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IS HIJYENi OLCUM
TEST VE ANALiIZ LABORATUVARLARI
HAKKINDA YONETMELIK

Resmi Gazete Tarihi: 24.01.2017 Resmi Gazete Sayisi: 29958

BiRINCi BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; is saghgi ve glvenligi mevzuati kapsaminda calisma
ortamindaki kisisel maruziyetler ile calisma ortamina yonelik fiziksel, kimyasal ve biyolojik
etkenlerle ilgili is hijyeni dlcum, test ve analizini yapan laboratuvarlarin yetkilendirilmesine
iliskin usul ve esaslari ile isverenin isyeri ortaminda c¢alisanlarin maruz kaldigi risklerin
belirlenmesi icin gerekli is hijyeni 6lcim, test ve analizlerine dair yukumluluklerini
duzenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yénetmelik, 20/6/2012 tarihli ve 6331 sayili is Sagligi ve Glvenligi Kanunu
kapsaminda yer alan isyerleri ile bu isyerlerindeki is hijyeni dlcum, test ve analizini yapan
0zel veya kamuya ait kurum ve kuruluslar kapsar.

(2) Asagida belirtilen kuruluslar hakkinda bu Yonetmeligin belgelendirme ve yetkilendirme
hukumleri uygulanmaz:

a) Kendi isyerine ve calisanlarina yonelik i¢ kontrol amaciyla is hijyeni 6lcum, test ve analizi
yapan laboratuvarlarda.

b) is Sagligi ve Glvenligi Arastirma ve Gelistirme Enstitlisti Baskanligi laboratuvarlarinda.
(3) Asagida belirtilen faaliyetler bu Yonetmeligin kapsami disindadir:

a) Turkiye Atom Enerjisi Kurumunun kendi mevzuati cercevesinde gerceklestirdigi is hijyeni
olcum, test ve analiz faaliyetleri.

b) Calisanin saglik durumunu belirlemek Gzere yapilan 6lcim, test ve analiz faaliyetleri.

c) Calisandan alinan biyolojik numuneler Uzerinde yapilan 6lcim, test ve analiz faaliyetleri.

www.seckinlergrup.com
istanbul Yolu Uzeri, Gersan Sanayi Sitesi 2308 Cad. No:35 Ergazi / ANKARA
info@seckinlergrup.com / +90 312 257 21 33




g' SECKINLER 2/26
is Hijveni Olciim, Test ve Analiz Laboratuvarlari Hakkinda
Yonetmelik-6331

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik, 6331 sayili Kanunun 10, 24, 27, 30 ve 31 inci maddeleri ile
9/1/1985 tarihli ve 3146 sayili Calisma ve Sosyal Guvenlik Bakanhginin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanunun 12 nci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4 - (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasinda;

a) Akreditasyon: Laboratuvarlarin, muayene ve belgelendirme kuruluslarinin ulusal ve
uluslararasi kabul gérmus teknik kriterlere gore degerlendirilmesi, yeterliliginin onaylanmasi
ve duzenli araliklarla denetlenmesini,

b) Akreditasyon Kurumu: Tirk Akreditasyon Kurumunu (TURKAK) veya Avrupa
Akreditasyon Birligi, Uluslararasi Laboratuvar Akreditasyon Birligi ve Uluslararasi
Akreditasyon Forumu ile karsilikli taninma anlagsmasi imzalanmis akreditasyon kurumlarindan
birisini,

c) Akreditasyon standardi: TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi icin Genel Sartlar” standardini,

¢) Bakanhik: Calisma ve Sosyal Glvenlik Bakanligini,

d) Denetim: On yeterlik veya yeterlik belgesi verilmis laboratuvarin, bu Yénetmeligin
hikimlerine uygun calisip calismadiginin tespiti amaciyla Genel Mudrlikce yapilan her tirli
ani, programl veya sikayete bagli olarak yerinde ve/veya hizmet verilen isyeri ortaminda
izlenmesini,

e) Deney personeli: is hijyeni 6lciim, analiz, test, numune alma islemlerini gerceklestiren
ve laboratuvar tarafindan yetkilendirilmis kisiyi,

f) Genel Miidiirliik: is Sagligi ve Guvenligi Genel Midurligind,

g) iISG-KATIP: is sagligi ve glivenligi hizmetleri ile ilgili is ve islemlerin Genel Midirliikce
kayit, takip ve izlenmesi amaciyla kullanilan is sagligi ve guvenligi kayit, takip ve izleme
programini,

g) ISGUM: Genel Mudirlige bagh is Saghgi ve Glvenligi Arastirma ve Gelistirme Enstitiis{
Baskanligini,
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h) is hijyeni élciim, test ve analizi: Calisma ortaminda bulunan, calisanlarin saghigini
olumsuz yonde etkileyebilecek her turlu gurultd, titresim, aydinlatma, iyonlastirici olmayan
radyasyon gibi fiziksel; toz, gaz, buhar gibi kimyasal ve virus, bakteri, mantar gibi biyolojik
etkenlerin nicelik ve nitelik tayininin yapiimasini,

1) Kalite yoneticisi: En az dort yillik lisans egitimi veren Mihendislik, Fen, Tip, Veteriner,
Ziraat, Eczacilik, Su Uriinleri Fakiilteleri ile Fen Edebiyat Fakdltelerinin Fizik, Kimya ve Biyoloji
Bolimleri veya bunlara denkligi Yuksekdgretim Kurulu tarafindan kabul edilen yurticindeki
veya yurtdisindaki 6gretim kurumlarindan mezun olmus ve laboratuvar yonetim sistemi
kurulmasindan, uygulanmasindan, iyilestiriimesinden, tespit edilen eksik ve/veya
uygunsuzluklarin yonetime bildiriminden sorumlu Kisiyi,

i) Kapsam genisletme: Yeterlik belgesi almis laboratuvarin mevcut belgesine yeni
parametre ilave edilmesini,

j) Karsilastirma testi: Onceden belirlenen kosullara gore laboratuvarlar tarafindan, ayni
veya benzer 0geler Uzerinde yapilan 6lcim ve analizlerin organize edilmesi,
gerceklestiriimesi ve degerlendiriimesini,

k) Laboratuvar: is hijyeni dlclim, test ve analizi yapmak zere kurulmus, dzel veya kamu
kurum ve kurulus laboratuvarini,

1) Laboratuvar ust yonetimi: Laboratuvarin Turkiye Ticaret Sicili Gazetesi'nde yayimlanmis
olan kurucusunu veya ortaklarini,

m) Laboratuvar yoneticisi: En az dort yillik lisans egitimi veren Muhendislik, Fen, Tip,
Veteriner, Ziraat, Eczacilik, Su Ur(inleri Fakiilteleri ile Fen Edebiyat Fakultelerinin Fizik, Kimya
ve Biyoloji Boliumleri veya bunlara denkligi Yiksekogretim Kurulu tarafindan kabul edilen
yurtdisindaki égretim kurumlarindan mezun olmus, is hijyeni 6lcim, test ve analiz
sonuglarindan ve laboratuvarin yonetiminden sorumlu kisiyi,

n) On yeterlik belgesi: Uygulayacadl metotlardan is hijyeni élcim, test ve analizi
kapsamina giren ve akreditasyonu bu YOnetmelige g6re zorunlu olan metotlar icin
akreditasyon basvurusunda bulunmus ve Yonetmeligin 6ngordigu ilgili diger sartlari yerine
getiren laboratuvara Genel Mudurluk tarafindan verilen belgeyi,

o) Parametre: is hijyeni alaninda 6lciim, test ve analizi yapilan etmenleri,
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0) Referans maruziyet suresi: Belli bir maddenin sinir degeri icin belirtilmis sureyi,

p) Yerinde inceleme: On yeterlik veya yeterlik belgesi alacak laboratuvarin, Genel
Mudurlikce bu Yénetmelik hakimlerini yerine getirip getirmedigini belirlemek amaciyla
degerlendiriimesini ve raporlanmasini,

r) Yeterlik belgesi: Bu Yonetmelik hukumlerini yerine getiren laboratuvara Genel Mudurluk
tarafindan verilen belgeyi,

s) Yeterlilik deneyi: Birden fazla laboratuvarin performansinin degerlendirilmesi amaciyla
katilimcilardan bagimsiz ve tarafsiz bir tizel kisilik veya kurulus tarafindan dizenlenen
karsilastirma programini,

s) Uluslararasi izlenebilirlik: Bir 6Icim sonucunun, her biri 6lcim belirsizligine katkida
bulunan kalibrasyonlardan olusan belgelendirilmis kesintisiz bir zincir aracihgi ile belirli bir
referansa iliskilendirilebilme &zelligini,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Yukumlulukler ve Uyulmasi Gereken Kurallar

Isverenin is hijyeni 6lciim, test ve analizi ile ilgili yiikimliilikleri

MADDE 5 - (1) isveren, calisanlari isyerinde bulunan, kullanilan, ortaya cikan veya herhangi
bir sekilde islem goren maddelerin ve calisma ortam kosullarinin zararli etkilerinden korumak
zorunda olup bu cercevede;

a) Guvenli bir calisma ortami saglamak amaciyla risk degerlendirmesi gerceklestirilirken ve
yenilenirken gerekli gorulen hallerde fiziksel, kimyasal ve biyolojik tehlike kaynaklarinin
varligini ortam ve kisisel maruziyet 6lcim, test ve analiziyle tespit eder.

b) Alinan kontrol tedbirlerinin etkinliginin degerlendirilmesi agisindan, ortam ve kisisel
maruziyet 6lcum, test ve analizini tekrarlar.

(2) isveren, asagidaki durumlardan herhangi birinin varliginda is hijyeni élciim, test ve
analizleri yaptirir veya tekrarlatir:

a) isyeri ortaminin veya isin geregi olarak calisanin kisisel maruziyetinde degisiklik meydana
geldiginde.
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b) isyeri hekimi veya is glivenligi uzmaninin gerekli gérmesi halinde.
c) isyerinde gerceklesen dis denetimlerde istenmesi halinde.

(3) isveren, is hijyeni dlciim, test ve analizini n yeterlik veya yeterlik belgesine haiz
laboratuvarlara yaptirmakla yukumiudar.

(4) isveren, laboratuvarlardan isyerine is hijyeni dlciim, test ve analizleri yapmak iizere gelen
laboratuvar personelinin isverenine asagidaki hususlarda bilgilendirme yapar:

a) isyerinde karsilasilabilecek saglik ve giivenlik riskleri, koruyucu ve dnleyici tedbirler.

b) ilk yardim, arama, kurtarma, tahliye ve yanginla micadele konularinda gérevlendirilen
kisiler.

(5) isveren, laboratuvar personeline isyerinde ylrittigu faaliyetler siiresince eslik etmesi icin
isin yaratulmesi hakkinda bilgi sahibi olan bir kisiyi gorevlendirir.

(6) isveren, yaptiracagi is hijyeni 6lcim, test ve analizinin yapilmasi sirasinda dogru sonuclari
almak icin;

a) s hijyeni 6lcim, test veya analizi gerceklestirecek deney personeline isyerinde kullanilan
teknolojiler hakkinda gerekli bilgileri verir ve personelin calisanlarla gérismelerini saglar.

b) Laboratuvar tarafindan hazirlanan plana gore is hijyeni 6lcim, test ve analizinin
yapilmasini saglar.

c) Normal calisma sartlarinda ve Uretim kapasitesinde herhangi bir degisiklik yapmadan,
gercek sonuclari verecek sekilde ¢alismanin sirddrtlmesini saglar.

¢) isyerinde dlcimi yapilacak fiziksel, kimyasal ve biyolojik etkenler hakkinda her tirli bilgi,
belge ve dokumani, glvenlik bilgi formlarini da icerecek sekilde laboratuvarlara verir.

d) isyerinde yapilacak is hijyeni 6lcim, test ve analizine iliskin calisanlarin veya
temsilcilerinin goruslerini alir.

(7) isveren, bu Yonetmelik hiikimleri uyarinca yapilan bitin is hijyeni 6lciim, test, analiz ve
degerlendirme sonuclari ile ilgili basili veya elektronik kayitlari denetimlerde istenildiginde
gosterilmek Uzere isyerinde saklar.
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(8) isveren, isyerinde is hijyeni 6lcim, test ve analiz kayitlarini ilgili mevzuatla belirlenen
surelere uygun olarak saklar. Mevzuatla belirlenmeyen kayitlar icin saklama suresi 10 yildir.

Laboratuvarin yukumlualakleri

MADDE 6 - (1) is hijyeni 6lcim, test ve analizleri, bu Yénetmeligin 2 nci maddesinin ikinci
fikrasinda belirtilen istisnalar hari¢, bu konuda on yeterlik veya yeterlik belgesine sahip
laboratuvar tarafindan yapilir. Laboratuvar, on yeterlik veya yeterlik belgesinde yer alan
parametreler disinda 6lcum, test ve analiz yapamaz.

(2) Laboratuvar, yetki alacagi parametrelerle ilgili konularda akreditasyon standardina uygun
kalite yonetim sistemi kurar, uygular ve iyilestirir.

(3) On yeterlik belgesi basvurusunda bulunan laboratuvar, sunacadi is hijyeni dlcim, test ve
analiz hizmetleri kapsaminda Ek-1'de belirtilen parametrelerden birini veya birkacini
bulunduruyorsa, bu parametrelere dair kullandigi metotlardan, Akreditasyon Kurumuna
basvurmus olmalidir. Ek-1'de belirtilen parametrelerden herhangi biriyle ilgili is hijyeni dlcum,
test ve analizi yapmayacaksa, uygulayacagi is hijyeni élciim, test ve analizi kapsamina giren
metotlardan en az birinden Akreditasyon Kurumuna basvurmus olmalidir.

(4) Yeterlik belgesi basvurusunda bulunan laboratuvar, sunacagi is hijyeni élcim, test ve
analiz hizmetleri kapsaminda Ek-1'de belirtilen parametrelerden birini veya birkacini
bulunduruyorsa, bu parametrelere dair kullandigi metotlardan, Akreditasyon Kurumu
tarafindan akreditasyon standardina gore akredite olur. Ek-1'de belirtilen parametrelerden
herhangi biriyle ilgili is hijyeni 6lcim, test veya analizi yapmayacaksa, uygulayacagi is hijyeni
Olcum, test ve analizi kapsamina giren metotlarin en az birinden, Akreditasyon Kurumu
tarafindan akreditasyon standardina gore akredite olur.

(5) Bu maddenin dorduncu fikrasina gore akredite olmasi zorunlu olmayan parametreleri
olcen ve bu parametrelerden akredite olmayan laboratuvarin ilgili parametreler igin
saglayacag sartlar asagida belirtilmistir:

a) Kalite yonetim sistemini, is hijyeni 6lcim, test ve analiz sonuglarinin dogrulugunu
guvenceye alacak seviyede dokimante eder.

b) Sistem dokUmantasyonu, ilgili deney personeline iletilir ve bu personel tarafindan anlasilr,
ulasilabilir ve uygulanabilir olur.

c) Talep, teklif veya sozlesmelerin gozden gegirilmesi icin laboratuvar ust yonetimi bir
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prosedur olusturur ve bunlarin surekliligini saglar.

¢) Laboratuvar, is hijyeni olcum, test ve analizlerinin kalitesini etkileyen gerekli hizmetlerin,
malzemelerin secilmesi ve satin alinmasi icin bir politikaya ve prosedurlere sahip olur. Alinan
malzemelerin amaca uygunlugunu kontrol eder.

d) Laboratuvar Ust yonetimi, uygun olmayan is hijyeni 6lcim, test veya analiz islemleri icin
sorumlulari ve yetkilileri belirler ve uygunsuzlugun tekrarini énlemek icin gerekli butin
tedbirleri alir. Laboratuvar, raporlanan is hijyeni 6lcim, test ve analiz sonuclarinda herhangi
bir hata tespit ettiginde, hatanin 6nemini degerlendirir, gerekiyorsa raporu geri ceker, yapilan
degerlendirmeye gore revizyon islemini yapar veya raporu iptal eder.

e) Laboratuvar st ydnetimi, her deney icin bir prosedir olusturarak sadece yetkinligi
saglanmis ve yetkilendirilmis personelin deney yapmasini saglar.

f) Deney personeli, kullandigi cihazlarla ilgili temel egitimleri alir. Egitimler, ilgili cihaz
konusunda yetkin baska bir kurumun verdigi egitim sertifikasi veya bu tip sertifikaya sahip bir
kisinin verdigi kurum ici egitimle kayit altina alinir.

g) Deney personeli kullandigi metoda uygun calisir ve bu metodun butin sartlarini yerine
getirir.

g) Cevre ve yerlesim sartlarinin deney sonuclarini olumsuz etkilememesi icin gerekli her tirli
tedbir alinir. Numune alma veya deney, laboratuvarin tesisleri disinda yapiliyorsa, sonuclari
etkileyebilecek ortam sartlari degerlendirilir ve kayit altina alinir.

h) Deney personeli, metotlarin ve prosedurlerin gerektirdigi sekilde veya cevre sartlarinin is
hijyeni 6lcim, test ve analiz sonuclarini etkileyebilecegi yerlerde, cevre sartlarini izler, kontrol
ve kayit eder.

1) Laboratuvar, élcim belirsizligi tayini icin prosedir olusturur ve uygular. Deneyin dogasi
geregi oOlcim belirsizligi hesaplanamiyorsa, en azindan butun belirsizlik bilesenleri
tanimlanmaya calisilir.

i) Laboratuvar, deneylerin gecerliliginin izlenebilmesi icin i¢ ve dis kalite kontrol
prosedurlerine sahip olmalidir. DUzenli olarak sertifikali referans malzemeler kullanir ve/veya
ikincil referans malzemeleri kullanilarak i¢ kalite kontrolU yapar. Laboratuvar, yeterlilik
deneylerine ve laboratuvarlar arasi karsilastirma programlarina istirak eder.
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j) Laboratuvar, kalite kontrol verilerini analiz eder. Bu verilerin, 6nceden tanimlanmis olan
kriterlerin disinda oldugunu tespit etmesi durumunda problemi dizeltmek ve yanlis
sonuglarin elde edilmesini onlemek icin planlanmis onlemleri uygular.

(6) Laboratuvar, on yeterlik veya yeterlik belgesinde yer alan metotlarin gerektirdigi cihaz,
ekipman ve proseddurleri kullanir.

(7) Laboratuvar, metodun uygulanabilmesi icin gerekli butln cihazlara sahip olur.

(8) Laboratuvar, cihazlarin bakim ve kalibrasyon periyotlarini; ilgili standartlara, Ureticinin
sagladigi bilgilere, kullanim kilavuzuna ve kullanim sikligina uygun olarak belirler. Belirlenen
periyotlara gore bakim ve kalibrasyonlarini yaptirir ve bu kayitlari saklar. Kalibrasyon
sertifikasina gore, ilgili tolerans sinirlar disinda kaldigi anlasilan cihazlar kullanimdan cikartir.

(9) Kalibrasyonlar, uluslararasi izlenebilirligi olan kalibrasyon laboratuvarlarina yaptirilir.
(10) Laboratuvar asagidaki hususlara uymakla yukimlidur:

a) isyerinde, is hijyeni 6lcim, test ve analizini yapacak personelin, isyeri kurallarina ve
calisma talimatlarina uymasini saglar.

b) is hijyeni 6lciim, test ve analizi yapilan isyerine ait Uretim teknolojileri, kullanilan
hammaddeler gibi isverenin ve isyerinin meslek sirlari ile ¢calisanlara ait saghk gdézetimi
bilgileri, personel bilgileri gibi gorduikleri ve 6grendikleri hususlari tamamen gizli tutar.

(11) Laboratuvar, tutulan butun kalite yonetim sistemi kayitlarini mevzuatla belirlenen
surelere uygun olarak saklar. Ancak mevzuatla belirlenmeyenler icin saklama suresi en az 10
yildir.

(12) Laboratuvarin baska adreste faaliyet gosteren subeleri de bu Yonetmelik sartlarini
saglamak ve on yeterlik veya yeterlik belgesi almak zorundadir.

Metot secimi ve kullanimi
MADDE 7 - (1) Laboratuvar, metot seciminde ve kullaniminda asagidaki hususlara uymak
zorundadir:

a) Elde edilen sonuclarin is sagligi ve guvenligi mevzuatindaki veya ilgili standartlardaki sinir
degerler ile karsilastirilmasina imkan taniyan ve raporlanabilir tespit araligi icerisinde ilgili
sinir degeri bulunduran is hijyeni élcim, test ve analiz metotlarini kullanmak.
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b) Yetki alinan metotlarin glncel hallerini kullanmak ve bulundurmak.
¢) Sectigi standart metotlar uygulayabildigini istatistiki yontemler kullanarak teyit etmek.

¢) Laboratuvarda gelistiriimis metotlarin veya standart metotlarin ilavelerle takviye edilmis
veya degistirilmis halinin kullanima uygun olduklarini teyit etmek icin bu metotlari gecerli
kilmak.

d) Olciim noktalari veya maruziyeti tespit edilecek kisiler belirlenirken yetki alinan metotta
yazili hususlari dikkate almak.

Numune alma ve tasima
MADDE 8 - (1) Numune alma islemi ulusal ve/veya uluslararasi standartlara ve kullanilan
metoda gore yapilr.

(2) isyerinde solunum yoluyla maruz kalinan etkenler ile ilgili olarak numune alma ve
degerlendirme stratejileri belirlenirken, TS EN 689 “isyeri Havasi-Solunumla Maruz Kalinan
Kimyasal Maddelerin Sinir Degerler ile Karsilastiriimasi ve Olcme Stratejisinin
Degerlendirilmesi icin Kilavuz” ve benzeri standartlarin giincel halleri dikkate alinir.

(3) Numune alma slresi ve numune sayisl, yapilan is sirasindaki maruziyeti temsil edecek
sekilde duzenlenir.

(4) Kimyasal maddelere maruziyetin tespiti amacli is hijyeni dlcum, test veya analiz
sonuclarinin degerlendirilmesine yonelik, uzun sureli referans maruziyet suresi bir vardiya 8
saat, kisa sureli referans maruziyet suresi 15 dakikadir.

(5) isyerinde calisanlarin kisisel maruziyet diizeyleri élcllirken numune alma cihazi veya
pasif ornekleyici, calisan kisinin Gzerine ve solunum boélgesine yerlestirilerek kullanilir.

(6) Sabit nokta olcimleri, gerekiyorsa calisanlarin isyerinde maruziyetlerinin
degerlendirilmesi icin kullanilabilir. isin strekli yapiimadigi calisma ortamlarinda, maruziyetin
en ylksek olabilecegi nokta dlcim noktasi olarak alinir. Ortam 06lciim, test ve analizlerinin
sonuclari, kisisel maruziyet seviyesini gostermez ve bunlarin sonuclari kisisel maruziyet sinir
degerleri ile kiyaslanmaz.

(7) Numuneler kullanilan metoda uygun sekilde tasinir.

Numune kabul
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MADDE 9 - (1) Laboratuvar tarafindan kabul edilen her numune ayri bir kayit kodu ile
tanimlanir. Numunenin, laboratuvar icerisinde sadece bu kayit kodu ile taninmasi saglanir.

(2) Numuneler kullanilan metoda uygun sekilde saklanir.
(3) Kullanilan metodun ongordigu sartlari tasimayan numuneler analize alinmaz.

Rapor hazirlama

MADDE 10 - (1) Laboratuvar tarafindan yapilan her bir is hijyeni 6lcum, test ve analizine ait
sonuclar; dogru, acik, kesin, tarafsiz ve kullanilan metotta yer alan tim talimatlara uygun bir
sekilde rapor haline getirilir.

(2) Duzenlenen raporlarda, akreditasyon standardinin sartlarina uyulur.

(3) isyerinin is hijyeni 6lcim, test ve analizi yapilan bélimleri ve buralarda yapilan isler
raporlarda acikca belirtilir. Kisisel maruziyet diizeyi 6lculen kisinin adi, unvani ve yaptigi is
raporlarda yer alir.

(4) is hijyeni 6lcim, test ve analiz raporlarinda, raporun kapak sayfasinda yeterlik veya 6n
yeterlik belge numarasi bulunmasi zorunludur.

(5) is hijyeni 6lctim, test ve analiziyle ilgili raporlarda bu Yénetmeligin kapsaminda olmayan
diger dlcim, test ve analizlerle ilgili bilgiler bulundurulmaz.

(6) Hazirlanan raporlarin kapaginda veya ic sayfalarinda bakanhk logosu kullanilmaz ancak
yeterlik veya on yeterlik belgesinin bir érnegi raporlara ek olarak konulur.

(7) isyerinde yapilan élcimlerde hangi standartlarin kullanildidi, élciim sonuglari ve varsa
sinir degerleri belirtilir.

UCUNCU BOLUM
Laboratuvarin Genel Ozellikleri, ilkeler, Personel ve Bildirim

Laboratuvarin asgari ozellikleri
MADDE 11 - (1) Laboratuvar asagidaki asgari 6zellik ve nitelikleri tasir:

a) Ofis alaninin blyukligu en az 15 metrekare olur.

b) Numunelerin teslim alindigi numune kabul bélimi analiz yapan laboratuvarlar icin en az 5
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metrekare olur.

¢) Tartim isleminin yapildigi laboratuvarda tartim odasi, sonuclarin ¢evre sartlarindan
olumsuz sekilde etkilenmesini engelleyecek sekilde en az 5 metrekare olur.

¢) Enstrimantal analiz cihazlariyla calisiliyorsa, her bir cihaz icin en az 5 metrekarelik bir alan
bulunur.

d) Kimyasal maddeler varsa, bunlarin depolanmasi icin en az 6 metrekarelik ayri bir oda
bulunur. Bu odada kimyasal maddelerin, yapisina, risk gruplarina ve saklama kosullarina gore
muhafaza edebilecek, gerekiyorsa havalandirma sistemli, kilitlenebilir bir dolap tahsis edilir.

e) Yedek yardimci malzemelerin yapisina, risk gruplarina ve saklama kosullarina gore
muhafaza edebilecek havalandirma sistemli bir depo veya uygun duzenlenmis dolaplar
bulunur.

f) Kullanilan parlayici, patlayici, bogucu ve zehirli gaz iceren gaz tupleri bina icinde veya
disinda, kimyasal 6zelliklerine gore risk olusturmayacak sekilde; bos ve dolu gaz tupleri ayri
ayri yerlerde, tamami dismeye karsi kelepceli veya zincirle bagli, dik bir sekilde, her tlrlu isi
kaynagindan, acik alev ve kivilcimlardan, asindirici kimyasallardan uzak, serin ve kuru yerde
muhafaza edilir.

g) Laboratuvar, 17/7/2013 tarihli ve 28710 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan isyeri Bina ve
Eklentilerinde Alinacak Saglik ve Giivenlik Onlemlerine iliskin Yonetmelikte belirtilen
niteliklere uygun sekilde olusturulur. Laboratuvarlar is merkezi, is hani ve alisveris merkezleri
gibi binalarda kuruluyor ise binalarin, isyeri Bina ve Eklentilerinde Alinacak Saglik ve Givenlik
Onlemlerine iliskin Yénetmeligin acil cikis diizenlemesine iliskin hiikiimlerine uygunlugu
yeterli kabul edilir.

(2) Birden fazla fiziksel, kimyasal ve biyolojik etken analizlerinin beraber yapilmasi ve
birbirlerinin deney sonuclarini ve bu sonuclarin kalitesini olumsuz etkileme ihtimalinin
bulunmasi durumlarinda, laboratuvar bu ihtimali ortadan kaldiracak sekilde dizenlenir.

(3) Laboratuvara ait tibbi ve tehlikeli atiklar ile ilgili islemler, tibbi atiklarin kontroli ve
tehlikeli atiklarin kontrolu ile ilgili hazirlanmis olan ulusal mevzuata uygun olarak yurutulur.

(4) Yeterlik veya 0n yeterlik belgesine sahip laboratuvarlar tarafindan, Ek-13'teki 6rnegine
uygun, kurum unvanina goére hazirlanan ve boy/en orani 2/3 olan tabela, laboratuvarin
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bulundugu binanin uygun bir kismina veya girisine asilir. Bakanlik logosu, bu tabela haricinde
hicbir yazili veya gorsel dokiman veya ortamda kullanilamaz.

Laboratuvar personeli

MADDE 12 - (1) Laboratuvar personeli; laboratuvar yoneticisi, kalite yoneticisi ve deney
personeli olmak Uzere en az uc¢ kisiden olusur. Laboratuvar personelinin bu Uc¢ kisiden
olusmasi durumunda kalite yoneticisi veya laboratuvar yoneticisi basvurulan
parametrelerden yetkili olur.

(2) Laboratuvar yoneticisi ve kalite yoneticisi tam zamanh calisir.
(3) Laboratuvar ust yonetimi;

a) Laboratuvar yoneticisi veya kalite yoneticisi gérevden ayrildiginda yerlerine 30 gln
icerisinde yeni gorevlendirme yapar.

b) Yeni gérevlendirilen kisiler ve bu kisilerin imza sirkiilerini 10 is glini icerisinde iISGUM’e
dilekce ile bildirir.

Laboratuvarlar arasi isbirligi

MADDE 13 - (1) Laboratuvar, kapsamindaki parametreler icin; is yogunlugu, daha fazla
uzmanhga ihtiya¢c duyma veya kapasitenin gecici olarak dismesi gibi dnceden tahmin
edilemeyen sebeplerden dolayl hizmet veremediginde; ISGUM’e sunacadi bilgi ve belgelerin
uygun gorulmesi halinde on yeterlik veya yeterlik belgesi almis ve kapsaminda hizmet
alinacak parametrelerin yer aldigi diger bir laboratuvarlardan hizmet alabilir. Bu durumda;

a) Hizmet alan laboratuvar, hizmet aldigi laboratuvarin unvani ve parametrelerin listesi ile
hizmet alma gerekcesine dair bilgi ve belgeleri ISGUM’e bildirir.

b) Hizmet veren laboratuvar parametrenin; 6n inceleme, numune alma, analiz gibi tim
sureclerini kendisi yurutar. Hizmet alan laboratuvara veya ucuncu bir laboratuvara bu
sureglerden bir kismini veya tamamini devredemez.

c) Hizmet alan laboratuvar, hizmet aldigi parametreyle ilgili sadece raporlama yapar.

(2) Hizmet alan laboratuvar yapamadigi is hijyeni 6lcim, test ve analiz hizmetine iliskin
hizmet aldigi laboratuvarin yaptigi islerden Bakanliga ve is hijyeni 6lcim, test ve analizi
yaptiran isverene karsi sorumludur.
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(3) Hizmet alim sdzlesmeleri; hizmet alan laboratuvar 6n yeterlik belgesine sahip ise 6n
yeterlik suresince toplam alti aydan, yeterlik belgesine sahip ise yeterlik stresince toplam bir
ylldan fazla olamaz.

(4) Yetkisi olmayan parametreden isbirligi yapan laboratuvarlar yetkisi bulunmayan
parametreden 6lcim yapmis olarak degerlendirilir.

Gizlilik

MADDE 14 - (1) isyerine ait bilgiler ile is hijyeni dlciim, test ve analiz sonuclarina iliskin
bilgiler, yargi organlari, bu konuda yetkili Bakanlik gérevlileri veya 13 Uncd madde

kapsaminda isbirligine iliskin bilgilerle sinirli olmak Gzere hizmet verilen laboratuvar disinda
dclncu sahislara verilmez.

Personelin saglik ve giivenligi
MADDE 15 - (1) Laboratuvarda gorevli personelin saglik ve guvenligi icin ilgili mevzuat
hukamleri sakli kalmak kaydiyla 6zellikle asagidaki sartlar saglanir:

a) Laboratuvarda gorev alacak personele, yapilan ise uygun kisisel koruyucu donanim ve
diger yardimci malzemeler verilerek kullanimi saglanir.

b) Analiz yapilan alanlara, o alanlarda gorevli personel haricindeki kisilerin girislerini
engelleyici dnlemler alinir.

c) Laboratuvarda, ilk yardim malzemelerinin yer aldigi ecza dolabi bulundurulur.

¢) Kimyasal maddelerle calisma yapilan bdlumlerde g6z dusu ve acil vicut dusu
bulundurulur.

d) Ucucu kimyasal maddelerin kullanildigi alanlarda havalandirma sistemi kurulur.
e) Acil durum plani, olasi laboratuvar kazalarini da icerecek sekilde hazirlanir.

f) Yanginla micadele ekipmanlari, 11/9/2013 tarihli ve 28762 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Saglik ve Glvenlik isaretleri Yonetmeligi hikiimlerine uygun sekilde isaretlenir.

g) Laboratuvarda kullanilan kimyasal maddelerin glvenlik bilgi formlari bulundurulur ve kolay
ulasilabilir yerlerde saklanir.

(2) Olcum yapilacak isyerinde gorev alacak personele, laboratuvar tarafindan ise uygun
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kisisel koruyucu donanim ve diger yardimci malzemeler verilir. Bu donanim ve malzemelerin
kullanimi laboratuvar Ust yénetimi ve isverenin isbirligiyle saglanir.

(3) Yapilan yerinde incelemelerde, birinci ve ikinci fikralarda yer alan personelin saglik ve
guvenligi hakkindaki hikimler de incelenir ve degerlendirilir.

Bildirim zorunlulugu

MADDE 16 - (1) On yeterlik veya yeterlik belgesi almis laboratuvar; kapatilmasi,
Akreditasyon Kurumu tarafindan akreditasyon belgelerinin gecerliliginin askiya alinmasi veya
iptali gibi durumlari ve bu durumlarin gerekcesini 10 is giini icerisinde iISGUM’e dilekce ile
bildirmek zorundadir.

(2) Laboratuvar, is hijyeni élcim, test ve analiz hizmetleri sonucunda elde ettigi sonuclari,
ISGUM’(in internet sitesinde aciklayaca@i bicim ve zaman araliklariyla ISG-KATIP sistemi
uzerinden Genel Mudurltge bildirir.

(3) Yetkilendirilmis laboratuvar personelinde, kullanilan cihazlarda veya deney personelinin
yetkilendirildigi is hijyeni 6lcim, test ve analizlerinde herhangi bir degisiklik oldugunda, bu
durum 10 is gn{ icinde ISGUM’e dilekce ile bildirilir.

(4) Metot validasyonu revize edildiginde bu durum, validasyon raporlari ile beraber 10 is
glnd icinde ISGUM’e dilekge ile bildirilir. Validasyon calismalarinin uygunlugu denetimlerde
yerinde degerlendirilebilir.

(5) Laboratuvar, en gec¢ dort yilda bir élcim test ve analizini yaptigi her bir parametre icin
yeterlilik deneyi veya karsilastirma testlerine katilarak olumlu sonu¢ almaldir. Laboratuvar,
katildig! yeterlilik deneyleri ve karsilastirma testlerinin sonuclarini kendilerine ulastiktan
sonra 10 is ginu icinde ISGUM’e dilekce ile bildirir.

(6) Laboratuvar yapacagi 6lcim test ve analizleri ISG-KATIP sistemi ile énceden bildirir.

(7) 11 inci maddede belirtilen laboratuvar bdélumlerini etkileyen tadilatlar 5 is gunu
oncesinden ISGUM’e ve ilgi akreditasyon kurumuna dilekce ile bildirilir.

DORDUNCU BOLUM
Basvuru ve Belgelendirme ile ilgili Usul ve Esaslar

Belgelendirme yetkisi ve bedelleri
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MADDE 17 - (1) Laboratuvarin belgelendirilmesi, kapsam genisletilmesi, belgenin
gecerliliginin askiya alinmasi veya iptal edilmesi yetkisi Genel Madurluge aittir.

(2) Laboratuvar belgelendirme, unvan degisikligi, belge yenileme ve kapsam genisletme
surecine iliskin bedeller Bakanlik tarafindan belirlenir.

Basvuru dosyasi
MADDE 18 - (1) On yeterlik veya yeterlilik belgesi almak isteyen laboratuvar asagidaki bilgi
ve belgeleri iceren bir dosya ile ISGUM’e basvurur:

a) Ek-2’de yer alan basvuru dilekcesi.
b) Basvuru bedeli dekontu.
c) Ek-3’te yer alan kurum/kurulus bilgi formu.

¢) On yeterlik belgesi basvurusunda, laboratuvarin Akreditasyon Kurumu tarafindan
onaylanmis akreditasyon basvurusunu ve parametre/metot listesini gosterir belge.

d) Yeterlik belgesi basvurusunda, laboratuvarin Akreditasyon Kurumu tarafindan verilmis
akreditasyon sertifikasi ve kapsami.

e) Olciim belirsizligi hesaplari, validasyon ve/veya dogrulama raporlari.

f) Analiz raporlarina imza atmaya yetkili personelin isimlerini ve unvanlarini iceren,
laboratuvar yoneticisi tarafindan onaylanmis imza sirkuleri.

g) Ek-4'te yer alan personel bildirim listesi.

g) Laboratuvar yoneticisi ve kalite yoneticisinin onayli diploma 6rnegi.
h) Ek-5'te yer alan is hijyeni alaninda hizmet verilecek parametre listesi.
1) Ek-6"da yer alan is hijyeni dlcum, test ve analiz cihaz listesi.

i) Ek-7'de yer alan cihaz kalibrasyon cizelgesi.

j) Is hijyeni dlcim, test ve analizini yapacak personelin ilgili konularda aldiklari egitim
sertifikalari.
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k) Ozel laboratuvarlarin ticaret odasindan alinan ve Tirkiye Ticaret Sicili Gazetesinde
yayimlanmis olan tuzel kisiligini gdsteren belge.

I) Ozel laboratuvarlardan, bildirilen adreste laboratuvar faaliyetlerinin yUritilebilecegine dair
“isyeri Acma ve Calisma Ruhsati” ile laboratuvar yerinin tapusu veya kira sézlesmesinin bir
ornegi.

(2) Laboratuvar, kullandigi is hijyeni 6lcim, test ve analiz metotlarina ait Turkce olarak
hazirlanmis deney talimatlari ile gerektiginde metotlarin tam metnini ISGUM’e bildirir.

(3) Basvuru dosyasi ISGUM'e elden verilebilecegi gibi posta veya kargo yoluyla da iletilebilir.
Basvuru dosyasinin posta veya kargo yoluyla iISGUM’e ulastigi tarih, basvuru tarihi olarak
kabul edilir.

(4) Basvuru dosyasinda, basvuru bedel dekontu bulunan laboratuvarlarin dosyasi incelenir.

Belge yenileme islemleri

MADDE 19 - (1) Yeterlik belgesine sahip olan ve gecerlilik suresi sonunda belgesini
yeniletmek isteyen laboratuvar, Ek-2’de 6rnegi verilen basvuru dilekcesi ile belge slresinin
bitiminden en az 120 gilin 6nce asagidaki belgelerle birlikte ISGUM’e miiracaat eder:

a) Bu Yénetmeligin 18 inci maddesinin birinci ve ikinci fikrasinda istenenlerden degisiklik olan
ve eklenen belgeleri.

b) Belge yenileme bedeli dekontu.

(2) iSGUM’e sunulan belgeler incelenip uygun gérilirse ilgili laboratuvara bu Yénetmeligin
22 nci maddesine uygun olarak yerinde inceleme ve gerek duyuldugunda ikinci kez yerinde
inceleme yapilir. Laboratuvarin, ilgili sartlar sagladigi tespit edilirse belgesi yenilenir.

(3) Adres ve/veya unvan degisikligi durumunda;

a) On yeterlik veya yeterlik belgesi almis laboratuvar, adres degisikliginden en az 15 giin
once veya unvan degisikliginden sonra 15 giin icerisinde ISGUM’e basvurur.

b) Yeni adresin ISGUM tarafindan onaylanmasina miteakip islemler ilk basvuru hik{imlerine
tabi olarak yurGtalur. Adres degisikligi islemi tamamlanincaya kadar hizmet vermek isteyen
laboratuvarlar, yetki aldigi mevcut adreste faaliyetine devam eder.

www.seckinlergrup.com
istanbul Yolu Uzeri, Gersan Sanayi Sitesi 2308 Cad. No:35 Ergazi / ANKARA
info@seckinlergrup.com / +90 312 257 21 33




g' SECGKniuNFLER 17/26
is Hijveni Olciim, Test ve Analiz Laboratuvarlari Hakkinda
Yonetmelik-6331

c) Unvan degisikliginde yerinde inceleme yapilmadan Genel Muadurlik tarafindan belge
yenilenir.

(4) Birinci fikrada belirtilen belgeleri iceren dosya, ISGUM’e elden verilebilecegdi gibi posta
veya kargo yoluyla da iletilebilir. Dosyanin posta veya kargo yoluyla iISGUM’e ulastigi tarih,
basvuru tarihi olarak kabul edilir.

Kapsam genisletme

MADDE 20 - (1) Hizmet verdigi parametrelerde kapsam genisletmek isteyen laboratuvar,
Ek-2'de ornegi verilen dilekce ile ISGUM’e basvurur. Basvuru dosyasinda bulunacak belgeler
asagida belirtilmistir:

a) Kapsam genisletilen parametrelerden dolayi bu Yonetmeligin 18 inci maddesinin birinci ve
ikinci fikralarinda istenenlerden degisiklik olan ve eklenen belgeler.

b) Kapsam genisletilen parametrelerin gerekirse Akreditasyon Kurumu tarafindan onaylanmis
parametre/metot listesini gosterir akreditasyon belgesi ve ekleri.

(2) Birinci fikrada belirtilen belgeleri iceren dosya, ISGUM’e elden verilebilecedi gibi posta
veya kargo yoluyla da iletilebilir. Dosyanin posta veya kargo yoluyla iISGUM’e ulastigi tarih,
basvuru tarihi olarak kabul edilir.

Basvuru kabulu

MADDE 21 - (1) ilk basvuru, kapsam genisletme veya belge yenileme islemi icin
laboratuvarin sundugu dosya iISGUM tarafindan degerlendirilerek eksik belge tespit edilmesi
halinde basvuru yapan laboratuvara, inceleme islemlerinde tespit edilen eksikliklerin
giderilmesi icin; ilk basvuruda en fazla 90 gun, kapsam genisletmede veya belge yenileme
isleminde ise 60 gln sure verilir. Belirlenen slrelerde eksiklikler giderilmez ise ilgili basvuru
bedeli iade edilmeksizin dosya iade edilir. Bu laboratuvar, ayni islem igin tekrar basvurabilir.

(2) ilgili dosyas! tam olan laboratuvara en gec 30 is ginU icerisinde yerinde incelemeye
gidilir.

(3) Laboratuvarin ilk basvuru, kapsam genisletme basvurusu veya belge yenileme
basvurusundaki eksiklikleri tamamladigina dair belgeleri iSGUM’e ulastiktan sonraki 15 is
gunu inceleme suresi olarak ayrilir ve bu siure eksiklik tamamlama suresinden sayillmaz.
Gonderilen belgelerde halen eksigi bulunan laboratuvara bu eksiklikler bildirilir ve bildirim
tarihinden itibaren eksik tamamlama suresi devam eder.
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Yerinde inceleme
MADDE 22 - (1) ilk basvuru, kapsam genisletme veya belge yenileme islemi icin
laboratuvara yerinde incelemenin tarihi en az bes is gunu énceden bildirilir.

(2) ilk basvuru icin yerinde incelemede laboratuvar yéneticisi, kalite yoneticisi ve deney
personeli hazir bulunur. Kapsam genisletme veya belge yenileme islemi yerinde
incelemesinde de ayni personelin bulunmasi zorunludur.

(3) Laboratuvar yoneticisi, yerinde inceleme heyetine her turll bilgi ve belgeyi vermek
gostermek zorundadir.

(4) Yerinde incelemelerde bu Yonetmeligin ikinci ve G¢unci bdlimlerinde belirtilen hususlarin
uygunlugunun kontrolu yapilir.

(5) Yerinde inceleme heyeti, basvurusu yapilan parametrelerle ilgili is hijyeni 6lcim, test
veya analizinin uygulanmasini ister.

(6) Yerinde incelemenin tamamlanmasini takiben drnegi Ek-8’de verilen Yerinde inceleme
Tutanagi, iki nisha olarak hazirlanir, heyet ve laboratuvar yoneticisi tarafindan imzalanir ve
bir kopyasi laboratuvar yoneticisine verilir.

Belgelendirme siireci

MADDE 23 - (1) Yerinde inceleme sirasinda tespit edilen eksiklikler ve uygunsuzluklar
raporlanir. Yerinde incelemenin bitis tarihini takip eden 10 is gunu icerisinde laboratuvara
bildirilir. Basvuru yapan laboratuvara, bu eksiklikleri ve uygunsuzluklari gidermesi igin eksiklik
ve/veya uygunsuzluk bildirim tarihinden itibaren en fazla 90 gun sure verilir. Bu sure
uzatilmaz.

(2) Eksiklik ve/veya uygunsuzluklarin laboratuvar tarafindan giderildiginin bildirilmesinden
sonra gerek gorulmesi halinde ikinci kez yerinde inceleme yapilabilir. Yerinde yapilan ikinci
incelemede eksikligin devam ettiginin tespit edilmesi veya birinci incelemeden sonra 90 glin
icerisinde eksiklik ve/veya uygunsuzluklarin giderilmemesi durumunda eksiklik veya
uygunsuzluk bazi parametrelerle ilgili ise ilgili parametreler kapsam disi birakilarak belge
duzenlenir. Eksiklik veya uygunsuzluk laboratuvarda aranan genel sartlarla ilgili ise basvuru
dosyasi iptal edilir.

(3) Eksiklik ve/veya uygunsuzluklarin verilen sire icinde giderilmesini takiben laboratuvar
belge almaya hak kazanir.
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(4) Laboratuvarin belgelendirme surecindeki eksikliklerini tamamladigina dair belgeleri
ISGUM’e ulastiktan sonraki 15 is glnQ, inceleme siresi olarak ayrilir ve bu siire eksiklik
tamamlama slresinden sayllmaz. Génderilen belgelerde halen eksigi bulunan laboratuvara
bu eksiklikler bildirilir ve bildirim tarihinden itibaren eksik tamamlama suresi devam eder.

On yeterlik belgesi

MADDE 24 - (1) On yeterlik belgesi alacak laboratuvara; 6 nci maddenin besinci ve yedinci
fikralarinda ve 7, 8, 9, 10, 11, 12 ve 15 inci maddelerinde belirtilen hukdmlerin yerinde
inceleme sonucunda yerine getirildigi gértlmesi halinde basvurdugu parametrelerden uygun
bulunanlar icin Genel Mudurluk tarafindan Ek-9a ve Ek-9b’de yer alan orneklere uygun
olarak on yeterlik belgesi duzenlenir.

(2) Laboratuvara on yeterlik belgesi bir kereye mahsus ve bir yil sureli olmak tzere verilir.
(3) On yeterlik belgesi basvuruda belirtilen adres ve unvana verilir.

(4) On yeterlik belgesine sahip laboratuvar, bu Yénetmeligin 6ngordigu bitin sartlari yerine
getirdiginde 6n yeterlik stresi bitiminden énce de yeterlik belgesini almak icin ISGUM’e
basvuruda bulunabilir.

(5) On yeterlik belgesi almis laboratuvar, Akreditasyon Kurumu tarafindan yapilan denetim
sonuclarini Genel Madurltge bildirir.

(6) On yeterlik belgesi iptal edilen veya belge siiresi biten laboratuvarin kurucu veya ortaklari
baska bir laboratuvar bunyesinde yer aldiklari takdirde bu laboratuvar, 6n yeterlik basvurusu
yapamaz veya varsa on yeterlik belgesi iptal edilir.

Yeterlik belgesi

MADDE 25 - (1) Akreditasyon Kurumu tarafindan is hijyeniyle ilgili en az bir metottan
sertifikalandirilan ve bu YOnetmeligin tim sartlarini saglayan laboratuvara, basvurdugu
parametrelerden uygun bulunanlar icin Genel Mudurltk tarafindan Ek-10a ve Ek-10b’de yer
alan dérneklere uygun olarak yeterlik belgesi duzenlenir.

(2) Yeterlik belgesi, basvuruda belirtilen adres ve unvana verilir,
(3) Yeterlik belgesinin gecerlilik stresi dort yildir.

(4) Yeterlik belgesinin gecerlilik stresi sona ermeden dnce, laboratuvar bu Yonetmeligin 19
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uncu maddesinin birinci fikrasina gére belge yenileme islemi icin ISGUM’e basvuru yapabilir.

(5) Yeterlik belgesi almis laboratuvar, Akreditasyon Kurumu tarafindan yapilan denetime ait
uygunsuzluklari ve raporlari ISGUM’e bildirir.

(6) On yeterlik belgesi askiya alinan laboratuvarin yaptigi yeterlik basvurusu, aski siiresinin
bitiminden sonra degerlendirmeye alinir.

Yeterlik belgesinin kapsaminin genisletilmesi
MADDE 26 - (1) Laboratuvar, yeterlik belgesinin gecerli oldugu strenin son yili haricinde
kapsam genisletme yapabilir.

(2) Laboratuvar bir takvim yili icerisinde en cok iki defa kapsam genisletme basvurusu
yapabilir.

(3) On yeterlik belgesi almis laboratuvar yeterlik belgesi alana kadar kapsam genisletme
basvurusunda bulunamaz.

(4) Basvuran laboratuvara gerekirse yerinde inceleme yapilir. Laboratuvara yerinde
incelemede tespit edilen eksiklik ve/veya uygunsuzluklari gidermesi icin 60 gun sure verilir.
Bu siire icerisinde eksiklik ve/veya uygunsuzluklarini giderir ve buna dair belgeleri ISGUM’e
bildirir. Laboratuvarin, tespit edilen eksiklik ve/veya uygunsuzluklarin giderilmesinden sonra
basvuru dosyasinda ve yapildiysa yerinde inceleme sonucunda uygun goérilen
parametrelerde kapsami genisletilerek Ek-10b’de yer alan parametre listesi duzenlenir.

(5) Yapilan kapsam genisletmenin gecerlilik suresi yeterlik belgesi suresinin bitimine
kadardir.

BESINCi BOLUM
Laboratuvarin Denetimi ve ilgili Personel

Denetim
MADDE 27 - (1) Yapilacak denetimlerde 3146 sayili Kanunun 12 nci maddesi ve 6331 sayili
Kanunun 24 Gncu maddesi uygulanir.

(2) Laboratuvarlar, bu Yonetmelik esaslari dahilinde haberli veya habersiz denetime tabi
tutulur.

(3) Haberli denetimlerde, denetim tarihi, laboratuvara en az bes is gunu oncesinde bildirilir.
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(4) Laboratuvar yoneticisi denetime gelen personele bu Yénetmelik kapsaminda her tirli
bilgi ve belgeyi gostermek zorundadir.

(5) Denetim sirasinda asagidaki hususlara dikkat edilir:
a) Bu Yonetmeligin ikinci bolimuinde belirtilen hususlarin uygunlugunun kontrold.

b) Deney personeline, kapsam dahilindeki is hijyeni 6lcim, test ve analiz parametrelerinin
tamaminin veya denetim personelince gerekli gorulenlerin laboratuvar veya hizmet verilen
isyeri ortaminda uygulatiimasi.

(6) Denetimin tamamlanmasini takiben Ek-11"de yer alan Denetim Tutanagi iki nisha olarak
duzenlenir. Denetim personeli ve laboratuvar yoneticisi tarafindan imzalanarak bir nushasi
laboratuvar yoneticisine verilir.

(7) Denetim bulgular Ek-12'de yer alan Laboratuvar Degerlendirme Tablosu’'na gore
puanlanir ve raporlanarak laboratuvara gonderilir. Yeterlik belgesinin durumu ve kapsami
denetim raporuna gore guncellenerek Genel Mudurluk tarafindan ilan edilir.

(8) Denetimlerde kapsam genisletme yapilmaz.

(9) Denetim personeli, mimkin oldugu kadar isi aksatmamak, isverenin ve isyerinin meslek
sirlari ile gérdukleri ve 6grendikleri hususlari tamamen gizli tutmakla ytktmladdr.

Yerinde inceleme ve denetim personeli

MADDE 28 - (1) Laboratuvarin yerinde inceleme ve denetim; TS EN ISO/IEC 17025:Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterligi icin Genel Sartlar, dlcim belirsizligi, metot
validasyonu egitimlerini almis personel tarafindan yapilr.

(2) Yerinde incelemeye veya denetime konu olan metot hakkinda yeterlilige sahip personel
bulunamadigi hallerde, denetim personeline destek olmak Ulzere, Genel Midurlik konuya
iliskin kurum disindan uzmanlik hizmeti alimi yoluna gidebilir. Bu durumda uzman yurt
icindeki 6zel laboratuvarlardan herhangi birinde hi¢ calismamis tarafsiz kisilerden secilir.

(3) Kurum disindan hizmet alimi ile ilgili usul ve esaslar Bakanlik tarafindan belirlenir.

ALTINCI BOLUM
Belgenin Askiya Alinmasi ve iptali
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Belgenin veya parametrenin askiya alinmasi
MADDE 29 - (1) Laboratuvarin on yeterlik veya yeterlik belgesini askiya alma islemleri,
Ek-12'deki Laboratuvar Degerlendirme Tablosu’nda belirtilen ihtar puanina goére yapilr.

(2) ihtar puani 300’e ulasan laboratuvarin, én yeterlik veya yeterlik belgesi alti ay sire ile
askiya alinir. ihtar puani nedeniyle belgesi askiya alinan laboratuvarin 300 ihtar puani aski
suresi bitiminde silinir. Belge yenileme islemini tamamlayan laboratuvarlarin ihtar puanlari,
uygulamanin Uzerinden en az bir yil ge¢cmis olanlar silinir.

(3) Katilmasi zorunlu tutulan yeterlik/karsilastirma testinde, test sonucu kabul edilebilir
sinirlarin disinda olan laboratuvar, alti ay sure icinde bir kez daha yeterlik/karsilastirma
testine katilim saglayabilir. Bu stre sonunda olumlu sonuc¢ alamayan laboratuvarin ilgili
parametreleri olumlu sonuc alana kadar Genel Mudurluk tarafindan askiya alinir.

(4) Akreditasyon sertifikasi askiya alinan laboratuvarin yeterlik belgesi, Akreditasyon Kurumu
tarafindan askisi kaldirilana kadar askiya alinir.

(5) Akreditasyon parametresi askiya alinan laboratuvarin ilgili parametresi, Akreditasyon
Kurumu tarafindan askisi kaldirilana kadar askiya alnir.

(6) Yeterlik belgesine sahip laboratuvarin bu Yonetmeligin Ek-1'inde yer alan
parametrelerden biri veya birkaci Akreditasyon Kurumu tarafindan akreditasyon belgesi
kapsami disina cikartilirsa, laboratuvarin ilgili parametreleri alti ay sure ile askiya alinir.
Laboratuvar, bu sure icerisinde Akreditasyon Kurumu tarafindan ilgili parametrelerinden
yeniden sertifikalandirimadiginda, parametreler yeterlik belgesi kapsamindan cikartilarak
belgesi Genel Mudurlikce yeniden duzenlenir.

(7) Akreditasyon sertifikasi iptal edilen laboratuvarin yeterlik belgesi, Akreditasyon Kurumu
tarafindan yeniden sertifikalandirilana kadar askiya alinir.

(8) is hijyeni 6lcim, test veya analiz yapiimadan rapor dizenlendigi tespit edilen
laboratuvarin on yeterlik veya yeterlik belgesi alti ay sure ile askiya alinir.

(9) Yetkili laboratuvarin baska adreste faaliyet gosteren subeleri icin on yeterlik veya yeterlik
belgesi almadigi tespit edildiginde, merkez laboratuvari alti ay slre ile askiya alinir.

(10) Yeterlik belgesinin gecerlilik sturesinin bitiminden en az 120 gun 6nce muracaat
etmeyen laboratuvarin yeterlik belgesi, belge slresinin bitiminden itibaren yenileme islemleri
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tamamlanincaya kadar askiya alnir.

(11) Laboratuvar, ekonomik veya zorunlu sebeplerle yeterlik belgesinin en az 6 ay sure ile
askiya alinmasini talep edebilir. Bu durumda yeterlik belgesi Genel Mudurluk tarafindan
askiya alinir.

(12) Belgenin veya ilgili parametrenin askiya alinma gerekgesine uygun olarak askinin
baslangic tarihi Genel Mudurlik tarafindan belirlenir.

(13) Laboratuvar yoneticisinin veya kalite yoneticisinin ayrilmasi durumunda, yerlerine 30
gln icerisinde yeni gdrevlendirme yapmayan laboratuvarin belgesi yeni gérevlendirme
yapilana kadar askiya alinir.

Belgenin aski siireci
MADDE 30 - (1) Belgenin tamaminin askiya alindigi slrecte;

a) Laboratuvara denetim yapiimaz.

b) Belge yenileme stireci ile aski karar tarihinin cakismasi da dahil olmak Uzere, aski slresi
boyunca laboratuvar hakkinda herhangi bir islem yapiimaz.

(2) Aski suresi icerisinde laboratuvar, belgenin askiya alinmasi ile ilgili eksikliklerini giderir ve
eksikliklerini giderdigine dair bilgiyi ve askinin kaldirilmasina iliskin talebini Genel Mudurlige
bildirir. Stre sonunda laboratuvarin dosyasi Uzerinde yapilan inceleme veya denetim
sonucunda belgenin askisi kaldirilabilir. Gerek duyulmasi halinde aski suresi sonrasinda
laboratuvara denetim yapilabilir.

(3) Belgesi askida olan laboratuvar, aski suresi boyunca is sagligr ve guvenligi is hijyeni
olcum, test ve analizi yapamaz, rapor duzenleyemez.

Belge iptali
MADDE 31 - (1) Asagidaki hallerde laboratuvarin 6n yeterlik veya yeterlik belgesi dogrudan
iptal edilir:

a) iISGUM’e verilen basvuru evraklarindan herhangi birinin gercege aykiriliginin tespiti
halinde.

b) Yeterlik belgesinin gecerlik siresince ¢ defa yeterlik belgesinin gecerliligi askiya
alindiginda.
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c) Laboratuvarin 6n yeterlik veya yeterlik belgesinin aski siresi icinde hizmet verdiginin
tespiti halinde.

¢) Laboratuvarin él¢lim, test ve analiz yapmadan rapor dizenlediginin tespiti halinde.

(2) Laboratuvarin akreditasyon sertifikasi iptal edildigi icin askiya alinan yeterlik belgesi;
laboratuvar, Akreditasyon Kurumu tarafindan bir yil icerisinde yeniden
sertifikalandirilmadiginda iptal edilir.

(3) Belge suresinin bitiminden itibaren 60 gun icinde yenileme isleminin tamamlanmamasi
durumunda yeterlik belgesi iptal edilir.

(4) Birinci fikradaki hukimlere dayanilarak yeterlik belgesi iptal edilen laboratuvarin kurucu
veya ortaklarinin da icinde bulundugu bir laboratuvarin basvurusu, ortakligin tesisinden
itibaren iki yil streyle askiya alinir.

YEDINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hukumler

Itiraz

MADDE 32 - (1) Laboratuvarin is hijyeni 6lcim, test ve analiz sonuclarina taraflarin veya
teftise yetkili mercilerin itirazlari halinde, yapilan is hijyeni 6lcum, test ve analiz kayitlari
Genel Mudurluk tarafindan incelenir ve gerek gorulurse ilgili is hijyeni 6lcim, test ve analiz
sonuclari gecersiz kilinarak ISG-KATIP’e islenir.

isyeri laboratuvarlari

MADDE 33 - (1) isyerinde kendi calisanlarina yénelik is hijyeni dlcim, test ve analiz
hizmetleri veren laboratuvarlarin elde ettikleri sonuclar; is saghgi ve givenligi mevzuatindaki
sinir degerlere uyum icin esas alinmaz, is sagligi ve guvenligi teftislerinde mevzuat
cercevesinde degerlendiriimez.

Belge kapsaminin ilani
MADDE 34 - (1) On yeterlik veya yeterlik belgesi almis laboratuvarlar ve belgelerine ait
kapsam listeleri ISGUM'(in internet sayfasinda ilan edilir.

Uygulama esaslari
MADDE 35 - (1) Laboratuvarlar bu Yonetmelikle ilgili uygulama esaslarini duzenlemek
amaciyla Bakanlikca cikarilacak tebliglere veya yapilacak duyurulara uymak zorundadirlar.
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Yururlukten kaldirilan yonetmelik
MADDE 36 - (1) 20/8/2013 tarihli ve 28741 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan is Hijyeni
Olclim, Test ve Analizi Yapan Laboratuvarlar Hakkinda Yénetmelik yirirltkten kaldiriimistir,

Mevcut laboratuvarlar ve basvurular
GECIiCi MADDE 1 - (1) Bu Y6énetmeligin yayimlandidi tarihten énce on yeterlik veya yeterlik
belgesi almis olan laboratuvarlarin belgesi gecerlidir.

(2) Bu Yonetmeligin yayimlandigi tarihten 6nce 6n yeterlik veya yeterlik belgesi almak icin
basvurusu bulunan laboratuvarlarin bu is ve islemleri, 36 nci madde ile yururlukten kaldirilan
Yonetmelik hikdmlerine gore sonuglandirilir.

(3) Birinci ve ikinci fikrada belirtilen laboratuvarlar, bu Yénetmeligin 11 inci maddesinin
birinci fikrasinin (g) bendinde belirtilen sartlar iki yil icerisinde yerine getirmedikleri takdirde
belgeleri ile ilgili sartlar saglayana kadar belgeleri askiya alnir.

(4) Bu Yonetmeligin yayimlandigi tarihten 6nce on yeterlik veya yeterlik belgesi almis olan
laboratuvarlara karsilastiklari aski, iptal gibi idari islemlerden bu Yonetmelikle lehlerine
olacak sekilde degistirilmis olanlar varsa, laboratuvarlarin lehine olan islem uygulanir.

(5) Ydrurlikten kaldirilan Yonetmelige gore parametre ceza puani almis olan laboratuvarlarin,
parametre ceza puanlarinin yarisi, bu Yénetmeligin yayimlandigi tarihten itibaren ihtar puani
olarak uygulanir.

(6) YUrurlUkten kaldirlan Yonetmelige gore laboratuvar ceza puani almis olan laboratuvarin
laboratuvar ceza puanlari ihtar puani olarak uygulanir.

Olciim sonuclari

GECIiCi MADDE 2 - (1) Bu Yénetmeligin 5 inci maddesinde yer alan hiikiimler sakl kalmak
kaydiyla 36 nci maddesi ile yururlukten kaldirilan Yonetmelik kapsamindaki mevcut 6lcim
sonuglari gecerlidir.

Yuruarlak
MADDE 37- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yUrdrlige girer.

Yurutme
MADDE 38 - (1) Bu Yonetmelik hakimlerini Calisma ve Sosyal Guvenlik Bakani yaratar.
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