dokimantasyon agirhidim azaltacaktir. Nitekim isletme kosullarinda da &lgim
ekipman ve ydntemlerinin kontroll i¢in olusturulmus tim y&ntemlerin ortak oldugu
goriimustlr.

Istenen gida guvenligi dizeyinin saglanabilmesi ve kaliteli bir Griin
sunuldugunun soéylenebilmesi igin, gida agisindan risk yaratabilecek ya da kaliteye
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uygun dismeyen hatali Uriinlerle ilgili bir bildirme ve geri gagirma sisteminin
varolmasi gereklidir; Bu sistemde veri kaynadi olarak musteriden elde edilecek
tepkilerin kullaniimasir kaginilmaz olacaktir. Hatali ya da riskli UrGnlerin geri
cadirilabilmesinde o©nemli olan iki faaliyet musteri ile iletisim ve Grlnlerin
tanimlanmasinin ve izlenebilirliginin saglanabilmesidir. Bu iki faaliyet de 1SO
9001:2000 igerisinde 6nemli yer tutmaktadir.

Ozgu-Ozgérkey Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.'de musteri tepkilerinin
degerlendiriimesi i¢in anketler diizenlenmekte ve daha sonra bunlar marka ydneticisi
tarafindan degerlendirilmektedir. Buradan elde edilen verilere de dayanarak triin ile
ilgili geri ¢agirma yoéntemleri Urlin Geri Cagirma Talimati’'nda tamimlanmistir. Uriin
geri cagiriimasinda kullanilacak verileri ise tGriniin taninabilirligini ve izlenebilirligini
saglayan barkodlama sistemi sunmaktadir. Uriin Geri Cadirma Talimati her iki
sistem igin ortak bir dokiimandir.

HACCP sistemi hem kurulmas! agsamasinda hem de daha sonra periyodik
olarak dogrulama calismalan yapiimasini gerektirir. Bu dogrulama g¢alismalari
sistemin dogru islerliginin kanitlanmasina yéneliktir. llk dogrulama agamasi sistemin
slirecler Uizerinde dogrulanmasidir. Bu asama isletmede HACCP sisteminin kendi ig
yapisinda degerlendirilmis ve bununla ilgili faaliyetlere 1ISO 9001:2000 igerisinde yer
verilmemistir. Daha sonraki dogrulamalar ise periyodik yapidadir ve bir kalite i
tetkiki olarak degerlendirilebilir. Nitekim ele alinan drnek igletmede de dogrulama
¢alismalarimin ylritllebilmesi igin Verifikasyon Prosediri adi altinda bir i¢ tetkik
proseduri hazirlanmistir. Bu prosedir hem ISO 9001:2000 hem de HACCP igin
ortak bir dokGimandir. Periyodik dogrulama c¢alismalarinda gegmis verilerden ve
dogrulama caligmasi sirasinda gergeklestirilebilecek Slgiimlerden
yararlaniimaktadir. ISO 9001:2000 igerisinde yer alan Urln ve sireglerle ilgili izleme
ve dlgme faaliyetlerinden elde edilen veriler bu galismalara taban olusturmaktadir.
Dogrulama gallgmélarlnda kullanilan verilerin kaynaklari olarak HACCP sisteminin
uygulanmasi sirasinda ylritilen faaliyetlerle ilgili olarak tutulan kayitlar ve
musterilerden (6zellikle gida guvenligi konusunda) g elebilecek veriler dncelikli yer
tutmaktadir. Bu veriler kullanilarak yapilan karsilastirmada sistemin etkin c¢alisip
cahismadig degerlendirilebilmektedir. Bu verilerin nasil degerlendirilecedi de 1SO
9001:2000 sistemi icerisinde belirlenmistir.
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HACCP sisteminin dogrulanmasinda kullanilacak verilerin elde edilmesinde
cesitli izleme ve 6lgme ekipmanindan yararlanilacag agiktir. Bu bélimun énceki
kisimlarinda agiklandigi Gzere bu ekipmanlarla ilgili prosedtrler de her iki sistem igin
ortak olarak diigUnulmektedir.

HACCP sisteminin dogrulanmasi faaliyeti ayrica kalite yodnetim sistemi
planlamasi ve slrekli iyilestirmenin saglanmasi gibi faaliyetlerde de kullanilabilir.
Buna ornek olarak dogrulama g¢aligmalar sonucu fazla olarak belirlenmis kritik
kontrol noktasi sayisinin azaltilabilmesi verilebili. Bu 6rnede uygun olarak, ele
alinan igletmede- HACCP icin 6n yeterlilik programlarinin planlanarak uygulanmasi
yoluyla yedi olan kritik kontrol noktasi sayisi, sistemin birinci revizyonunda dérde
dasmustur. Ayrica isletmede HACCP sisteminin iyilestiriimesine yénelik yatinmlar
devam etmektedir.

Hem HACCP sisteminin uygulanmasinda hem de SO 9001:2000 sisteminin
uygulanmasinda yonetimin periyodik olarak sistemin etkinligini gézden gegirmesi
gerekmektedir. Bu gozden gegirme g¢alismalan sistemlerin gincel kalmasini
saglamada, etkinligini korumada, gerektiginde dnleyici ya da iyilestirici faaliyetleri
baslatmada etkin araglardir. Bu faaliyetlerin her iki sistem icin de ayni anda
yapilabilecedi dustinilebilse de, incelenen Ozgi-Ozgérkey Gida Urlinleri Sanayi ve
Ticaret A.S. ornedinde oldugu gibi sistemlerin birbirinden ayn olarak dusuntldogu
durumlarda her iki sistem igin bu faaliyetlerin ayn tutulmasi durumu da séz konusu
olabilir.

Ozgu-Ozgérkey Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. HACCP belgesi
alinincaya kadar olan stregte HACCP planlamasi ve ¢aligmalari ile ilgili faaliyetlere
kalite yonetim sistemi planlamasi igerisinde yer vermis ve belgenin alinmasindan
sonra iki sistemi ayri olarak dustindiginden planlama fonksiyonundan bu faaliyetleri
cikarmistir.
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SONUG VE DEGERLENDIRME

Diunyada tiketicilerin gittikgce artan kalite beklentisi ve givenli gida istegdi
ginimiz gida Greticisi isletmeleri bu dogrultuda sistemler olusturmaya ve bu
kavramlari givence altina almaya calisma yoluna itmistir. Kaliteye ydénelik 1ISO
9001:2000 Kalite Yoénetim Sistemi ve gida glvenligine yonelik HACCP sistemi bu
nedenle sektérde 6nemi artan sistemler olarak 6ne gikmaktadir.

Diuzenleyici kurumlarin da gida Uretiminde guvenligin saglanmasini géz
o6nane alan yaklasimlarn ve bu konuda yapilan yasal dizenlemeler, adi HACCP
olarak konulmamis olsa dahi bu ve benzeri sistemlerin isletmelerde kurulmasini
gerektirmektedir.

ISO 9001:2000 sistemi ise temelde zorlayict bir diizenleme olmamasina
ragmen, caligmanin ikinci béliminde de ele alinan nedenlerden dolay isletmeler
artan bir sekilde belgelendirme istegi duymaktadir. Bu sistem yalnizca Kkaliteyi
saglamakla yetinmeyip, tam bir uygulamada isletmelerin toplam performansini
arttirmay! hedeflemektedir. Ayrica sistemin toplam kalite yénetimine de bir temel
olusturdugu sdéylenebilir.

Gida guvenliginin saglanmasi gida isletmeleri icin temel gereklilik olmasina
ve bunun da gida kalitesinde ayn dusintlememesine kargin, ISO 9001:2000 tek
basina uygulanmasi bazi durumlarda yeterli gtvenlik diizeyine ulagilamamasina ya
da buna ulagsmak icin isletme icerisinde kurulan sistemin performansinin
olabileceginden diistk olmasina yol agabilmektedir.

Ayni sekilde HACCP sisteminin de tek basina uygulanmasi gida giivenligini
garanti altina almasina karsin beklenen kalite diizeyinin saglanmasinda eksiklikler
yaratabilmektedir. Bu durumda ¢ézim olarak her iki sistemin ayn! anda uygulanmasi
- gindeme gelmektedir. 1ISO’'nun da bu dogrultuda yaptigi ¢aligmalar vardir ve
bunlarin sonucunda ISO 15161 standardi (bkz. s. 100) yayinlanmistir.

ISO 9001:2000 ve HACCP sistemlerinin birlikte ve mimkin oldugunca

buttnlesik bir sekilde uygulanmasi, gida dreten isletmelerin performansinda daha
blyuk bir etki yaratacaktir. Bu etki isletmelerde yurutilen faaliyetlerin her iki sistemin
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de gereklilikleri g6z donine alinarak degerlendiriimesini saglayacaktir. Bu yolla, adi
gecen sistemlerden birinin gerekliliklerinin toplam performans agisindan eksik
kaldigi noktada digeri bu ag¢igi kapatacak uygulamalari ortaya koyacaktir.

Kapsam agisindan iki sistem birbirinden ayri yuritilecek yapida
dﬂ$UnUIebilir. Fakat hem igletmeyi adir bir dokiimantasyon yapisi ve burokrasiden
kurtarmak, hem de sistemlerin bitlinlesmesinin yatacagi sinerjiden tam olarak
yararlanabilmek igin iki sistem ayni anda ve mimkin oldugunca bir tek sistem gibi
yuratiimelidir. Bu noktada g6z &nlne alinmasi gereken nokta sistemlerin
kapsamidir. Genelleme yapilacak olursa HACCP sistemi isletmede tretim ile ilgili
faaliyetleri kapsayan bir sistemdir. Bu kapsama hammaddelerle ilgili satin alma
faaliyetleri, 6n yeterlilik programlar ile ilgili caligmalar, atiklarla ilgili faaliyetler de
eklenebilir. Fakat bunlarla birlikte dahi HACCP sistemi igletmelerde gergeklestirilen
tum faaliyetleri kapsayan bir sistem olmayip, hala Uretim odakl yapisini
korumaktadir.

ISO 8001:2000 ise isletmelerin gergeklestirdigi tum faaliyetleri ve yapisinda
bulunan tum fonksiyonlar kapsayan butiinsel bir sistemdir. Yalnizca hari¢ tutma
hallerinde kalite yénetim sistemi icersine alinmayan fonksiyon ve faaliyetler bunun
disansinda kalabilir. Bu hari¢ tutmalar da hakli nedenlere dayanmalidir ve genel
olarak bakildiginda bir faaliyetin ISO 9001:2000 sisteminden harig tutulmasi igin tek
hakli nedenin o faaliyetin isletmede gergeklestiriimemesi olacag:i dusunulebilir. O
nedenle bltlnsel sistem anlayisi igletmelerin butin faaliyet ve alt fonksiyonlarini
icine alir.

1ISO 9001:2000'in bu genis kapsami igersinde HACCP sisteminin ilgilendigi
faaliyet ve fonksiyonlarin da yer aldig: gérulmekiedir. Bu nedenle HACCP sistemi
uygulamasi, 1SO 9001:2000 uygulamasi igerisinde bir alt sistem olarak ele alinabilir.
Sistemler kapsam agisinda ele alindifinda bu tar bir yakiasimin hakliigi ortadadir.

Boyle bir uygulamada, HACCP sistemi ile ilgili dokiimantasyon yapisinin ve
uygulamalarin tamamen 1SO 9001:2000 igerisindeki hiyerarsik dokimantasyon ve
uygulama yapisina dahil edilmesi séz konusu olacaktir. Burada Kalite El Kitab: ve
HACCP El Kitabi ayni diizey dokiimanlar olarak distinilebilir. Bu da sistemde iki
ana kilavuz dokiiman olmasi anlamina gelecektir. Kalite yodnetim sistemi
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doktmantasyon hiyerarsisinde bir alt basamak olan sistem prosedurleri ise HACCP
sisteminin ayni diizey proseduri olarak kabul edilebilecek olan HACCP Planlart ile
birlikie ele alinacaktir. Gérev tanimlar1 her iki sistem i¢cin de ortak gerekliliktir ve
bltlnlesik olarak olusturulabilir. Akis semalari, is talimatlari, formlar gibi dokiimanlar
icin de ayni yaklasim dogrudur.

Bu tir bir bitinlesme uygulamasi, daha 6nce de belirtildigi gibi isletmenin
toplam performansi Uzerinde olumiu etki yapacaktir. Fakat diger segenekler olarak
sistemlerin birbirinden ayri olarak ele alinmasindan ya da stnirh bir bitiinlesmeden
s6z edilebilir. Birbirinde ayri olarak ele alma durumunda her sistemin kendi yapisinin
tek basina olusturulmasi gerekecegi agiktir.

Sinirll bir bitiinlesme ise galismanin uygulama kisminda ele alinan Ozgi-
Ozgoérkey Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. isletmesinde de goézienen,
sistemlerin temelde birbirinden ayn distnilmesine ragmen, kesisen uygulamalarda
ve ortak olarak kullanilan dokUmanlarda sinirli bir batinlesme goéstermesidir.
Bunlara 6rnek teskil edebilecek faaliyetler g¢alismanin uygulama kisminda ele
alinmistir.

ISO 9001:2000 ile HACCP sistemlerinin butunlesmesinin, yoénetim
sistemlerinin en gincel uygulamalarindan olan Toplam Kalite Y&netimine ulagmada
da blyUk etkisi ve yarari olacaktir, Her iki sistem de Toplam Kalite Yonetiminin ana
yaklasimlarindan misteri odakhli§i, slreglerin yoénetimini ve yoénetimde sistem
yaklasimini desteklemektedir. Ayrica yine her iki sistemde de st ydnetimin
uygulamalari sahiplenmesi gerekliligi, yani liderlik vurgulanmigtir. Bu iki sistemin
etkin bir sekilde uygulanmasinin igletmelerin Toplam Kalite Yénetimine yolculuklari
sirasinda saglam bir temel olusturacagi sdylenebilir.

Sonug olarak hem HACCP sistemi hem de ISO 9001:2000 sistemi glnimuz
gida isletmelerinde uygulanmasi kaginiimaz gereklilikler olma yolunda
ilerlemektedir. Rakipleri karstsinda avantaj saglamak, yasal yukimiGlikleri yerine
getirmek, ihracatta istenen spesifikasyonlari karsilamak ve gerekli ihracat izinlerini
ilgili ttkelerden almak isteyen igletmeler igin bu gereklilik kosullan zaten olugsmus
durumdadir. Diger igletmeler de rekabet disinda kalmamak ve varliklarint devam
ettirebilmek icin bu sistemleri uygulamaya ydneleceklerdir. Bu nedenle sistemlerin
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bitinlesik bir yapt kazanmasi ve bu sekilde uygulanmasi sistemlerin kullanicilar
agisindan uygulama kolaylikiarn getirmekle kalmayacak, bununla birlikte dizenleyici
~ kurumlar tarafindan yapilacak denetim ve degerlendirme faaliyetlerine de uygun bir

taban olusturarak uygulama kolayliklari getirecektir.
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EK1
1SO 9001:2000 KALITE YONETIM SISTEMI: SARTLAR STANDARDI MADDELERI

. Giris
. Kapsam

0
1
2. Referanslar
3. Terimler ve Tamimlamalar
4

. Kalite Yénetim Sistemi

4.1. Genel Sartlar
4.2. Dokumantasyon Sartlari

4.21. Genel

4.2.2. Kalite El Kitabt

4.2.3. Dokimanlarin Kontroll
4.2.4. Kayitlarin Kontroll

5. Yonetim Sorumiulugu

5.1.  YOnetimin Taahhtdi
5.2. Musteri Odaklilik
5.3. Kalite Politikasi

5.4. Planlama

5.4.1. Kalite Hedefleri
5.4.2. Kalite Yonetim Sistemi Planlamasi

5.5. Sorumluluk Yetki ve lletisim

5.5.1. Sorumluluk ve Yetki
5.5.2. Yonetim Temsilcisi
5.5.3. lg lletisim

5.6. Yoénetimin G6zden Gegirmesi

5.6.1. Genel
5.6.2. Gozden Gegirme Girdileri
5.6.3. Gozden Gegirme Ciktilan
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6. Kaynak Ydnetimi

6.1. Kaynaklarin Saglanmasi

6.2. Insan Kaynakian

6.2.1.
6.2.2.

Genel
Yeterlilik, Farkinda Olma (Biling) ve Egitim

6.3. Altyapi
6.4. Caligma Ortami

Uriin Gergeklestirme

7.1.  Urun Gergeklestirmenin Planlanmasi

7.2.  Musteri lle ligili Suregler

7.2.1. Musteri Isteklerinin Belirlenmesi (Uriin lle ligili Sartlarin Saptanmasi)
7.2.2.

7.2.3.

Oriin lle llgili Sartlarin Gézden Gegiriimesi
Musteri lle lietigim

7.3. Tasarim ve Gelistirme

7.3.1.
7.3.2.
7.3.3.
7.3.4.
7.3.5.
7.3.6.
7.3.7.

Tasanm ve Gelistirme Planlamasi

Tasarnm ve Gelistirme Girdileri

Tasarim ve Gelistirme Ciktilar

Tasarim ve Geligtirmenin Gozden Gegirilmesi
Tasarim ve Gelistirmenin Dogrulanmasi

Tasarim ve Gelistirmenin Gegerlilik Kontrolti
Tasarim ve Gelistirmedeki Degisikliklerin Kontrol(

7.4. Satin Alma

7.41.
7.4.2.
7.4.3.

Satin Alma Sureci
Satin Alma Bilgileri
Satin Alinan Uriintin Dogrulanmasi

7.5.  Uretim ve Hizmetin Yerine Getirilmesi

7.5.1.
7.5.2.
7.5.3.

Uretim ve Hizmet Saglamanin Kontroli:
Uretim ve Hizmet Sireglerinin Gegerlilik Kontrolii
Tanimlama ve zlenebilirlik

o e A = e e e e P [
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7.5.4. Musteriye Ait Degerler
7.5.5. Urlintin Korunmasi

7.6. lzleme ve Olgiim Cihazlarinin Kontroli

. Olgiim Analiz ve lyiiegtirme

8.1. Genel
8.2. lzleme ve Olgme

8.2.1. Mdusteri Memnuniyeti

8.2.2. lg Tetkik

8.2.3. Sireglerin [zlenmesi ve Olgiilmesi
8.2.4. Uriiniin Izlenmesi ve Olgilmesi

8.3.  Uygun Olmayan Uriiniin Kontroli
8.4. Verilerin Analizi
8.5. lyilestirme

8.5.1. Sdrekli lyilestirme
8.5.2. Duzeltici Faaliyetler
8.5.3. Onleyici Faaliyetler
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EK2
DS 3027: “FOOD SAFETY ACCORDING TO HACCP” STANDARDI

MADDELERI (DANIMARKA)
Girig
1. Kapsam
2. Referanslar
3. Tammlamalar
4. HACCP Sistemi Gereklilikleri

4.1.  Yonetimin Sorumiulugu

4.1.1. CGida Guvenligi Politikasi
4.1.2. Organizasyon

4.1.21. Yetki ve Sorumluluk

4.1.2.2. HACCP Takim Lideri

4.1.23. HACCP Takimi

4.1.2.4. Egitim ve Yetkinlik; Gida Guvenligi ligisi

4.1.3. Yonetimin Gézden Gegirmesi
4.2.  Sistem Gereksinimleri

4.2.1. Genel
4.2.2. HACCP Sistemi Proseddrleri
4.2.3. HACCP Plani

4.3. Dokiman Kontroli
44. HACCP Calismasl ve Planlamasi

44.1. Genel

4.4.2. UrGn Tanimlan

4.4.3. Uriinin Tasarlanan Kullaniminin Tanimlanmasi
4.4.4. Akis Semasi

4.4.5. Tehlikelerin Tanimlanmasi

4.4.6. Kontrol Olgiitlerinin Geligtiriimesi

4.4.7. Kiritik Kontrol Noktalari (CCP)
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4.4.8. Her Kritik Kontrol Noktasi Igin Kritik Limitler
4.4.9. Her Kritik Kontrol Noktasi Igin |zleme Sistemi
4.4.10. Her Kritik Kontrol Noktasi Igin lyilestirici Olgtitler

4.5. HACCP Sisteminin Calismasi

4.5.1. HACCP Sistemi lie ligili Kayitlar

4.5.2. Uygun Olmayan Uriintin Kontrold

4.5.3. Bildirme ve Geri Cagdirma

4.5.4. QOlglim Ekipman ve Yontemlerinin Kontrolii

4.6. HACCP Sisteminin Devamhhdini Saglamak

4.6.1. HACCP Takimi lle lietisim
4.6.2. HACCP Sisteminin Dogrulanmasi
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EK 3
0zGU-0ZGORKEY GIDA URUNLERI SANAYI VE TICARET A.S. KALITE YONETIM
SISTEMI (1ISO 9001:2000) ILE iLGILI BILGILER

KALITE POLITIKASI

Misyonumuz, kokli sinai gecmisimizden aldigimiz tecriibe ile ulusal gida
sektériinde lider, uluslararasi faaliyetlerde sdz sahibi olmaktir. Basgladigimiz ticari
yolculugumuzda tium g¢alisanlar olarak esas aldigimiz ilkeler, kalite politikamiza temel
olusturmaktadir.

Musteri memnuniyetini ve baghligini saglayacak uygun fiyath Gronler Gretirken
en etkili hizmeti verebilmek igin;

o Misterinin srekli degisen, gelisen beklenti ve taleplerini karsilamak, en
yuksek kalite normiarina uygun tirtin ve hizmet Gretmek i¢in tim faaliyet
alanlarimizda iyilestirme, gelistirme ve blyumeyi strekli kilmaktir.

s Calisanlarimizin kisisel becerilerini artiracak uygun g¢alisma ortamlar
olusturarak, kalite yoénetim sistemimize katilim ve desteklerini
saglamaktir.

e Urln ve Uretim kalitemiz ile uyumlu egditm ve denetimlerle
tedarikgilerimize kalite bilincini yerlestirmektir.

o Dogal ve sirkete ait kaynaklari en iyi sekilde kullanmak ve gevreyi
korumaktir.

e Kurumsal kimlik anlayigimizi tim g¢alisanlarimiza benimsetmek, meslek
ahlakini en yiksek degerlerde tutarak devamliligini saglamaktir.

e Insan sadlidini koruyup, givence altina almak igin yiksek teknolojiyi
kullanarak azami hijyen kurallar gergevesinde tretim yapmaktir.

ICRA KURULU BASKANI

Murat OZGORKEY
Yayin Tarihi: 17.05.2001 Revizyon No : 0
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KALITE HEDEFLERI

o Sirketimizden kaynaklanan misteri sikayetlerini 2003 yili igerisinde % 20
oraninda azaltmak,

o 2003 yilinda, isleyecedimiz tarimsal hammaddelerin sdézlesmeli olarak
karstlanan bolimunt %10 oraninda arttirmak,

o Fabrikamiza alimi yapilan; tarimsal hammadde, yardimci malzeme, yari
mamul, mamullerin girdi kontrollerini ve uretimimiz sirasinda proses
kontrolleri ile son Urlin fiziksel ve mikrobiyolojik kontrollerini %100
oraninda gergeklestirmek,

o Ar-ge galismalarini baglatmak,

e 2003 yilinda egitim butcemizi %80 oraninda adam/saat olarak
gerceklestirmek,

o Kontrath bir tedarikgi sirket ile, tohum ve fide galismalarini baglatmak,

o 2003 yihinda, Grin bazinda verimleri % 3 oraninda arttirmak,

¢ Hammadde disindaki Uretim girdilerinin satin alimini, enflasyonun %5
altinda gergeklestirmek.

Yayin Tarihi:17.01.2003 Revizyon no:0
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KALITE SISTEM PROSEDURLERI

Tablo 21 Kalite Yonetim Sistemi Altinda Yer Alan Prosediirier ve Bunlardan
Sorumiu Departmanlar

Prosediir Adi Sorumlu Departman

Diizeltici — Onleyici Faaliyet Prosediiri
Kurulus {¢i Kalite Tetkik Prosediiri

Kalite Yonetim Temsilcisi

Tedarik¢i Degeriendirme Proseduri Satin Alma

Kalite Kayiilar Prosedur

Kalibrasyon Prosedri

Uygun Olmayan Uriin Proseddrii
cGMP Proseduru

Zararlilarla Micadele Prosedurt Kalite Guvence
Atik Prosedur

HACCP Plani Prosediiri

Verifikasyon Prosedirl

Uriin Tanimlama ve lzlenebilirlik Prosediri

Dokiiman ve Veri Kontrol Prosedr{ Bilgi Sistemleri

lletisim Prosedurii
Odul Prosediri

Halkla lligkiler
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EK 4
0ZGU-0ZGORKEY GIDA URUNLERI SANAYI| VE TICARET A.S. HACCP SISTENMl
ILE ILGILI BILGILER

URUN GUVENLIGI POLITIKASI

Firmamiz kalite politika ve hedeflerine kosut olarak; triin givenligini saglamada
gida thzugu, TSE, Turk Gida Kodeksi ve AT direktiflerinde yer alan tim sorumluluk ve
yUukamlltkleri yerine getirebilmek igin uluslararasi kabul gérmius cGMP, SSOP’s ve

hijyen saglama programlarinin yaninda HACCP Sistemini benimsemis bulunmaktadir.

Hammadde ve girdi kabulinden Uretim, ambalajlama, depolama, sevkiyat ve
tuketici kullamimina kadar genis bir yelpazeyi kapsayacak bdyle bir organizasyon
sayesinde bir yandan tuketici sagliginin korunmasi garanti altina alinirken bir yandan
da dretim kayiplarini minimize etmek ve denetimlerden basar ile ¢ikmak mimkin
olabilecektir.

[CRA KURULU BASKANI
MURAT OZGORKEY

Yayin Tarihi: 19.07.2001 Revizyon No : 00
Dokiman no:HD-UGP
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Tablo 22: Ozgii-Ozgérkey Gida Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.’de Uygulanan On

Yeterlilik Programlari

On Yeterlilik ligili Dokitmantar Sorumlu Departman
Programi
Tedarikgi Kontroli o Onayh Tedarikgi Listesi Satinalma
e Pestisit kontrolu (tarla ilaglama
kontroli})
Spesifikasyonlar Ambalaj Malzemeleri, Yardimci o Spektlerin
e Hammadde Malzemeler, Temizlik Malzemeler ve hazirlanmasi.

spesifikasyonlari
e Proses yardimci
malzeme
spesifikasyonlar
e Paketleme
malzemeleri
spesifikasyonlari
s Son Uriin
Spesifikasyonlari
olusturulmustur.

Kazan Kimyasallarinin
Gidaya uygunluk belgeleri

Kalite Guvence

o Gidaya Uygunluk
Belgelerinin ve
Firma spektlerinin
temini

Satinalma

Uretim Ekipmani
Bakimi ve Korunmasit

.Baklm Planlart ve Kayitlar

Teknik

Kalibrasyon Kalibrasyon Plani ve Kayitlari Kalite Guvence
Temizlik ve Temizlik ve Sanitasyon Programi Kalite Glivence /
Sanitasyon Tum ekipman temizlik talimatlan ve Uretim

kayitlan

Personel Hijyeni

Personel hijyen egitimleri, kontrolleri
ve kayitlan.

Kalite Guvence / Uretim
/ Personel ve Idari Igler

Egitim Tum personel i¢in dokimante edilmis o Kayitlar
egitim: Personel hijyeni, GMP, Personel lgleri
temizlik ve sanitasyon, is giivenligi , o Egitimler
teknik vs egitimleri ve kayitlar Dig firmalar
Kalite danigmani
Egitim veren
Departmanlar
Idari Igler
cGMP {(giincel lyi cGMP Proseduri Tum departmanlar /
Uretim Uygulamalan) Ust Yénetim

Zararhlarla Miicadele

Zararllarla Micadele Prosedirtine
Gore

¢ National Britannia

Atik Prosediirii Atk Prosediriine Gore Atiklarin o |darilgler
Uretim Alanindan Uzaklastiriimasi Uretim / Kalite
Glvence
Depolama ¢ Depolama talimatlan o Tim depolar

¢ Depolama planlar

Uriin Tamimlama ve
{zlenebilirlik

o Urtin Tanimlama ve Izlenebilirlik
Prosed(r{i
e Etiket kontrolli

e T{m Departmanlar
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HACCP EKiBi ORGANIZASYON SEMASI
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HACCP SISTEMININ GENEL TANITIMI
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Ozgii Ozgorkey HACCP Sistemi

Ozgti —Ozgérkey Gida Urinleri Sanayi ve Ticaret A.S.’nin ISO 9001:2000 ve
HACCP sistemleri 12 Aralik 2001 tarihinde Tiv-Rheinland tarafindan 5 triin grubunda
belgelendiriimistir.

Urtin Gruplari;

o Donduruimus Patates Urlinleri

e Dondurulmus Sebze Urinleri

o Dondurulmus Meyve Urinleri

o Dondurulmus Karigik Sebze Uruinleri

o Dondurulmus Karigik Meyve Uriinleri

HACCP sistemimiz gida guvenligini saglamak amaciyla hammadde, tim Uretim
asamalari, depolama, pazarlama, dagitim ve son Urtnun tuketimine kadar olusabilecek
tum biyolojik, fiziksel ve kimyasal tehlikeleri kontrol altina alir.

HACCP Takimi sirket icinde calisan 5 personelden olusur.5 Personel asagidaki
departmanlarda gérev alir:

(]

Kalite Glivence Departman (2)

]

Uretim Departmani (2)
Teknik Departman (1)

Kalite Danigmani

©

HACCP koordinatéra gerektiginde koordine galismalar igin diger departmanlari
toplantiya ¢agirir.

o Kalite Guvence Departmani (1)

o TUm depolar ve lojistik (1)

e Satinalma Departmani (1)
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e Satig Pazarlama Departmani (1)

Ozgi-Ozgorkey HACCP sistemi, kritik kontrol noktalarindaki tehlike analizlerinin
7 prensibine gdre olusturulmustur.

Prensip 1 : Tehlike analizinin yaptlmast

Prensip 2 : Kritik kontrol noktalarinin tanimlanmasi (CCPs)

Prensip 3 : Kritik limitlerin tespit edilmesi.

Prensip 4 . Izleme prosediiriintin olusturuimasi.

Prensip 5 : Dlzeltici faaliyetlerin belirlenmesi.

Prensip 6 : Verifikasyon prosedirtnin olusturulmasi.

Prensip 7 : Kayitlarin muhafazasi ve dokiimantasyon prosediriinin

olusturulmasit.

HACCP sisteminin kurulmasi asamasinda 6ncelikli olarak HACCP el kitabi ve
On Yeterlilik Programi olusturuldu.

Asadida detaylan verilen On Yeterlilik Programi Uretim ve gida guvenligi igin
gerekli temel gevresel ve operasyonel gereklilikleri igerir.

1. Hijyen ve Sanitasyon Program: — Dokiman No: KG-PG-01
-Personel Hijyeni

-Ekipmanlarin temizlik ve sanitasyonu

2. cGMP( giincel lyi Uretim Uygulamalar) Prosediirii — D 6kiiman No:HK-
PR-09

3. Zararhlarla Miicadele Prosediirii - Dokiiman No:HK-PR-10
4, Atik Prosediirii - Dokiiman No:HK-PR-11

5. Egitim - Dokiman No:AS-01.4.1.1
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Personel hijyeni, cGMP, Temizlik — Sanitasyon ve HACCP egitimleri periyodik

olarak ¢alisanlara verilmektedir.
6. Spesifikasyon:

Hammadde spesifikasyonlan

Proses yardimci malzeme spesifikasyonlari

©

Paketleme malzemeleri spesifikasyonlari

Son Uriin Spesifikasyonlari olusturulmustur.

©

N

. Depolama ve Sevkiyat Talimatlar ve Planlar: .

Tim hammadde, paketleme malzemeleri ve, son UrGnler [ISO 9001:2000

bunyesinde yer alan talimatlara gére yapilmaktadir.

Uygun depolama kosullari girdiden seykiyata kadar saglanmistir.

8. Uriin Tanimlama ve izlenebilirlik Prosediirii
Hammaddeden tiuketici kullanimina kadar izlenebilirlik saglanmigtir. Tum
hammaddeler Uretime lot numarasi bazinda verilir' ve islenir.Etiket bilgileri sirket

barkodlama sistematigi ve uluslararast barkodlamaya gére yapiimaktadir.

On yeterlilik programl dokiimante edilmis olup, periyodik olarak kontrol

edilmektedir.
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HACCP SISTEMI ILE DOGRUDAN ILISKILI

PROSEDURLERI

KALITE YONETIM SISTEMI

Tablo 23: HACCP Sistemi ile Dogrudan iliskili Olan Kalite Yonetim Sistemi

Prosediirleri ve Bunlardan Sorumlu Deparimanlar

Prosediir Adi Sorumlu Departman

cGMP Prosediirli N

Zararllarla Micadele Prosedur(

Atik Prosedurli > Kalite Glivence

HACCP Plani Prosedurt

Verifikasyon Prosediril







