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OZET

Akreditasyon; uygunluk degerlendirme faaliyeti yiiriiten kuruluslarca gergeklesti-
rilen calismalarin ve bu ¢aligmalarin nihai sonucu olarak diizenlenmis belgelerin
giivenilirligini ve gecerliligini desteklemek amaciyla olusturulmus, serbest ticaret
hedefine yonelik olarak siirdiiriilen bir kalite altyapisidir [1]. Akreditasyon hiz-
meti verilen alanlardan biri TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon La-
boratuvarlarinin Yeterliligi i¢in Genel Gereklilikler standardi kapsaminda deney
ve kalibrasyon laboratuvarlarinin akredite edilmesidir. Akreditasyon, birgok farkli
alan i¢in uygulanabilirdir. Bu alanlardan birisi de kozmetik alanidir. Ulkemizde
kozmetik alaninin insan saglig: tizerindeki etkisi giderek daha da 6nemli bir hal
almistir. Bu durum, kozmetik uygulamalarinin belirlenen standartlarda olmasi yo-
niindeki talebi de artirmaktadir.

Ulkemizde mevcut durumda 35 adet akredite kozmetik laboratuvari faaliyet gos-
termektedir[2]. Kozmetik alani i¢in akreditasyon, tilkemizde goniilliiliik esaslidir.
Bu durum, faaliyet gosteren kozmetik laboratuvarlarinin belirtilen rakamin ¢ok
daha iistiinde olabilecegi yoniindeki diisiinceyi desteklemektedir. Kozmetik ala-
ninda faaliyet gdsteren iiretici firmalar Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumuna
(TITCK) yapilan beyan ile faaliyete gecebilmektedir. Bu firmalar biinyesinde ya
da bagimsiz sekilde faaliyet gosteren kozmetik laboratuvarlar akredite olmak i¢in
Tiirk Akreditasyon Kurumuna akreditasyon bagvurusu yapmaktadir.

Bu derleme kapsaminda akreditasyon ile ilgili temel kavramlar agiklanarak iilke-
mizdeki kozmetik laboratuvarlarinin TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyonu kapsa-
munda yiriittiikleri deney faaliyetleri ele alinmaktadir. Sonug olarak, tilkemizdeki
kozmetik laboratuvarlari tarafindan yiiriitiilen faaliyetlerin kalitesinin artirilmasi-
na yonelik iyilestirme onerileri getirilmektedir.

Anahtar Kelimeler: TURKAK, akreditasyon, kozmetik, laboratuvar, ISO 17025

ABSTRACT

Accreditation is a quality infrastructure tool which supports the credibility and
value of the work carried out by conformity assessment bodies for the purpose of
free trade and thus of the corresponding attestations issued by them[1]. One of the
areas for accreditation service is accreditation of testing and calibration laborato-
ries according to the ISO / IEC 17025 General requirements for the competence
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of testing and calibration laboratories. Accreditation is applicable to many different sectors. One of these sectors is the cosmetic

sector. The impact of the growth in the cosmetics on human health has become increasingly important in our country. This in-

creases the demand for cosmetic applications to be in the identified standards.

Currently, there are 35 accredited cosmetic laboratories operating in Turkey and accreditation for cosmetics is voluntary[2]. This

situation supports the idea that operating cosmetic laboratories may be much higher than the stated figure. Cosmetics manufac-

turers can start to operate with the declaration made to the Medicines and Medical Devices Agency. Cosmetic laboratories operat-

ing within these companies or independent cosmetic laboratories can apply to the Turkish Accreditation Agency for accreditation.

Within the scope of this study, the basic concepts of accreditation are explained and the experimental activities carried out by the

cosmetic laboratories in our country within the scope of TS EN ISO / IEC 17025 accreditation are discussed. As a result, sugges-

tions are made to improve the quality of the activities carried out by cosmetic laboratories in our country.

Keywords: TURKAK, accreditation, cosmetic, laboratory, ISO 17025

1. GIRIS

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Kozmetik
Uriinlerin Analizlerine liskin Kilavuz’una gére koz-
metikler; “Insan viicudunun dis kisimlarima; epider-
ma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve dig genital
organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygu-
lanmak {izere hazirlanmis, tek veya temel amaci bu
kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii
degistirmek, bunlari korumak, iyi bir durumda tut-
mak veya viicut kokularini diizeltmek olan biitiin
madde veya karigimlar1” olarak tanimlanmistir [3].
Tanimdan da anlasilabilecegi gibi, kozmetik kavra-
minin insan viicudunda birden ¢ok uygulama alani
mevcuttur. Insan viicuduna dogrudan ya da dolayl
olarak karigabilen bu maddelerin insan sagligi
iizerindeki etkileri ise kaginilmazdir. Bu nedenle,
kozmetik tirtinlerin kullanim amacina uygun olarak
iiretilmesi ve analiz edilmesi son derece biiyiik bir
oneme sahiptir. Kozmetiklere uygulanan analizlerde
sonuglarin saglam ve gilivenilir olmast igin TS EN
ISO/IEC 17025 Deney ve kalibrasyon laboratuvar-
larinin yeterliligi i¢in genel gereklilikler standardi
esaslarina uyulmalidir.

Ulkemizde kozmetik iireticilerinin piyasa gozetim
denetimleri Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan kozmetik kanunu ve mevzuatlar ¢ergeve-
sinde yiiriitilmektedir. S6z konusu kanun ve mevzu-
atlar kapsaminda ise kozmetik laboratuvarlart i¢in
akreditasyon zorunlu tutulmamakla birlikte akredi-
tasyon standardinin gerekliliklerinin karsilanmasi
beklenmektedir. Kozmetik laboratuvarlari i¢in bah-
si gegen akreditasyon kriteri ise TS EN ISO/ IEC
17025 standardidir. Bu standart, deney ve kalibras-
yon laboratuvarlarinin yetkinligi i¢cin genel gerekli-
likleri ifade etmektedir.
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Ulkemizde uygunluk degerlendirme kuruluslarina
akreditasyon hizmeti sunan tek kurulus olarak
kurum faaliyetleri ile ilgili diizenlemeleri yapmak,
akreditasyon ile ilgili gerekli kistas ve tedbirleri
belirlemek, bunlart uygulamak ve gerektiginde
degistirmek, yiirtirlikten kaldirmak ve ilgili
onlemleri almak, akredite edilmek iizere basvuran
kuruluslarin ilgili standartlara ve Olgiitlere gore
denetimini yapmak ve bu denetim sonucunda
kurulusun akredite edilip edilmemesine karar ver-
mek, akredite edilen kuruluglar izlemek, akreditas-
yonun kapsamint degistirmek, gerektiginde akredi-
tasyonu askiya almak veya iptal etmek ve akredite
edilen kurum ve kuruluslar arasinda Kurumun gérev
alanina giren konularda is birligini saglamak yetkile-
ri ise 4457 sayili kanun ile Tiirk Akreditasyon Kuru-
muna (TURKAK) verilmistir [4].

Bu karar ile TURKAK, 2000 yilindan beri iilkemiz-
deki kozmetik laboratuvarlarinin akreditasyonundan
sorumlu olan tek yetkili kurumdur.

Bu derleme kapsaminda, akreditasyon ile ilgili te-
mel kavramlar agiklanarak bu alanda TURKAK ta-
rafindan yiiriitiilen faaliyetler ele alinmigtir. Bunun
disinda, TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyonun
gereklilikleri agiklanarak akredite olmak isteyen
bir kozmetik laboratuvarinin sahip olmasi gereken
ozellikler ve uygulamasi gereken yiikiimliiliikler be-
lirtilmistir. Ulkemizde akredite olan kozmetik labo-
ratuvarlart ve bu laboratuvarlar tarafindan yiiriitiilen
kozmetik deneylerine yer verilmistir. Bu deneylerin
hangi ulusal/ uluslararasi standart, kilavuz ve dokii-
manlar ¢ergevesinde yiiriitiildiigii agiklanmistir. Son
olarak, tilkemizde kozmetik alaninda faaliyet goste-
ren bir kozmetik laboratuvari i¢in akredite olmanin
getirdigi avantajlar belirtilerek bu alanda tilkemizde-
ki akredite laboratuvar sayisinin ve yiritiilen faali-
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yetlerin kalitesinin artmasina yonelik Onerilere yer
verilmistir. Kozmetik alaninda gergeklestirilen klinik
uygulamalar Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 (GLP)
kapsaminda ele alindig1 i¢in bu derlemenin kapsami
disinda tutulmustur.

2. AKREDITASYON iLE iLGILi
TEMEL KAVRAMLAR

2.1 Akreditasyon ile Ilgili Tanimlar
Uygunluk Degerlendirmesi

Uygunluk degerlendirmesi; bir iriine, siirece, hizme-
te, sisteme, kisiye veya kurulusa iliskin belirli sart-
larin yerine getirilip getirilmedigini gdsteren siireci
ifade etmektedir.

Uygunluk degerlendirme kurulusu ise; deney, kalib-
rasyon, tibbi deney, muayene, belgelendirme, , yeter-
lilik testi, referans malzeme iiretimi, numune alma
ile diger uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ger-
¢eklestiren kurulustur [4].

Akreditasyon

TS EN ISO/IEC 17011:2017 standardina gore akre-
ditasyon, “bir uygunluk degerlendirme kurulugsuna
iligkin kurulugsun 6zel uygunluk degerlendirme go-
revlerini yerine getirme konusundaki yetkinliginin
resmi olarak gosterilmesini saglayan fiigiincii taraf
tasdiki” olarak tanimlanmistir. Akreditasyon kurulu-
su ise “akreditasyonu yerine getiren yetkili kurulus”
olarak tanimlanmustur.

Akreditasyonun diger bir tanimi, “kurum tarafindan;
laboratuvarlarin, muayene ve belgelendirme, yeter-
lilik testi, referans malzeme {iretimi, numune alma
kuruluslar ile diger uygunluk degerlendirme kuru-

luslarinin ulusal ve uluslararast kabul gormiis tek-
nik kriterlere gore degerlendirilmesini, yeterliginin
onaylanmasini ve diizenli araliklarla denetlenmesini”
ifade etmektedir [4].

Diinya genelindeki akreditasyon yapilanmasi Sekil 1’
de gosterilmektedir.

2.2 TURKAK ile IAF/ILAC ve EA Arasindaki
ili§ki

Uluslararas1 piyasada mal ve hizmetlerin serbest do-
lagimi1 ve ticaretin oniindeki teknik engellerin kaldi-
rilmast ve giiven icerisinde yapilabilmesi maksadiy-
la laboratuvarlar, muayene kuruluslari, tiriin, sistem
ve personel belgelendirme kuruluslarinin akreditas-
yonunu iilkemizde sadece TURKAK yapmaktadir.
Uluslararasi kurallara ve standartlara gore c¢alisan
TURKAK, faaliyetlerinin uluslararasi taninirligini,
iiyesi oldugu EA, ILAC ve IAF gibi uluslararasi ku-
ruluslarla imzaladig1 karsilikli taninma anlagmala-
rindan almaktadir [6].

2.3 TURKAK’ in Kurumsal Yapist

27.10.1999 tarih ve 4457 sayili Kanun ile uygunluk
degerlendirme kuruluslarini akredite etmek, bu kuru-
luslarin ulusal ve uluslararasi standartlara gore faali-
yette bulunmalarini ve bu suretle uygunluk degerlen-
dirme kuruluslarinca diizenlenen belgelerin ulusal ve
uluslararasi alanda kabuliinii temin etmek amacuyla,
merkezi Ankara’da olmak iizere Bagbakanlikla ilgili,
0zel hukuk hiikiimlerine tabi, tiizel kisiligi haiz, kar
amaci glitmeyen, idari ve mali 6zerklige sahip, Tiirk
Akreditasyon Kurumu, kisa adi ile TURKAK kurul-
mustur [4].

ILAC/IAF

Ll 1 1 1 1
I EA \l IAAC \l APAC \l ARAC \l AFRAC

Sekil 1. Diinya genelinde akreditasyon yapilanmasi[5].
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TURKAK, Tablo 1’ de verilen standartlara gore yurt
i¢i ve digindaki yararlanicilara asagida verilen hiz-
metleri sunmaktadir.

3. KOZMETIK
LABORATUVARLARININ TS EN ISO/
IEC 17025 AKREDITASYONU

3.1 Kozmetik Laboratuvarinin TS EN
ISO/IEC 17025 Standardi Kapsamindaki

Yiikiimliiliikleri

TS EN ISO/IEC 17025 Standardi laboratuvarlarin
yetkin c¢alistiklarini ve gegerli sonuglar iiretebildikle-
rini géstermelerini saglamak amaciyla laboratuvarlar
icin belirlenmis gereklilikleri i¢erir. Standardin igeri-
gi Sekil 2° de gosterilmektedir.

TS EN ISO/ IEC 17025 standardi 8 maddeden olus-
maktadir. 1. maddede standardin kapsami, 2. madde-
de standardin referans aldig1 kaynaklar, 3. maddede
ise standardin igerisinde yer alan ifadelere yonelik
terim ve tanimlar ifade edilmektedir. 4. maddede
deney ve kalibrasyon laboratuvarlarmin esas almasi
gereken genel gerekliliklerden tarafsizlik ve gizlilik
hususlar1 ele alinmaktadir. Bu maddeye gore, labo-
ratuvar faaliyetlerini tarafsiz bir sekilde yiiriitecek
ve tarafsizligini siirdiirebilecek sekilde yapilandi-

Tablo 1. TURKAK tarafindan sunulan hizmetler [4]

rilmali ve yonetilmelidir. Laboratuvar ve personeli,
teknik kararlarimi etkileyecek ticari, finansal veya
baska herhangi bir baskidan bagimsiz olmalidir. Test
sonuglarini etkileyecek i¢ ve dis baskilarin géz ardi
edilecegi garanti altina alinmalidir. Tarafsizliga ilis-
kin riskleri belirleyerek siirekli olarak gdzden gegir-
melidir.

Standarda gore laboratuvar (komite iyeleri, yiikle-
niciler, i¢, dis personel, laboratuvar adina faaliyet
gosteren sahislar da dahil) yonetim sistemi ¢ergeve-
sinde elde ettigi biitiin bilgilerin yonetiminden yasal
yiikiimliilikler dogrultusunda sorumludur ve tiim
bilgileri gizli tutmalidir. Laboratuvar kamuya agik
hale getirmek istedigi bilgileri dnceden miisteriye
bildirmelidir. Aynt zamanda laboratuvar, hangi yasal
yukimliiliiklere tabii oldugunu bilmelidir. (6698 sa-
yili Kisisel Verilerin Korunmast Kanunu, GDPR vb.)
Gizliligin saglanmasina iliskin gereklilikler misteri
ile yapilacak sdzlesmede garanti altina alinmalidir [7].

Yapisal gerekliliklerinin belirtildigi 5. maddeye gore,
laboratuvarin sahip oldugu tiizel kisilige gore (kamu,
ozel, belediye, iiniversite, KIT, biiylik bir sirketin
yapisindaki laboratuvar vb.) yasal kimligini gosteren
dokiimanlara sahip olmas1 istenmektedir. Laboratu-
var, TS EN ISO/IEC 17025 satandardina uygun olan
laboratuvar faaliyetlerinin kapsamini tanimlamali ve
dokiimante etmelidir. Laboratuvar standarda uygun-
lugu yalnizca tanimlanan kapsam igin beyan etme-
li, stirekli olarak disaridan tedarik edilen faaliyetler
hari¢ tutulmalidir.

Hizmetin Konusu

ilgili Standart

Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Akreditasyonu
Tibbi Laboratuvarlarin Akreditasyonu
Yeterlilik Deneyi Saglayicilarinin Akreditasyonu
fyi Laboratuvar Uygulamalari (ILU)

Muayene Kuruluslariin Akreditasyonu
Uriin Belgelendirme Kuruluslarinin Akreditasyonu
Sistem Belgelendirme Kuruluslarinin Akreditasyonu
Personel Belgelendirme Kuruluslarinin Akreditasyonu
Referans Malzeme Ureticilerinin Akreditasyonu

Sera Gazlar1 Dogrulama Kuruluslarinin Akreditasyonu

TS EN ISO/IEC 17025
TS EN ISO 15189
TS EN ISO/IEC 17043
OECD GLP Prensipleri
TSE EN ISO/IEC 17020
TS EN ISO/IEC 17065
TS EN ISO/IEC 17021
TS EN ISO/IEC 17024
TS 1SO 17034

TS EN ISO/IEC 14065
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Sekil 2 TS EN ISO/ IEC 17025 standardi icerigi [7]

6. maddede laboratuvarin bu standarda uygun bir yo-
netim sistemi olusturarak siirdiirebilmesi i¢in gerekli
kaynaklar; yetkin personel, uygun tesis ve gevresel
kosullar, metrolojik izlenebilirligi saglayan donanim
ve ihtiya¢ duyulmasi durumunda {iriin ve hizmetlerin
disardan tedarik edilmesine yonelik bir sistem ola-
rak tanimlanmaktadir. Standardin gerekliliklerine
gore faaliyet gosteren bir laboratuvar, icra edilen fa-
aliyete uygun ve yetkin i¢ ve/veya dis personele sa-
hip olmalidir[7]. Laboratuvar, biitiin personelini (i¢
veya dis personel) yonetim sistemine uygun olarak
istthdam etmelidir. Biitiin personel i¢in is s6zlesme-
leri, her durumda yazili olmak sartiyla 4857 sayili Is
Kanunu hiikiimlerine uygun olmalidir. 4857 say1li Is
Kanunu’nda yazili olarak yapilma sarti bulunmayan
calisma tipleri i¢in de laboratuvar ve ilgili personel
arasinda, ¢alisma sartlar1 gibi hususlar belirten bir
sozlesme yazili olarak yapilir [8]. Laboratuvar per-
sonelinin yetkinligi igin kriterleri kendi yonetim sis-
temi ve laboratuvar faaliyetine 6zgii olarak belirle-
meli ve dokiimante etmelidir. Laboratuvar yonetimi,
personelini belirlemis oldugu yetkinlik kriterlerine
gore segmek ve personele gorev, sorumluluk ve yet-
kilerini bildirmekle yiikiimliidiir. Laboratuvar deney
faaliyetlerinde kapsamlarinda yer alan metotlarin
gelistirilmesi, dogrulanmasi ve/veya gecerli kilinma-
st ¢alismalarini, goriis ve yorumlart da igerebilecek
sonuglarin analizi, sonuglarin raporlanmasi, gdzden
gecirilmesi, onaylanmasinda vb. yetkinlik gerekti-
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ren laboratuvar faaliyetlerini yiiriitecek personelini
yetkilendirmelidir. Tiim bunlara yonelik olarak labo-
ratuvarin bir prosediir olusturmasi ve kayit tutmasi
beklenmektedir.

Laboratuvarda gerceklestirilen faaliyete gore uygun
cevresel gereklilikler dokiimante edilmelidir. Labo-
ratuvarin gereklilikleri karsilayip karsilamadigimin
degerlendirilmesi adina gerekli izlemeler, kontroller
yapilmali ve kayitlar tutulmalidir. Cevre kosullariin
saglanmasinda odak noktasi ilgili deney standardi-
nin gereklilikleri olmalidir[7].

Laboratuvar tarafindan kullanilmak tizere se¢ilen do-
nanim ve yazilim, bir deney ortaminda kullanildigin-
da dogru oSlgtimler alabilmelidir. Bir laboratuvarin
belirli bir amag i¢in bir donanim pargasini kiralama
ihtiyac1 varsa, kiralanan donanim tiim laboratuvar
gerekliliklerini ve standardin gerekliliklerini karsi-
lamalidir[9].

Giivenilir 6l¢iimler, yetkin personele, dogrulanmis
ve test edilmis prosediirlere, kapsamli kalite sistem-
lerine ve uygun Ol¢iim referanslarina gore izlenebi-
lirlige baglidir. Sonuglarin zaman ve mekanda karsi-
lastirilabilirligini saglamak icin tiim bireysel 6l¢iim
sonuglarinin bazi ortak, kararli referans veya 6l¢iim
standartlarina baglanmasi 6nemlidir. Sonuglar, bu re-
feransla olan iliskileri araciligiyla karsilagtirilabilir.
Sonuglart bir referansa baglama stratejisine “metro-
lojik izlenebilirlik” ad1 verilir [10].

Akkaya Bilgic et al.
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Metrolojik izlenebilirlik, 6l¢lim sonucunun bir
Olclim belirsizligi beyani ¢ergevesinde ulusal ve
uluslararast standartlara uygunlugu hususunda bir
gliven olusturmaktadir. Bu nedenle cihazlarin uy-
gun aralikta ve uygun taraflarca kalibrasyonunun
gergeklestirilmesi Ol¢im sonuglarint ve belirsizlik
tahminlerinin biiyiikligiine olan gliveni 6nemli 6l¢ii-
de etkilemektedir. Tiim bunlar gz 6niinde bulundu-
ruldugunda Metrolojik Izlenebilirlik ISO/IEC 17025
akreditasyonunun 6nemli bir gerekliligidir [11].

TS EN ISO/IEC 17025:2017 Standardina gore cihaz-
larin metrolojik izlenebilirlik gereklilikleri “ILAC
P10 Olgiim Sonuglarinin Izlenebilirligine Iliskin
ILAC Politikas1” rehberinde metrolojik izlenebilir-
likle ilgili rotalar1 asagidaki sekilde ii¢ rota altinda
degerlendirmistir.

Rota-1: Hizmeti s6z konusu ihtiyag i¢in uygun olan
ve Uluslararas1 Agirliklar ve Olgiiler Komitesi Kar-
silikli Tanima Anlagmast (CIPM MRA) tarafindan
kapsanan bir Ulusal Metroloji Enstitiisii (UME).
CIPM MRA kapsamindaki hizmetler

Rota-2: Hizmeti s6z konusu ihtiyag¢ i¢in uygun olan
(yani akreditasyon kapsami talep edilen kalibrasyo-
nu igeren) ve ILAC anlasmasi veya ILAC tarafindan
taninan bolgesel anlagmalar kapsamindaki bir akre-
ditasyon kurulusu tarafindan akredite edilen kalib-
rasyon laboratuvari.

Rota-3: a) Hizmeti s6z konusu ihtiyag¢ i¢in uygun
olan ancak CIPM MRA kapsaminda olmayan bir
UME

b) Kalibrasyon hizmeti séz konusu ihtiya¢ i¢in uy-
gun olan ancak ILAC Anlagmasi veya ILAC tarafin-
dan tanman Boélgesel Anlagsmalar kapsaminda olma-
yan bir laboratuvar. [12].

Ulkemizde Rota 1 ve 2 yoluyla metrolojik izlene-
bilirlik saglanabilir durumdadir. Bu nedenle Rota
3’lin tercih edilmesi izlenebilirlik gerekliliklerinin
saglanmasi i¢in gegerli bir yol degildir. Sadece ka-
librasyonun akredite laboratuvarlarda mevcut olan
metotlara gore yapilamadigi durumlarda (6rnegin;
ekipmanin ¢ok karmasik olmasi veya kalibrasyon
icin sadece iireticinin uygun altyapiya sahip olmasi
vb.) tiglincii rotanin kullanimina izin verilebilir [13].
Sadece ekonomik veya lojistik gerekceler sebebiyle
3. rotadan metrolojik izlenebilirlik saglanmasi yolu-
na gidilemez.

Deney faaliyeti gergeklestiren laboratuvarlar faali-
yetleri sirasinda ihtiyag duyduklart 6lg¢iim standart-
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lari, donanim, yardimci donanim, sarf malzemeleri,
referans malzemeler gibi iirtinler ile, deney, kalibras-
yon, numune alma, bakim, onarim, yeterlilik deney-
leri, tetkik gibi hizmetleri disaridan tedarik edebilir.
Burada esas olan laboratuvarin kendi akreditasyon
kapsaminda yer alan laboratuvar faaliyetini sadece
gegici siireligine disaridan tedarik edebilecegidir.
Yani laboratuvar siirekli bir dis tedarik¢i kullandigi,
yeterli kaynaga ve yetkinlige sahip olmadig: faaliyet-
leri i¢in akreditasyon bagvurusunda bulunamaz veya
bu faaliyetleri icin akreditasyonlar1 siirdiriilemez.
Laboratuvar kullanacagi dis tedarikgilerin segimi,
degerlendirilmesi, izlenmesi ve yeniden degerlendi-
rilmesi icin bir sistem olusturmalidir. Buna yonelik
olarak dis tedarik¢i yetkinlik i¢in gereklilikleri, se-
¢im kriterlerini tanimlamali, bunlar1 diizenli olarak
kontrol etmeli ve gerekli ise ek ihtiyaglar dogrultu-
sunda revize etmelidir[7].

Laboratuvar miicbir sebepler hari¢, disaridan al-
dig1 laboratuvar faaliyeti hizmetlerini yapilacak
olan ise uygun olarak TURKAK tarafindan veya
TURKAK’1n taraf oldugu taninma anlagmalar ile
deney alaninda tanmirlik anlagmasi olan bir akredi-
tasyon kurumu tarafindan talep edilen faaliyette ak-
redite kurulustan alir [8].

7. maddede ise laboratuvarin yiiriittiigii uygunluk de-
gerlendirme faaliyetlerine yonelik proses gereklilik-
leri ele alinmaktadir.

Laboratuvarin deney faaliyetlerine yonelik siireci
miisteri talebi ile baglamaktadir. Laboratuvar talep-
lerin, tekliflerin ve sdzlesmelerin gézden gegirilmesi
icin bir prosediire sahip olmalidir. Bu prosediirler;
miisteri talebine yonelik laboratuvarin yeterli kayna-
ga ve yetkinlige sahip oldugunu, talep ile ilgili faa-
liyetin herhangi bir agamasi dis tedarik¢i tarafindan
gerceklestirilecekse miisterinin dis tedarikei hakkin-
da bilgilendirilmesi ve onaylanmasi siirecini, talep
ile ilgili secilen yontemin talebin gerekliliklerini kar-
silayacagini garanti alacak sekilde olusturulmalidir.
Miisteri ile yapilan sdzlesmede herhangi bir degisik-
lik olmast durumunda miigterinin bilgilendirilmesi
stireci tanimlanmalidir.

Miisteri talebine yonelik secilecek yontem miisteri
tarafindan bildirilmemisse laboratuvar tarafindan
secilen yontem hakkinda miisteri bilgilendirilmelidir.
Yontem se¢iminde mevcut olan giincel yontemlerin
kullanilmasi1 esastir. Kullanilacak ydntemin labora-
tuvarin ¢alisma kosullarina uygunlugunun kanitlan-
mast i¢in dogrulanmalidir. Laboratuvar standart ol-
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mayan bir yontem kullanacak ise yontemin gegerli
kilma ¢aligmalari tamamlanmalidir.

Kozmetik laboratuvarlarinda yiiriitiilen analizlere
iligkin kalitenin giivencesinin saglanmasinin bir yolu
da dis kalite kontrol programlaridir. Laboratuvarlar,
asgari olarak standardin 6n gordiigii i¢ ve dis kalite
kontrol faaliyetlerinden kendi faaliyetlerine uygun
olani/olanlarini gergeklestirir [13].

TURKAK tarafindan akredite olmak isteyen ve ve-
rilmis olan akreditasyonu siirdiirmek isteyen kozme-
tik laboratuvarlari teknik yeterliliklerini gostermek
ve bu yeterliligi izlemek icin gerekli calismalar1 yap-
maktan sorumludur. Teknik yeterliligi gostermenin
bir yolu laboratuvarlarin mevecut ve uygun olan ye-
terlilik deneylerine katilim1 ve basarili sonuglar elde
etmesidir. Diger yollar referans malzemelerin diizen-
li kullanimin1 ve ayni veya farkli metotlar1 kullana-
rak deney ya da kalibrasyonlarin tekrar yapilmasini
igerebilir. Yeterlilik deneyleri ve laboratuvarlar arasi
karsilagtirma programlart TS EN ISO/IEC 17043
standardi sartlarini karsilamalidir [13].

Laboratuvar, deney Ogesinin biitiinliigi ile laboratu-
var ve misterinin ¢ikarlarinin korunmasi igin gere-
ken tiim tedbirler dahil, deney 6gelerinin taginmast,
kabulii, elleglenmesi (numunenin islenmeye hazir
hale getirilmesi), korunmasi, depolanmasi, alikonul-
mas1 ve bertarafi veya geri gonderilmesi i¢in bir pro-
sediire sahip olmalidur.

Olciim belirsizligi; degerlerin, 6l¢iilen biiyiikliik ile
iliskilendirilebilecek dagilimini tanimlayan, 6l¢iim
sonucu ile ilgili bir parametredir. Bir baska deyisle,
+’den sonra gelen sayidir[14]. Ornegin, 10 £+ 1 mg/L
seklinde verilen bir sonu¢ normalde, gergcek deger
9-11 mg/L araligindadir seklinde yorumlanir. Labo-
ratuvar belirsizlik degerini dogru tahmin etmisse bu
yorum gecerlidir. Tiim 6l¢iimler belirli bir hatadan
etkilenir. Olciim belirsizligi, bize 6l¢iim hatasinin ne
kadar biiyiik olabilecegi hakkinda bilgi verir. Bu ne-
denle 6l¢iim belirsizligi, raporlanan sonucun 6nemli
bir parcasidir [15].

Laboratuvar, miimkiinse 6l¢iim sonucunu ve iligkili
Olclim belirsizligine etki eden unsurlarin tanimlan-
masint kolaylastirmak ve laboratuvar faaliyetinin as-
lina miimkiin olan en yakin sartlar altinda tekrarina
imkan tanimak i¢in her bir laboratuvar faaliyetine
iligkin teknik kayitlarin; sonuglari, raporu ve yeter-
li bilgiyi icerdigini giivence altina almalidir. Teknik
kayitlar manuel veya elektronik ortamda tutulmus
olabilir. Her iki durumda da gergeklestirilen degi-
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sikliklere iligkin kayitlar; yapilan degisikligin igeri-
&1 ve degisiklikten sorumlu personel bilgisini icerek
sekilde saklanmalidir. Boylelikle veri ve kayitlarin
izlenebilirliginin garanti altina alinmasi saglanabilir.

TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardinin madde
7.7 sonuglarin gecerliliginin glivence altina alinmasi
maddesi; laboratuvarlarin, gerceklestirdikleri deney
faaliyetlerinin ¢iktisi olan sonuglarinin siirekli ola-
rak beklenen kalitede olmasini saglamaya ydnelik
gergeklestirmeleri beklenen i¢ ve dis kalite kontrol
calismalar ile ilgili sartlari igerir.

TS EN ISO/IEC 17025:2017 Standardi laboratuvar
tarafindan iiretilen raporlarda deney faaliyetine gore
nelerin yer almasi gerektigi konusunda oldukca spe-
sifiktir; fakat ayn1 zamanda bilgilerin dogru, acik,
kesin ve tarafsiz bir sekilde ve aciklanmadan Once
kontrol edilip onaylanarak raporlanmasi yoniinde
genel bir gereklilige sahiptir[7].

Laboratuvarlar i¢in deney raporlarinin olusturulma-
sina yonelik TURKAK prensipleri R20-18 TURKAK
Markali Deney Raporlar1 ve Kalibrasyon Sertifikala-
rina {liskin Rehber’de de tanimlanmustir.

Standardin 7.8 Sonuglarin raporlanmasi basliginda
laboratuvarin analiz sonucuna iliskin misteriye uy-
gunluk beyani1 vermesi durumunda bir karar kurali
belirlemesi gerekliligi yer almaktadir. Karar kurali,
belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 61-
¢lim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini agikla-
yan kuraldir[16]. Ornegin; kozmetik laboratuvari cilt
kremi i¢in uyguladigi bir analiz sonucunda miisteri-
sine uygunluk beyani verecegi durumda, Slgiim be-
lirsizligini 6l¢cim sonucuna hangi kurala gore dahil
edecegini belirledigi bir karar kuralini dokiimante
etmelidir. Burada bahsedilen uygunluk beyani ise
analiz edilen kozmetik iiriine ait parametrelerin sa-
hip olmasi gereken alt ve iist limitlere uygunlugudur.

Bir kozmetik iiriin i¢in alt ve iist limitler Tiirkiye lac
ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan belirle-
nen yonetmelik ve kilavuzlarda yer almaktadir [17].
Kozmetik laboratuvarlar1 analiz ettikleri tiriinlerin bu
yasal gerekliliklere uygunlugunu degerlendirmeli-
dir. TURKAK markasimin kullanimina yénelik daha
detayli bilgiler ise R10-06 TURKAK Akreditasyon
Markasimin Akredite Kuruluslarca Kullanilmasina
[liskin Sartlar rehberinde ele alinmaktadr.

ISO/TIEC 17025:2017 standardinda sikayet, her-
hangi bir kisi ya da kurulusun laboratuvarin faali-
yetleri veya sonuglariyla ilgili olarak laboratuvara

Akkaya Bilgic et al.



Hacettepe University Journal of the Faculty of Pharmacy

bildirdigi, cevaplandirilmasi gereken memnuniyet-
sizlik olarak tanimlanmaktadir. Laboratuvarin tim
miigteri sikayetlerini kaydetmesi, sistematik olarak
arastirmasi ve sorusturmalarin sonucunu ve aliman
diizeltici onlemleri kaydetmesi gerekmektedir. La-
boratuvar ISO/IEC 17025:2017 standardi geregince
sikayetlerin alinmasi, degerlendirilmesi ve karar ve-
rilmesiyle ilgili bir prosese sahip olmalidir. Ayni za-
manda dokiimante edilen bu proses, ilgili taraflarin
erisimine acik olmalidir.

Laboratuvarlarin standart gerekliliklerinden, kendi
prosediirleri veya miisteri prosediirlerinden sapma-
lar1, yanlis bir sonug¢ raporlamasi, uygun olmayan
yeterlilik testi veya laboratuvarlar arasi karsilagtirma
sonucu elde etmesi, belirli bir sartin saglanmadigina
dair kanit elde edilmesi durumlart uygun olmayan
ig olarak ele alinabilir. Uygun olmayan is; denetim,
miisteri sikayetleri ve geri bildirimleri, kalite kontrol
verileri, uygunsuz yeterlilik testi veya gdzlem sonu-
cu tespit edilebilir [7]. Bu durumda laboratuvar, uy-
gun olmayan ise yonelik prosediiriinii olusturmalidir.
Laboratuvar uygun olmayan bir is ile karsilastiginda
buna yonelik olarak gerceklestirecegi faaliyetin ka-
rarmi ve ilgili aksiyonu ivedilikle almalidir. Labora-
tuvar ilgili uygunsuz isin tekrar gergeklesme olasiligt
ve etkisini gdz oniinde bulundurarak kdk sebep ana-
lizini de kapsayan diizeltici faaliyet gerceklestirmesi
ve diizeltici faaliyetin etkinligini gdzden geg¢irmesi,
eger gerekli ise kalite yonetim sisteminde degisik-
lik yapmas1 uygun bir yaklasim olacaktir. Boylelikle
uygunsuz igin tekrarlanmasi olasiliginin 6niine gegil-
mis olacaktir.

Laboratuvarlarda kalite yonetim sistemi ve labora-
tuvar faaliyetleri g6z onlinde bulunduruldugunda
oldukca fazla veri iiretimi s6z konusudur. Verilerin
toplanmasi, islenmesi, kaydedilmesi, raporlanmasi,
depolanmasi veya veriye tekrar ulagilmasi i¢in kul-
lanilan laboratuvar bilgi yonetim sistemi/sistemleri;
ara yiizlerin laboratuvar bilgi yonetim sisteminde
diizgiin isleyisi de dahil, kullanim 6ncesi fonksiyo-
nellik acisindan gegerli kilinmalidir ya da dogrulan-
malidir. Laboratuvar yazilim yapilandirmasi veya
hazir ticari yazilimlardaki degisiklikler de dahil, her-
hangi bir degisiklik oldugunda, bu degisiklikler uy-
gulanmadan 6nce onaylanmali, dokiimante edilmeli
ve gecerli kilimmalidir[7,18].

ISO/IEC 17025 standardi, laboratuvarlara yonetim
sistemi i¢in Segenek A ve Segenck B olmak iizere
iki secenek sunmaktadir. Laboratuvara sunulan se-
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¢eneklerden ilki “Segenek A” laboratuvarin yonetim
sistemi gereklilikleri olarak tanimlanmis maddelere
uygun olarak isletilmesi seklindedir. Yani laboratu-
var sadece ISO/IEC 17025 Standardini referans ala-
rak bir yonetim sistemi isletir[7].

Diger Segenek olan “Segenck B” ise laboratuvarin
ISO/IEC 17025:2017 Standardinin Yonetim Sistemi
Gereklilikleri yerine ISO 9001 Standardinin gerekli-
liklerinin yerine getirmesi seklindedir. Yani laboratu-
var ISO/IEC 17025:2017 Standardinin Genel Gerek-
lilikleri, Yapisal Gereklilikler, Kaynak Gereklilikleri
ve Proses Gerekliliklerinin yani sira ISO 9001 stan-
dardinin gerekliliklerini saglamalidir.

TURKAK R20.43 rehberinde de belirtildigi gibi;
akreditasyon denetimleri agisindan segenckler ara-
sinda farkli bir uygulama bulunmamaktadir. Her iki
segenek icin de akreditasyon asgari olarak Segenck
A’da belirtilen gereklilikleri karsilayan bir yonetim
sisteminin olusturulup olusturulmadigini denetlen-
mektedir[8].

Laboratuvar yonetimi, bu standardin amaglarini ger-
ceklestirmek icin politika ve hedefler olusturmali,
bunlar1 dokiimante etmeli, siirekliligini saglamali;
bu politika ve hedeflerin laboratuvar organizasyonu-
nun tiim seviyelerinde kabul edilmesini ve uygulan-
masini giivence altina almalidir. Laboratuvar faali-
yetlerinde yer alan biitiin personel, yonetim sistemi
dokiimantasyonunun bdliimlerine ve kendi sorum-
luluklarina uygulanabilir olan tiim giincel bilgilere
ulagabilmelidir.

Laboratuvar ydnetim sistemi kapsaminda bulunan
tim dokiimanlar i¢in dokiimanin yayimlanmadan
once uygunlugunun yetkili bir personel tarafindan
onaylanmasindan, ihtiyaca ya da yasal gereklilik
diizenlemeleri vb. dogrultuda dokiimanlarda gerekli
olan revizyonlarin gerceklestirilmesinden ve periyo-
dik olarak gdzden gecirilmesinden, dokiimanlarin
tanimlanmasi ve dagitiminin kontroliinden, giincel
olmayan dokiimanlarin kullanilmamasina yonelik
aliacak tedbirlerden sorumludur. Deney faaliyetle-
rinin gergeklestirildigi alanlarda bulunmasi gereken
dokiimanlar tanimlanmalidir.

Bu noktada laboratuvar kalite kayitlart ve teknik
kayitlar olmak tizere iki ana baslikta degerlendirme
yapabilir. Kayitlarin kalite ve teknik olarak ayrilmasi
laboratuvara kullanimda kolaylik saglayabilir. Kali-
te kayitlar1 deney faaliyetleri icin gerekli olan kalite
gerekliliklerinin saglanmasint ve etkin olarak isle-
tilmesini saglayan kayitlardir. I¢ tetkik, yonetimin
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gbzden gegirilmesi, diizeltici faaliyet ve iyilestirme
kayitlarini igerirken teknik kayitlar deney faaliyetle-
ri igin gerekli olan deney prosediirlerinin uygulan-
mast, ham veriler, dokiimanlarindaki izlenebilirligin
saglanmasina yonelik kayitlar, kullanicilara yapilan
beyanlar, formlar ve sozlesmeleri igerebilir. Bu ka-
yitlar elektronik ortamda ya da basili olabilmektedir.
Elektronik ortamda tutulan kayitlarin gegerli bir ya-
zilim ile korundugundan emin olunmalidir.

Risk ve firsatlarin degerlendirilmesi kavrami1 TS EN
ISO/IEC 17025:2017 standard ile birlikte laboratu-
varlar i¢in daha fazla 6nem kazanmis olup proaktif
bir yaklasim sergilenmesi beklentisi dile getirilmek-
tedir.

ISO Guide 73/ TS ISO 31000 standardina gore ise
risk kavrami ‘hedefler iizerindeki belirsizlik etkisi’
firsat ise ‘riskin olumlu yanlar1 ve saglayabilecegi
olast kazanglar1’ olarak tanimlanmaktadir[19]. Risk
Yonetim Enstitlisii (IRM) riski ‘Bir olayin sonuglari-
nin ve olayi olusmasina iligkin olasiligin bir kombi-
nasyonu’ olarak ifade etmektedir.

TS EN ISO/IEC 17025:2017 Standard: asagidaki
maddelerde risk terimine agik¢a deginmektedir:

e Onsoz,
e Giris,
e Madde 4.1.4 ve 4.1.5 Tarafs1zlik

e Madde 7.8.6.1 Raporlarda kullanilan karar kura-
linda risk teriminin dikkate alinmasi

* Madde 7.10.1 Uygun olmayan islerin yonetimi

e Madde 8.5 Riskleri ve firsatlarin ele alinmasina
yonelik faaliyetler

e Madde 8.6 lyilestirme
e Madde 8.7 Diizeltici faaliyet
e Madde 8.9 Yonetimin Gozden Gegirmesi

Risk degerlendirmesi; degisen durumlara gore giin-
cellenmesi gereken, iyilestirmeye yonelik aksiyon-
larin siirekli izlenmesini ve tekrar degerlendirmesini
igeren bir siiregtir. Risk yonetimi bir defaya mahsus
yapilan bir faaliyet degildir [20].

Laboratuvar, gerceklestirdigi deney faaliyetleri ile il-
gili olarak yonetim sistemi i¢in olusturulmus politika
ve prosediirlerden herhangi bir sapmanin yasanmasi
durumunda diizeltici faaliyetlerin gerceklestirilmesi
icin harckete gegmelidir. Gergeklestirilen diizeltici
faaliyetler uygunsuzlugun biiyiikligi ve karsilasila-
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bilecek risklerle orantili olmalidir. Diizeltici faaliyet
gergeklestirilmesi ihtiyaci; deney faaliyetleri siire-
cinde gerceklestirilen caligsmalar sirasinda ortaya
¢ikan problemler, personelin gdzlemleri, i¢ ve dis
tetkikler, yonetimin gozden gegirmesi, kalite yone-
tim sisteminin yiriitilmesine yonelik gergeklestiri-
len faaliyetler, katilim saglanan laboratuvarlar arasi
kargilagtirma ve yeterlilik deneyleri ile miisteriler-
den gelen oOneri ve sikayetlerden tespit edilebilir[7].
Herhangi bir diizeltici faaliyet gergeklestirmeden
once uygunsuzlugun sebebi agik bir sekilde ortaya
konulmali ve anlasildigindan emin olunmalidir. Ger-
ceklestirilen diizeltici faaliyetten maksimum fayda
saglamak isteyen bir laboratuvar uygunsuzlugun ne-
deni i¢in bir kok neden analizi gergeklestirmek ve
esas nedeni tanimlamak konusunda israrci olmalidir.

Eger tespit edilen uygunsuzluk TS EN ISO/ IEC
17025 standardimin gerekliliklerini yerine getirmek
hususunda siiphe uyandiriyorsa laboratuvar rutinin
disinda ic tetkik diizenleyebilir.

I¢ tetkik ifadesi bir laboratuvarin faaliyetlerinin ne
Olciide yerine getirildigini belirlemek i¢in objektif
kanit elde etmek ve objektif olarak degerlendirmek
icin sistematik, bagimsiz ve dokiimante edilmis sii-
re¢ olarak tanimlanabilir[21].

Laboratuvar, diizenli araliklarla, belirlenmis ¢izelge
ve prosediirlere uygun olarak deney faaliyetlerinin
uygunlugunu degerlendirmek icin i¢ tetkik gergek-
lestirmelidir. I¢ tetkiki gerceklestiren personel, tetkik
edilecek faaliyetten bagimsiz, egitimli ve nitelikli
olmalidir. i¢ tetkik personeli igin belirlenen yetkin-
lik kriterleri yazili hale getirilmelidir. i¢ kaynakla-
rin yeterli olmadig1 durumlarda veya tercih edilmesi
halinde dis kaynaklardan da yararlanilarak i¢ tetkik
faaliyeti yerine getirilebilir. Laboratuvar i¢ tetkik
icin her bir birimin yetkinligini 6l¢ebilecek nitelikte
soru listesi olusturmalidir. Hazirlanan i¢ tetkik soru
listesi yalmiz TS EN ISO/IEC 17025 standardinin
gerekliliklerini degil ayn1 zamanda TURKAK, EA,
ILAC vb. organizasyon gereklilikleri ve yasal oto-
rite beklentilerini de karsilayacak nitelikte olmalidir.
Soru listesi hazirlanirken yanitlarin objektif olarak
degerlendirilebilecegi nitelikte olmasina da &zen
gosterilmelidir.

TURKAK gerekliliklerine gore, TS EN ISO/IEC
17025 kapsaminda ilk akreditasyon i¢in basvuran la-
boratuvarlar talep edilen akreditasyon kapsaminda yii-
riitiilen faaliyetlerin tiimiine yonelik i¢ tetkik faaliyeti
yiiriitmeli ve kayitlarint TURKAK” a sunmalidir[22].
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Laboratuvar, i¢ tetkik siirecinin planlamasi ve yone-
tilmesi hususunda TS EN ISO/IEC 17025 standardi-
nin da kilavuz olarak 6nerdigi ISO 19011 standardin-
dan da yararlanabilir[7].

I¢c ve dis denetim sonuglari, faaliyet alanindaki ve
teknolojideki degisimler, miisteri sikayetleri vb. yo-
netim sistemi veya laboratuvar faaliyetlerinde degi-
siklik yapilmasi ihtiyaci dogurabilir. Bu degisiklik
ihtiyacinin tespit edilmesi Yonetimin Gozden Ge-
cirmesi (YGG) faaliyeti ile saglanabilmektedir. Bu
yolla laboratuvar hem yo6netim sisteminin hem de
laboratuvar faaliyetlerinin uygun ve etkin olup ol-
madigini tespit ederek iyilestirme ve gelistirme igin
gerekli olan adimlart atabilir.

3.2 TURKAK Laboratuvar Akreditasyon

Siirecleri

Kozmetik laboratuvarlari tarafindan gergeklestirilen
deney faaliyetlerinin akreditasyonu ile ilgili hususlar
TURKAK P701 Uygunluk Degerlendirme Kurulus-
larinin Akreditasyonu Prosediirii’'nde belirtilmekte-
dir.

Bunun yani sira laboratuvarlara 6zgii ek gereklilikle-
ri tanimlamak iizere olusturulmus “R20.43 Labora-
tuvarlarin Akreditasyonuna Dair Rehber” gereklilik-
leri uygulanmaktadir. P701 prosediiriinde Uygunluk
Degerlendirme Kuruluslarinin (UDK) akreditasyon
basvurularmim TURKAK tarafindan nasil ele alin-
dig1, degerlendirildigi, akreditasyon denetimi tiirleri
hakkindaki bilgiler, denetim siireci, akreditasyonu-
nun askiya alinmasi, geri ¢ekilmesi ve kapsaminin
daraltilmas1 veya kapsamin genisletilmesi ile ilgili
durumlar ve akredite kuruluslarin yiikiimliilikleri
aciklanmaktir. R20.43 rehberinde ise, bu bilgilere ek
olarak, laboratuvar akreditasyonu i¢in TS EN ISO/

48 ay (akreditasyongegerlilik siiresi)

IEC 17025 standard: gereklilikleri ve risk temelli de-
netim planlamasina yonelik bilgiler yer almaktadir.
TURKAK akreditasyon siireci gerekliliklerine gore;

Akreditasyon siireci asagida belirtilen ana sathalar-
dan olusur. Bunlar;

1. Basvuru,
2. Denetim Oncesi yapilan hazirliklar,

3. Ondenetim (basvuran kurulus tarafindan talep
edildiginde),

Akreditasyon denetimi,

5. Denetim sonrasi yapilan degerlendirmeler (takip
denetimi dahil),

6. Karar,

7. Gozetim,

8. Akreditasyonun yenilenmesi

Akreditasyon denetimlerinin periyotlart Sekil 3” de
verilmektedir.

Kozmetikler, Kozmetik Uriin Giivenlik Degerlen-
dirme Kilavuzuna gore giivenli olmak zorundadir.
Bunun icin kozmetik iiriinlerde belli analizlerin ya-
pilmasi gerekmektedir. Giivenli kozmetik {irlin igin
yapilmasi gereken testler asagida belirtilmektedir.

Fiziksel analizler: Uriiniin niteligine ve teknolojisine
gore; renk, koku, goriiniim, pH, yogunluk, viskozite
gibi 6zellikleri mutlaka analiz edilmelidir.

Stabilite testi: Bir kozmetik iiriiniin, normal sartlar
altinda, baslangictaki fonksiyonlarni yerine getir-
meye devam ettigi ve giivenli olmaya devam ettigini
gosteren stabilite ¢alismalari, izlenen dzellikleri ve
test sonuglar1 6zellikle raf dmrii 30 ay1 gegen iriin-
lerde test yontemleri ve sonuglart ile birlikte tablo
halinde verilmelidir.

12
| P ay P 15 ay - 15 ay - |
Ed ) td
T T T | | |
| | I | | |
A A L e NG
R 2 2 "
Ik Akreditasyon Karari/ !IJY 23y ! ! |23y ! !Zay ay ! Akreditasyonun
Akreditasyonun Yenilenmesi Yenilenmesi
1. Gozetim 2. Gozetim Akr. Yenileme
Denetimi
Sekil 3. Akreditasyon ¢evrimi icerisindeki denetim periyotlar [22]
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Agir metal analizleri: Ozellikle renkli kozmetik adi
verilen allik, ruj gibi iriinlerde kullanilan hammad-
delerden dolay1 agir metal analizlerinin gergeklesti-
rilmesi gerekmektedir. Kozmetiklerde Yapilmasi ge-
reken agir metal analizleri kursun, kadmiyum, civa,
arsenik ve antimondur.

icermez testleri ve iddia testleri: Saglik Bakanli-
ginin yaymladigi kilavuz geregi etikette “paraben
icermez”, “silikon icermez”, “fitalat icermez” gibi
ifadeler yer aliyorsa bununla ilgili analizlerin yapti-

rilmasi zorunludur.

Mikrobiyolojik analizler: Kozmetik triinler mik-
robiyolojik acidan giivenli olmak zorundadir.Diigiik
riskli birka¢ kozmetik disinda (sa¢ boyalar1 vb.) mik-
robiyolojik analiz tim kozmetik {irlinler i¢cin 6nem
arz etmektedir. Ozellikle bebek iiriinleri ve gbz cev-
resi ile temas eden iirinler bu ac¢idan ¢ok daha fazla
risklidir. Basta patojenler olmak {izere toplam bakteri
ve kiif-maya analizlerinin yapilmas1 gerekmektedir.

Koruyucu etkinlik testi (challenge test): Koruyu-
cu etkinlik testleri (challenge test) {irtinde kullanilan
koruyucularin mikroorganizmalara kars1 etkinligini
gosteren testlerdir [17].

Ulkemizde kozmetik alaninda akredite laboratuvar-
larda kozmetik deneyleri agirlikli olarak: ISO Stan-
dartlar1 (ISO), Tiirk Standartlar1 (TS), Avrupa Far-
makopesi, Amerikan Farmakopesi, OECD Kilavuz-
lar1 (Ornegin: OECD Guideline For The Testing of
Chemicals), Avrupa Birligi Kozmetik Mevzuatinin
76/768/EEC sayili Konsey Direktifi, IS 3986: Sodi-
um Lauryl Sulphate for Cosmetic Industry, IS 11487:
Specification For Sodium Lauryl Ether Sulphate For
Cosmetic Industry, AOCS Beklentileri, NMKL 161,
NMKL 170, EPA Metotlari, Deterjan ve Deterjan-
larda Kullanilan Yiizey Aktif Maddeler Hakkinda
Tebligi, Say1: 28807 , Kozmetik Uriin Bilesimlerinin
Kontrolii I¢in Gerekli Analiz Yontemleri Hakkinda
Teblig (Teblig No: IEG-2005/7), isletme ici metotlar
gercevesinde yiiriitilmektedir[23].

3.3 Kozmetik Laboratuvarlarinda Akredite

Olmanin Yararlar

Akreditasyon, yetkinligin taninmasidir. Laboratuvar-
lar i¢in akreditasyon kriteri TS EN ISO/IEC 17025
standardidir. Bu standart, bir laboratuvar, deney faa-
liyetleri gerceklestirmek i¢in yetkin olarak taninacak-
sa, faaliyetleri i¢in uygulamak zorunda oldugu genel
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gereklilikleri belirtir. Akreditasyon, laboratuvarin TS
EN ISO/IEC 17025’ in sartlarini tagidigr anlamina
gelir. Akreditasyon, laboratuvarlarin yetkinliklerini
stirdiirmek i¢in bir referans saglar. Bu taninmay sir-
diirmek i¢in, laboratuvarlarin, akreditasyon kurumu
tarafindan, sartlara uygunlugunun stirdiiriildiigiinden
emin olunmas1 ve ilgili standardin siirdiiriildiigiiniin
kontrolii i¢in periyodik olarak denetlenir. Akreditas-
yon kurumu tarafindan gergeklestirilen diizenli dene-
timler sayesinde, laboratuvarlar tarafindan yiiriitiilen
deney ve kalibrasyon faaliyetlerinin giivenilirliginin
stirekliligi hakkindaki tiim parametreler kontrol edi-
lir. Her denetim sonunda, iyilestirmeye agik alanlar
tanimlanir ve tartigilir ve detayli olarak raporlandi-
rilir.

Akreditasyon, laboratuvarlar i¢in etkili bir pazarla-
ma aracidir. Laboratuvarin listelenen akreditasyon
kapsamini yiiriitmek i¢in yetkin oldugunu destekler.
Laboratuvarlara, teknik olarak gecerli ve uluslarara-
s1 taninirliga sahip prensipler dogrultusunda faaliyet
gosterildigi ve analizlerin amaglanan kullanima uy-
gunlugu hakkinda giiven verir. Bu kullanimlar 6l¢iim
metotlariin kesinlik ve dogrulugunun degerlendiril-
mesi, kalite kontrol, malzemelere deger atanmasi,
kalibrasyon ve geleneksel skalalarin olusturulmasini
igerir.

Kozmetik iiriinlerin pek ¢ok farkli kullanim alani ol-
masi1 nedeniyle bu iiriinlerin kullanici kitlesi diinya
niifusunun biiyiik bir ¢gogunlugunu olusturmaktadir.
Ayn1 zamanda insan sagligia olan dogrudan ya da
dolayli etkisi ile bu iriinler igin beklenen giiven
seviyesi giderek artmaktadir. Kullanici i¢in gliveni
olugturmanin en tarafsiz ve kalici yontemlerinden
birisi uluslararasi gegerlilige sahip olan akreditasyon
sistemine dahil olmaktir. Bu nedenle, ister bagimsiz
bir kozmetik laboratuvart olsun ister bir kozmetik
iireticisi firmanin pargasi olsun, kozmetik {iriinlerin
analizleri iriin kalitesine dogrudan etki etmektedir.
Ulkemizde kozmetik iiriinlerin yasal mevzuatindan
sorumlu olan TITCK tarafindan belirlenen yasal ge-
reklilikler dogrultusunda kozmetik iirlinlerin piya-
saya arzi beyan sonucu miimkiin olabilmektedir. Bu
noktada akreditasyona sahip olan kozmetik laboratu-
varlarinin kullanici nezdinde her daim tercih 6nceligi
olabilecegi unutulmamalidir.

Diinyadaki birgok ekonomik yaklagim, laboratu-
varlar i¢in akreditasyonu 6nermektedir. Bu durum,
ekonomilerin laboratuvar yetkinligini tespit etmek
icin ortak bir yaklasim sergilemesine yardimeci ol-
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maktadir. Bu tek tip yaklasim, farkli tlkelerdeki
akreditasyon kuruluslarinin karsilikli degerlendirme
ve birbirlerinin akreditasyon sistemlerinin kabuliine
dayal1 olarak kendi aralarinda diizenlemeler yapma-
larina izin verir. ILAC, laboratuvar akreditasyonu
i¢cin kargilikli tanima anlagsmasi adina bir siireg islet-
mektedir[24,25].

Bununla birlikte akredite laboratuvar sayist giderek
artis gostermektedir. Akreditasyon kurumlarinin
Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ve Uluslararasi
Laboratuvar1 Akreditasyonu Komitesi (ILAC) ¢atisi
altinda birlesmesi ile akredite laboratuvarlar tarafin-
dan gergeklestirilen deney faaliyetleri diinya ¢apinda
kabul gérmesine yardimci olmaktadir.

Akreditasyonun uygunluk degerlendirme kurulusla-
rina sagladigi yararlar 6zet olarak;

* Spesifik alanlarda kanitlanmis yetkinliklere sa-
hip uygunluk degerlendirme kuruluslarinin res-
men taninmast,

e Laboratuvarlarin test tekrar1 ve degerlendirmele-
rin bertaraf edilmesi veya azaltilmasi (zaman ve
kaynak tasarrufu),

e Laboratuvarlarin kullandig1 test metotlarinin
giincel kilinmast,

e Kapasite lizerine olumlu etki gostermesi,
e Sayglik ve ticari iistiinliik,

e Ugiincii taraflar tarafindan taninmasi nedeniyle
laboratuvarin tek bir denetimden gegmesini sagla-
yarak ¢oklu denetimleri 6nlemesi (Bazi kamu oto-
riteleri tarafindan zorunlu olan denetimler harig),

e Deneylerin kalite diizeylerinin atmasi,

e Kalitenin siirekliligi ve giivenilirliginin disiplin
altina alinmasi,

e Miisteri memnuniyetinin artmas,

* Personelin teknik yeterliligine olumlu katki,

e Cihaz ve ekipmanlarin siirekli bakimi ve kontrold,

e Kaynaklarin iyilestirilmesi,

* Calisanlarin yetki ve sorumluluklarinin belirlen-
mis olmasi,

¢ Kisisel yaklasimlardan siire¢ yaklagimlarina do-
niistim saglamasi,

* Akredite laboratuvarlarin tirettigi test sonuglari-
nin i¢ pazar ve uluslararasi pazarlarda kabul gor-
mesi [24].
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Akreditasyonun Miisteri/ Kullaniciya sagladigi fay-
dalar ise;

e Uriin ve hizmetlerin belirtilen 6zellikleri karsila-
digina dair biitiinliik ve gliven,

e Kurum tarafindan kullanilan prosediirlerin giive-
nilirligi ve dogrulugu,

Uriin ve hizmetlerin kolayca ve giivenilir bir se-
kilde karsilastirilabilirligi,

Olgiim siireglerinin degerlendirme zinciri boyun-
ca izlenebilirligi,

e Kalite altyapisinin yetkin olmasi ve teknik yeter-
liligin goriilmesi,

*  Uriinler ve siireglerin bir standardin sartlarina uy-
gunlugu,

e Uriin veya hizmet degerlendirme siireci uygula-
malarinin ve prosediirlerin erisilebilir ve seffaf
olmasi,

e Kurumlarin tarafsizligi, politik ve ticari etkiler-
den korunmasidir [24].

4. SONUC

Akreditasyon, uygunluk degerlendirme kurulusla-
rinca gergeklestirilen faaliyetlerin  giivenilirligini
ve gecerliligini desteklemek amaciyla olusturulmus
bir kalite altyapisidir. Kozmetik laboratuvarlarinin
akreditasyonu, yeterlilik kriterlerini belirleyen ulus-
lararas1 standartlar, ilgili faaliyet alanina 6zel gerek-
lilikler ve bolgesel veya uluslararasi akreditasyon
kuruluslar tarafindan belirlenmis rehber dokiiman-
larda belirlenmis, diinya genelinde kabul gérmekte
olan gereklilikler esas alinarak gergeklestirilmekte-
dir. Kozmetik laboratuvarlarinin akreditasyonu igin
TS EN ISO/IEC 17025 standardimin gereklilikleri
yerine getirilmelidir.

Akredite bir kozmetik laboratuvari tarafindan dii-
zenlenen bir analiz raporu, uluslararasi standartla-
ra uygunluga dair giiven telkin eder. Bu sistematik
sayesinde akreditasyon ticarette teknik engellerin
kaldirilmasina katkida bulunmaktadir [26]. Ulke-
mizde, yasal otoriteler tarafindan yetkilendirme asa-
masinda zorunlu tutulmadikga akreditasyon, goniillii
bir hizmettir. Kozmetik iiriinlerin piyasaya arzinda
T.C. Saglik Bakanhg Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na (TITCK) yapilan bildirim esas alinmak-
ta olup iireticiler TITCK tarafindan piyasa gdzetim
denetimlerine tabi tutulmaktadir. Yapilan bildirimler
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esnasinda akreditasyon kosulu aranmamaktadir.

Kozmetik alanindaki akredite laboratuvar sayisinin
nispeten daha az olmasinda bu alandaki akreditasyo-
nun goniilliiliik esasina dayanmasinin etkisi biiytiktiir.
Akreditasyon, her ne kadar goniilliiliik esasina gore
yiriitiiliiyor olsa da diinya ekonomisindeki ve ticare-
tindeki egilimler ve beklentiler sebebiyle siirekli ar-
tan rekabet piyasasinda avantaj saglamak amaciyla
zorunlu hale gelmektedir. Gelisen, degisim gosteren
diinyamizda bu durumun olmasi kagmilmazdir. Koz-
metik Girtinlerde agildiklar1 andan itibaren ¢evreden
ve kullanicinin cildiyle temastan dolay: siirekli ve
ozellikle ¢esitli mikrobiyolojik kontaminasyon ola-
silig1 bulunmaktadir. Bu nedenle, hayatin i¢inde pek
¢ok alanda mevcut olan kozmetiklere iliskin teknik
gerekliliklerin bagimsiz bir kurum tarafindan denet-
lenmesi, tirtinlere olan giiveni artirmanin kacinilmaz
bir yoludur.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Kozmetik
Uriinlerin Mikrobiyolojik Kontroliine Iliskin Kila-
vuz (Stirim 1.0)’ e gore, “Makul bir kalite seviyesi
saglanmasi i¢in kozmetik iirtinlerde mikrobiyolojik
incelemelerin yapildig1 laboratuvarlar TS EN ISO
9000°de belirtilen kalite yonetimi standartlarina ve
TSE EN ISO 17025°de belirtilen test ve kalibrasyon
laboratuvarlarinin yeterliligi i¢in genel gereklilikle-
re uygun olmalidir. Analizin kalitesiyle ilgili biitiin
belgeleri kontrol etmek icin prosediirler olugturmali
ve devam ettirmelidir. Bu prosediirler TS EN ISO
17025 ve TS EN ISO 22716’daki gerekliliklere uy-
malidir [27].”

Bir yandan, tiim diinyada Mart 2020’ den bu yana
goriilen Covid-19 pandemisi nedeniyle hijyen iriin-
lerine olan ilgi giderek artmaktadir. Hijyen triinleri
kapsaminda degerlendirilen dezenfektan ve antisep-
tik trtinler de “kozmetik™ alan1 igerisinde denetlen-
mektedir.

Pandemi kosullarinda bu iiriinlere olan talep ve ihti-
yag arttig1 icin bu iiriinlerin analizini yapan laboratu-
varlarin sayis1 da artmistir. Bu artis, salgin kosullari-
nin tim diinyada gegerli olmasi, dolayisiyla, verilen
hizmetin uluslararas1 boyut kazanmas1 gerekliligini
de ortaya koymustur. Bu nedenle son déonemde hij-
yen iiriinleri kapsaminda TURKAK ’a ulasan akredi-
tasyon bagvurularinda artis s6z konusudur.

TURKAK’1n Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ile
imzaladig1 ¢ok tarafli taninma anlagmasi ¢ergevesin-
de, akredite olan laboratuvarlar tarafindan gergekles-
tirilen analizler EA’ ya iiye olan tiim iilkelerde ge-

Volume 41 / Number 3 / September 2021 / pp. 164-178

176

cerlidir. Mevcut durumda EA’ya tam {iye olan iilke
sayist 47°dir [28]. Bu durum, akreditasyon kapsa-
mindaki analizlerin giivenilirligini olduk¢a 6n plana
tagimaktadir.

Derleme kapsaminda kozmetik laboratuvarlarinin
akreditasyonu hususunda, akredite laboratuvar sayi-
sinin artirilmasi basta olmak tizere kozmetik labora-
tuvarlari tarafindan gergeklestirilen analizlerin kalite
ve giivenilirliginin artiritlmasina yonelik oneriler asa-
g1da belirtilmistir:

Diinya ekonomisinde kozmetik alaninin giderek
daha biiylik paya sahip olmasi ve dolayisi ile bu alan-
da ihtiya¢ duyulan istihdam oraninin giderek artmasi
yadsinamaz bir gergektir. Nitelikli istihdamin sagla-
nabilmesi ise personelin bu alanda gerekli egitimi al-
masi ile miimkiindiir. Kozmetik {iretimi ve analizle-
rinde {irlinlin kalitesine etkisi olan her bir personelin
uygun kalifikasyona sahip olmasi ayn1 zamanda TS
EN ISO/IEC 17025 standardinda da agikc¢a belirtilen
bir husustur.

Personelin kalifikasyonu kozmetik iiriin kalitesi ve
analiz sonuclarina katki saglayacagi igin akreditas-
yon denetimlerinin etkinligini artiracaktir. Derleme
icin yapilan aragtirmada, akredite kozmetik labora-
tuvarlar tarafindan gerceklestirilen analizlerin genel
cercevede ISO Standartlart (ISO), Tiirk Standartlart
(TS), Avrupa Farmakopesi, Amerikan Farmakopesi,
OECD Kilavuzlari (Ornegin: OECD Guideline For
The Testing of Chemicals), Avrupa Birligi Kozmetik
Mevzuatinin 76/768/EEC sayili Konsey Direktifi, IS
3986: Sodium Lauryl Sulphate for Cosmetic Industry,
IS 11487: Specification For Sodium Lauryl Ether
Sulphate For Cosmetic Industry, AOCS Beklentile-
ri, NMKL 161, NMKL 170, EPA Metotlari, Deterjan
ve Deterjanlarda Kullanilan Yiizey Aktif Maddeler
Hakkinda Tebligi, Say1: 28807, Kozmetik Uriin Bile-
simlerinin Kontrolii icin Gerekli Analiz Yontemleri
Hakkinda Teblig (Teblig No: IEG-2005/7), isletme
i¢ci metotlar kapsaminda yiiriitiildiigi tespit edilmis-
tir (Bkz: Baslik 3.3). Bu kapsamda, TURKAK de-
netimlerinde kozmetik laboratuvarlarinda akreditas-
yon kapsamindaki parametrelere yonelik validasyon,
verifikasyon ve ol¢iim belirsizligi hesaplamalarinda
bilgi eksikligi oldugu tespit edilmistir. Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu Kozmetik Uriinlerin Analiz-
lerine Iliskin Kilavuz’ a gére; “Yontemlerin validas-
yonu i¢in TS EN ISO/IEC 17025 standardi, TS 5822-
1 ISO 5725-1, TS 5822-2 ISO 5725-2, TS 5822-3
ISO 5725-3, TS 5822-4 ISO 5725-4, TS 5822-5
ISO 5725-5 ve TS 5822-6 ISO 5725-6 standartla-

Akkaya Bilgic et al.



Hacettepe University Journal of the Faculty of Pharmacy

1 (Olgme metotlarmin ve sonuglarinin dogrulugu
standartlari, 6 boliim) veya ilgili IUPAC kilavuzlari
kullanilabilir[3].” Bu alandaki egitim, kurumsal or-
yantasyon kapsaminda verilebilecegi gibi, iiniver-
sitede lisans, yiiksek lisans ve doktora kapsaminda
verilmesi teknik personellerin is yasamina daha hizli
adapte olmasina yardimei olabilir. Ulkemizde ecza-
cilik, kimya miihendisligi, biyoloji, kimya vb. bo-
liimlerinin ders kapsamlarinda validasyon ve dl¢ctim
belirsizligine yonelik yeterli icerikte bir egitim ve-
rilmedigi goriilmiistir. Bu nedenle, {ilkemizde yiirii-
tillen kozmetik analizlerinin gelisimine katki sagla-
mak amaciyla yiliksekdgretim kurumlarinda 6zellikle
kozmetiklere yonelik bilim dallarinda validasyon ve
ol¢iim belirsizligi kapsamindaki derslerin artirilmasi
onerilmektedir.

Kozmetik alani, son yillarda hizli biiyiimesiyle dik-
kat ¢eken alanlarin basinda gelmektedir. Geng nii-
fus, kadinlarin geng ve giizel goriinme tutkusu, er-
keklerin kisisel bakimina daha fazla 6nem vermesi,
e-ticaretin gelismesi ve dogrudan satigin artmasit bu
biliylimeye biiyiik oranda katki saglamaktadir.

Bu alanin katma degerli ihracat potansiyeli oldukca
yluiksektir. Bu nedenle alanda yerli tiretimin artirilma-
s1 amactyla ¢aligmalar yapilmalidir. Ulkemizde, Ha-
cettepe Universitesi, Gazi Universitesi, TOBB Uni-
versitesi, Anadolu Universitesi, Marmara Universi-
tesi, Yeditepe Universitesi, Ege Universitesi basta
olmak iizere diger bazi iiniversitelerde de kozmeto-
loji programinda egitim verilmektedir. Bu iiniversi-
telerde yetisen 6grencilerin iiretim odakli egilimle
egitim almasi iilkemizde yerli kozmetik iiretiminin
artmasina katki saglayacaktir.
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