IS HIJYENI OLCUM, TEST VE ANALIZi YAPAN LABORATUVARLAR

HAKKINDA YONETMELIK
Yayimlandig1 Resmi Gazete Tarihi/Sayisi: 20.08.2013/28741
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1-(1) Bu Yonetmeligin amact; is saghgi ve gilivenligi mevzuati kapsaminda ¢alisma
ortamindaki kisiselmaruziyetlere veya calisma ortamina yonelik fiziksel, kimyasal ve biyolojik etkenlerle
ilgili ~ is hijyeni 6l¢iim, test ve analizleri yapacak 6zel veya kamuya ait kurum ve
kurulus laboratuvarlarinin yetkilendirilmesine iligkin usul ve esaslaridiizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yénetmelik, 20/6/2012 tarihli ve 6331 sayili Is Saghg ve Giivenligi Kanunu
kapsaminda yer alan isyerleri ile bu isyerlerinde is hijyeni 6l¢iim, test ve analizleri yapacak kisi ve

kuruluslar1 kapsar.

(2) Asagida belirtilen faaliyet ve kuruluslar hakkinda bu Yonetmeligin yetkilendirme hiikiimleri
uygulanmaz:

a) Kendi isyeri ve galisanlarina yonelik i¢ kontrol amaciyla is hijyeni 6l¢iim, test ve analizi
yapan laboratuvarlarda.

b) Is Saglig: ve Giivenligi Enstitiisii Miidiirliigii laboratuvarlarinda.

(3) Bu Yonetmelik Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumunun kendi mevzuati ¢ercevesinde gerceklestirdigi
is hijyenidl¢iim, test ve analiz faaliyetlerini kapsamaz.

(4) Calisanlardan alinan biyolojik numuneler {izerinde yapilan 6l¢lim, test ve analizleri ve galisanin
saglik durumunu belirlemek iizere yapilan 6l¢iim, test ve analizler bu Yonetmelik kapsaminin disindadir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik, 20/6/2012 tarihli ve 6331 sayili Is Sagligi ve Giivenligi Kanununun
10, 30 ve 31 inci maddeleri ile 9/1/1985 tarihli ve 3146 sayili Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanliginin
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 gormiisteknik Kriterlere gére degerlendirilmesi, yeterliliginin onaylanmasi ve diizenli
araliklarla denetlenmesini,
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b) Akreditasyon Kurumu: Tiirk Akreditasyon Kurumunu (TURKAK) veya Avrupa Akreditasyon
Birligi, Uluslararas1 Laboratuvar Akreditasyon Birligi ve Uluslararasi Akreditasyon Forumu ile
karsilikli taninma anlagsmasiimzalanmis akreditasyon kurumlarindan birisini,

C) Akreditasyon standard: TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi Igin Genel Sartlar” standardini,

¢) Bakanlik: Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligini,

d) Deney personeli: Is hijyeni 6lciim, analiz, test, numune alma islemlerini
gerceklestiren laboratuvar tarafindan yetkilendirilmis kisiyi,

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

f) Is hijyeni 6lgiim, test ve analizi: Calisma ortaminda bulunan, ¢alisanlarin sagligimi olumsuz ydnde
etkileyebilecek her tiirlii fiziksel (giriilti, titresim, aydinlatma, iyonlastirict olmayan radyasyon, vb.),
kimyasal (toz, gaz, buhar vb.) ve biyolojik, (viriis, bakteri, mantar, vb.) etkenlerin nicelik ve nitelik tayininin
yapilmasini,

g) Kalite yoneticisi: En az dort yillik lisans egitimi veren Miihendislik, Fen, Tip, Veteriner, Ziraat,
Eczacilik, SuUriinleri Fakiilteleri ile Fen Edebiyat Fakiiltelerinin Fizik, Kimya ve Biyoloji Béliimleri veya
bunlara denkligi Yiiksekdgretim Kurulu tarafindan kabul edilen yurti¢indeki veya yurtdisindaki 6gretim
kurumlarindan mezun  olmus velaboratuvar yonetim  sistemi  kurulmasindan, uygulanmasindan,
tyilestirilmesinden, tespit edilen eksik ve/veya uygunsuzluklarin yonetime bildiriminden sorumlu kisiyi,

&) Laboratuvar: Is hijyeni élgiim, test ve analizi yapmak iizere kurulmus, 6zel veya kamu kurum ve
kuruluslaboratuvarini,

h) Laboratuvar yoneticisi: En az dort yillik lisans egitimi veren Miihendislik, Fen, Tip, Veteriner,
Ziraat, Eczacilik, Su Uriinleri Fakiilteleri ile Fen Edebiyat Fakiiltelerinin Fizik, Kimya ve Biyoloji Boliimleri
veya Dbunlara denkligi Yiksekogretim Kurulu tarafindan kabul edilen yurtigindeki veya
yurtdigindaki 6gretim  kurumlarindan mezun olmus, ishijyeni 6l¢im, test ve analiz sonuglarindan
ve laboratuvarin yonetiminden sorumlu kisiyi,

1) On yeterlik belgesi: Is hijyeni 6l¢iim, test ve analizi kapsamma giren metotlardan heniiz
akreditasyonu bulunmayan ve Yonetmeligin 6ngordigi ilgili diger sartlari yerine getiren laboratuvara Genel
Miidiirliik tarafindan verilen“Is Hijyeni Olglim, Test ve Analiz On Yeterlik Belgesi’ni”,

i) Yerinde inceleme: Genel Midiirlilk¢e 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 Midiirliik tarafindan
verilen “IsHijyeni Olgiim, Test ve Analiz Yeterlik Belgesi'ni”,

k) Yeterlik yoklamasi: Genel Miidiirliikge 6n yeterlik veya yeterlik belgesi verilmis laboratuvarin, bu
Yonetmeligin  hiikiimlerine  uygun calisip ¢alismadiginin ~ tespiti amaciyla yapilan her tiirli ani,

programli veya sikayete bagli olarak yerinde ve/veya hizmet verilen isyeri ortaminda takip edilmesini,

ifade eder.
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IKINCI BOLUM
Yikimlilikler ve Uyulmasi1 Gereken Kurallar
Isverenlerin yiikiimliiliikleri

MADDE 5 — (1) isveren, isyerinde bulunan, kullanilan veya herhangi bir sekilde islem goren
maddelerin  vegalisma ortam  kosullarinin  tehlikelerinden, zararlh etkilerinden galisanlari korumak
zorundadir. Giivenli bir ¢alisma ortamisaglamak amaciyla calisma ortamindaki
kisisel maruziyetlere veya ¢alisma ortamina yonelik fiziksel, kimyasal ve biyolojik etkenlere yonelik 6l¢iim,
test, analiz ve degerlendirmeleri, 6n yeterlik veya yeterlik belgesini haiz laboratuvarlarayaptirmakla
yiikiimlidiir.

(2) Isveren, is hijyeni 6lciim, test ve analizlerini risk degerlendirmesine bagli olarak yaptirir. Isyeri
ortaminin veya igin geregi olarak kisisel maruziyetlerde farklilik olustugunda, igyeri hekimi veya
is glivenligi uzmaninin gerekli gérmesi halinde is hijyeni 6lglim, test ve analizleri tekrarlanir.

(3) Isveren laboratuvarlardan isyerine  is hijyeni él¢iim,  test ve  analizleri  yapmak iizere
gelen laboratuvarpersonelinin igverenine asagidaki hususlarda bilgilendirme yapar:

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

b) ilk yardim, olagan disi durumlar, afetler ve yangmla miicadele ve tahliye isleri konusunda
gorevlendirilen kisiler.

(4) Isveren, laboratuvar personeline is yerinde yiiriittiigii faaliyetler siiresince eslik edecek, isin
yiriitiilmesi hakkinda bilgi sahibi olan bir kisiyi gorevlendirir.

(5) Isveren,  yaptiracagi is hijyeni dl¢iim, test ve analizlerinin  yapilmasi sirasinda  dogru
sonuglart almak igin:

a) Is hijyeni él¢iim, test veya analizi gergeklestirecek deney personeline isyerinde kullanilan
teknolojiler hakkinda gerekli bilgileri verir ve personelin ¢alisanlarla goriismelerini saglar.

b) Laboratuvar tarafindan  hazirlanan  plana gbre is hijyeni 6l¢iim, test ve analizlerinin
yapilmasini saglar.

c) Normal ¢alisma sartlarinda ve liretim kapasitesinde herhangi bir degisiklik yapmadan, gercek
sonuclar1 vereceksekilde ¢aligmanin siirdiiriilmesini saglar.

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

d) Bu Yonetmelik hiikiimleri uyarinca yapilan biitiin is hijyeni 6l¢lim, test, analiz ve degerlendirme
sonuglart ile ilgili kayitlar, denetimlerde istenildiginde gosterilmek tizere isyerinde saklanir.

e) Isyerinde is hijyeni dl¢iim, test ve analiz kayitlarinin saklanmasinda mevzuatla belirlenen siireler
esastir. Ancak mevzuatta belirlenmeyenler i¢in saklama siiresi 10 yildir.

(6) Isveren, mevzuat geregi isyerinde yapilacak is hijyeni 6lciim, test ve analizlere iliskin ¢alisanlarin
veya temsilcilerinin goriislerini alir.
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Laboratuvarin yiikiimliiliikleri

MADDE 6 — (1) Isyerinde is hijyeni 6lciim, test ve analizleri, bu Y&netmeligin 2 nci maddesinin
ikinci  fikrasinda belirtilen istisnalar hari¢, bu konuda 6n yeterlik veya yeterlik belgesine
sahip laboratuvar tarafindan yapilir.

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

(3) Laboratuvar, sundugu is hijyeni 6l¢tim, test ve analiz hizmetleri kapsaminda Ek-1’de belirtilen
parametrelerden herhangi birini bulunduruyorsa, bu parametreye dair kullandigi metotlardan, Tiirk
Akreditasyon Kurumu tarafindan akreditasyon standardina gore akredite olur. Ek-1’de belirtilen
parametrelerden  herhangi  biriyle ilgili  is hijyeni 6l¢iim, test veya analizi  yapmiyorsa,
uyguladigi is hijyeni 6lglim, test ve analizi kapsamina giren metotlarin en az birinden, Tirk Akreditasyon
Kurumu tarafindan akreditasyon standardina gore akredite olur.

(4) Bu maddenin tgiincii fikrasina gore akredite olmasi zorunlu olmayan parametreleri 6lgen ve bu
parametrelerden akredite olmamis olan laboratuvarin ilgili parametreler igin saglayacagi sartlar asagida
belirtilmistir:

a) Kalite yonetim sistemini, is hijyeni 6l¢tim, test ve analiz sonuglarmin dogrulugunu giivenceye
alacak seviyededokiimante eder.

b) Sistem dokiimantasyonu, ilgili personele iletilir ve bu personel tarafindan anlasilir, ulasilabilir ve
uygulanabilir olur.

c) Talep, teklif veya sozlesmelerin gbozden gegirilmesi igin bir prosediir olugturur ve bunlarin
sirekliligini saglar.

¢) Is hijyeni dl¢iim, test ve analizlerinin kalitesini etkileyen gerekli hizmetlerin, malzemelerin
secilmesi ve satin alinmasi i¢in bir politikaya ve prosediirlere sahip olur. Alinan malzemelerin amaca
uygunlugu kontrol edilir.

d) Uygun olmayan is hijyeni 6lgiim, test veya analiz islemleri i¢in sorumlular ve yetkililer belirlenir ve
uygunsuzlugun tekrarini 6nlemek igin gerekli biitiin tedbirler alinir. Raporlanan is hijyeni 6l¢iim, test ve
analiz sonuclarinda herhangi bir hata tespit edildiginde, hatanin 6nemi degerlendirilir, ilgili raporda yapilan
degerlendirmeye gore revizyon veya geri ¢gekme islemi yapilir.

e¢) Her deney i¢in bir prosediir olusturularak sadece yetkinligi saglanmis ve yetkilendirilmis personelin
deneyi yapmasi saglanir.

f) Deney personeli, kullandig1 cihazlarla ilgili temel egitimleri alir. Egitimler, ilgili cihaz konusunda
yetkin bagka bir kurumun verdigi egitim sertifikas1 veya bu tip sertifikaya sahip bir kisinin verdigi kurum igi
egitimle kayit altina alinir

g) Deney personeli kullandigi metoda uygun galisir ve bu metodun biitiin sartlarini yerine getirir.

&) Cevre ve yerlesim sartlarinin deney sonuglarini olumsuz etkilememesi i¢in gerekli her tiirli tedbir
alinir. Numune alma veya deney, laboratuvarin tesisleri disinda gerceklesiyorsa, sonuglari etkileyebilecek
ortam sartlaridegerlendirilir ve kayit altina alinir.

h) Metotlarin ve prosediirlerin gerektirdigi sekilde veya ¢evre sartlarinin  sonuglarin  kalitesini
etkileyebilecegi yerlerde, cevre sartlarini izler, kontrol ve kayit eder.
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1) Olgiim belirsizligi tayini icin prosediir olusturulur ve uygulanir. Deneyin dogasi geredi 6lgiim
belirsizligi hesaplanamiyorsa, en azindan biitiin belirsizlik bilesenleri tanimlanmaya ¢alisilir.

1) Metodun uygulanabilmesi i¢in gerekli biitiin cihazlara sahip olur.

j) Ilgili standartlara, iireticinin sagladig: bilgiler ve kullanim kilavuzu ile kullanim siklifma gore
cihazlarin ~ bakim  vekalibrasyon periyotlari belirlenir. Belirlenen periyotlara gore ~ bakim  ve
kalibrasyonlar1 yaptirilir, kayitlart saklanir.

k) Kalibrasyonlar ~ akredite kalibrasyon laboratuvarlarina yaptirilir.  Eger  ihtiyag duyulan
kalibrasyonlarigergeklestirecek akredite kurulus bulunmamasi halinde uluslararasi izlenebilirligi
olan kalibrasyon laboratuvarlarindayaptirilir.

1) Deneylerin gegerliliginin izlenebilmesi igin i¢ ve dis kalite kontrol prosediirlerine sahip olmalidir.
Diizenli olarak sertifikali referans malzemeler kullanilir ve/veya ikincil referans malzemeleri kullanilarak
i¢ kalite kontrolii yapilir. Yeterlilik deneyleri ve laboratuvarlar arasi karsilagtirma programlarina istirak
edilir.

m) Kalite kontrol verileri laboratuvar tarafindan analiz edilir. Onceden
tanimlanmig olan kriterlerin disinda  oldugu tespit edilmesi durumunda problemi diizeltmek ve
yanlis sonuglarin elde edilmesini 6nlemek i¢in planlanmig 6nlemler uygulanir.

(5) Laboratuvar asagidaki hususlara uymakla yiikiimlidiir:

a) Isyerinde, is hijyeni 6lciim, test ve analizini yapacak personelin, isyeri kurallarina ve galisma
talimatlarina uymasini saglar.

b) Is hijyeni 6l¢iim, test ve analizi yapilan isyerine ait iiretim teknolojileri, kullanilan hammaddeler
gibi igverenin ve igyerinin meslek sirlari ile ¢alisanlara ait saglik gozetimi bilgileri, personel bilgileri gibi
gordiikleri ve 6grendikleri hususlaritamamen gizli tutar.

(6) Biitiin kalite yonetim sistemi kayitlari, konularina iligskin ilgili mevzuatin 6ngdrdiigii stireler
g6z oniinde bulundurularak saklanir. Mevzuatta dlgiilen parametrelerle ilgili bir siire belirtilmiyorsa, soz

konusu kayitlar en az on yil siire ile saklanir.

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

Metot se¢cimi
MADDE 7 — (1) Laboratuvar, metot se¢iminde asagidaki hususlara uymak zorundadir:

a) Elde edilen sonuclarin is saglig1 ve glivenligi mevzuatindaki veya ilgili standartlardaki siir degerler
ile karsilastirilmasina imkan taniyan is hijyeni 6l¢iim, test ve analiz metotlarini kullanmak.

b) Yetki alinan metotlarin giincel hallerini kullanmak ve bulundurmak.
c) Sectigi standart metotlar1 uygulayabildigini teyit etmek.
¢) Standart olmayan, laboratuvarda gelistirilmis ve ilavelerle takviye edilmis veya

degistirilmis standart metotlarin amaglanan kullanima uygun olduklarini teyit etmek i¢in bu metotlar1 gegerli
kilmak.
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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 kaliman etkenler ile ilgili olarak numune alma ve degerlendirme
stratejileri belirlenirken, TS EN 689 “Isyeri Havasi-Solunumla Maruz Kalman Kimyasal Maddelerin Sinir
Degerler ile Karsilastirilmas1 ve Olgme Stratejisinin Degerlendirilmesi I¢in Kilavuz” ve benzeri standartlarin
giincel halleri dikkate alinir.

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

(4) Kimyasal maddelere maruziyetin tespiti amagli is hijyeni 6l¢iim, test veya analiz sonuglarinin
degerlendirilmesine yonelik, uzun siiregli referans siiresi bir vardiya 8 saat, kisa siire¢li referans siiresi 15

dakikadir.

(5) Isyerinde calisanlarn  kisisel maruziyet diizeyleri dl¢iiliitken ~ numune alma  cihazi veya
pasif ornekleyici, ¢alisan kisinin tizerinde ve solunum bdlgesinden numune alacak sekilde kullanilir.

(6) Sabit nokta dlgiimleri, gerekiyorsa ¢alisanlarin igyerinde maruziyetlerinin degerlendirilmesi i¢in
kullanilabilir. Isin siirekli yapilmadigi ¢alisma ortamlarinda, maruziyetin en yiiksek olabilecegi nokta dlglim
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 ayn1 kodu almamasi saglanir.

(2) Numuneler kullanilan metoda uygun sekilde saklanir.

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

Rapor hazirlama

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

(2) Diizenlenen raporlarda, akreditasyon standardinin sartlarina uyulur.

(3) Isyerinin is hijyeni 6l¢iim, test ve analizi yapilan boliimleri ve buralarda yapilan isler raporlarda

acikca belirtilir. Kisisel maruziyet tespitlerinde tespitin yapildigi kisinin adi, unvani ve yaptigi is raporlarda
yer alir.
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UCUNCU BOLUM
Laboratuvarin Genel Ozellikleri ve ilkeleri
Laboratuvar béliimleri
MADDE 11 — (1) Laboratuvarda asagida belirtilen hizmet b6liimlerinin bulunmas: zorunludur;
a) En az 15 m2’lik ofis alan,
b) Analiz yapan kurumlar i¢in en az 5 m2’lik numunelerin teslim alindigi numune kabul bolimdi,

c) Tartim isleminin yapildigi laboratuvarda, sonuglarin ¢cevre sartlarindan  olumsuz sekilde
etkilenmesini engelleyecek en az 5 m2’lik ayr1 bir tartim bolimdi,

¢) Enstriimantal analiz cihazlarinda calisiliyorsa, her bir cihaz igin en az 5 m2’lik bir alan,

d) Kimyasal maddeler varsa, bunlarin depolanmasi i¢in en az 6 m2’lik ayr1 bir boliim ve bu bdliimde
kimyasal maddelerin, yapisina, risk gruplarina ve saklama kosullarina gére muhafaza edecek, gerekiyorsa
havalandirma sistemli, kilitlenebilir bir dolap.

(2) Analiz yapilan laboratuvarlarda ¢alisma konularina gore fiziksel, kimyasal ve biyolojik etken
analizlerinin deney sonuglarinin kalitesini olumsuz etkileme ihtimalini ortadan kaldiracak sekilde
yapilmasini saglayacak her bir deney i¢in ayrihizmet boliimleri bulunur.

Asgari ozellikler
MADDE 12 - (1) Laboratuvar, asagida yer alan asgari 6zellik ve nitelikleri tasimak zorundadir:

a) Kullanilan parlayici, patlayici, bogucu ve zehirli gaz igceren gaz tiipleri bina i¢inde veya disinda,
kimyasalozelliklerine gore tehlike olusturmayacak sekilde; bos ve dolu gaz tiipleri ayri ayri yerlerde,
tamami diismeye karsikelepgeli veya zincirle bagl, dik bir sekilde, her tiirlii 1s1 kaynagindan, acik alev ve
kivilcimlardan, agindirici Kimyasallardan uzak, serin ve kuru yerde muhafaza edilir.

b) Yedek yardimcit 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 kapilari bulunur.

(2) Laboratuvar personeli; laboratuvar yoneticisi, kalite yoneticisi ve deney personeli olmak {izere en
az tg kisiden olusur.

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

Laboratuvarlar arasi isbirligi

MADDE 13 - (1) Laboratuvar, is yogunlugu, daha fazla uzmanliga ihtiyag duyma veya geg¢ici
kapasite diismesi gibi onceden tahmin edilemeyen sebeplerden dolay:1 hizmet veremediginde, kendi
kapsamindaki parametreler i¢cin bu YoOnetmelik hiikiimlerine uygun olarak yeterlik belgesi almis ve
kapsaminda ilgili  parametrelerin  yer  aldigi laboratuvarikullanabilir.  Bu  durumda  hizmeti
yaptiran laboratuvar:
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a) Yapamadigi is hijyeni 6l¢tim, test ve analiz hizmetine iliskin hizmet
yaptirdigi laboratuvarin yaptigi islerden Bakanliga ve hizmeti alan isverene kars: sorumludur.

b) Hizmet yaptirdigi laboratuvarlarin listesini ve yapilan s6zlesme 6rnegini Genel Miidiirliige bildirir.
c¢) Hizmet yaptirilan laboratuvarlara ait yeterlik belgesi 6rneklerini bulundurur.

¢) Farkli laboratuvardan is hijyeni 6l¢im, test ve analiz hizmeti aliyor ise, hizmet verilmeye
baslamadan 6nce, miisteriye konuya iliskin yazili bilgilendirme yapar.

Gizlilik

MADDE 14 — (1) Isyerine ait is hijyeni dl¢iim, test ve analiz sonuglarina iliskin bilgiler,
yarg1 organlar1 veya bu konuda yetkili Bakanlik gorevlileri disinda tigiincii sahislara verilmez.

Personel saghk ve giivenligi

MADDE 15 — (1) Laboratuvarda gorevli personelin saglik ve giivenligi icin 6331 sayili Is Sagligi ve
Giivenligi Kanunu kapsamindaki ytlikiimliiliiklere ek olarak agagidaki sartlar saglanir:

a) Calisan biitiin personelin gerekli saglik kontrolleri ise baslamadan ve ¢alisma siiresi boyunca ilgili
mevzuatindngordiigi periyotlarda yaptirilir.

b) Laboratuvarda gérev alacak personele, yapilan ise uygun kisisel koruyucu donanim ve diger
yardimcimalzemeler verilerek kullanimi saglanir.

c) Analiz yapilan boliimlere, o bdliimde goérevli personel haricindeki kisilerin giriglerini
engelleyici 6nlemler alinir.

¢) Laboratuvarda, ilk yardim malzemelerinin yer aldig1 ecza dolab1 bulundurulur.
d) Kimyasal maddelerle ¢alisma yapilan béliimlerde goz dusu ve acil viicut dusu bulundurulur.
e) Ucucu kimyasal maddelerin kullanildig1 alanlarda uygun havalandirma sistemi kurulur.

f) Olasi laboratuvar kazalari ile ilgili alinacak tedbirler ile ilgili talimatlari da igeren acil durum
planlar1 hazir bulundurulur.

g) Laboratuvarda yangin planlamasi yapilarak uygun yerlerde yangin sondiirme tiipleri ve giivenlik ve
saglik isaretleri bulundurulur.

g) Laboratuvarda kullanilan kimyasal maddelerin malzeme giivenlik bilgi formlar1 bulundurulur ve
kolay ulasilabilir yerlerde saklanir.

(2) Olgiim yapilacak isyerinde gdrev alacak personele, laboratuvar tarafindan ise uygun Kkisisel
koruyucu donanim ve diger yardimci malzemeler verilerek kullanimi igverenin igbirliginde saglanir.

(3) Yapilan yerinde incelemelerde ve yeterlik yoklamalarinda, birinci ve ikinci fikrada yer alan
personel saglik ve giivenligi hakkindaki hiikiimler incelenir ve degerlendirilir.
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Bildirim zorunlulugu

MADDE 16 — (1) On yeterlik veya yeterlik belgesi almis laboratuvar; kapatilmasi, adres bilgilerinin
degismesi, akreditasyon kurumu tarafindan akreditasyon belgelerinin gecerliliginin askiya alinmasi veya
iptali gibi durumlar ve bu durumlarin gerekgesini on is giinii igerisinde Genel Miidiirliige bildirmek

zorundadir.

(2) Laboratuvar, is hijyeni 6lglim, test ve analiz hizmetleri sonucunda elde ettigi sonuclari, Genel
Miidiirliigiin internet sitesinde agiklayacagi bi¢im ve zaman araliklariyla Genel Miidiirliige bildirir.

(3) Laboratuvar personelinde veya deney personelinin yetkilendirildigi is hijyeni 6l¢iim, test ve
analizlerinde herhangi bir degisiklik oldugunda, bu durum on is giinii i¢inde Genel Miidiirliige bildirilir.

(4) Laboratuvar, katildig: yeterlik deneyleri ve Kkarsilastirma dlglimlerinin  sonuglarini kendilerine
ulagtiktan sonra on is giinii i¢inde Genel Miidiirliige bildirir.

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

MADDE 17- (1) Laboratuvarin belgelendirilmesi, kapsam genisletilmesi, belgenin gegerliliginin
askiya alinmasiveya iptal edilmesi yetkisi Genel Midiirlige aittir.

(2) Laboratuvarlar belgelendirme ~ ve kapsam  genisletme ticretleri  Genel ~Miidirlik  Doner
Sermaye Isletmesi biitgesinde belirlenir.

Basvuru dosyasi

MADDE 18 — (1) Yeterlik belgesi veya 6n yeterlik belgesi almak isteyen laboratuar, Ek-2’de 6rnegi
verilen dilekge ile Genel Miidiirliige bagvurur. Basvuru dosyasinda bulunacak belgeler;

a) Basvuru dilekgesi Ek-2,
b) Isyeri bilgi formu Ek-3,

¢) Yeterlik belgesi bagvurusunda, laboratuvarin akreditasyon kurumu tarafindan verilmis akreditasyon
sertifikasive kapsami,

¢) On yeterlik belgesi basvurusunda, laboratuvarin akreditasyon kurumu tarafindan
onaylanmis akreditasyon bagvurusunu ve parametre/metot listesini gosterir belge,

d) Olgiim belirsizligi hesaplari, validasyon ve/veya dogrulama raporlari,

e) Analiz raporlarina imza atmaya yetkili personelin isimlerini ve
unvanlarini i¢eren, laboratuvar yoneticisi tarafindan onaylanmis imza sirkiileri,

f) Personel bildirim listesi Ek-4,

g) Laboratuvar sorumlusu ve kalite yoneticisinin onayl diploma 6rnegi,

11/20



g) Is hijyeni 6l¢iim, test ve analiz hizmeti verilecek parametre listesi ve kullanilan metot/standart
listesi EK-5,

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

1) Is hijyeni 6l¢iim, test ve analizinde kullanilacak cihaz, alet ve ekipmanlara ait kalibrasyon cizelgesi
Ek-7,

i) Is hijyeni dlgiim, test ve analizini yapacak personelin ilgili olduklar1 konularda aldiklar egitim
sertifikalari,

j) Ozel laboratuvarlarin ticaret  odasindan alman ve Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi’'nde
yayimlanmis olan tiizel kisiligini gdsteren belge,

k) Ozel laboratuvarlardan, bildirilen adreste laboratuvar faaliyetlerinin yiiriitiilebilecegine dair "Isyeri
Ac¢ma veCalisma Ruhsati1” ile laboratuvar yerinin tapusu veya kira s6zlesmesinin bir 6rnegidir.

(2) Laboratuvar, kullandigi is hijyeni 6lgiim, test ve analiz metotlarina ait Tiirkge olarak
hazirlanmis deney talimatlari ile gerektiginde metotlarin tam metnini Genel Miidiirliige bildirir.

(3) Bagvuru dosyas1 Genel Miidiirliige elden verilebilecegi gibi posta veya kargo yoluyla da iletilebilir.
Bagvuru dosyasinin posta veya kargo yoluyla Genel Miidiirliige ulastig: tarih, basvuru tarihi olarak kabul
edilir.

Belge yenileme
MADDE 19-(1) Yeterlik belgesine sahip olan ve siire sonunda belgesini yeniletmek
isteyen laboratuvar, Ek-2’de 6rnegi verilen basvuru dilekgesi ile belge siiresinin bitiminden en az yiiz yirmi

giin once asagidaki belgelerle birlikte Genel Miidiirliige miiracaat eder:

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

b) Yeterlik belgesi siirecinde katilim saglanan yeterlilik deneyleri ve karsilagtirma 6l¢timlerinin
sonuglart.

(2) Yeterlik belgesi siire bitiminden en az 120 giin 6ncesinden belge yenilemeye miiracaat
etmeyen laboratuvar, belge yenileme haklarini kaybeder ve Bu Yonetmeligin 18 inci maddesinin birinci
fikrasinda belirtilen hiikiimlergergevesinde tekrar yeterlik belgesi igin bagvurabilir.

Kapsam genisletme

MADDE 20— (1) Hizmet verdigi parametrelerde kapsam genisletmek isteyen laboratuvar, Ek-
2’de 6rnegi verilen dilekce ile Genel Miidiirliige bagvurur. Bagvuru dosyasinda bulunacak belgeler:

a) Kapsam genisletilen parametrelerden dolay1 bu Yonetmeligin 18 inci maddesinin birinci ve ikinci
fikralarinda 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.
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c) Kapsam genisletilen parametrelerde  katillbm  saglanan  yeterlilik  deneyleri  ve
karsilastirma ol¢limlerinin sonuglari.

13/20



Basvuru kabulii

MADDE 21 — (1) Belge basvuru dosyalar1 Genel Miidiirliik tarafindan degerlendirilerek eksik belge
tespit edilmesi halinde basvuru yapan laboratuvara, inceleme islemlerinde tespit edilen eksikliklerin
giderilmesi i¢in bir termin (istamamlama) plani hazirlatilir. Termin planimnin hazirlanmasindan sonra bir
aydan ti¢ aya kadar siire verilerek eksiklikler giderilir. Belirlenen siirelerde eksiklikler giderilmez ise
basvuru iicreti iade edilmeksizin dosya iade edilir. Bu laboratuvar, yetki almak i¢in tekrar bagvurabilir.

(2) Bagvuru dosyasi tam olan veya tespit edilen eksiklikleri tamamlamis olan laboratuvara en ge¢ 30
is giintiigerisinde yerinde incelemeye gidilir.

Yerinde inceleme

MADDE 22 - (1) Bagvuru yapan laboratuvara yerinde incelemenin tarihi en az on is giinii 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 ikinci ve ti¢lincii bolimlerinde belirtilen hususlarin
uygunlugunun kontrolii yapilir.

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

(6) Yerinde incelemenin tamamlanmasim takiben érnegi Ek-8’de verilen Yerinde Inceleme Tutanagi,
inceleme heyeti tarafindan iki niisha olarak hazirlanir, inceleme heyeti ve laboratuvar yoneticisi tarafindan
imzalanir ve bir kopyasilaboratuvar yoneticisine verilir.

Belgelendirme siireci

MADDE 23 — (1) Yerinde inceleme sirasinda tespit edilen eksiklikler ve uygunsuzluklar raporlanir.
Yerinde incelemenin bitig tarihini  takip eden on is giinii icerisinde laboratuvara bildirilir. Bagvuru
yapan laboratuvara, bu eksiklikleri ve uygunsuzluklar1 gidermesi i¢in eksiklik ve/veya uygunsuzluk bildirim
tarihinden itibaren en fazla iki ay siire verilir. Bu siire 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 iki ay igerisinde eksiklik ve/veya
uygunsuzluklarin giderilmemesi durumunda:

a) Eksiklik ve/veya uygunsuzluklar, 6 nct maddenin tiglincii fikrasi, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15 ve
16 nc1 maddelerle ilgili ise basvuru dosyast iptal edilir.

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

MADDE 24 — (1) ik defa yeterlik belgesi alacak olan laboratuvara; 6 nc1 maddenin dérdiincii, besinci
ve altincifikralarinda 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 Genel Miidiirliik tarafindan, Ek-9 a, Ek 9
b, verilir.

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

(4) On yeterlik belgesine sahip laboratuvar, bu Yonetmeligin ongordiigii biitiin sartlar1 yerine
getirdiginde, yeterlik belgesini almak i¢in bagvuruda bulunabilir.

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

(6) On yeterlik belgesi almus bir laboratuvar, bir y1l sonunda yeterlik belgesi almamigsa &n yeterlik
belgesi iptal edilir. On yeterlik belgesi iptal edilen laboratuvarin kurucu veya ortaklar1 baska
bir laboratuvar biinyesinde yer aldiklaritakdirde bu laboratuvar, 6n yeterlik bagvurusu yapamaz veya
varsa on yeterlik belgesi iptal edilir.

Is hijyeni 6l¢iim, test ve analizleri yeterlik belgesi

MADDE 25 — (1) Akreditasyon standardina gore akreditasyon kurumu tarafindan is hijyeniyle ilgili en
az bir metottan akreditasyon belgesi almisve bu Yonetmeligin biitiin sartlarini saglayan laboratuvara,
bagvurdugu parametrelerden uygun bulunanlari i¢in yeterlik belgesi Ek-10 a ve EK-10 b Genel Midiirlikk
tarafindan verilir.

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

(3) Yeterlik belgesinin gegerlilik siiresi dort yildir.

(4) Yeterlik belgesinin gegerlilik siiresi sona erdiginde, bu Ydnetmeligin 19 uncu maddenin birinci
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 denetime ait
uygunsuzluklar1 ve raporlari Genel Miidiirliige bildirir.

Is hijyeni l¢iim, test ve analiz parametrelerinde kapsam genisletme

MADDE 26 — (1) Laboratuvar, yeterlik belgesinin gegerli oldugu siire iginde hizmet verdikleri
parametrelerde kapsam genisletme yapabilir.

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

(3) Akreditasyon kapsaminda olmayan parametrelerde kapsam genisletme bagvurusu yapildiginda,
Genel Mudirliik tarafindan yapilan yerinde inceleme sonucuna gore, laboratuvarin yeterlik belgesinin
kapsami genisletilir. Yapilan kapsam genisletmenin gecerlilik siiresi, yeterlik belgesi bitimine kadardir.
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(4) Yeterlik belgesinin gecerlilik siiresinin son yilinda akreditasyon kapsaminda olmayan
parametrelerde kapsam genisletme yapilmaz.

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

(6) On yeterlik belgesi almis laboratuvar yeterlik belgesi alana kadar kapsam genisletme bagvurusunda
bulunamaz.

(7) Kapsam genisletme i¢in 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 iki ay siire verilir. Laboratuvar eksikligi bu siire
icerisinde giderir ve eksikliklerin giderildigine dair belgeleri Genel Miidiirliige bildirir. Laboratuvarin;

a) Kapsam genisletme dosyasi ile ilgili bildirilen eksikligin verilen siirede giderilmemesi halinde
kapsam genisletmeiicreti iade edilmeksizin kapsam genisletme bagvurusu iptal edilir,

b) Tespit edilen eksiklik ve/veya uygunsuzluklarin giderilmesinden sonra basvuru 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 kapsam genisletme ticreti de iade edilmez.

BESINCi BOLUM
Laboratuvarin Yeterlik Yoklamasi
Yeterlik yoklamasi yetkisi
MADDE 27 — (1) Laboratuvarin yeterlik yoklamasi1 Genel Miidiirliik tarafindan yapilir.
Yeterlik yoklamasi

MADDE 28 — (1) Laboratuvar, bu Yonetmelik esaslari dahilinde en az iki yilda bir haberli veya
habersiz yeterlik yoklamasina tabi tutulur.

(2) Haberli yeterlik yoklamalarinda, yeterlik yoklamasi tarihi, laboratuvara en az on is giinii 6ncesinde
bildirilir.

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

(4) Yeterlik yoklamas sirasinda asagidaki hususlara dikkat edilir:

a) Bu Yonetmeligin ikinci boliimiinde belirtilen hususlarin uygunlugunun kontroli.

b) Deney personeline, kapsam dahilindeki is hijyeni 6l¢iim, 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 Yoklamas: Tutanag: iki

niisha olarak diizenlenir. Yeterlik yoklamasi personeli ve laboratuvar yoneticisi tarafindan imzalanarak bir
niishasi laboratuvaryoneticisine verilir.

16 /20



(6) Yeterlik yoklamasi bulgulart Laboratuvar Degerlendirme Tablosuna gore Ek-12 puanlanir ve
raporlanaraklaboratuvara gonderilir. Yeterlik belgesinin durumu ve kapsami yeterlik yoklamasi raporuna
gore gilincellenerek Genel Miidiirliik tarafindan ilan edilir.

Yerinde inceleme ve yeterlik yoklamasi personeli

MADDE 29 — (1) Laboratuvarin yeterlik yoklamasi ISO 17025 Temel Egitimi, Ol¢iim Belirsizligi,
MetotValidasyonu egitimlerini almis yetkili personel tarafindan yapilir.

(2) Yeterlik yoklamasi yapilacak metot hakkinda yeterlilige sahip personel bulunamadig: hallerde,
yeterlik yoklamasi personeline destek olmak iizere, Genel Miidiirlik konuya iliskin kurum disindan
uzmanlik hizmeti alimi yoluna gidebilir. Bu durumda uzman yurt i¢indeki 6zel laboratuvarlardan herhangi
birinden ¢alismayan ve tarafsiz olanlardan segilir.

(3) Kurum disindan hizmet alimai ile ilgili usul ve esaslar Bakanlik tarafindan belirlenir.
ALTINCI BOLUM
Belgenin Askiya Alinmas ve Iptali
Belgenin veya parametrenin askiya alinmasi

MADDE 30 — (1) Laboratuvarin yeterlik belgesini askiya alma islemleri, Ek-
12°deki Laboratuvar Degerlendirme Tablosu’nda belirtilen madde ve ceza puanina gore yapilir. Parametre
ceza puant 100°e ulasan laboratuvarin, yeterlik belgesindeki ilgili parametresi ii¢ ay siire ile askiya
alinir, laboratuvar ceza puani yeterlik belgesi siiresi icerisinde 200’e ulagan laboratuvarin yeterlik belgesi
iptal edilir.

(2) Bu ceza puanlar1 Genel Miidiirliik tarafindan tespit edilen durumlarda isletilir.

(3) Bu Yonetmeligin 12 nci maddesinin ikinci fikrasinda yer alan hikkmiin ihlali halinde, bu ihlal
diizeltilene kadarlaboratuvarin yeterlik belgesi askiya alinir.

(4) Yeterlilik deneyleri veya karsilagtirma 6l¢iimlerinin sonuglarinin kabul edilebilir siirlarin disinda
olmasidurumunda bu uygunsuzlugun diizeltildigi ispat edilene kadar, belgenin ilgili parametresi askiya
alinir.

(5) Belirli bir parametreyle ilgili yeterlilik deneyleri veya karsilagtirma 6lgiimlerine yilda en az bir
kere katilmayanlaboratuvarin yeterlik veya on yeterlik belgesinin ilgili parametresi, yeterlilik deneylerine
veya karsilagtirma dl¢limlerine katilip olumlu sonug alana kadar gegerliligi askiya alinir.

(6) Belge yenileme islemini tamamlayan laboratuvarlarin ceza puanlari, uygulanmasinin {izerinden en
az bir y1l gegmis ise silinir.

(7) Yeterlik belgesine sahip laboratuvarin akreditasyon belgesinin askiya alinmasi halinde belgenin
tamami askiya alinir. Askiya alma siiresi akreditasyon belgesinin askiya alinma siiresi ile aynidir.

(8) Yeterlik belgesine sahip laboratuvarin akreditasyon kapsamindaki parametrelerden biri veya
birkagiakreditasyon kurumu tarafindan akreditasyon belgesi
kapsami digina ¢ikartilirsa, laboratuvarin yeterlik belgesi akreditasyon belgesi kapsami disinda kalan
parametreler ¢ikartilarak yeniden diizenlenir.
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(9) Belge veya ilgili kapsamin askiya alinma gerekgesine uygun olarak askinin baslangig tarihi Genel
Miidiirliik tarafindan belirlenir.

(10) Yeterlik belgesi sahibi laboratuvarin, hizmet yaptirdigi laboratuvar, hizmet alinan parametrelere
dair yeterlik belgesine sahip degilse, hizmet alan laboratuvar ile hizmet yaptirdigi laboratuvarin yeterlik
belgeleri ti¢ ay siire ile askiya alinir.

(11) Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinin dordiincii fikrasinin (i) bendi hiikkmiiniin ihlali halinde ilgili
parametreye dair yeterlik veya 6n yeterlik alt1 ay siire ile askiya alinir.

(12) Bu Yonetmeligin 7 nci maddesinin belirtilen hususlara uyulmadiginin tespiti halinde ilgili
parametreye dair yeterlik veya 6n yeterlik {i¢ ay siire ile askiya alinir.

(13) Bu Yonetmeligin 28 inci maddesinin tgiincii fikrasindaki hiikmiin ihlali durumunda yeterlik
belgesi alt1 ay siire ile askiya alinir.

Belgenin aski siireci
MADDE 31 - (1) Belgenin tamaminin askiya alindig siirecte:
a) Laboratuvara yeterlik yoklamasi yapilmaz.

b) Belge yenileme siireci ile askikarar tarihinin ¢akismasi da dahil olmak iizere, aski siiresi
boyunca laboratuvarhakkinda herhangi bir igslem yapilmaz.

(2) Askisiiresi igerisinde laboratuvar, belgenin askiya alinmast ile ilgili eksikliklerini giderir ve
eksikliklerini giderdigine dair bilgiyi ve askinin kaldirilmasina iligskin talebini Genel Miidiirliige bildirir.
Siire sonunda laboratuvarin dosyasiiizerinde yapilan inceleme veya yeterlik yoklamasi sonucunda belgenin
askisi kaldirlabilir. Gerek duyulmasi halinde askisiiresi sonrasinda laboratuvara yeterlik
yoklamasi yapilabilir.

(3) Belgesi askida olan laboratuvar, aski siiresi boyunca issagligi ve giivenligi mevzuatinin
uygulanmasina esas teskil edecek is hijyeni 6l¢lim, test, analiz ve numune alma islemleri yapamaz, rapor
diizenleyemez.

Belge iptali

MADDE 32 — (1) Asagidaki hallerde laboratuvarin 6n yeterlik veya yeterlik belgesi dogrudan iptal
edilir;

a) Genel Miidiirliige yaniltic1 bilgi ve belge ibraz edildiginde,

b) Genel Miidiirliige ibraz edilen belgeler ile is hijyeni 6lgiim, test ve analiz sonuglarinda tahrifat
yapildiginin tespit edildiginde,

¢) Hizmet sunulan igverenlere ait bilgiler ile numunelerin analiz sonuglarina iliskin bilgilerin bu
Yonetmeligin 14iincii maddesine aykiri sekilde {igiincii sahislara verildigi tespit edildiginde,

¢) Bir yil i¢inde iki defa yeterlik belgesinin gegerliligi askiya alindiginda,

d) Yetki alinmamis parametrelerde veya yetki belgesinde bulunmayan metotlar kullanilarak rapor
diizenlendigi veya is hijyeni 6l¢iim, test veya analiz yapilmadan rapor diizenlendigi tespit edildiginde,
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e) Laboratuvarin bagka adreste faaliyet gosteren subeleri icin 6n yeterlik veya yeterlik belgesi
almadig1 tespit edildiginde,

f) Belgelendirme siirecinde ve ileriki siire¢lerde Bakanlik personelinin gérevini yapmasini engelleyici
tutum ve davraniglarda bulunulmasi durumunda.

(2) Genel Midirliik tarafindan 6n yeterlik veya yeterlik belgesi verilmis laboratuvar, kapatilmasi,
adres bilgilerinin degisikligi, akreditasyon belgelerinin askiya alinmasiveya iptali gibi durumlarini,
gerekgesi ile birlikte on is giinii i¢erisinde Genel Miidiirliige bildirmemesi halinde yeterlik belgesi iptal
edilir.

(3) Birinci fikradaki hiikiimlere dayanilarak yeterlik belgesi iptal edilen laboratuvarin kurucu veya

ortaklarmin da i¢inde bulundugu bir laboratuvarin basvurusu, ortakligin tesisinden itibaren bes y1l siireyle
askiya alinir.

YEDINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Itiraz
MADDE 33 - (1) Laboratuvarin is hijyeni 6l¢iim, test ve analiz sonuglarina taraflarin veya teftise
yetkili mercilerin itirazlar1 halinde, yapilan is hijyeni 6lgiim, test ve analiz kayitlari Genel Miidiirliik
tarafindan incelenir ve gerek goriilirse Genel Midirlik ilgili is hijyeni 6l¢iim, test ve analiz

sonuglarmi gecersiz kilabilir. Itirazlar is hijyeni 6l¢iim, test ve analiz sonuglarini gdsteren raporun isverene
tebliginden sonra on is giinii igerisinde yapilir.

Laboratuvar sonuglarinin dogrulanmasi

MADDE 34— (1) Laboratuvar, Genel Midiirliikge yetkilendirilmis olsa dahi, is miifettigleri
bu laboratuvarinsonuglarini yetkilendirilmis baska bir laboratuvar tarafindan teyidini talep edebilirler.

Mevcut laboratuvarlar

MADDE 35 — (1) isyerinde kendi galiganlaria yonelik is hijyeni dlgiim, test ve analiz hizmetleri
verenlaboratuvarlarin elde ettikleri sonuglar is sagligi ve giivenligi mevzuatindaki sinir degerlere uyum igin
esas alinmaz, i sagligive giivenligi teftislerinde mevzuat cercevesinde degerlendirilmez.

Yeterlik belgesi kapsaminin ilam

MADDE 36 — (1) On yeterlik veya yeterlik belgesi almis laboratuvarlar ve belgelerine ait kapsam
listeleri Genel Miidiirliik internet sayfasinda ilan edilir.

Uygulama esaslari

MADDE 37 —(1) Bakanlik bu Yonetmelikle ilgili uygulama esaslarini diizenlemek amaciyla
teblig cikarabilir.

Yiirirlik

MADDE 38 — (1) Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinin birinci fikrasi yayimi tarihinden itibaren iki yil
sonra, 6 ncimaddenin diger fikralar1 ve bu Yonetmeligin diger maddeleri yayimi tarihinden itibaren alt1 ay
sonra yiirtiirliige girer.
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Yiiriitme

MADDE 39 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakan1 yiiriitiir.

Yonetmelik ekleri i¢cin asagidaki sar1 alana cift tiklayiniz.
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