YONETMELIK

Calisma ve Sosyal Guvenlik Bakanligindan:

i$ HIJYENI OLCUM, TEST VE ANALIZ LABORATUVARLARI YETERLIK
YONETMELIGI(TASLAK)

BIRINCIi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci; is saglig1 ve giivenligi mevzuatt kapsaminda
calisma ortamindaki kisisel maruziyetlere veya ¢aligma ortamina yonelik fiziksel, kimyasal ve
biyolojik etkenlerle ilgili 6l¢iim, test ve analizlerinin usul ve esaslarini diizenlemektir.

Kapsam ve Istisna

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, isyerlerinde is hijyeni Ol¢lim, test ve analizleri
yapacak kisi ve kuruluslar1 kapsar.

(2) 6331 sayili Is Saghg ve Giivenligi Kanununun 24 iincii maddesinin ikinci fikras
uyarinca, Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanlig1 biinyesindeki is hijyeni laboratuvarlari, bu
Y 6netmeligin kapsami disindadir.

(3) Kendi biinyesinde calisanlara yonelik is hijyeni Ol¢iim, test ve analizi yapan
laboratuvarlara sahip kurum ve kuruluslar, bu Yonetmeligin kapsami disindadir. Bu tiir
laboratuvarlarin elde ettigi sonuclar is sagligi ve giivenligi mevzuatindaki simir degerlere
uyum i¢in esas alinmaz.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yo6netmelik, 20.06.2012 kabul tarihli ve 6331 sayili Is Sagligi ve
Gilivenligi Kanununun 24 iincii maddesinin ikinci fikrasina, 30 uncu maddesinin birinci
fikrasinin (¢) bendine ve 09.01.1985 kabul tarihli ve 3146 sayili Calisma ve Sosyal Giivenlik
Bakanliginin Tegskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanununun 12 nci maddesinin (1) bendine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasinda;

a) Akreditasyon: Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan; laboratuvarlarin, muayene ve
belgelendirme kuruluslarinin ulusal ve uluslararasi kabul gormiis teknik kriterlere gore
degerlendirilmesi, yeterliliginin onaylanmasi ve diizenli araliklarla denetlenmesini,

b) Akreditasyon Kurumu: Tiirk Akreditasyon Kurumunu (TURKAK) veya uluslararasi
akreditasyon kurumlarindan birisini,

c¢) Bakanlik: Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligini,

¢) Deney Personeli: Olgiim, analiz, test, numune alma islemlerini gerceklestiren
laboratuvar tarafindan yetkilendirilmis miihendis, fizik¢i, kimyager, biyolog, doktor, tekniker,
teknisyen veya laboranti,

d) Genel Miidiirliik: Is Saglig1 ve Giivenligi Genel Miidiirliigiinii,

e) Is Hijyeni Olgiim, Test ve Analizi: Calisma ortaminda bulunan, ¢alisanlarin sagligini
olumsuz yonde etkileyebilecek her tiirlii fiziksel (giiriiltii, titresim, aydinlatma, iyonlastirici
olmayan radyasyon, vb.), kimyasal (toz, gaz, buhar vb.) ve biyolojik (viriis, bakteri, mantar,
vb.) etkenlerin nicelik ve nitelik tayininin yapilmasini,

f) Kalite yoneticisi: Laboratuvar yonetim sistemi kurulmasindan, uygulanmasindan,
tyilestirilmesinden ve tespit edilen eksik ve/veya uygunsuzluklarin yonetime bildiriminden
sorumlu miihendis, fizikg¢i, kimyager, doktor veya biyologu,



g) Laboratuvar: Is hijyeni 6l¢iim, test ve analizi yapmak iizere kurulmus, 6zel veya
kamu kurum ve kurulus laboratuvarini,

g) Laboratuvar yoneticisi: Is hijyeni 6l¢iim, test ve analiz sonuglarindan ve
laboratuvarin yonetiminden sorumlu, miihendis, fizik¢i, kimyager, doktor veya biyologu,

1) On yeterlik belgesi: Is hijyeni 6lciim, test ve analizi kapsamina giren metotlardan
heniiz akreditasyonu bulunmayan ve Yo&netmeligin 6ngordiigii ilgili diger sartlar1 yerine
getiren laboratuvara verilen ‘Is Hijyeni Ol¢iim, Test ve Analiz On Yeterlik Belgesi’ni,

1) Yerinde inceleme: Bakanlik¢a 6n yeterlik veya yeterlik belgesi alacak laboratuvarin,
bu Yonetmelik hiikiimlerini yerine getirip getirmedigini belirlemek amaciyla, laboratuvarin
degerlendirilme ve raporlanmasini,

j) Yeterlik belgesi: Bu Yonetmelik hiikiimlerini yerine getiren laboratuvara Genel
Miidiirliik tarafindan verilen ‘Is Hijyeni Olgiim, Test ve Analiz Yeterlik Belgesi’ni,

k)Yeterlik yoklamasi: Bakanlikga oOn yeterlik veya yeterlik belgesi verilmis
laboratuvarin, bu Yonetmeligin hiikiimlerine uygun calisip ¢aligmadiginin tespiti amaciyla
yapilan her tiirlii ani, programli veya sikdyete bagli olarak yerinde ve/veya hizmet verilen
isyeri ortaminda takip edilmesini ifade eder.

IKINCI BOLUM
Isverenlerin Yiikiimliiliikleri

MADDE 5 — (1) Isveren, isyerinde bulunan, kullanilan veya herhangi bir sekilde islem
goren maddelerin ve calisma ortam kosullarinin tehlikelerinden, zararli etkilerinden
calisanlar1 korumak ve giivenli bir ¢alisma ortami saglamak amaciyla ¢alisma ortamindaki
kisisel maruziyetlere veya ¢alisma ortamina yonelik fiziksel, kimyasal ve biyolojik etkenlerle
ilgili Ol¢lim, test, analiz ve degerlendirmeleri, 6n yeterlik veya yeterlik belgesine haiz
laboratuvarlara yaptirmakla ytikiimliidiir.

(2) Isveren, is hijyeni 6l¢iim, test ve analizleri is saghg ve giivenligi mevzuatinda
tammlanmus araliklarla yaptirir. Is sagligi ve giivenligi mevzuatinda tamimlanmamus siireler
i¢in ulusal ve uluslararasi standartlar dikkate alinir.

(3) Isveren, yaptiracag: is hijyeni 6lgiim, test ve analizlerin yapilmasi sirasinda dogru
sonuclar1 almak igin;

a) Laboratuvar personeline igyerinde kullanilan teknolojiler hakkinda gerekli bilgileri
verir ve personelin ¢aliganlarla goriismelerini saglar,

b) Laboratuvar tarafindan hazirlanan plana gore is hijyeni Ol¢lim, test ve analizi
yapilmasini saglar,

¢) Normal ¢aligma sartlarinda ve kapasitede herhangi bir degisiklik yapmadan, gerg¢ek
sonuglar1 verecek sekilde calismanin siirdiiriilmesini saglar,

¢) Isyerinde 6l¢iimii yapilacak fiziksel, kimyasal ve biyolojik etkenler hakkinda her
tiirlii bilgi, belge ve dokiimani, malzeme giivenlik bilgi formlarmi da igerecek sekilde
laboratuvarlara verir,

d) Bu Yonetmelik hiikiimleri uyarinca yapilan biitiin 6l¢iim, test, analiz ve
degerlendirme sonuglari ile ilgili kayitlari tutar,

e) Yirirlikte bulunan is saghigi ve giivenligi mevzuatinda kayitlarin saklanmasi ile
ilgili olarak belirlenen siireler sakli kalmak kaydi ile yasal mevzuatlarda belirtilen en uzun
siire ile yasal mevzuatlarda herhangi bir siire belirtilmemisse bu maddenin (d) bendinde
belirtilen kayitlar1 en az 10 y1l siire ile igyerinde saklar.

(4) Isveren, mevzuat geregi isyerinde yapilacak is hijyeni dl¢iim, test ve analizi ile ilgili
olarak caliganlarin ve/veya temsilcilerinin goriislerini almak ve katilimlarini saglamakla
yliktimliidiir.

UCUNCU BOLUM



Laboratuvarin Yiikiimliiliikleri ve Uyulmasi Gereken Kurallar

Laboratuvarin Yiikiimliiliikleri

MADDE 6 — (1) Isyerlerinde is hijyeni dlgiim, test ve analizleri bu konuda 6n yeterlik
veya yeterlik belgesine sahip laboratuvar tarafindan yapilir.

(2) Laboratuvar, yetki alacagi parametrelerle ilgili konularda TS EN ISO/IEC 17025
"Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmin Yeterliligi I¢in Genel Sartlar" standardina uygun
kalite yonetim sistemi kurar, uygular ve iyilestirir.

(3) Laboratuvar, Ek-1’de belirtilen parametrelerden herhangi biriyle ilgili is hijyeni
Olciim, test veya analizi yapiyorsa, bu parametreye dair kullandigi metotlarda, TS EN
ISO/IEC 17025 "Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmin Yeterliligi i¢in Genel Sartlar"
standardina gore akredite olmasi gerekir. Ek-1’de belirtilen parametrelerden herhangi biriyle
ilgili is hijyeni ol¢iim, test veya analizi yapmiyorsa, uyguladigi is hijyeni 6l¢iim, test ve
analizi kapsamina giren metotlarin en az birinden, TS EN ISO/IEC 17025 "Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarimin Yeterliligi I¢in Genel Sartlar" standardina gore akredite
olmasi gerekir.

(4) Laboratuvar, kullanacagi metot ve/veya parametreler i¢in asagidaki sartlari saglar;

a) Laboratuvar, kalite yonetim sistemini, 6l¢lim, test ve analiz sonuglarinin dogrulugunu
giivenceye alacak seviyede dokiimante eder. Sistem dokiimantasyonu, ilgili personele iletilir
ve bu personel tarafindan anlasilir, ulasilabilir ve uygulanabilir olur.

b) Laboratuvar, talep, teklif veya sozlesmelerin gézden gecirilmesi i¢in bir prosediir
olusturur ve bunlarn siirekliligini saglar.

c) Laboratuvar, 6lgiim, test ve analizlerin kalitesini etkileyen gerekli hizmetlerin,
malzemelerin se¢ilmesi ve satin alinmasi igin bir politikaya ve prosediirlere sahip olur. Alinan
malzemelerin amaca uygunlugu kontrol edilir.

¢) Uygun olmayan ol¢iim, test veya analiz islemleri i¢in sorumlular ve yetkililer
belirlenir ve uygunsuzlugun tekrarim1 6nlemek i¢in gerekli biitiin tedbirler alinir. Raporlanan
Ol¢lim, test ve analiz sonuglarinda herhangi bir hata tespit edildiginde geriye yOnelik
diizeltmeler yapilir.

d) Laboratuvar, deney personelinin ilgili deneyden yetkinligini saglar. Bu yetkinligin
saglanmas1 igin deney metoduna uygun kriterler belirlenir ve bir prosediir olusturulur. Ilgili
prosediire gore yetki almig personel deneyi yapar.

e) Deney personeli, kullandig1 cihazlarla ilgili temel egitimleri almis olmalidir. Bu
egitimler ilgili cihaz konusunda yetkin bagka bir kurumun verdigi egitim sertifikasi veya bu
tip sertifikaya sahip bir kisinin verdigi kurum i¢i egitim kayitlar1 ile belgelendirilir.

f) Laboratuvar, kullandig1 metoda uygun calisir ve bu metodun biitiin sartlarin1 yerine
getirir.

g) Laboratuvar, ¢evre ve yerlesim sartlarinin deney sonuglarini olumsuz etkilememesi
icin gerekli her tiirlii sart1 saglar. Numune alma veya deney, laboratuvarin tesisleri disinda
gerceklesiyorsa, sonuclari etkileyebilecek ortam sartlart degerlendirilir ve kayit altina alinir.

g) Laboratuvar, metotlarin ve prosediirlerin gerektirdigi sekilde veya ¢evre sartlarinin
sonuclarin kalitesini etkileyebilecegi yerlerde, ¢evre sartlarini izler, kontrol ve kayit eder.

h) Laboratuvar, ol¢iim belirsizligi tayini i¢in prosediirlere sahip olur ve uygular.
Deneyin dogasi geregi Olclim belirsizligi hesaplanamiyorsa, en azindan biitiin belirsizlik
bilesenleri tanimlanmaya ¢alisilir.

1) Laboratuvar, metodun uygulanabilmesi i¢in gerekli biitlin cihazlara sahip olur.

1) Kullanim sikligina gore cihazlarin bakim ve kalibrasyon periyotlari belirlenir.
Belirlenen periyotlara gore bakim ve kalibrasyonlar1 yaptirilir, kayitlari saklanir.

j) Kalibrasyonlar uluslararasi izlenebilirligi olan kalibrasyon laboratuvarlarinda yapilir.

k) Laboratuvar, deneylerin gecerliliginin izlenebilmesi i¢in i¢ ve dig kalite kontrol
prosediirlerine sahip olmalidir. Diizenli olarak sertifikali referans malzemeler kullanilir



ve/veya ikincil referans malzemeleri kullanilarak i¢ kalite kontrolii yapilir. Laboratuvarlar
arasi karsilagtirma veya yeterlik deney programlarina istirak edilir.

1) Kalite kontrol verileri analiz edilir ve onceden tanimlanmis olan kriterlerin diginda
oldugu tespit edilmesi durumunda problemi diizeltmek ve yanlis sonuglarin elde edilmesini
onlemek i¢in planlanmis 6nlemler uygulanir.

m) TS EN ISO/IEC 17025 "Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi I¢in
Genel Sartlar" standardi kapsamindaki biitiin teknik kayitlar, konularina iliskin ilgili
mevzuatin Ongodrdiigii siireler géz Onilinde bulundurularak saklanir. Mevzuatta GSlgiilen
parametrelerle ilgili bir siire belirtilmiyorsa, s6z konusu kayitlar en az 10 yil siire ile saklanir.

(5) Laboratuvar;

a) Olgiim, test ve analiz yapilan isyerine ait iiretim teknolojileri, kullanilan
hammaddeler, calisanlara ait saglik gézetimi bilgileri, personel bilgileri gibi igyerine ait her
tiirlii bilginin gizliligini saglar,

b) Isyerinde, is hijyeni 6l¢iim, test ve analizi yapacak personelin, isyeri kurallarina ve
caligma talimatlarina uymasini saglar,

(6) Laboratuvarin bagka adreste faaliyet gosteren subeleri de ayr1 ayri bu Yonetmelik
sartlarina haiz olmak ve 6n yeterlik veya yeterlik belgesi almak zorundadir.

Metot secimi
MADDE 7- (1) Laboratuvar, metot seciminde asagidaki hususlara uymak zorundadir;

a) Elde edilen sonuclarin is saghg ve giivenligi mevzuatindaki veya ilgili
standartlardaki sinir degerler ile karsilagtirllmasina imkan taniyan Ol¢lim, test ve analiz
metotlarini1 kullanmak,

b) Yetki alinan metotlarin giincel hallerini kullanmak ve bulundurmak,

¢) Sectigi standart metotlar1 uygulayabildigini teyit etmek,

¢) Standart olmayan, laboratuvarda gelistirilmis ve ilavelerle takviye edilmis veya
degistirilmis standart metotlarin amaglanan kullanima uygun olduklarini teyit etmek icin bu
metotlar1 gegerli kilmak.

Numune alma ve tasima

MADDE 8 — (1) Numune alma islemi ulusal ve/veya uluslararasi standartlara ve
kullanilan metoda gore yapilir.

(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 Karsilastirilmast ve Olgme  Stratejisinin
Degerlendirilmesi I¢in Kilavuz” dikkate alinir.

(3) Numune alma islemi, ilgili madde i¢in kullanilan metotta belirtilen sartlara gore
yapilir. Numune alma siiresi ve numune sayisi, yapilan is sirasindaki maruziyeti temsil edecek
sekilde diizenlenir.

(4) Sonuglarin degerlendirilmesine yonelik, uzun siirecli referans siiresi bir vardiya 8
saat, kisa siirecli referans siiresi ise 10 ile 15 dakika arasindadir.

(5) Isyerinde ¢alisanlarin kisisel maruziyet diizeyleri dl¢iiliirken numune alma cihazi
veya pasif Ornekleyici, calisan kisinin {lizerinde ve solunum boélgesinden numune alacak
sekilde kullanilir.

(6) Sabit nokta Olclimleri, gerekiyorsa c¢alisanlarin isyerinde maruziyetlerinin
degerlendirilmesi i¢in kullanilabilir. Isin siirekli yapilmadigi ¢alisma ortamlarinda,
maruziyetin en yiiksek olabilecegi nokta 6l¢iim noktasi olarak alinir.

(7)Numuneler kullanilan metoda uygun sekilde taginir.

Numune kabul

MADDE 9 — (1) Laboratuvar tarafindan kabul edilen numuneler laboratuvarca bir kayit
kodu ile tanimlanir. Numunenin laboratuvar igerisinde sadece bu kayit kodu ile taninmasi ve
birbirinden farkli iki numunenin ayni kodu almamasi saglanir.



(2) Numuneler kullanilan metoda uygun sekilde saklanir.

(3) Kullanilan metodun 6ngdrdiigii sartlar1 tasimayan numuneler analize alinmaz.

Rapor hazirlama

MADDE 10 — (1) Laboratuvar tarafindan yapilan her bir l¢iim, test ve analize ait
sonugclar, dogru, agik, kesin, tarafsiz ve 6l¢iim, test ve analiz metotlarinda belirtilen biitiin 6zel
talimatlara uygun bir sekilde rapor haline getirilir.

(2) Diizenlenen raporlarda, TS EN ISO/IEC 17025 "Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin  Yeterliligi Icin Genel Sartlar" standardinin ‘sonuglarin rapor haline
getirilmesi’ ve ‘deney raporlari’ boliimlerinde belirtilen hususlarina uyulur.

DORDUNCU BOLUM
Laboratuvarin Genel Ozellikleri ve ilkeleri

Laboratuvar boliimleri

MADDE 11 — (1) Laboratuvarda asagida belirtilen hizmet boliimlerinin bulunmasi
zorunludur;

a) En az 15 m”lik ofis alanu,

b) En az 5 m”lik numunelerin teslim alindigi numune kabul bolimii (analiz yapan
kurumlar i¢in),

c)Tartim isleminin yapildig1 laboratuvarda, sonuglarin g¢evre sartlarindan olumsuz
sekilde etkilenmesini engelleyecek en az 5 m*’lik ayr1 bir tartim béliimii,

¢) Enstriimantal analiz cihazlarinda calisiliyorsa, her bir cihaz icin en az 5 m”’lik bir
alan,

d) Kimyasal maddeler varsa, bunlarin depolanmast i¢in en az 6 m*’lik ayr1 bir bolim.

(2)Laboratuvarin ¢alisma konularmma gore fiziksel, kimyasal ve biyolojik etken
analizlerinin deney sonuclarmin kalitesini olumsuz etkileme ihtimalini ortadan kaldiracak
sekilde yapilmasini saglayacak her bir deney i¢in ayr1 hizmet boliimleri bulunur.

Asgari ozellikler

MADDE 12 — (1) Laboratuvar, asagida yer alan asgari 6zellik ve nitelikleri tagimak
zorundadir;

a) Kullanilan parlayici, patlayici, bogucu ve zehirli gaz igeren gaz tiipleri bina ig¢inde
veya disinda, kimyasal Ozelliklerine gore tehlike olusturmayacak sekilde; bos ve dolu gaz
tiipleri ayr1 ayr yerlerde, tamami diismeye karsi1 kelepgeli veya zincirle bagli, dik bir sekilde,
her tiirlii 1s1 kaynagindan, agik alev ve kivilcimlardan, asindirici kimyasallardan uzak, serin ve
kuru yerde muhafaza edilir.

b) Yedek yardimer malzemelerin ve kimyasal maddelerin, yapisina, risk gruplarina ve
saklama kosullarina goére muhafaza edecek havalandirma sistemli, bir depo veya uygun
diizenlenmis dolaplar bulunur.

c¢) Laboratuvarda acil ¢ikis kapilar1 bulunur.

(2) Laboratuvar personeli; laboratuvar yoneticisi, kalite yoneticisi ve 2 deney personeli
olmak tizere en az 4 kisiden olusur.

(3) Laboratuvara ait tibbi atiklar ile ilgili islemler, 22.7.2005 tarihli ve 25883 sayili
Resmi Gazete ’de yayimlanan Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligine ve 27.8.1995 tarihli ve
22387 sayil1 Resmi Gazete ’de yayimlanan Tehlikeli Atiklarin Kontrolii Y&netmeligine uygun
olarak yiirtitiliir.

Taseron laboratuvar kullanim

MADDE 13 - (1) Laboratuvar, is yogunlugu, daha fazla uzmanlhiga ihtiya¢c duyma veya
gecici kapasite diismesi gibi Onceden tahmin edilemeyen sebeplerden dolayr hizmet
veremediginde, kendi kapsamindaki parametreler i¢in bu YoOnetmelik hiikiimlerine uygun
olarak yeterlik belgesi almis ve kapsaminda ilgili parametrelerin yer aldigi laboratuvari
taseron olarak kullanabilir.



(2) Yapamadig1 Ol¢iim, test ve analiz hizmetini taserona yaptiran laboratuvar, taseron
laboratuvarin yaptigi islerden Bakanliga ve hizmet verilen igverene karsi sorumludur.

(3) Laboratuvar, dlgiim, test ve analizler i¢in taseron laboratuvar kullaniyor ise, taseron
laboratuvarlarin listesini ve yapilan s6zlesme 6rnegini Genel Miidiirliige ibraz eder.

(4) Bu madde kapsaminda hizmet alinan taseron laboratuvarlara ait yeterlik belgesi
Ornekleri, hizmet alan laboratuvarda bulundurulur.

(5) Taseron laboratuvardan dl¢iim, test ve analiz hizmeti aliniyor ise, hizmet verilmeye
baslamadan 6nce, miisteriye konuya iligskin yazil1 bilgilendirme yapilir.

Gizlilik

MADDE 14 — (1) Isyerine ait is hijyeni &l¢iim, test ve analiz sonuclarina iliskin bilgiler,
bu konuda yetkili resmi mercilerin diginda tigiincii sahislara verilmez.

Personel saghik ve giivenligi

MADDE 15 — (1) Laboratuvarda gorevli personelin gilivenligi i¢in asagidaki sartlar
saglanir;

a) Laboratuvarda caligsan biitiin personelin gerekli saglik kontrolleri ise baglamadan ve
calisma siiresi boyunca ilgili mevzuatin 6ngordiigii periyotlarda yaptirilir,

b) Laboratuvarda ve Ol¢iim yapilacak isyerinde gorev alacak personele, yapilan ise
uygun kisisel koruyucu donanim ve diger yardimci malzemeler verilerek kullanimi saglanir,

¢) Analiz yapilan boliimlere, ¢alisan personel haricindeki kisilerin giriglerini engelleyici
Onlemler alinir,

¢) Laboratuvarda, tibbi ilk yardim malzemelerin yer aldig1 ecza dolab1 bulundurulur,

d) Kimyasal maddelerle ¢alisma yapilan boliimlerde g6z banyolar1 ve acil viicut dusu
bulundurulur,

e)Ucucu kimyasal maddelerin kullanildig1 alanlarda uygun havalandirma sistemi
kurulur,

f) Olas1 laboratuvar kazalar1 ile ilgili alinacak tedbirleri igeren talimatlar hazir
bulundurulur,

g) Laboratuvarin uygun yerlerinde yangmn sondiirme tiipleri ve uyar1 isaretleri
bulundurulur,

g) Laboratuvarda kullanilan kimyasal maddelerin Malzeme Giivenlik Bilgi Formlari
bulundurulur ve kolay ulasilabilir yerlerde saklanir.

Bildirim zorunlulugu

MADDE 16 — (1) On yeterlik veya yeterlik belgesi almis bir laboratuvar, kapatilmas,
adres bilgilerinin degismesi, akreditasyon kurumu tarafindan akreditasyon belgelerinin askiya
alinmas1 veya iptali gibi durumlar1 gerekgesi ile birlikte en ge¢ 5 is giinii igerisinde Genel
Miidiirliige yazili olarak bildirir.

(2) Laboratuvar, 6l¢iim, test ve analizlerin yapildig sektor, isyeri faaliyet alani, yapilan
Olclim, test ve analizlerin niteligi, sayisi, Ol¢lim, test ve varsa sinir degerler ile birlikte analiz
sonuglar1 gibi bilgileri iceren faaliyet raporunu diizenleyerek, yilda bir Genel Miidiirliige
elektronik ortamda bildirir. Faaliyet raporunun bic¢imine iliskin hususlar Genel Miidiirliik
tarafindan internet sitesinde ilan edilir.

(3) Laboratuvar personelinde veya deney personelinin yetkilendirildigi 6lgiim, test ve
analizlerde herhangi bir degisiklik oldugunda, 5 is giinii icinde Genel Miidiirliige yazili olarak
bildirilir.

(4) Laboratuvar, katildig1 yeterlik ve karsilastirma testlerinin sonuglarini 5 is gilinii
icinde Genel Miidiirliige yazili olarak bildirir.

BESINCi BOLUM
Basvuru ve Belgelendirme ile Ilgili Usul ve Esaslar
Belgelendirme yetkisi



MADDE 17— (1) Laboratuvarin belgelendirilmesi, kapsam genisletilmesi, belgenin
askiya alinmasi veya iptal edilmesi yetkisi Genel Miudiirliige aittir.

Basvuru Dosyasi

MADDE 18 — (1) Is Hijyeni Olgiim, Test ve Analizleri Yeterlik Belgesi almak isteyen
laboratuar, Ek-2’de 6rnegi verilen dilekge ile Genel Miidiirliige bagvurur. Bagvuru dosyasinda
bulunacak belgeler;

a) Bagvuru dilekgesi (Ek-2),

b) Isyeri bilgi formu (Ek-3),

¢) Laboratuvarin varsa Akreditasyon Kurumu tarafindan onaylanmis akreditasyon
basvurusunu ve parametre/metot listesini gosterir belge veya akreditasyon belgesi ile ekleri,

¢) Olgiim belirsizligi hesaplar1 ve metot gegerli kilma veya teyit raporlari,

d) Analiz raporlarina imza atmaya yetkili personelin isimlerini ve unvanlarini igeren,
laboratuvar yoneticisi tarafindan onaylanmis imza sirkiileri,

e) Personel bildirim listesi (Ek-4),

f) Is hijyeni 6l¢iim, test ve analizi hizmeti verilecek parametre listesi ve kullanilan
metot/standart listesi (Ek-5),

g) Is hijyeni 6l¢iim, test ve analizinde kullanilacak cihaz, alet ve ekipman listesi (Ek-6),

g) Is hijyeni 6lciim, test ve analizinde kullamlacak cihaz, alet ve ekipmanlara ait
kalibrasyon ¢izelgesi (Ek-7),

h) Olgiim, test ve analiz yapacak personelin ilgili olduklar1 konularda aldiklar1 egitim
sertifikalari,

1) Olgiim, test ve analizlerde taseron laboratuvar kullaniliyor ise, taseron
laboratuvarlarin listesi ve yapilan sdzlesme 6rnegi,

i) Ozel laboratuvarlarin Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi ve Ticaret Odasindan alinan
faaliyet belgesi, kamu laboratuvarlarinin Resmi Gazete ’de yayimlanmig tlizel kisiligini
gosteren belge,

j) Ozel laboratuvarlardan, bildirilen adreste laboratuvar  faaliyetlerinin
yiiriitiilebilecegine dair ‘Isyeri Agma ve Calisma Ruhsatr’ ile laboratuvar yerinin tapusu veya
kira s6zlesmesinin bir drnegi,

k) Is Saglig1 ve Giivenligi Genel Miidiirliigii Déner Sermaye Isletmesi birim fiyat
listesinde yer alan belge bedelinin 6dendigine dair banka dekontu.

(2) Laboratuvar, kullandig1 is hijyeni 6l¢iim, test ve analiz metotlarina ait Tiirk¢e olarak
hazirlanmis deney talimatlari ile gerektiginde metotlarin tam metnini yazili olarak Genel
Miidiirliige bildirir.

(3) ‘Is Hijyeni Ol¢iim, Test ve Analizleri Yeterlik Belgesi’ne sahip olan ve siire sonunda
belgesini yeniletmek isteyen laboratuvar, Ek-2’de 6rnegi verilen bagvuru dilekgesi ile Genel
Miidiirliige belge siiresinin bitiminden en az 3 ay Once miiracaat eder. Bagvuru dosyasinda
bulunacak belgeler;

a) Belge yenilemeden dolayr bu maddenin birinci fikrasinda istenenlerden degisiklik
olan ve eklenen belgeleri,

b) ‘Is Hijyeni Olgiim, Test ve Analizleri Yeterlik Belgesi’ siirecinde katilim saglanan
yeterlik ve karsilastirma testleri sonuglari,

¢) Is Sagligi ve Giivenligi Genel Miidiirliigii Déner Sermaye Isletmesi birim fiyat
listesinde yer alan belge bedelinin 6dendigine dair banka dekontu.

(4) “Is Hijyeni Olgiim, Test ve Analizleri Yeterlik Belgesi’ siire bitiminden en az 3 ay
once belge yenilemeye miiracaat etmeyen laboratuvar, belge yenileme haklarini kaybeder ve
bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen hiikiimler cercevesinde tekrar ‘Is Hijyeni Olgiim,
Test ve Analizleri Yeterlik Belgesi’ i¢in bagvurabilir.

(5) Hizmet verdigi parametrelerde kapsam genisletmek isteyen laboratuvar, Ek-2’de
ornegi verilen dilekge ile Genel Miidiirliige basgvurur. Bagvuru dosyasinda bulunacak belgeler;



a)Kapsam genisletilen parametrelerden dolayr bu maddenin birinci ve ikinci fikrasinda
istenenlerden degisiklik olan ve eklenen belgeleri,

b)Kapsam genisletilen parametrelerin  varsa Akreditasyon Kurumu tarafindan
onaylanmis akreditasyon basvurusu ve parametre/metot listesini gosterir belge veya
akreditasyon belgesi ve ekleri,

c)Kapsam genisletilen parametrelerde katilim saglanan yeterlik ve kargilagtirma testleri
sonuglari,

¢) Is Saghg ve Giivenligi Genel Miidiirliigii Déner Sermaye Isletmesi birim fiyat
listesinde yer alan belge bedelinin 6dendigine dair banka dekontu.

(6) Basvuru dosyast Genel Miidiirliige elden verilebilecegi gibi posta yoluyla da
iletilebilir.

Basvuru kabulii

MADDE 19 — (1) Belge basvuru dosyalar1 Genel Miidiirliik tarafindan degerlendirilerek
eksik belge tespit edilmesi halinde bagvuru yapan laboratuvara, dosyadaki eksikliklerin
tamamlanmasi i¢in 2 ay silire verilir. Bu siire igerisinde eksiklikleri tamamlanmayan veya
ikinci kez eksiklik tespit edilen bagvuru dosyalari, iicreti iade edilmeksizin iptal edilir.

(2) Bagvuru dosyasinda eksik belge bulunmayan veya tespit edilen eksiklikleri
tamamlamis olan laboratuvara en geg bir ay igerisinde yerinde inceleme yapilir.

(3) Basvuru dosyasinda yer alan metotlar arasinda, is sagligi ve giivenligi
mevzuatindaki sinir degerlerle veya uluslararasi standartlardaki sinir degerlerle karsilagtirma
yapmaya uygun olmayan metot veya metotlar varsa, bunlar inceleme kapsami disinda tutulur
ve bu metotlarla ilgili yeterlik belgesi verilmez.

Yerinde inceleme

MADDE 20 — (1) Basvuru yapan laboratuvara yerinde incelemenin tarihi onceden
bildirilir.

(2) Yerinde incelemelerde; laboratuvar yoneticisi, kalite yoneticisi, deney personeli ve
basvuru dosyasinda bildirilen personelin hazir bulunmasi gereklidir.

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

(4) Yerinde incelemelerde bu Yonetmeligin tigiincii ve dordiincii boliimlerinde belirtilen
hususlarin uygunlugunun kontrolii yapilir.

(5) Yerinde inceleme yapan yetkililer, bagvurusu yapilan parametrelerin tamaminin
veya gerekli gordiiklerinin 6l¢iim, test veya analizinin uygulanmasini ister.

(6) Yerinde incelemenin tamamlanmasini takiben Ornegi Ek-8’de verilen Yerinde
Inceleme Tutanag: inceleme heyeti tarafindan 2 niisha olarak hazirlanir, inceleme heyeti ve
laboratuvar yoneticisi tarafindan imzalanir ve bir kopyasi laboratuvar yoneticisine verilir.

Belgelendirme siireci

MADDE 21 - (1) Yerinde inceleme sirasinda tespit edilen eksiklikler ve
uygunsuzluklar raporlanarak laboratuvara bildirilir. Bagvuru yapan laboratuvara, bu
eksiklikleri ve uygunsuzluklar1 gidermesi i¢in eksiklik ve/veya uygunsuzluk bildirim
tarihinden itibaren en fazla 2 ay siire verilir. Bu slire uzatilmaz.

(2) Eksiklik ve/veya uygunsuzluklarin verilen siire iginde giderilmesini takiben
laboratuvar belge almaya hak kazanir.

(3) Eksiklik ve/veya uygunsuzluklarin laboratuvar tarafindan giderildiginin
bildirilmesinden sonra gerek goriilmesi halinde ikinci kez yerinde inceleme yapilabilir.
Yerinde yapilan ikinci incelemede eksikligin devam ettiginin tespit edilmesi veya birinci
incelemeden sonra 2 ay igerisinde eksiklik ve/veya uygunsuzluklarin giderilmemesi
durumunda;

a) Eksiklik ve/veya uygunsuzluklar, 6 nct maddenin 3 {incii fikrasi, 9, 10, 11, 12, 13, 14,
15 ve 16 nc1 maddelerle ilgili ise bagvuru dosyasi, ticreti iade edilmeksizin iptal edilir.



b) Tespit edilen eksiklik ve/veya uygunsuzluklar bagvuru kapsamindaki hangi
parametreler ile ilgili ise, bu parametreler kapsam dis1 birakilarak, diger parametreler icin
belge diizenlenir.

On yeterlik

MADDE 22 — (1) ilk defa yeterlik belgesi alacak olan laboratuvara; bu Yonetmeligin 6
nc1 maddenin 4 lncli ve 5 inci fikralarinda ve 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15 ve 16 nc1
maddelerinde belirtilen hiikiimleri yerine getirmeleri halinde ve yerinde inceleme sonucu 6n
yeterlik belgesi (Ek-9) verilir.

(2) Laboratuvara 6n yeterlik belgesi bir kereye mahsus ve 2 yil siireli olmak iizere
verilir.

(3) On yeterlik belgesi basvuruda belirtilen adres ve unvana verilir.

(4) On yeterlik belgesine sahip laboratuvar, bu Yonetmeligin éngordiigii biitiin sartlari
yerine getirdiginde, yeterlik belgesini almak i¢in basvuruda bulunabilir.

(5) On yeterlik belgesi almis laboratuvar, akreditasyon kurumu tarafindan yapilan
denetim sonuglarin1 Genel Miidiirliige bildirir.

(6) On yeterlik almis bir laboratuvar, 2 y1l sonunda yeterlik belgesi almamissa belgesi
iptal edilir. On yeterlik belgesi iptal edilen laboratuvarin sahibi, ortaklari veya ortagi oldugu
sirketler ve sahipleri 5 yil i¢inde ayn1 adres ve ayni unvan ile tekrar miiracaat edemezler. Ayni
adreste baska kurucular da miiracaat edemezler.

Is Hijyeni Olciim, Test ve Analizleri Yeterlik Belgesi

MADDE 23 — (1) TS EN ISO/IEC 17025 standardina gore akreditasyon kurumu
tarafindan is hijyeniyle ilgili en az bir metottan akredite olmus ve bu Yonetmeligin biitlin
sartlarin1 saglayan laboratuvara, bagvurdugu parametrelerden uygun bulunanlar i¢in yeterlik
belgesi (Ek-10) verilir.

(2) Yeterlik belgesi bagvuruda belirtilen adres ve unvana verilir.

(3) Yeterlik belgesinin gecerlilik stiresi 4 yildir.

(4) Yeterlik belgesinin gegerlilik siiresi sona erdiginde, bu Ydnetmeligin 18 inci
maddesinin 3 iincii fikrasina gore yapilan miiracaata istinaden yerinde inceleme neticesinde
yeterlik belgesinin verildigi sartlarin devami durumunda belge yenilenir.

(5) Yeterlik belgesi almis laboratuvar, akreditasyon kurumu tarafindan yapilan denetim
sonuglarin1 Genel Miidiirliige bildirir.

Olciim ve analiz parametrelerinde kapsam genisletme

MADDE 24 - (1) Laboratuvar, yeterlik belgesinin gecerli oldugu siire i¢inde hizmet
verdikleri parametrelerde kapsam genisletme yapabilir.

(2) Akredite parametrelerde yerinde inceleme yapilmadan her zaman kapsam
genisletme talebi yapilabilir. Yapilan kapsam genisletmenin gecerlilik siiresi yeterlik belgesi
bitimine kadardir.

(3) Akredite olmayan parametrelerde kapsam genisletme basvurusu yapildiginda, Genel
Midiirlik tarafindan yapilan yerinde inceleme sonucuna gore, laboratuvarin yeterlik
belgesinin kapsami genisletilir. Yapilan kapsam genisletmenin gegerlilik siiresi, yeterlik
belgesi bitimine kadardir.

(4) Yeterlik belgesinin gegerlilik siiresinin son yilinda akredite olmayan parametrelerde
kapsam genisletme yapilmaz.

(5) Yeterlik belgesi kapsam genisletme icerigine uygun olarak yeniden diizenlenir.

(6) On yeterlik belgesi almus laboratuvar yeterlik belgesi alana kadar kapsam genisletme
basvurusunda bulunamaz.

(7) Kapsam genisletme icin basvuruda bulunan laboratuvarin bagvurusu, dosya
iizerinden veya gerek goriiliirse yerinde inceleme ile degerlendirilir. Dosyasinda ya da yerinde
yapilan incelemelerde eksiklik tespit edildigi takdirde, eksikliklerin giderilmesi i¢in 2 ay siire



verilir. Laboratuvar eksikligi bu siire igerisinde giderir ve eksikliklerin giderildigine dair
belgeleri Genel Miidiirliige bildirir. Laboratuvarin;

a) Kapsam genisletme dosyast ile ilgili bildirilen eksikligin verilen siirede
giderilmemesi halinde ticreti iade edilmeksizin kapsam genisletme basvurusu iptal edilir,

b) Tespit edilen eksiklik ve/veya uygunsuzluklar1 gidermesinden sonra bagvuru
dosyasinda yapilan inceleme sonucunda uygun goriilen parametrelerde kapsam genisletmesi
yapilir,

c) Kapsam genisletme basvurularinda ikinci kez yerinde inceleme yapilmaz. Uygun
goriilmeyen parametreler kapsama dahil edilmez. Bu islem i¢in verilen bagvuru iicreti de iade
edilmez.

ALTINCI BOLUM
Laboratuvarin Yeterlik Yoklamasi

Yeterlik yoklamasi yetkisi

MADDE 25 — (1) Laboratuvarin yeterlik yoklamasi Genel Miidiirliik tarafindan yapilir.

Yeterlik yoklamasi

MADDE 26— (1) Laboratuvar, bu Yonetmelik esaslar1 dahilinde haberli veya habersiz
yeterlik yoklamasina tabi tutulur.

(2) Haberli yeterlik yoklamalarinda, yeterlik yoklamasi tarihi laboratuvara en gec bir
hafta 6nceden yazili olarak bildirilir.

(3) Laboratuvar yoneticisi ve kalite yoneticisi yeterlik yoklamasina gelen personele her
tiirlii bilgi ve belgeyi géstermek zorundadir.

(4) Yeterlik yoklamas: sirasinda agagidaki hususlara dikkat edilir;

a) Bu Yonetmeligin Ikinci ve Ugiincii Boliimiinde belirtilen hususlarin uygunlugunun
kontrolii,

b) Deney personeline, kapsam dahilindeki Olgiim, test ve analiz parametrelerinin
tamaminin veya yeterlik yoklamasi personelince gerekli goriilenlerin laboratuvar veya hizmet
verilen isyeri ortaminda uygulatilmasi.

(5)Yeterlik yoklamasinin tamamlanmasini takiben Ek-11’de yer alan yeterlik yoklamasi
tutanag1 2 niisha olarak diizenlenir, yeterlik yoklamasi personeli ve laboratuvar yoneticisi
tarafindan imzalanarak bir niishas1 laboratuvar yoneticisine verilir.

(6)Yeterlik yoklamasi bulgular1 raporlanarak laboratuvara gonderilir. Yeterlik
belgesinin durumu ve kapsami yeterlik yoklamasi raporuna gore giincellenerek Genel
Miidiirliik tarafindan ilan edilir.

Yerinde inceleme ve yeterlik yoklamasi personeli

MADDE 27— (1) Laboratuvarin yeterlik yoklamas1 ISO 17025 Temel Egitimi, Ol¢iim
Belirsizligi, Metot Validasyonu egitimlerini almis yetkili personel tarafindan yapilir.

(2) Yeterlik yoklamas1 yapilacak metot hakkinda yeterlilige sahip personel
bulunamadig hallerde, yeterlik yoklamasi personeline destek olmak iizere, Genel Miidiirliikk
konuya iligkin kurum disindan uzmanlik hizmeti alim1 yoluna gidebilir.

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

YEDINCI BOLUM
Belgenin Askiya Alinmasi ve iptali

Belgeyi askiya alma

MADDE 28- (1) Laboratuvarin yeterlik belgesini askiya alma islemleri, Ek-12’deki
Laboratuvar Degerlendirme Tablosu’'nda belirtilen madde ve ceza puanina goére yapilir.
Parametre ceza puan1 100’e ulasan laboratuvarin, yeterlik belgesindeki ilgili parametresi 3 ay
stire ile askiya alinir, laboratuvar ceza puan yeterlik belgesi siiresi igerisinde 200’e ulasan
laboratuvarin yeterlik belgesi iptal edilir.



(2) Bu ceza puanlart yeterlik yoklamasi sirasinda Genel Miidiirliik tarafindan tespit
edilen durumlarda isletilir.

(3)Yeterlilik veya karsilagtirma testlerinin sonuglarinin kabul edilebilir sinirlarin diginda
olmasit durumunda bu uygunsuzlugun diizeltildigi ispat edilene kadar, belgenin ilgili
parametresi askiya alinir. Belirli bir parametreyle ilgili yeterlilik veya karsilastirma testine
yilda en az bir kere katilmayan laboratuvarin yeterlik veya on yeterlik belgesinin ilgili
parametresi, yeterlilik veya karsilagtirma testine katilip olumlu sonug¢ alana kadar askiya
alinir.

(4) Belge yenileme asamasinda laboratuvarin gegmis ceza puanlar dikkate alinmaz.

(5)Yeterlik belgesine sahip laboratuvarin akreditasyon belgesinin askiya alinmasi
halinde, askiya alinma gerek¢esi Genel Miidiirliik tarafindan uygun gorildiigii hallerde
belgenin tamami askiya alinir. Askiya alma siiresi akreditasyon belgesinin askiya alinma
stiresi ile aynidir.

(6) Yeterlik belgesine sahip laboratuvarin akredite oldugu parametrelerden biri veya
birkag1 akreditasyon kurumu tarafindan akreditasyon belgesi kapsami disina c¢ikartilirsa,
laboratuvarin yeterlik belgesi akreditasyon belgesi kapsami disinda kalan parametreler
cikartilarak yeniden diizenlenir.

(7) Belge veya ilgili kapsamin askiya alinma gerekcesine uygun olarak askinin
baslangig tarihi Genel Miidiirliik tarafindan belirlenir.

(8) Yeterlik belgesi askiya alinan laboratuvar, askiya alinma siiresince bu Y onetmelik
kapsamindaki yetkilerini kullanamaz. Yeterlik belgesi askiya alinan laboratuvar, taahhiit ettigi
hizmetleri herhangi bir ek {icret talep etmeden yeterlik belgesine haiz baska bir laboratuvara
yaptirtmak zorundadir.

(9) Taseron olarak kullanilan laboratuvar, hizmet alinan parametrelere dair yeterlik
belgesine sahip degilse, hizmet alan laboratuvar ile tagseron laboratuvarin yeterlik belgeleri 3
ay stire ile askiya alinir.

(10) Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinin 4 iincii fikrasinin (1) bendi hiikmiiniin ihlali
halinde ilgili parametreye dair yeterlik veya 6n yeterlik 6 ay siire ile askiya alinir.

(11) Bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen hususlara uyulmadiginin tespiti
halinde ilgili parametreye dair yeterlik veya 6n yeterlik 3 ay siire ile askiya alinir.

(12) Bu Yonetmeligin 26 nc1 maddesinin 3 {incii fikrasindaki hiikmiin ihlali durumunda
yeterlik belgesi 6 ay siire ile askiya alinir.

Belgenin aski siireci

MADDE 29 — (1) Belgenin tamami askiya alindig: siirecte;

a) Laboratuvara yeterlik yoklamas1 yapilmaz.

b) Belge yenileme siireci ile aski karar tarihinin ¢akigsmasi da dahil olmak iizere, aski
stiresi boyunca laboratuvar hakkinda herhangi bir islem yapilmaz.

(2) Ask siiresi igerisinde laboratuvar, belgenin aksiya alinmasi ile ilgili eksikliklerini
giderir ve eksikliklerini giderdigine dair bilgiyi ve askinin kaldirilmasina iliskin talebini Genel
Miidiirliige yaziyla bildirir. Siire sonunda laboratuvarin dosyasi ilizerinde yapilan inceleme
veya yeterlik yoklamas1 sonucunda belgenin askis1 kaldirilabilir. Gerek duyulmasi halinde
aski siiresi sonrasinda laboratuvara yeterlik yoklamasi yapilabilir.

(3) Belgesi askida olan laboratuvar, aski siiresi boyunca is sagligi ve giivenligi
mevzuatinin uygulanmasina esas teskil edecek Ol¢iim, test, analiz ve numune alma islemleri
yapamaz, rapor diizenleyemez. Ancak aski tarihinden 6nce bitirmis oldugu Sl¢lim, test ve
analizlere ait raporlar1 tamamlayabilir.

Belge iptali

MADDE 30 - (1) Asagidaki hallerde laboratuvarin 6n yeterlik veya yeterlik belgesi
iptal edilir;

a) Genel Midiirlige yaniltici bilgi ve belge ibraz edildiginde,



b) Genel Midiirliige ibraz edilen belgeler ile 6l¢lim, test ve analiz sonuglarinda tahrifat
yapildiginin tespit edildiginde,

c) Miisterilere ait bilgiler ile miisterilere ait numunelerin analiz sonuglarina iligkin
bilgilerin Yonetmeligin 14 iincii maddesine aykir1 sekilde iiclincii sahislara verildigi tespit
edildiginde,

¢) Bir yil icinde 2 defa yeterlik belgesi askiya alindiginda,

d) Yetki alinmamig parametrelerde ve metotlarla rapor diizenlendigi tespit edildiginde,

e) Laboratuvarin baska adreste faaliyet gosteren subeleri icin 6n yeterlik veya yeterlik
belgesi almadig tespit edildiginde,

f) Belgelendirme siirecinde ve ileriki siireclerde Bakanlik personelinin gorevini
yapmasini engelleyici tutum ve davraniglarda bulunulmasi durumunda.

(2) Laboratuvarin yeterlik belgesi kapsamindaki metot veya parametrelerden
akreditasyon belgesinin iptali durumunda, Genel Midiirliikk tarafindan yeterlik yoklamasi
yapilir ve uygunsuzluk tespit edildiginde ilgili parametreler i¢in yeterlik belgesi iptal edilir.

(3) Bu Yonetmeligin 12 nci maddesinin 2 nci fikrasinda yer alan hiikmiin ihlali
durumunda yeterlik belgesi iptal edilir.

(4) Genel Midiirlik tarafindan 6n yeterlik veya yeterlik belgesi verilmis laboratuvar,
kapatilmasi, adres bilgilerinin degisikligi, akreditasyon belgelerinin askiya alinmasi veya
iptali gibi durumlarini, gerekgesi ile birlikte en ge¢ 5 is giinii igerisinde Genel Miidiirliige
yazili olarak bildirmemesi halinde yeterlik belgesi iptal edilir.

(5) 1 inci fikradaki hiikiimlere dayanilarak yeterlik belgesi iptal edilen laboratuvarin
sahibi, ortaklar1 ve ortagi oldugu sirketler ve sahipleri, belge iptal tarihinden itibaren 5 y1l siire
ile aynt unvan ve adreste yeni bir belge i¢in basvuruda bulunamaz. Ayni adreste bagska
kurucular da miiracaat edemezler.

SEKIiZINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Ol¢iim, test ve analiz tekrari

MADDE 31- (1) Laboratuvarin dl¢iim, test ve analiz sonuglarina taraflarin veya teftise
yetkili mercilerin itirazlar1 halinde, yapilan 6l¢iim, test ve analizin kayitlar1 Genel Miidiirliik
tarafindan incelenir ve gerekli goriilmesi durumunda 6l¢iim, test ve analiz Genel Miidiirliik
gozetiminde tekrarlanir veya Bakanlik biinyesindeki is hijyeni laboratuvarlari tarafindan
yapilir.

Yeterlik belgesi kapsaminin ilani

MADDE 32- (1) On yeterlik veya yeterlik belgesi almig laboratuvarlar ve belgelerine
ait kapsam listeleri Genel Miidiirliik tarafindan ilan edilir.

Uygulama Esaslan

MADDE 33- (1) Bakanlik bu Yonetmelikle ilgili uygulama esaslarini diizenlemek
amaciyla yonergeler ¢ikarabilir.

Yiiriirliik

MADDE 34 — (1) Bu Yonetmelik yayim tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 35 — (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakani
yuriitiir.



AKREDITE OLUNMASI ZORUNLU OLAN PARAMETRE LiSTESI

Ek-1

Sira No

Parametre

1

Solunabilir Tozlarin Konsantrasyonu (kisisel ve igyeri ortami)

Kisisel Giiriiltii Maruziyeti

Kisisel Titresim Maruziyeti

Havadaki Kursun Konsantrasyonu (kisisel ve igyeri ortami)

Havadaki Siilfiirik Asit Konsantrasyonu (kisisel ve igyeri ortami)

Havadaki Amonyak Konsantrasyonu (kisisel ve igyeri ortami)

Havadaki Formaldehit Konsantrasyonu (kisisel ve isyeri ortami)

Havadaki Benzen Konsantrasyonu (kisisel ve igyeri ortami)

O |0 |Q [N ||k (W] b

Havadaki Toluen Konsantrasyonu (kisisel ve igyeri ortami)

Havadaki Ksilen Konsantrasyonu (kisisel ve igyeri ortami)

Renk Karsilagtirma Metodu ile Gaz ve Buhar Konsantrasyonu

Aydinlatma

Termal Konfor




Ek-2

BASVURU DILEKCESI ORNEGI

Say1: Tarih:
Konu:

CALISMA VE SOSYAL GUVENLIK BAKANLIGI
IS SAGLIGI VE GUVENLIGI GENEL MUDURLUGU’ NE

Is Hijyeni Olgiim, Test ve Analizi Yapacak Kurum ve Kuruluslar Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda hazirlanan .......(Kurum/Kurulus adi) ............... basvuru dosyasi ekte
sunulmaktadir.

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Yetkilinin
AdiSoyadi
imzas1
(Islak kage)

EKLER: .
1- Bagvuru Dosyast Igerik Listesi
2- Bagvuru Dosyas1 (.... Sayfa)



KURUM / KURULUS BIiLGI FORMU

Ek-3

Kurum/Kurulus Adi

Acik Adresi

Yazisma Adresi

Telefon Faks
Elektronik Ag e-posta :
Irtibat Kurulacak Personelin

Ad1

Telefon e-posta :

Basvuru Nedeni

Ik Basvuru O

Belge Yenileme O

ONAY







PERSONEL BIiLDIRIM LiSTESI

Sira No: Adi1 Soyadi Unvani Gorevi' Yetkilendirildigi

Olgiim, Test veya
Analiz?

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

"Laboratuvar sorumlusu, kalite yoneticisi, deney personeli veya digerleri.
2Bu bsliim deney personeli icin doldurulur. Numune alma ve analiz yetkileri ayr1 ayr1 veriliyorsa bunun belirtilmesi gerekir.

ONAY

Ek- 4



IS HIJYENI ALANINDA HiZMET VERILECEK
PARAMETRE LISTESI

Ek- 5

Sira

1 2
No Kapsam Parametre

Olciim/ Test / Analiz Metodunun Adi

Metot Numarasi ve Tarihi

10

Aciklamalar:
' Kapsam: Fiziksel Etkenler, Kimyasal Etkenler, Biyolojik Etkenler

% Hizmet verilen 6l¢iim, test ve analiz ismi (Ornek: Giiriiltii 8l¢iimii)

ONAY




OLCUM, TEST VE ANALIZ CIHAZ LISTESI

Kapsaml:

Cihaz
Ad1

Marka

Model/Seri No

Yapilan Ol¢iim/Analizler

Isletime Alindig Y1l

Aciklamalar:

' Kapsam: Fiziksel Etkenler; Kimyasal Etkenler, Biyolojik Etkenler

* Her farkl1 etken grubu icin farkli tablo hazirlanir.

Ek- 6

ONAY



CIHAZ KALIBRASYON CIiZELGESI

Cihaz
Adi

Marka

Model/Seri No

Kalibrasyon
Periyodu

Son
Kalibrasyon
Tarihi

Gelecek
Kalibrasyon
Tarihi

Ek-7

ONAY



Ek-8

YERINDE iNCELEME TUTANAGI

T.C.

CALISMA VE SOSYAL GUVENLIiK BAKANLIGI
) Is Saghg ve Giivenligi Genel Miidiirliigii
Is Saghg ve Giivenligi Enstitiisii Miidiirliigii

Kurum/Kurulus
Ad1

Adresi

Yerinde
Inceleme Tarihi Tel. No: Faks No:

INCELEME BULGULARI:

(Bu alan yeterli olmadiginda bos bir kagida bulgularin yazimina devam edilir ve inceleme bulgularinin bitiminde inceleme
komisyonu ve laboratuvar yetkilisi tarafindan paraflanir.)

On Yeterlik [ Yeterlik [ Belge Yenileme [

incel Nedeni
nceleme Nedeni Kapsam Genisletme [

Kurum/Kurulus
Yetkilisinin
Adi Soyadi ve imzas

Inceleme Yetkilileri

Ad1 Soyadi Unvam Imzas1

3 niisha olarak hazirlanan isbu tutanak yerinde ..... madde ve ..... sayfa olarak diizenlendi, taraflarca
okunarak dogrulugu kabul ile imzalandi ve bir sureti kurum/kurulus yetkilisine verildi.







Ek-9
T.C.
CALISMA VE SOSYAL GUVENLIK BAKANLIGI
iS SAGLIGI VE GUVENLIiGi GENEL MUDURLUGU

Belge No. :
Tarih

IS HLJYENT OLCUM, TEST VE ANALIZ ON YETERLIK BELGESI

Unvan ve Adresi :

Is Hijyeni Ol¢iim, Test ve Analizi Yapacak Kurum ve Kuruluslar Hakkinda Yonetmeligin ilgili maddelerinde belirtilen nitelikleri haiz

oldugundan s Hijyeni Ol¢iim, Test ve Analizleri alaninda faaliyet gostermeye hak kazanmistir.

Baslangi¢ Tarihi:
Bitis Tarihi:

EK : Parametre Listesi

iS SAGLIGI VE GUVENLIGIi
GENEL MUDURU



Ek-9b

T.C. CALISMA VE
SOEVAL GUVES
BAI

SVcscs

T.C.

CALISMA VE SOSYAL GUVENLIK BAKANLIGI
Is Sagh@ ve Giivenligi Genel Miidiirliigii
Is Saghgi ve Giivenligi Enstitiisii Miidiirliigii

| S

T.C. CALISMAVE
SOSVAL GUVE?
BAKANLIGH

IS HIJYENI OLCUM, TEST VE ANALIiZ ON YETERLIK BELGESI

PARAMETRE LiSTESI

Belge No:

Diizenleme Tarihi:

Diizenleme Nedeni

On Yeterlik O
Kapsam Genisletme [

Yeterlik O

Belge Yenileme [

Baslangi¢ Tarihi:
Bitis Tarihi:
Kurum/Kurulus Adi:
PARAMETRE LISTESI
Kapsam Parametre Ol¢iim/ Test / Analiz Metot Numarasi ve
Metodunun Adi Tarihi

iS SAGLIGI VE GUVENLIGI

GENEL MUDURU



Ek-10
T.C.
CALISMA VE SOSYAL GUVENLIK BAKANLIGI
iS SAGLIGI VE GUVENLIiGi GENEL MUDURLUGU

Belge No. :
Tarih

IS HLJYENI OLCUM, TEST VE ANALIZ YETERLIK BELGESH

Unvan ve Adresi :

Is Hijyeni Ol¢iim, Test ve Analizi Yapacak Kurum ve Kuruluslar Hakkinda Yonetmeligin ilgili maddelerinde belirtilen nitelikleri haiz

oldugundan s Hijyeni Ol¢iim, Test ve Analizleri alaninda faaliyet gostermeye hak kazanmistir.

Baslangi¢ Tarihi:
Bitis Tarihi:

EK : Parametre Listesi

iS SAGLIGI VE GUVENLIGIi
GENEL MUDURU



Ek-10b

\\‘CSG

T.C. GALISMA VE
SOSVAL GUVENLIK
BAKANLIGI

T.C.
CALISMA VE SOSYAL GUVENLIK

BAKANLIGI

) Is Saghg ve Giivenligi Genel Miidiirliigii
Is Saghgi ve Giivenligi Enstitiisii Miidiirligii

\\‘CSG

T.C. GALISMA VE
SOSVAL GUVENLIK
BAKANLIGH

IS HIJYENI OLCUM, TEST VE ANALIiZ YETERLIK BELGESI

PARAMETRE LiSTESI

Belge No:

Diizenleme Tarihi:

Diizenleme Nedeni

Kapsam Genisletme [0

On Yeterlik O Yeterlik [

Belge Yenileme [

Baslangi¢ Tarihi:
Bitis Tarihi:
Kurum/Kurulus Adi:
PARAMETRE LISTESI
Kapsam Parametre Olciim/ Test / Analiz Metot Numarasi ve

Metodunun Adx

Tarihi

iS SAGLIGI VE GUVENLIiGI GENEL MUDURU



YETERLIK YOKLAMASI TUTANAGI

Ek-11

SVcses

T.C.CALISMA VE
SOSYAL GUVENLIK
BAKANLIGI

T.C.

CALISMA VE SOSYAL GUVENLIK

BAKANLIGI

Is Saghg ve Giivenligi Genel Miidiirliigii
Is Saghg ve Giivenligi Enstitiisii

SVeses

T.C. GALISMA VE
SOSYAL GUVENLIK
BAKANLIGI

Miidiirliigii
Kurum/Kurulus Adi
Adresi
Yeterlik Yoklamasi
Tarihi Tel. No: Faks No:

YETERLIK YOKLAMASI BULGULARI:

(Bu alan yeterli olmadiginda bos bir kdgida bulgularin yazimina devam edilir ve yeterlik yoklamasi bulgularinin
bitiminde yeterlik yoklamasi ve laboratuvar yetkilileri tarafindan paraflanir.)

Yeterlik Haberli O Habersiz O Sikayet [
Yoklamasi

Nedeni

Yeterlik Numune Alma O Olgiim O Analiz O
Yoklamasimin | Test [] Diger O

Kapsami

Kurum/Kurulus

Yetkilisinin

Adi Soyadi ve imzas:

Yeterlik Yoklamasi Yetkilileri

Ad1 Soyadi

Unvanm

imzas1

3 niisha olarak hazirlanan isbu tutanak yerinde ..... madde ve ..... sayfa olarak diizenlendi,
taraflarca okunarak dogrulugu kabul ile imzalandi ve bir sureti kurum/kurulus yetkilisine

verildi.







LABORATUVAR DEGERLENDIRME TABLOSU

Ek-12

Sira ihlal Maddesi ihlal Adi Ceza
No. Puani
Laboratuvar ceza puanlari

Olgiim, test ve analiz yapilan isyerine ait iiretim teknolojileri, kullanilan
1 Yonetmeligin 6.maddesinin | hammaddeler, ¢alisanlara ait saglik gozetimi bilgileri, personel bilgileri gibi 20
5.fikrasinin (a) bendi isyerine ait her tiirlii bilginin gizliliginin saglanmamasi (gergeklesen her bir ihlal
icin)
) Yénetmeligin 6.maddesinin | Isyerinde, is hijyeni dl¢iim, test ve analizi yapacak personelin, isyeri kurallarmna 20
5.fikrasinin (b) bendi ve ¢aligma talimatlarina uymamasi (gergeklesen her bir ihlal i¢in)
3 Yonetmeligin 8.maddesinin | Numune alma isleminin ulusal ve/veya uluslararasi standartlara ve kullanilan 50
1.fikras1 metoda gore yapilmamasi
Isyerinde solunum yoluyla maruz kalinan etkenler ile ilgili olarak numune alma
Yénetmeligin 8.maddesinin ve degerlendirme gtratejileri belirleni'rken TS EN 689 “i§yeri Havasi-Solunumla
4 ) f1kr2;51 Maruz Kalman Kimyasal Maddelerin Siir Degerler lle Karsilastirilmas: ve | 50
' Olgme Stratejisinin Degerlendirilmesi I¢in Kilavuz” dikkate alinmamasi
5 Yonetmeligin 8.maddesinin | Numune alma islemi, ilgili madde i¢in kullanilan metotta belirtilen sartlara gére 25
3.fikras1 yapilmamasi.
Yonetmeligin 8.maddesinin | Numune alma siiresi ve numune sayis1, yapilan is sirasindaki maruziyeti temsil
6 . ; . 25
3.fikrasi edecek sekilde diizenlenmemesi
Sonuglarin  degerlendirilmesine  yonelik referans siirelere  uyulmamasi.
7 Yonetmeligin 8.maddesinin | (Sonuglarin degerlendirilmesine yonelik, uzun siire¢li referans siiresi bir vardiya 50
4 fikras1 8 saat, kisa stiregli referans siiresi ise 10 ile 15 dakika arasindadir.)
Yonetmeligin 8. maddesinin I§yerinde gahsanla.rn.l. kisisel rpgrgziyet diizeyle‘ri. 61'(';1'ilii.rken numune alma
8 cihazinin veya pasif ornekleyicinin, ¢alisan kisinin tizerinde ve solunum 50

5.fikrasi

bolgesinden numune alacak sekilde kullanilmamasi.




Yonetmeligin 8.maddesinin

Isin siirekli yapilmadig1 calisma ortamlarinda, maruziyetin en yiiksek olabilecegi

? 6.fikras1 noktanin sabit 6l¢iim noktasi olarak alinmamasi. >0
10 Yonetmeligin 8. maddesinin | Numuneler kullanilan metoda uygun sekilde tasinmamast 50
7.fikras1
Numune kabuliindeki uygunsuzluklar (Laboratuvar tarafindan kabul edilen
: . . . 50
N .y . numuneler laboratuvarca bir kayit kodu ile tanimlanir. Her bir numune igin)
Yonetmeligin 9.maddesinin - - ——
11 |_fikrasi Numune kodlamadaki uygunsuzluklar (Numunenin laboratuvar igerisinde sadece
' bu kayit kodu ile taninmasi ve birbirinden farkli iki numunenin ayni kodu | 50
almamasi saglanir. Her bir numune i¢in)
12 Yonetmeligin 9.maddesinin | Numuneler kullanilan metoda uygun sekilde saklanmamasi. 50
2.fikras1
13 Yonetmeligin 9.maddesinin | Kullanilan metodun 6ngordiigii sartlar1 tasimayan numunelerin analize alinmasi 50
3.fikras1
Laboratuvar tarafindan yapilan her bir isyerindeki 6l¢iim, test ve analizlere ait
14 Yonetmeligin 10.maddesinin | sonuglarin, dogru, agik, kesin, tarafsiz ve 6l¢lim, test ve analiz metotlarinda 50
1.fikras1 belirtilen biitiin 6zel talimatlara uygun bir sekilde rapor haline getirilmemesi (Her
bir rapor i¢in)
Diizenlenen raporlarda TS EN ISO/IEC 17025 "Deney ve Kalibrasyon
15 Yonetmeligin 10.maddesinin | Laboratuvarlarinin Yeterliligi I¢in Genel Sartlar" standardinin ‘sonuglarin rapor 50
2.fikras1 haline getirilmesi’ ve ‘deney raporlari’ béliimlerinde belirtilen hususlarina
uyulmamasi. (Her bir rapor icin)
Yo6netmeligin 11.maddesinin | Laboratuvarda, en az 15 m”’lik ofis alaninin bulunmamasi
16 . 20
1.fikrasinin (a) bendi
17 Yo6netmeligin 11.maddesinin | Laboratuvarda, en az 5 m*’lik numunelerin teslim alindig1 numune kabul 20
1.fikrasinin (b) bendi boliimiiniin bulunmamasi, (analiz yapan kurumlar i¢in)
" e - Laboratuvarda, tartim isleminin yapildigi laboratuvarda, sonuglarin ¢evre
Yonetmeligin 11.maddesinin . X Dors :
17 . sartlarindan olumsuz sekilde etkilenmeyecek en az 5 m”’lik ayr1 bir tartim 20
1.fikrasinin (c) bendi e e
boliimiiniin bulunmamasti
Yonetmeligin 11.maddesinin | Laboratuvarda, enstriimantal analiz cihazlarinda ¢alisiliyorsa her bir cihaz i¢in en
18 . Doyer 1o 20
1.fikrasinin (¢) bendi az 5 m”’lik bir alanin bulunmamasi
19 Yonetmeligin 11.maddesinin | Laboratuvarda, kimyasal maddeler varsa, bunlarin depolanmasi i¢in en az 6 20

1.fikrasinin (d) bendi

m?’lik ayr1 bir béliimiin bulunmamasi




20

Yonetmeligin 11.maddesinin

Laboratuvarin calisma konularina gore fiziksel, kimyasal ve biyolojik etken
analizlerinin deney sonuclarinin kalitesini olumsuz etkileme ihtimalini ortadan

30

2.fikras1 kaldiracak sekilde yapilmasini saglayacak her bir deney icin ayri hizmet
boliimlerinin bulunmamasi
Kullanilan parlayici, patlayici, bogucu ve zehirli gaz iceren gaz tiipleri bina
icinde veya disinda, kimyasal 6zelliklerine gore tehlike olusturmayacak sekilde;
71 Yonetmeligin 12.maddesinin | bos ve dolu gaz tiipleri ayr1 ayr yerlerde, tamami diismeye karsi kelepgeli veya 30
1.fikrasinin (a) bendi zincirle bagli, dik bir sekilde, her tiirlii 1s1 kaynagindan, agik alev ve
kivileimlardan, asindirict kimyasallardan uzak serin ve kuru yerde muhafaza
edilmemesi
Yonetmeligin 12.maddesinin Yedek yardime1 malzemeﬂlerm ve kimyasal maddelerin, yapisina, rlsk gmplarlna
22 . ve saklama kosullarina gére muhafaza edecek havalandirma sistemli, bir depo 30
1.fikrasinin (b) bendi .. ;
veya uygun diizenlenmis dolaplarin bulunmamasi
Yonetmeligin 12.maddesinin | Laboratuvarda acil ¢ikis kapilarinin bulunmamasi
23 . 20
1.fikrasinin (¢) bendi
24 Yonetmeligin 12.maddesinin | Laboratuvara ait tibbi atiklar ile ilgili islemler, tibbi ve tehlikeli atiklara iliskin 20
3.fikras1 mevzuata uygun olarak yiirlitiilmemesi
N .y . Laboratuvar, 6l¢lim, test ve analizler i¢in taseron laboratuvar kullanilmasi
Yonetmeligin 13.maddesinin . L N .
25 halinde, tagseron laboratuvarlarin listesinin ve yapilan sdzlesme suretinin Genel 20
3.fikras1 et . .
Miidiirliige ibraz edilmemesi
Yonetmeligin 13.maddesinin | Bu madde kapsaminda hizmet alinan tageron laboratuvarlara ait yeterlik belgesi
26 . . 20
4 fikrasi suretlerinin, hizmet alan laboratuvarda bulundurulmamasi
N e . Taseron laboratuvardan 6l¢iim, test ve analiz hizmeti alinmasi halinde, hizmet
Yonetmeligin 13.maddesinin . N ., e o !
27 s fikrast verilmeye baslamadan 6nce, miisteriye konuya iliskin yazili bilgilendirme 20
) yapilmamasi.
Yénetmeligin 15.maddesinin Laboratuvarf.i.a calisan biitlin pergone‘hn gerekh.sa.ghk kontrolle{un e
28 . baslamadan 6nce veya calisma siiresi boyunca ilgili mevzuatin 6ngordigi 20
1.fikrasinin (a) bendi .
periyodlarda yaptirilmamasi
Yonetmeligin 15.maddesinin Laboratharda ve Ol¢ciim yapilacak 1$yer'1{1de gorev alacak persongle, yapllan ise
29 . uygun kisisel koruyucu donanim veya diger yardimci malzemelerin verilmemesi 20
1.fikrasinin (b) bendi <
veya kullanmalarinin saglanmamasi
30 Yonetmeligin 15.maddesinin | Analiz yapilan boliimlere, ¢alisan personel haricindeki kisilerin girislerini 20




1.fikrasinin (¢) bendi

engelleyici dnlemler alinmamasi

Yonetmeligin 15.maddesinin

Laboratuvarda, tibbi ilk yardim malzemelerin yer aldig1 ecza dolab1 bulunmamasi

31 1.fikrasinin (¢) bendi 20
Yonetmeligin 15.maddesinin | Kimyasal maddelerle calisma yapilan boliimlerde goz banyolar1 ve acil viicut
32 . 20
1.fikrasinin (d) bendi dusu bulunmamasi
33 Yonetmeligin 15.maddesinin | Ugucu kimyasal maddelerin kullanildig1 alanlarda uygun havalandirma sistemi 30
1.fikrasinin (e) bendi kurulmamasi
Yonetmeligin 15.maddesinin | Olasi laboratuvar kazalar ile ilgili alinacak tedbirleri iceren talimatlarin hazir
34 . 20
1.fikrasinin (f) bendi bulundurulmamasi
Yonetmeligin 15.maddesinin | Laboratuvarin uygun yerlerinde yangin sdndiirme tiipleri ile uyari isaretlerin
35 . 20
1.fikrasinin (g) bendi bulundurulmamasi,
36 Yonetmeligin 15.maddesinin | Laboratuvarda kullanilan kimyasal maddelerin Malzeme Giivenlik Bilgi 20
1.fikrasinin (§) bendi formlarinin olmamasi veya kolay ulasilabilir yerde bulundurulmamasi
Laboratuvarin; 6l¢iim, test ve analizlerin yapildig1 sektdr, igyeri faaliyet alani,
37 Yonetmeligin 16.maddesinin | yapilan 6l¢iim, test ve analizlerin niteligi, sayisi, 6l¢lim, test ve varsa sinir 40
2.fikras1 degerler ile birlikte analiz sonuglar1 gibi bilgileri iceren faaliyet raporunu
diizenleyip, yilda bir Genel Miidiirliige elektronik ortamda bildirmemesi
Yonetmeligin 16.maddesinin Lab(?ratuvar person;hgde veya dpney p(jrsonellnln yetk1lend1r‘11d1.g1 f)!@l.lm, test ve
38 analizlerde herhangi bir degisiklik oldugunda, bu durumun 5 is giinii i¢inde 20
3.fikras1 o go 1 o g ;
Genel Miidiirliige yazili olarak bildirilmemesi
39 Yonetmeligin 16.maddesinin | Laboratuvarin, katildig1 yeterlik ve karsilagtirma testlerinin sonuglarini 5 is giinii 20
4 fikrasi icinde Genel Miidiirliige yazili olarak bildirmemesi.
Parametreler ceza puanlari
Laboratuvar, kalite yonetim sistemini, 6l¢lim, test ve analiz sonug¢larinin
Yonetmeligin 6. maddesinin df)grulugu'm‘l giivenceye alacak seviyede dokiimante edilmemesi (gergeklesen her 20
! 4 fikrasinin (a) bendi bir deney iin)
' Sistem dokiimantasyonu, ilgili personele iletilir ve bu personel tarafindan 20
anlasilir, ulagilabilir ve uygulanabilir olmamasi. (ger¢eklesen her bir deney icin)
) Yonetmeligin 6.maddesinin | Laboratuvarin, talep, teklif veya sézlesmelerin gdzden gegirilmesi i¢in bir 20

4.fikrasinin (b) bendi

prosediir olugturmamasi veya bu prosediiriin siirekliligini




saglamamasi(gerceklesen her bir deney i¢in)

Laboratuvarin, 6l¢iim, test ve analizlerin kalitesini etkileyen gerekli hizmetleri,

, o .. malzemelerin se¢ilmesi ve satin alinmasi igin bir prosediire sahip olmamasi 20
Yonetmeligin 6.maddesinin . ..
3 . (gerceklesen her bir deney i¢in)
4 fikrasinin (c) bendi - - - -
Alinan malzemelerin amaca uygunlugunun kontrol edilmemesi (gergeklesen her 20
bir deney icin)
Uygun olmayan 06l¢ilim, test veya analiz islemleri i¢in sorumlular ve yetkililer
N .y .. belirlenerek uygunsuzlugun tekrarin1 6nlemek i¢in gerekli biitiin tedbirlerin 25
Yonetmeligin 6.maddesinin . ..
4 4 fikrasmm (g) bendi alinmamasi (gerceklesen her bir deney i¢in)
) ¢ Raporlanan 6l¢lim, test ve analiz sonuglarinda herhangi bir hata tespit edildiginde
. R . . o 40
geriye yonelik diizeltmelerin yapilmamasi (ger¢eklesen her bir deney i¢in)
Laboratuvar, deney personelinin ilgili deneyden yetkinligini saglamamasi 30
(gerceklesen her bir deney i¢in)
5 Yonetmeligin 6.maddesinin | Bu yetkinligin saglanmasi i¢in deney metoduna uygun kriterler belirlenerek bir 30
4 fikrasinin (d) bendi prosediir olusturulmamasi (gerceklesen her bir deney icin)
Deneye ait prosediire gore yetki almamis personelin deneyi yapmasi (gergeklesen 100
her bir deney igin)
6 Yonetmeligin 6.maddesinin | Deney personeli, kullandig1 cihazlarla ilgili temel egitimleri almamis olmasi. 100
4 fikrasinin (e) bendi (gerceklesen her bir deney i¢in)
7 Yonetmeligin 6.maddesinin | Laboratuvar, kullandig1 metoda uygun ¢caligmamasi veya bu metodun biitiin 50
4. fikrasinin (f) bendi sartlarini yerine getirmemesi (gerceklesen her bir deney i¢in)
Laboratuvarin, ¢evre ve yerlesim sartlarinin deney sonuglarin1 olumsuz
etkilememesi icin gerekli sartlarin saglamamasi (gergeklesen her bir deney icin) 40
Y 6netmeligin 6.maddesinin — -
8 4 fikrasinin (g) bendi Numune alma veya deney, laboratuvarin tesisleri disinda gergeklesiyorsa,
' £ sonuglari etkileyebilecek ortam sartlar1 degerlendirerek ve kayit altina 20
alinmamasi
Yonetmeligin 6. maddesinin Laboratuvarin, metotlaru} ve p‘rose‘durlerl.n ge{e‘:ktlrdlgl sekilde veya cevre
9 4 fikrasmin () bendi sartlarinin sonuglarin kalitesini etkileyebilecegi yerlerde, ¢evre sartlarin 40
) & izleyerek, kontrol ve kayit etmemesi.(gergeklesen her bir deney icin)
10 Yonetmeligin 6.maddesinin | Laboratuvarin, 6l¢iim belirsizligi tayini i¢in prosediirlere sahip olmamasi veya 20

4.fikrasinin (h) bendi

uygular (gerceklesen her bir deney i¢in)




Deneyin dogasi geregi 6l¢iim belirsizligi hesaplanamiyorsa en azindan biitiin

belirsizlik bilesenleri tanimlanmaya calisilir (ger¢ceklesen her bir deney i¢in) 20
" e .. Kullanim sikligina gore cihazlarin bakim ve kalibrasyon periyotlari
Yonetmeligin 6.maddesinin . ; . . . g
11 . . belirlenmemesi veya belirlenen periyotlara gore bakim ve kalibrasyonlarin 70
4 fikrasinin (i) bendi . ..
yaptirimamasi veya kayitlarinin saklanmamasi (gergeklesen her bir deney igin)
Yonetmeligin 6.maddesinin Kalibrasyonlarin uluslararasi izlenebilirligi olan kalibrasyon laboratuvarlarinda
12 . . . - 40
4 fikrasinin (j) bendi yaptirilmamasi (gergeklesen her bir deney igin),
Laboratuvarin, deneylerin gecerliliginin izlenebilmesi i¢in i¢ ve dis kalite kontrol 50
prosediirlerine sahip olmamasi (ger¢eklesen her bir deney igin)
. . .. Deneyin dogasina uygun olmasi halinde diizenli olarak sertifikali referans
13 Yonetmeligin 6.maddes¥n1n malzemeler kullanilarak ve/veya ikincil referans malzemeleri kullanilarak i¢ 50
4 fikrasmmn (k) bendi kalite kontroliin yapilmamas.
Laboratuvarlar aras1 karsilastirma veya yeterlik deney programlarina istirak
edilmemesi. 70
Kalite kontrol verileri analiz edilmemesi veya 6nceden tanimlanmis olan
15 Yonetmeligin 6.maddesinin | kriterlerin disinda oldugu tespit edilmesi durumunda, problemi diizeltmek ve 50
4 fikrasinn (1) bendi yanlig sonuglarin elde edilmesini 6nlemek i¢in planlanmis 6nlemlerin
uygulanmamasi.(gergeklesen her bir deney icin)
TS EN ISO/IEC 17025 "Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmin Yeterliligi I¢in
16 Yonetmeligin 6.maddesinin | Genel Sartlar" standardi kapsamindaki biitiin teknik kayitlarin, konularina iligkin 20

4 fikrasinin (m) bendi

ilgili mevzuatin 6ngdrdiigii stireler géz 6niinde bulundurularak saklanilmamasi.
(gerceklesen her bir deney i¢in)




