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YONETMELIK

Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligindan:
iS HIJYENIi OLCUM, TEST VE ANALIZLERI
HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; isverenlerin isyerlerinde kisisel maruziyete ve g¢aliyjma ortamina
yonelik fiziksel, kimyasal ve biyolojik etmenlerle ilgili is hijyeni 6l¢iim, test ve analizlerine dair yiikiimliiliikleri ile bu
islemleri gergeklestirecek laboratuvarlarin yetkilendirilmesi, belgelendirilmesi ve denetlenmesine iliskin usul ve esaslar1
diizenlemektir.

Kapsam ve istisnalar

MADDE 2- (1) Bu Yénetmelik, 20/6/2012 tarihli ve 6331 sayili Is Saghig1 ve Giivenligi Kanunu kapsaminda
yer alan isyerleri ile bu igyerlerindeki is hijyeni 6l¢iim, test ve analizlerini gergeklestirmek i¢in kurulan laboratuvarlar
kapsar.

(2) Asagida belirtilen faaliyetler bu Yonetmeligin kapsami disindadir:

a) Tiirkiye Enerji, Niikleer ve Maden Arastirma Kurumunun ve Niikleer Diizenleme Kurumunun kendi mevzuati
cercevesinde, ilgili kurumun kendisi tarafindan veya diger kisi ve kuruluslarca gerceklestirilen is hijyeni 6l¢iim, test ve
analiz faaliyetleri.

b) Caligsanin saglik durumunu belirlemek iizere yapilan islemler ile ¢alisanlardan alinan biyolojik numunelerde
gerceklestirilen 6l¢iim, test ve analiz faaliyetleri.

¢) 13/1/2011 tarihli ve 6102 sayili Tiirk Ticaret Kanununa gore faaliyet gosteren isyerlerinin kendi igyerine ve
calisanlarina yonelik i¢ kontrol amaciyla is hijyeni 6l¢lim, test ve analizi yapan laboratuvarlarin faaliyetleri.

(3) Is Sagh@ ve Giivenligi Arastirma ve Gelistirme Enstitiisii Baskanlig1 laboratuvarlara bu Yoénetmeligin
belgelendirme ve yetkilendirme hiikiimleri uygulanmaz.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik, 6331 sayili Kanunun 10 uncu, 24 iincii, 27 nci, 30 uncu ve 31 inci maddeleri,
9/1/1985 tarihli ve 3146 sayili Calisma ve Sosyal Giivenlik Alaninda Baz1 Mali Hiikiimler Hakkinda Kanunun 12 nci
maddesi ile 1 sayili Cumhurbagkanligi Teskilatt Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 86 nct ve 90 nci
maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmmlar ve kisaltmalar

MADDE 4- (1) Bu Yo6netmeligin uygulanmasinda;

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

b) Akreditasyon standardi: TS EN ISO/IEC 17025 — Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi igin
genel gereklilikler standardinin giincel halini,

¢) Analiz personeli: Fiziksel, kimyasal veya biyolojik parametreler ile ilgili numunelerin analizini gerceklestiren
kisiyi,

¢) Bakanlik: Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligini,

d) Denetim: Bu Yonetmelik kapsaminda;

1) Yeterlik veya 6n yeterlik belgesi alacak veya yeterlik belgesini yenileyecek laboratuvarin bu Yo6netmelik
hiikiimlerini yerine getirip getirmediginin belirlenmesi amaciyla Genel Miidiirlilkge yerinde veya uzaktan incelenmesi,
degerlendirilmesi ve raporlanmasini,

2) Yeterlik veya On yeterlik belgesi verilmis laboratuvarin bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun galisip
calismadiinin tespiti amaciyla Genel Miidiirliikge yapilan her tiirlii haberli veya habersiz, yerinde veya hizmet verilen
igyeri ortaminda ya da uzaktan izlenmesi, incelenmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasini,

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

f) ISG-KATIP: Is saglhg ve giivenligi hizmetleri ile ilgili is ve islemlerin Genel Miidiirliikce kayit altina
alinmasi, takip edilmesi ve izlenmesi amaciyla kullanilan is saglig1 ve giivenligi kayit, takip ve izleme programini,

g) ISGUM: Is Saglig1 ve Giivenligi Arastirma ve Gelistirme Enstitiisii Baskanligini,

&) Is hijyeni: Calisma sartlarindan kaynaklanan ve calisan sagligmi olumsuz yonde etkileyebilecek her tiirlii
giiriiltii, titregsim, aydinlatma, iyonlastirici olmayan radyasyon gibi fiziksel; toz, gaz, buhar gibi kimyasal ve viris,
bakteri, mantar gibi biyolojik etmenlerden ¢alisanlarin korunmasina yonelik faaliyetleri,



h) Kalite yoneticisi: En az dort yillik lisans egitimi almis ve is giivenligi uzmam veya isyeri hekimi olma
yeterliligine sahip béliimlerden mezun olanlar ile bunlara denkligi Yiiksekogretim Kurulu tarafindan kabul edilen yurt
icindeki veya yurt disindaki 6gretim kurumlarindan mezun olmus ve laboratuvar yonetim sistemi kurulmasindan,
uygulanmasmdan, iyilestirilmesinden, tespit edilen eksik ve/veya uygunsuzluklarin laboratuvar yoneticisine
bildiriminden sorumlu kisiyi,

1) Kapsam genisletme: Yeterlik belgesi almig laboratuvarin mevcut belgesine yeni parametre veya metot ilave
edilmesini,

i) Karsilastirma testi: ISGUM tarafindan belirlenen kosullara gore laboratuvarlar tarafindan, ayn1 veya benzer
Ogeler lizerinde yapilan 6l¢lim ve analizlerin organize edilmesi, gergeklestirilmesi ve degerlendirilmesini,

) Laboratuvar: Is hijyeni 6l¢iim, test ve/veya analizi yapmak iizere yetkilendirilmis kuruluslar,

k) Laboratuvar personeli: Laboratuvar yoneticisi, kalite yoneticisi, analiz personeli, 6l¢lim ve numune alma
personeli ile numune kabul, raporlama ve benzeri gérevlerde yer alan teknik personeli,

1) Laboratuvar iist yonetimi: Laboratuvarin Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesinde yayimlanmis olan kurucusunu
veya ortaklarim, kamu kurum ve kuruluslari i¢in harcama yetkilisi {ist yoneticiyi,

m) Laboratuvar yoneticisi: En az dort yillik lisans egitimi almis ve is glivenligi uzmani veya igyeri hekimi olma
yeterliligine sahip boliimlerden mezun olanlar ile bunlara denkligi Yiiksekogretim Kurulu tarafindan kabul edilen yurt
ici veya yurt disindaki 6gretim kurumlarindan mezun olmus, is hijyeni 6l¢lim, test ve analiz sonuglarindan ve
laboratuvarin ydnetiminden sorumlu kisiyi,

n) Olgiim ve numune alma personeli: Isyerlerinde is hijyeni 6l¢iim ve numune alma islemlerini gergeklestiren
kisiyi,

0) On yeterlik belgesi: Bu Yénetmeligin hiikiimlerini yerine getiren ancak heniiz herhangi bir parametreden
akredite olmamig ve ilgili parametre i¢in Tiirk Akreditasyon Kurumuna bagvurusu bulunan laboratuvara Genel
Miidiirliik tarafindan verilen belgeyi,

&) Parametre: Is hijyeni alaninda 6l¢iim, test ve analizi yapilan etmenleri,

p) Referans maruziyet siiresi: Belli bir maddenin sinir degeri i¢in belirtilmis siireyi,

r) TURKAK: Tiirk Akreditasyon Kurumunu,

s) Uluslararasi izlenebilirlik: Bir o6l¢iim sonucunun, her biri Olglim belirsizligine katkida bulunan
kalibrasyonlardan olusan belgelendirilmis kesintisiz bir zincir araciligiyla belirli bir referansa iliskilendirilebilme
ozelligini,

s) Yeterlik belgesi: Bu Yonetmeligin hiikiimlerini yerine getiren laboratuvara Genel Miidiirliik tarafindan verilen
belgeyi,

t) Yeterlilik deneyi: ISGUM tarafindan belirlenen sartlara uygun olarak birden fazla laboratuvarin
performansinin degerlendirilmesi amaciyla katilimeilardan bagimsiz ve tarafsiz bir tiizel kisilik veya kurulus tarafindan
diizenlenen karsilastirma programint,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
isverenin ve Laboratuvarin Yiikiimliiliikleri

Isverenin yiikiimliiliikleri

MADDE 5- (1) Isveren, giivenli bir calisma ortam1 saglamak amaciyla risk degerlendirmesinde yer alan fiziksel,
kimyasal ve biyolojik tehlike kaynaklarinin varligini, niteligini ve niceligini ortam ve kisisel maruziyet dl¢iim, test ve
analiziyle tespit eder.

(2) Isveren, is hijyeni 6l¢iim, test ve analizlerini asagidaki durumlarda tekrarlar:

a) Alinan kontrol tedbirlerinin etkinliginin degerlendirilmesi amaciyla.

b) Isyeri ortaminin veya isin geregi olarak ¢alisanin kisisel maruziyetinde degisiklik meydana geldiginde.

¢) Isyerinde is miifettislerince gerceklestirilen teftislerde istenmesi halinde.

¢) Isyerinde gorevli isyeri hekimi veya is giivenligi uzmamnin gerekli gdrmesi halinde.

(3) Isveren, is hijyeni 6lciim, test ve analizini, yeterlik veya on yeterlik belgesine sahip laboratuvarlara
yaptirmakla yiikiimliidiir. Yeterlik veya 6n yeterlik belgesine sahip olmayan laboratuvarlarca yapilan is hijyeni Sl¢iim,
test ve analiz sonuglar1 gegersizdir.

(4) Isveren, laboratuvar personeline 6n inceleme ve dlciimler siiresince eslik etmesi icin is giivenligi uzmam
ve/veya igyeri hekimini ya da bunlarin yoklugunda isin yiiriitilmesi hakkinda bilgi sahibi olan ¢alisanlar1 gérevlendirir.

(5) Isveren, is hijyeni 6l¢iim, test ve analizlerinden dogru sonuglar almak i¢in asagidaki yiikiimliiliikleri yerine
getirir:

a) Is hijyeni 6l¢iim, test ve analizlerini gerceklestirecek laboratuvar personeline isyerinde kullanilan teknolojiler
hakkinda gerekli bilgileri verir ve laboratuvar personelinin ¢aligan temsilcisi ve ¢alisanlarla gériismesini saglar.

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

¢) Normal ¢aligma sartlarinda ve iiretim kapasitesinde herhangi bir degisiklik yapmadan, gercek sonuglar
verecek sekilde ¢alismanin siirdiiriilmesini saglar.



¢) Isyerinde is hijyeni 6lgiim, test ve analizi yapilacak fiziksel, kimyasal ve biyolojik etmenler hakkinda her tiirlii
bilgi ve belgeyi, giivenlik bilgi formlarini da igerecek sekilde laboratuvar personeline verir.

(6) Isveren, isyerinde is hijyeni 6lgiim, test ve analiz kayitlarini ilgili mevzuatla belirlenen siirelere uygun olarak
saklar. Mevzuatta saklama siiresi belirlenmeyen kayitlar i¢in saklama siiresi en az 10 yildir.

Sonuclarin degerlendirilmesi

MADDE 6- (1) Isveren; is hijyeni 6lgiim, test ve analiz raporlarinda verilen sonuglarin, éncelikle mevzuata ve
mevzuatta bulunmamasi halinde ulusal veya uluslararasi kuruluglarca yayimlanmig sinir degerlere uygunlugunu
degerlendirir. Bu degerlendirme sonucunda, ¢alisanlarin fizyolojik durumlarim da dikkate alarak maruziyetin azaltilmasi
icin ek tedbirlerin alinmasi gerekip gerekmedigine karar verir. Bu kararin verilmesinde isyerinde varsa is saglig1 ve
giivenligi kurulunun yoksa igyeri hekimi ve is giivenligi uzmaninin yazili gériislerinin alinmasi esastir.

Laboratuvarin yiikiimliiliikleri

MADDE 7- (1) Is hijyeni 6lgiim, test ve analizleri, bu konuda yeterlik veya én yeterlik belgesine sahip
laboratuvar tarafindan yapilir. Laboratuvar, yeterlik veya on yeterlik belgesinde yer alan parametreler disinda 6lglim,
test ve/veya analiz yapamaz.

(2) Laboratuvar, yeterlik veya on yeterlik belgesinde yer alan metotlarin gerektirdigi biitiin cihaz ve ekipmanlara
sahip olur ve metodun gerekliliklerine uyar.

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

(4) Laboratuvar, yetkisi dahilindeki parametre ve metotlart goz Oniinde bulundurarak istihdam edecegi
laboratuvar personeli i¢in asagidaki hususlar saglar:

a) Personelinin bu Yonetmelikte belirtilen temel egitimleri basartyla tamamlamis olmasi.

b) Zorunlulugu olan branglar icin ISGUM tarafindan sertifikalandirilmis olmast.

¢) Uygulayacag1 parametre ve metotlar i¢in personelinin yetkin olmasi.

(5) Laboratuvar, hizmet verecegi isyerinde, is hijyeni Olciim, test ve/veya analizini yapacak laboratuvar
personelinin, igyeri kurallarina ve ¢aligma talimatlarina uymasini saglar.

Kalite ve akreditasyon

MADDE 8- (1) Yeterlik belgesi alabilmek i¢in bu fikrada yer verilen akreditasyon sartlarina uyulur:

a) EK-1"de belirtilen parametrelerin herhangi birinden 6l¢lim, test ve/veya analiz gerceklestirmek isteyen
laboratuvar, gerceklestirecegi bu parametrelere dair kullanacagi metot ve/veya numune alma islemi icin TURKAK
tarafindan akreditasyon standardina gore akredite olur. Bu laboratuvarlar, EK-1 disinda kalan parametrelerden de 6lgiim,
test ve/veya analiz gerceklestirecekse bu parametreler i¢in akreditasyon zorunlulugu aranmaz.

b) Yalnizca EK-1 disinda kalan parametrelerden 6l¢lim, test ve/veya analiz gerceklestirecek laboratuvarin
basvuru yapacagi parametrelerin herhangi biri igin kullanacagi metot ve/veya numune alma isleminden akredite olmasi
yeterlidir.

(2) On yeterlik belgesi alabilmek i¢in bu fikrada yer verilen akreditasyon sartlaria uyulur:

a) EK-1"de belirtilen parametrelerin herhangi birinden 6lglim, test ve/veya analiz gergeklestirmek isteyen
laboratuvarin gerceklestirecegi bu parametrelere dair kullanacagi metot ve/veya numune alma isleminden TURKAK ’a
akreditasyon bagvurusunda bulunmus olmasi gerekir.

b) Yalnizca EK-1 disinda kalan parametrelerden 6l¢lim, test ve/veya analiz gerceklestirecek laboratuvarin
basvuru yapacag1 parametrelerin herhangi biri i¢in kullanacagi metot ve/veya numune alma isleminden TURKAK ’a
akreditasyon bagvurusunda bulunmus olmasi gerekir.

(3) Laboratuvarlar asagidaki hususlara uyar:

a) Yetki alacagi parametrelerle ilgili konularda akreditasyon standardina uygun kalite yonetim sistemi kurar,
uygular ve iyilestirir.

b) Is hijyeni l¢iim, test ve analizleri i¢in ahnan malzemelerin amaca uygunlugunu kontrol eder.

c¢) Laboratuvar personeli kullandig1 metoda uygun calisir ve bu metodun biitiin sartlarini yerine getirir.

¢) Is hijyeni 6lgiim, test, analiz ve degerlendirmeleriyle ilgili formlar tam ve metotlara uygun bir sekilde
doldurur ve laboratuvar arsivinde mevzuatla belirlenen siirelere uygun olarak saklar. Ancak siiresi mevzuatta
belirlenmeyen kayitlar i¢in saklama siiresi en az 10 yildir.

d) Cevre ve yerlesim sartlarinin deney sonuglarini olumsuz etkilememesi igin gerekli her tiirlii tedbiri alir.

e) Laboratuvar personeli, metotlarin ve prosediirlerin gerektirdigi sekilde veya ¢evre sartlarinin is hijyeni 6l¢tim,
test ve analiz sonuglarini etkileyebilecegi yerlerde, ¢evre sartlarini izler, kontrol ve kayit eder.

f) Laboratuvar, 6lglim belirsizligi tayini i¢in prosediir olusturur ve uygular. Deneyin dogasi geregi Ol¢iim
belirsizligi hesaplanamiyorsa biitiin belirsizlik bilesenlerini tammlar. Tanimlanamayan belirsizlik bilegenlerinin
nedenini izah eder.

g) Laboratuvar, deneylerin gegerliliginin izlenebilmesi i¢in i¢ ve dis kalite kontrol prosediirlerine sahip olur.
Referans malzemeler kullanarak diizenli araliklarla i¢ kalite kontrolii yapar.



§) Laboratuvar {ist yonetimi, uygun olmayan is hijyeni 6l¢iim, test ve/veya analiz islemleri i¢in sorumlular1 ve
yetkilileri belirler ve uygunsuzlugun tekrarini onlemek icin gerekli biitiin tedbirleri alir. Laboratuvar; raporlanan is
hijyeni 6l¢lim, test ve/veya analiz sonuglarim sistematik olarak etkileyen herhangi bir hata tespit ettiginde, hatali
raporlart iptal eder, hatay1 gidererek raporlari, 6 ay icinde geriye yonelik diizeltir ve hatanin tekrarlanmamasi i¢in
sistemde revizyon yapar.

h) Laboratuvar, kalite kontrol verilerini analiz eder. Bu verilerin, dnceden tanimlanmis olan kriterlerin diginda
oldugunu tespit etmesi durumunda problemi diizeltmek ve yanlis sonuglarin ortaya ¢ikmasini 6nlemek i¢in planlanmis
onlemleri uygular.

1) s hijyeni 6l¢iim, test ve analizlerinde kullanilan cihazlara ait ham veriler ile yapilan 6lgiim, test ve/veya analiz
kayitlarim1 mevzuatla belirlenen siirelere uygun olarak saklar. Ancak siiresi mevzuatta belirlenmeyen kayitlar igin
saklama siiresi en az 10 yildur.

(4) Laboratuvar, cihazlarin bakim ve kalibrasyon periyotlarini; ilgili standartlara, {ireticinin sagladig bilgilere,
kullanim kilavuzuna ve kullamm sikligina uygun olarak belirler. Belirlenen periyotlara gore bakim ve kalibrasyonlarini
yaptirir ve bu kayitlari laboratuvar arsivinde saklar. Kalibrasyonlar, uluslararasi izlenebilirligi olan kalibrasyon
laboratuvarlarina yaptirilir. Belirlenen bakim ve kalibrasyon periyotlarina veya 6lgiim ve analizde kullanilan metoda
gore bakim veya kalibrasyonlart yaptirilmayan ya da kalibrasyon sertifikasina gore ilgili tolerans sinirlart diginda kaldig:
anlasilan cihazlar, laboratuvar tarafindan kullanimdan ¢ikartilir.

(5) Laboratuvar, ilgili kalite ve/veya akreditasyon sartinin devaminin saglanmas: adina 6l¢iim, test ve/veya
analizini yaptig1 her bir parametre igin dort yili agsmayan araliklarla en az bir kez yeterlilik deneyine ve/veya
laboratuvarlar arasi karsilastirma testine katilarak olumlu sonug alir. Belge yenileme yapilmasi veya 6n yeterlikten
yeterlige gecis yapilmasi bu siireyi basa dondiirmez.

(6) Laboratuvar, tutulan biitiin kalite yonetim sistemi kayitlarini mevzuatla belirlenen siirelere uygun olarak
saklar. Ancak siiresi mevzuatta belirlenmeyen kayitlar igin saklama siiresi en az 10 yildir.

(7) Laboratuvarlar, yetki alacagi ancak akredite zorunlulugu bulunmayan parametreler ile on yeterlik
kapsaminda yetki alacag1 parametreler i¢in asagidaki sartlar1 saglar:

a) Is hijyeni lgiim, test ve/veya analiz sonuglarimn dogrulugunu giivenceye alacak seviyede kalite yonetim
sistemi kurar ve gelistirir.

b) Sistem dokiimantasyonu, ilgili laboratuvar personeline iletilir ve bu personel tarafindan anlasilir, ulagilabilir
ve uygulanabilir olur.

c) Talep, teklif veya sdzlesmelerin gbzden gecirilmesi i¢in laboratuvar ist yonetimi bir prosediir olusturur ve
bunlarin siirekliligini saglar.

¢) Laboratuvar, is hijyeni Olciim, test ve/veya analizlerinin kalitesini etkileyen gerekli hizmetlerin ve
malzemelerin segilmesi ve satin alinmasi i¢in bir politikaya ve prosediirlere sahip olur. Alinan hizmetlerin ve
malzemelerin amaca uygunlugunu kontrol eder.

d) Laboratuvar {ist yonetimi, her deney i¢in bir prosediir olusturarak sadece ilgili deney icin yetkinligi bulunan
personeli gorevlendirir ve deney yapmasini saglar.

e) Laboratuvar personeli, kullandig1 cihazlarla ilgili temel egitimleri alir. Egitimler, ilgili cihaz konusunda yetkin
baska bir kurumun verdigi egitim sertifikasi veya bu tip sertifikaya sahip bir kisinin verdigi kurum ici egitimle kayit
altina alimr.

UCUNCU BOLUM
Laboratuvarin Genel Ozellikleri

Laboratuvarin yapisal ozellikleri

MADDE 9- (1) Laboratuvarin ofis alaninin biiyiikliigii en az 15 metrekare olur.

(2) Numunelerin teslim alindig1 numune kabul boliimii, analiz yapan laboratuvarlar i¢in en az 5 metrekare olur.

(3) Tartim igleminin yapildigi laboratuvarda tartim odasi, sonuglarin g¢evre sartlarindan olumsuz gekilde
etkilenmesini engelleyecek sekilde en az 5 metrekare olur.

(4) Enstriimantal analiz cihazlariyla ¢alisiliyorsa her bir cihaz i¢in en az 5 metrekarelik bir alan bulunur.

(5) Kimyasal maddeler varsa bunlarin depolanmast i¢in en az 6 metrekarelik ayr1 bir oda bulunur.

(6) Laboratuvar, bulundugu binanin girisine Bakanlik ad1 ve logosunu da bulunduran bir tabela asar. Tabelalarda
yeterlik veya 6n yeterlik belgesinde yer alan laboratuvar adi ve/veya kisaltmasi kullanilir.

(7) Laboratuvar, 17/7/2013 tarihli ve 28710 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Isyeri Bina ve Eklentilerinde
Alinacak Saglik ve Giivenlik Onlemlerine iliskin Yénetmelikte yer verilen hiikiimlere uygun olur.

(8) Laboratuvar, 27/11/2007 tarihli ve 2007/12937 sayili Bakanlar Kurulu Karar ile yiiriirliige konulan Binalarin
Yangindan Korunmasi Hakkinda Yénetmelige ve 11/9/2013 tarihli ve 28762 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik
ve Giivenlik Isaretleri Yonetmeligi hiikiimlerine uygun sekilde diizenlenir.

Laboratuvarin nitelikleri

MADDE 10- (1) Laboratuvarin kimyasal madde depolama odasinda; kimyasal maddeleri yapisina, sinifina ve
saklama kosullarina gére muhafaza edebilecek, gerekiyorsa havalandirma sistemli, kilitlenebilir bir dolap bulunur.



(2) Kullanilan parlayici, patlayici, bogucu ve zehirli gaz iceren gaz tiipleri bina i¢inde veya disinda kimyasal
ozelliklerine gore risk olusturmayacak sekilde; bos ve dolu gaz tiipleri ayr1 ayr1 yerlerde, tamamu diismeye kars1 kelepgeli
veya zincirle bagli, dik bir sekilde, her tiirlii 1s1 kaynagindan, agik alev ve kivilcimlardan, agindirici kimyasallardan uzak,
serin ve kuru yerde muhafaza edilir.

(3) Laboratuvarda, ilk yardim malzemelerinin yer aldig1 ecza dolab: bulundurulur.

(4) Kimyasal maddelerle ¢aligma yapilan boliimlerde goz dusu ve kullanilan kimyasallarin gerektirmesi halinde
acil viicut dusu bulundurulur.

(5) Ugucu kimyasal maddelerin kullamldig1 alanlarda havalandirma sistemi kurulur.

(6) Birden fazla fiziksel, kimyasal ve/veya biyolojik etmen analizlerinin beraber yapilmasi ve birbirlerinin deney
sonuglarini veya bu sonuglarin kalitesini olumsuz etkileme ihtimalinin bulunmasi durumlarinda, laboratuvar bu ihtimali
ortadan kaldiracak sekilde diizenlenir.

(7) Laboratuvar, tehlikeli atiklar ile ilgili islemleri, 2/4/2015 tarihli ve 29314 say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan
Atik Yonetimi Yonetmeligine uygun olarak yiirtitiir.

DORDUNCU BOLUM
Laboratuvar Personeli

Laboratuvar personeli

MADDE 11- (1) Is hijyeni laboratuvarinda;

a) Laboratuvar yoneticisi,

b) Kalite yoneticisi,

c) Olgiim ve numune alma personeli veya analiz personeli,

olmak iizere en az ti¢ kisi calisir.

(2) Laboratuvar personeli tam zamanl ¢alisir. Laboratuvarlarda tam siireli goérevlendirilenler, baska bir igsyerinde
calisamaz.

(3) Laboratuvar iist yonetimi, bu madde kapsamindaki asgari personelin gérevden ayrilmast durumunda 30 giin
icerisinde yeni gorevlendirme yapar.

Laboratuvar personelinin saghk ve giivenligi

MADDE 12- (1) Laboratuvar iist yonetimi; gorevli personelin saglik ve giivenligi i¢in ilgili mevzuat hiikiimleri
sakli kalmak kaydiyla 6zellikle asagidaki sartlari saglar:

a) Laboratuvar personeline, yapilan ise uygun kisisel koruyucu donanim ve diger yardimct malzemeleri verir,
laboratuvar personelinin bu donanim ve malzemeleri kullanmasini saglar.

b) Analiz yapilan alanlara, o alanlarda gorevli personel haricindeki kisilerin girislerini engelleyici 6nlemler alir.

c¢) Risk degerlendirmesi ve acil durum planini, olast laboratuvar kazalarini da igerecek sekilde hazirlar. Bu
kapsamda alinacak tedbirlere iliskin ¢aligma talimatlarini hazir bulundurur.

¢) Laboratuvarda kullanilan kimyasal maddelerin giivenlik bilgi formlarini bulundurur ve kolay ulasilabilir
yerlerde saklar.

Laboratuvar personelinin egitimi

MADDE 13- (1) Laboratuvar personeli agagidaki temel egitimleri alir:

a) TS EN ISO/IEC 17025: Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi i¢in genel gereklilikler.

b) Olgiim belirsizligi.

¢) Metot validasyonu.

¢) Yetkili oldugu dl¢iim ve deneyler.

d) Yetkili oldugu 6l¢iim ve deneylerde kullanilan cihazlar.

(2) Olgiim ve numune alma personeli olmak icin birinci fikrada yer verilen egitimleri tamamlayan adayin ayrica,
ISGUM tarafindan diizenlenen egitimi tamamlamasi ve sonrasinda yapilan smavda basar1 géstermesi zorunludur. Bu
fikra kapsamindaki egitimin %80’ine devam zorunlulugu bulunur ve egitimin sonunda yapilan sinavdan 70 ve iizeri
puan alan katilimci sinavi gegmis sayilir. Egitim ve smavda basarili olan katilimci, Genel Midiirlilkge kendisine
diizenlenen sertifikada yer verilen dl¢iim ve numune alma yetkisinin igerigine gore gérevini ifa eder.

(3) Ikinci fikra kapsaminda diizenlenen egitim sonunda yapilan sinavda basarisiz olan katilimetya ikinci siav
hakki verilir. Agilan ilk iki sinav hakkina katilmayan veya sinavlarda basarisiz olan katilimeimin egitimi iptal edilir.

(4) Sertifika gegerlilik siiresinin son yilinda sertifika yenileme sinavina katilarak smavda basari gdsteren 6lgiim
ve numune alma personelinin sertifikasi yenilenir. Sertifika yenilemesi i¢in diizenlenen sinavda basarisiz olan personele
ikinci sinav hakki verilir. Agilan ilk iki sinav hakkina katilmayan veya sinavlarda basarisiz olan personelin sertifikasi
iptal edilir.

(5) ISGUM bu madde kapsaminda; 6l¢iim ve numune alma konusunda aday personelin 6l¢iim ve numune alma
egitimine, mevcut 6l¢iim ve numune alma personelinin ise sertifika yenilemesine yonelik olarak yilda en az iki kez sinav
gerceklestirir. Sertifika yenileme i¢in sertifika siiresinin son yilinda ilgili sinavlara katilim saglanmasi zorunludur.
Sertifika yenilemeye hak kazanan personelin yeni sertifikasinin gegerlilik siiresinin baglangig tarihi, 6nceki sertifikasinin
gecerlilik siiresinin bittigi tarih olarak diizenlenir. Sertifika siiresi dolan personelin sertifikasi iptal edilir.



(6) Genel Miidiirliik tarafindan sertifikalandirilan personel, ISG-KATIP’te kayit altina alinr.
(7) Egitim ve sinavlarin tamaminin veya bir kisminin uzaktan yapilmasina karar vermeye Bakanlik yetkilidir.
BESINCi BOLUM
Laboratuvarlarin Uymasi1 Gereken Kurallar

On inceleme

MADDE 14- (1) Laboratuvar, 6l¢iimden 6nce isyerinde;

a) Maruziyet kaynaklarin,

b) Maruziyet siirelerini,

¢) Uretim siireci ve tekniklerini,

¢) Is organizasyonu, vardiyalar ve gérevleri,

gozlemleyerek Ol¢iim stratejisi belirlemek iizere uluslararasi standartlara ve kullandigi metotlara uygun sekilde
on inceleme yapar ve On inceleme raporu hazirlar. Bu raporda dlgiim yapilacak noktalar ve dlgliim sayilan belirtilir.
Olgiim noktas1 ve sayisinin belirlenmesinin nihai sorumlulugu isverene aittir.

Metot secimi ve kullanim

MADDE 15- (1) Laboratuvar, metot se¢iminde ve kullaniminda asagidaki hususlara uyar:

a) Elde edilen sonuglarin is saglig1 ve giivenligi mevzuatindaki veya ilgili standartlardaki sinir degerler ile
karsilastirilmasina imkén tantyan ve raporlanabilir tespit araligi igerisinde ilgili sinir degeri bulunduran is hijyeni 6l¢lim,
test ve/veya analiz metotlarmni kullanmak.

b) Yetki alinan metotlarm giincel hallerini kullanmak ve bulundurmak.

¢) Sectigi standart metotlart uygulayabildigini istatistiki yontemler kullanarak teyit etmek.

¢) Laboratuvarda gelistirilmis metotlarin veya standart metotlarin ilavelerle takviye edilmis veya degistirilmis
halinin kullanima uygun olduklarin teyit etmek igin bu metotlar1 gecerli kilmak.

d) Olgiim noktalar1 veya maruziyeti tespit edilecek ¢alisanlar belirlenirken yetki alinan metotta yazili hususlari
dikkate almak.

Numune alma ve tasima ile 6l¢iim islemleri

MADDE 16- (1) Numune alma ve 6l¢lim islemleri ulusal ve/veya uluslararasi standartlara ve kullanilan metoda
gdre yapilir.

(2) Numuneler kullanilan metoda uygun sekilde tasinir ve saklanir.

(3) Olgiim ve numune alma islemleri, 13 {incii maddeye gore egitim almis ve sertifikalancirilmis 6lciim ve
numune alma personeli tarafindan yapilir.

(4) Numune alma ve 6l¢lim iglemlerinin siiresi ve sayis1 yapilan is sirasindaki maruziyeti temsil edecek sekilde
diizenlenir.

(5) Isyerinde solunum yoluyla maruz kalinan etmenler ile ilgili olarak numune alma ve degerlendirme stratejileri
belirlenirken, TS EN 689:2018+AC “Is yerindeki maruziyet — Kimyasal maddelerin solunmastyla maruziyetin 8l¢iilmesi
— Mesleki maruziyet simir degerlerine uygunlugun denenmesi icin strateji” standardi ve benzeri standartlarin giincel
halleri dikkate alinir.

(6) Kimyasal maddelere maruziyetin tespiti amach is hijyeni Olgiim, test ve/veya analiz sonuglarinin
degerlendirilmesine yonelik, uzun siireli referans maruziyet siiresi bir vardiya i¢in 8 saat, kisa siireli referans maruziyet
stiresi esas olarak 15 dakikadir.

(7) Isyerinde calisanlarin kimyasal etmenlere olan kisisel maruziyet diizeyleri dlgiiliirken numune alma cihaz1
veya pasif drnekleyici, metoda uygun olarak ¢alisan kisinin iizerine ve solunum bélgesine yerlestirilerek kullanilir.

(8) Kisisel maruziyeti 6ltiigii kabul edilmeyen sabit nokta 6l¢iimii, ortam l¢iimii olarak kabul edilir. Isin siirekli
yapilmadigi ¢alisma ortamlarinda, maruziyetin en yiiksek olabilecegi nokta Sl¢iim noktasi olarak alinir. Ortam 6lgiim,
test ve analizlerinin sonuglari, kisisel maruziyet seviyesini gostermez ve bunlarin sonuglari kigisel maruziyet sinir
degerleri ile kiyaslanmaz.

(9) Olgiim yapilan isyerinde; isveren, calisanlar veya gorevli laboratuvar personeli tarafindan él¢iim sonuglarim
etkileyecek sekilde yapilan isin durdurulmasi, yavaslatilmasi veya hizlandirilmasi gibi yontemlerle manipiilasyon
yapilamaz.

Numune kabul

MADDE 17- (1) Laboratuvar tarafindan kabul edilen her numune ayr1 bir kayit kodu ile tanimlanir. Numunenin,
laboratuvar igerisinde sadece bu kayit kodu ile taninmasi saglanir.

(2) Numuneler kullanilan metoda uygun sekilde saklanur.

Test ve analizler

MADDE 18- (1) Parametreye iligskin test ve analizler, kullanilan metoda uygun olarak laboratuvarin analiz
personeli tarafindan yapilir.

(2) Kullanilan metodun 6ngordiigii sartlari tasimayan numuneler analize alinmaz.

Rapor hazirlama



MADDE 19- (1) Laboratuvar tarafindan yapilan her bir is hijyeni ol¢iim, test ve/veya analizine ait sonuglar;
dogru, acik, kesin, tarafsiz ve kullanilan metotta yer alan tiim talimatlara uygun bir sekilde rapor haline getirilir.

(2) Diizenlenen raporlarda, akreditasyon standardinin sartlarina uyulur ve ISGUM internet sayfasinda ilan edilen
rapor formatina uygun rapor diizenlenir.

(3) Isyerinin is hijyeni 6lgiim, test ve analizi yapilan boliimleri, buralarda yapilan isler, maruziyet siiresi ve
Ol¢ilim, test ve analiz sonucunu etkileyebilecek hususlar raporlarda agik¢a belirtilir. Kisisel maruziyet diizeyi dlgiilen
kisinin adi, unvan ve yaptigi is raporlarda yer alir.

(4) Tsyerinde yapilan 6lgiimlerde hangi standartlarin kullanildigy, 6lgiim belirsizligi ile birlikte 6l¢iim sonuglar
ve varsa siir degerleri belirtilir. Olgiim, test ve/veya analiz sonuglarmin mevzuata uygunlugunun degerlendirilmesi
laboratuvar tarafindan yapilmaz. Mevzuatta simir degerin bulunmadig hallerde, 6lglim yapilan metot dikkate alinarak
uluslararasi kuruluslarca yayimlanmis sinir deger kullanilir.

(5) Isyerinde gerceklestirilen is hijyeni 6lgiim, test ve/veya analizlerine iliskin diizenlenen raporun igeriginden
ISGUM tarafindan belirlenen veriler ISG-KATIP’e yiiklenir.

(6) Is hijyeni lgiim, test ve/veya analiziyle ilgili raporlarda bu Y®6netmeligin kapsaminda olmayan diger 6lgiim,
test ve/veya analizlerle ilgili bilgiler bulundurulmaz.

Laboratuvarlar arasi is birligi

MADDE 20- (1) Laboratuvarlar arasi is birligi kapsaminda; ilgili parametreden yalnizca numune alma yetkisi
olan laboratuvar, bu parametreden numuneleri analiz yapma ile ilgili yetkisi olan diger bir laboratuvara veya ISGUM’e
gondererek analiz sonucu alabilir.

(2) Is birligi yapacak laboratuvarlar, ISG-KATIP iizerinden is birligi s6zlesmesi diizenler. ISGUM ile yapilacak
is birliklerinde de ISG-KATIP iizerinden is birligi sézlesmesi diizenlenir.

(3) Numune alan laboratuvar, raporun ekine is birligi yaptig1 laboratuvar tarafindan hazirlanan analiz raporunu
eklemekle yiikiimliidiir.

(4) Numune alan laboratuvar, numuneyi, is birligi yaptig1 laboratuvara ilgili metoda uygun tasima ve saklama
kosullarinda gondermekle yiikiimliidiir.

(5) Raporlama, numune alan laboratuvar tarafindan yapilir.

(6) Laboratuvarlar, yetkili olmadig1 parametrede is birligi yapamaz. Yetkisi olmayan parametreden is birligi
yapan her iki laboratuvarin yetkisi bulunmayan parametreden 6lglim, test ve/veya analiz yapmis oldugu kabul edilir.

Gizlilik

MADDE 21- (1) Laboratuvar, isyerine ait bilgiler ve is hijyeni 6l¢iim, test ve/veya analiz sonuglarina iligkin
bilgileri; yarg: organlar;, TURKAK ile bu konuda yetkili Bakanhk denetim personeli disinda iiciincii sahislara veremez.
Ancak 20 nci madde kapsaminda is birligi yapan laboratuvarlar arasinda sadece numune alma ve analizle ilgili bilgiler
paylasilabilir.

(2) Ticari ve mesleki sirlar ile ¢alisanlarin kisisel verilerinin korunmasi konularinda ilgili mevzuata gore islem
yapilir.

ALTINCI BOLUM
Yetkilendirme

Yetkilendirme yetkisi, siiresi ve bedelleri

MADDE 22- (1) Laboratuvarin yetkilendirilmesi, kapsam genisletilmesi, denetlenmesi, belgesinin yenilenmesi,
belgesinin gecerliliginin askiya alinmasi veya iptal edilmesi yetkisi ile bu Yonetmelik kapsaminda gorevlendirilen
kisilerin yetkilendirilmesi, egitilmesi, sinavlarinin diizenlenmesi, denetlenmesi, sertifikasinin yenilenmesi, sertifikasinin
gecerliliginin askiya alinmasi veya iptal edilmesi yetkisi Genel Miidiirliige aittir.

(2) Laboratuvarlarin yeterlik belgesi gecerlilik siiresi dort yil, 6n yeterlik belgesi gecerlilik siiresi bir yildir. On
yeterlik belgesi, laboratuvara bir kereye mahsus olmak tizere verilir.

(3) Olgiim ve numune alma personelinin sertifikasinin gecerlilik siiresi dort yildar.

(4) Bu Yonetmelik kapsaminda Bakanlik¢a gerceklestirilen is ve islemlere iliskin bedeller Bakanlik tarafindan
belirlenir.

(5) 13 iincii, 23 iinci, 25 inci, 26 nc1, 27 nci ve 28 inci maddeler kapsaminda yapilacak bagvurularda dordiincii
fikra uyarinca belirlenen bedellerin 6dendigine iliskin dekont bulunmasi zorunludur. Aksi takdirde bagvuru incelemeye
alinmaz.

Basvuru

MADDE 23- (1) Yeterlik veya 6n yeterlik belgesi almak isteyen laboratuvar asagidaki bilgi ve belgeler ile ISG-
KATIP iizerinden ISGUM’e basvurur:

a) Bagvuru dilekgesi.

b) EK-2"de yer alan kurum/kurulus bilgi formu.

c) EK-3’te yer alan personel bildirim listesi.

¢) EK-4’te yer alan is hijyeni alaninda hizmet verilecek parametre listesi.

d) EK-5’te yer alan ig hijyeni 6l¢iim, test ve analiz cihaz listesi.



e) EK-6’da yer alan cihaz kalibrasyon gizelgesi.

f) Yeterlik belgesi bagvurusunda TURKAK tarafindan verilmis akreditasyon sertifikast ve kapsamz; 6n yeterlik
belgesi basvurusunda TURK AK ’a akreditasyon igin basvurulan kapsami gosterir belge.

g) Kullandig1 is hijyeni dl¢iim, test ve/veya analiz metotlarina ait Tiirkce olarak hazirlanmis deney talimatlari
ile gerektiginde metotlarin tam metni.

&) Olgiim belirsizligi hesaplar, validasyon ve/veya dogrulama raporlari.

h) Is hijyeni 6l¢iim, test ve/veya analiz raporlarina imza atmaya yetkili personelin imza sirkiileri.

1) Laboratuvar yoneticisi ve kalite yoneticisinin onayli diploma &rnegi.

i) Ts hijyeni 6l¢iim, test ve/veya analizini yapacak personelin ilgili konularda aldiklari egitim sertifikalari.

j) 6102 sayili Kanuna gore kurulmus laboratuvarlar igin ilgili ticaret odasindan alinan ve Tiirkiye Ticaret Sicili
Gazetesinde yayimlanmis olan tiizel kisiligini gosteren belge.

k) 6102 sayili Kanuna gore kurulmus laboratuvarlardan, bildirilen adreste laboratuvar faaliyetlerinin
ylriitiilebilecegine dair isyeri agma ve ¢alisma ruhsati.

1) Laboratuvarin bulundugu mesken veya isyerinin tapusunun veya kira sdzlesmesinin bir drnegi.

m) Yangina kars1 gerekli tedbirlerin alindigina ve laboratuvarin bulundugu binada laboratuvar agilmasinda
sakinca olmadigina dair yetkili merciler tarafindan verilen belge.

Basvuru dosyasinin incelenmesi, denetimi, yeterlik veya on yeterlik belgesinin diizenlenmesi

MADDE 24- (1) Laboratuvarin sundugu dosya iISGUM tarafindan degerlendirilir. Belgelerde eksiklik ya da
uygunsuzluk tespit edilmesi halinde basvuru yapan laboratuvara, inceleme islemlerinde tespit edilen eksiklik ya da
uygunsuzluklarin giderilmesi i¢in 60 giin siire verilir. Bu siire igerisinde laboratuvara, sundugu dosyada birden fazla
diizeltme yapma hakki taninir. Belirlenen siirede eksiklik ya da uygunsuzluklar giderilmezse ilgili bagvuru bedeli iade
edilmeksizin dosya iade edilir.

(2) Bagvuru dosyast uygun bulunan laboratuvar, EK-7’de yer alan ilk Bagvuru, Kapsam Genisletme ve Belge
Yenileme Denetim Tutanagma gore denetlenir. Denetim sonrasinda tespit edilen eksiklik ya da uygunsuzluklar
raporlanarak laboratuvara teblig edilir. Bagvuru yapan laboratuvara, bu eksiklik ya da uygunsuzluklart gidermesi i¢in
raporun kendine teblig edildigi tarihten itibaren 60 giin siire verilir. Eksiklik ya da uygunsuzluklarin laboratuvar
tarafindan giderildiginin bildirilmesinden sonra gerek goriilmesi halinde laboratuvara en fazla bir kere daha denetim
yapilir. Belirlenen siirede eksiklik ya da uygunsuzluklar giderilmezse ilgili bagvuru bedeli iade edilmeksizin dosya iade
edilir.

(3) Denetim sonucunda uygun bulunan laboratuvara Genel Miidiirliik tarafindan; EK-8/A ve EK-9/A’da yer alan
orneklere uygun olarak yeterlik belgesi ile yeterlik belgesine iliskin parametre listesi veya EK-8/B ve EK-9/B’de yer
alan 6rneklere uygun olarak 6n yeterlik belgesi ile 6n yeterlik belgesine iligkin parametre listesi diizenlenir. Diizenlenen
belgelere iliskin bilgiler ISGUM’iin internet sayfasinda ilan edilir.

(4) Bagvuru dosyalarinin incelenmesi, denetimi ve yeterlik veya 6n yeterlik belgesinin diizenlenmesi bagvuru
tarihinden itibaren 180 giin igerisinde tamamlanir.

Belge yenileme

MADDE 25- (1) Yeterlik belgesine sahip olan ve gegerlilik siiresi sonunda belgesini yenilemek isteyen
laboratuvar, belge siiresinin bitiminden en az 180 giin énce asagidaki belgelerle birlikte ISG-KATIP iizerinden
ISGUM’e miiracaat eder:

a) Bagvuru dilekgesi.

b) 23 {incii maddenin birinci fikrasinda belirtilen belgelerden degisiklik olan veya eklenen diger belgeler.

(2) Belge yenileme bagvurusunda bulunan laboratuvarin dosyasi incelenir ve laboratuvara denetim yapilir.
Inceleme ve denetimlerde 24 {incii maddede yer alan hiikiimlere uyulur.

(3) Belge yenileme bagvurusu uygun bulunan laboratuvara Genel Midiirliik tarafindan EK-8/A ve EK-9/A’da
yer alan Orneklere uygun olarak yeterlik belgesi ile yeterlik belgesine iliskin parametre listesi diizenlenir. Birinci
fikradaki sarti saglayan laboratuvarin yeni yeterlik belgesinin gecerlilik siiresinin baslangic tarihi, onceki belgenin
gegerlilik siiresinin bittigi tarih olarak diizenlenir.

(4) On yeterlik belgesine sahip laboratuvar, belge yenileme yapamaz.

Unvan degisikligi

MADDE 26- (1) Yeterlik veya 6n yeterlik belgesi almig laboratuvar, unvanini degistirmesi halinde 30 giin
icerisinde asagidaki belgelerle birlikte ISG-KATIP iizerinden ISGUM’e miiracaat eder:

a) Bagvuru dilekgesi.

b) 6102 sayili Kanuna gére kurulmus laboratuvarlar igin ilgili ticaret odasindan alinan ve Tiirkiye Ticaret Sicili
Gazetesinde yayimlanmis olan tiizel kisiligini gésteren belge.

(2) Unvan degisikligi bagvurusu onaylanan laboratuvara Genel Miidiirliik tarafindan; EK-8/A ve EK-9/A’da yer
alan 6rneklere uygun olarak yeterlik belgesi ile yeterlik belgesine iliskin parametre listesi veya EK-8/B ve EK-9/B’de
yer alan 6rneklere uygun olarak on yeterlik belgesi ile 6n yeterlik belgesine iliskin parametre listesi diizenlenir. Unvan
degisikligi, yeterlik veya on yeterlik belgesinin gegerlilik tarihini degistirmez.



Adres degisikligi

MADDE 27- (1) Yeterlik veya 6n yeterlik belgesi almis laboratuvarn adresini degistirmek istemesi halinde,
laboratuvar asagidaki belgelerle birlikte 30 giin 6nceden ISG-KATIP {izerinden ISGUM’e miiracaat eder:

a) Bagvuru dilekgesi.

b) 23 {incli maddenin birinci fikrasinda belirtilen belgelerden degisiklik olan veya eklenen diger belgeler.

(2) Adres degisikligi bagvurusunda bulunan laboratuvarin dosyasi incelenir ve laboratuvara denetim yapilir.
Inceleme ve denetimlerde 24 {incii maddede yer alan hiikiimlere uyulur.

(3) Adres degisikligi bagvurusu onaylanan laboratuvara Genel Miidiirliik tarafindan; EK-8/A ve EK-9/A’da yer
alan orneklere uygun olarak yeterlik belgesi ile yeterlik belgesine iliskin parametre listesi veya EK-8/B ve EK-9/B’de
yer alan 6rneklere uygun olarak 6n yeterlik belgesi ile 6n yeterlik belgesine iliskin parametre listesi diizenlenir. Adres
degisikligi, yeterlik veya on yeterlik belgesinin gecerlilik tarihini degistirmez.

(4) Laboratuvarin fiziki olarak yerinin degismemesi ancak adres bilgisinin ilgili makamlarca degistirilmesi
halinde adres degisikligine iligkin hiikiimler uygulanmaz. Bu husus 30 giin igerisinde ISG-KATIP iizerinden ISGUM’e
bildirilir.

(5) Laboratuvarin yetkilendirildigi adrese iliskin resmi makamlarca dogal afet nedeniyle yikim karar1 alinmasi
ya da yikik veya hasarli raporu verilmesi durumlarinda, bu husus 30 giin icerisinde ISG-KATIP {izerinden ISGUM’e
bildirilir ve yeni adres i¢in bagvuru yapilir. Bu fikra kapsaminda yapilacak adres degisikligi nedeni ile basvuru bedeli
o0denmez.

Kapsam genisletme

MADDE 28- (1) Hizmet verdigi parametrelerde veya metotlarda kapsam genisletmek isteyen yeterlik belgesine
sahip laboratuvar, asagidaki belgelerle birlikte ISG-KATIP iizerinden ISGUM’e miiracaat eder:

a) Basvuru dilekgesi.

b) 23 iincii maddenin birinci fikrasinda belirtilen belgelerden degisiklik olan veya eklenen diger belgeler.

(2) Kapsam genisletme basvurusunda bulunan laboratuvarin dosyasi incelenir ve laboratuvara denetim yapilir.
Inceleme ve denetimlerde 24 {incii maddede yer alan hiikiimlere uyulur.

(3) Kapsam genigletme bagvurusu onaylanan laboratuvara Genel Midiirliik tarafindan EK-8/A ve EK-9/A’da
yer alan drneklere uygun olarak yeterlik belgesi ile yeterlik belgesine iligskin parametre listesi diizenlenir. Kapsam
genisletme, yeterlik belgesinin gecerlilik tarihini degistirmez.

(4) On yeterlik belgesine sahip laboratuvar, kapsam genisletme yapamaz.

YEDINCi BOLUM
Laboratuvarlarin Denetimi

Denetim personeli

MADDE 29- (1) Laboratuvarlarin denetimi; akreditasyon standardi, 6l¢iim belirsizligi, metot validasyonu
egitimlerini almig ve Genel Miidiirliikte gérevli calisma uzmani ve uzman yardimecilart, mithendis, fizik¢i, kimyager,
biyolog ve tabipler tarafindan yerine getirilir.

(2) Denetim personeli, laboratuvar ve ziyaret ettikleri isyeriyle ilgili edindigi bilgileri gizli tutar.

Haberli ve habersiz denetimler

MADDE 30- (1) Laboratuvarlar, bu Y 6netmelik esaslari dahilinde iki yilda en az bir kez haberli veya habersiz
denetime tabi tutulur. Buna ek olarak laboratuvarm yiikiimliiliiklerini yerine getirip getirmedigi ISG-KATIP iizerinden
de denetlenebilir.

(2) ISG-KATIP sistemine girisi yapilmis &lciim giinleri disinda hafta i¢i mesai saatlerinde laboratuvar
personelinden en az bir kisi laboratuvarda bulunur.

(3) Haberli denetimlerde, denetim tarihi, laboratuvara en az 10 giin oncesinde bildirilir. Bu denetimlerde
laboratuvar personelinin tamami laboratuvarda hazir bulunur.

(4) Denetimlerde laboratuvarin bu Yonetmelik kapsaminda yer alan hiikiimlere uygunlugu ile laboratuvarin
yetki belgesinde yer alan 6l¢iim, test ve/veya analiz parametrelerinden gerekli goriilenlerin icrasi, isyeri ortaminda veya
laboratuvarda yerinde gozlemlenerek denetlenir.

(5) Laboratuvar personeli, denetim personeline bu Y6netmelik kapsaminda her tiirlii bilgi ve belgeyi gostermek
ve yardimet olmak zorundadir.

(6) Denetimin tamamlanmasim takiben EK-10’da yer alan denetim tutanag iki niisha olarak diizenlenir.
Denetim personeli ve laboratuvar yoneticisi tarafindan imzalanarak bir niishasi laboratuvar yoneticisine verilir.
Laboratuvar yoneticisinin bulunmamasi halinde laboratuvarda bulunan diger laboratuvar personeli de imza atmaya
yetkilidir. ISG-KATIP iizerinden yapilan denetimler igin olusturulan tutanaklarda laboratuvar yéneticisinin imzast
aranmaz.

(7) Denetim bulgular1 31 inci, 32 nci ve 34 iincii maddeler ile EK-11°de yer alan Laboratuvar fhtar Puam
Tablosuna gore degerlendirilir ve raporlamir. Bu Yonetmelige aykirilik tespit edilmesi halinde ilgili idari yaptirim
uygulanir ve laboratuvara teblig edilir.



(8) Yeterlik belgesi yenileme islemi yapan laboratuvarlarin yeterlik belgesi siiresinin yalniz son bir yilinda
uygulanan ihtar puanlar1 yenilenen belge icin gegerli olur.

(9) On yeterlikten yeterlige gegis yapan laboratuvarin 6n yeterlik belgesi siiresi boyunca aldig: ihtar puanlari,
yeterlik belgesi i¢in gecerli olur.

Yeterlik belgesinin askiya alinmasi

MADDE 31- (1) Laboratuvarin yeterlik veya 6n yeterlik belgesini askiya alma islemleri, bu maddede yer alan
hususlar ile EK-11°deki Laboratuvar Thtar Puan1 Tablosunda belirtilen ihtar puanlar1 dikkate alinarak yapilir.

(2) Thtar puam: toplami1 300’e ulasan laboratuvarim yeterlik veya 6n yeterlik belgesi alt1 ay siire ile askiya almur.
Thtar puan1 nedeniyle belgesi askiya alinan laboratuvarin ihtar puanlari aski siiresi bitiminde silinir.

(3) Laboratuvarin akreditasyon sertifikasinin askiya alinmasi: durumunda ayni siire boyunca yeterlik belgesi de
askiya alinir.

(4) Bu Yonetmeligin Ugiincii Béliimiinde yer alan laboratuvarin yapisal 6zelliklerinde veya niteliklerinde Genel
Midiirliige bildirimde bulunmadan bu Yo6netmelige aykir sekilde degisiklik yapildigimin tespit edilmesi halinde yapilan
degisiklik diizeltilene kadar laboratuvarin yeterlik veya 6n yeterlik belgesi askiya alinir.

(5) Yeterlik veya on yeterlik belgesinde yer alan metotlar disinda herhangi bir metot kullanarak ol¢iim, test
ve/veya analiz yaptiginin tespiti halinde laboratuvarin yeterlik veya 6n yeterlik belgesi alt1 ay siireyle askiya almir.

(6) Bu Yonetmelik kapsaminda sertifika almasi zorunlu olmasina ragmen sertifikasiz laboratuvar personeli
calistirdig: tespit edilen laboratuvarin yeterlik veya 6n yeterlik belgesi alt1 ay siireyle askiya alinir.

(7) Olgiim ve numune alma islerinin 6lgiim ve numune alma personeli haricinde veya test ve analiz islerinin
analiz personeli haricinde herhangi bir kisi tarafindan yapildigimin tespit edilmesi halinde laboratuvarin yeterlik veya 6n
yeterlik belgesi alt1 ay siireyle askiya alinir.

(8) Laboratuvarlar 20 nci maddede belirtilen is birligi disinda, herhangi bir konuda aracilik faaliyeti veya bu
Yonetmelik kapsamindaki hizmetlerin bagka kisi veya kurumlara devrini yapamaz. Bu fikraya aykir sekilde davrandig
tespit edilen laboratuvarlarin yeterlik veya on yeterlik belgesi alt1 ay siireyle askiya alinir.

(9) Belge yenileme talebi olan ancak belge siiresinin bitiminden en az 180 giin 6nce Genel Miidiirliige miiracaat
etmeyen laboratuvarin yeterlik belgesi, belge siiresinin bitiminden itibaren belge yenileme islemi tamamlanincaya kadar
askiya alinir.

(10) Denetime yetkili Bakanlik personeline bu Yo6netmelik kapsaminda istenen her tiirlii bilgi ve belgenin
laboratuvar tarafindan sunulmamasi veya Bakanlik personelinin gérevini yapmasini engelleyici tutum ve davranislarda
bulunulmasi halinde laboratuvarin yeterlik veya on yeterlik belgesi alt1 ay siireyle askiya alinir.

Parametrenin askiya alinmasi

MADDE 32- (1) Yeterlilik deneyi veya karsilagtirma testinde, test sonucu kabul edilebilir sinirlarin diginda olan
laboratuvar, alt1 ay siire i¢inde yeterlilik deneyi veya karsilagtirma testine katilim saglayabilir. Bu siire sonunda olumlu
sonug alamayan laboratuvarin ilgili parametreleri olumlu sonug alana kadar Genel Miidiirliik tarafindan askiya alinir.

(2) Laboratuvar, 8 inci maddenin besinci fikrasinda belirtilen siireler dahilinde zorunlu yeterlilik deneyi veya
karsilastirma testine girmemisse ilgili parametre askiya alimr. Ilgili parametreden yeterlilik deneyi veya karsilastirma
testine girilip olumlu sonug¢ alinmasi halinde aski islemi kaldirilir. Laboratuvar ilgili parametreden zorunlu yeterlilik
deneyi veya karsilastirma testine girmeden bu parametrelerde kapsam genisletme basvurusunda bulunamaz.

(3) Denetimlerde asagidaki durumlar tespit edildiginde ilgili parametre askiya alinir:

a) Olgiim ve numune alma veya analizden yetkili olmasina ragmen personelin ilgili metot veya parametreden
yetkin olmamasi1 durumunda.

b) Laboratuvarda uygun cihazlarin bulunmamasi durumunda.

c) Olgiim sonuglarmi sistematik olarak etkileyen hatalarm tespitinden itibaren 6 ay icerisinde ilgili hatanin
giderilerek raporlarin geriye yonelik diizeltilmemesi ve/veya gerekli oldugu halde Olgiimlerin yenilenmemesi
durumunda.

(4) Ugiincii fikrada belirtilen hususlarin giderilmesi halinde laboratuvarda tekrar denetim yapilarak ilgili
parametreler i¢in uygulanan aski islemi kaldirilir.

(5) EK-1"de yer alan listeden akredite edilmis parametresi veya metodu TURKAK tarafindan askiya alinan
laboratuvarin ilgili parametresi veya metodu, askisi kaldirilincaya kadar Genel Midiirlik¢e de askiya alinir.
Laboratuvarm TURKAK tarafindan akredite parametresi veya metodu kalmamissa yeterlik belgesi askiya alinir.

(6) Yeterlik belgesine sahip laboratuvarin EK-1’de yer alan parametrelerden biri veya birkagit TURKAK
tarafindan verilen akreditasyon sertifikasinin kapsami disina cikartilirsa, laboratuvarin ilgili parametreleri tekrar
kapsama alinincaya kadar Genel Miidiirliikge askiya alinir.

Belgenin aski siireci

MADDE 33- (1) Yeterlik veya 6n yeterlik belgesi askida olan laboratuvar, aski siiresi boyunca is hijyeni 6l¢tim,
test ve analizi yapamaz, rapor diizenleyemez.

(2) Parametresi askida olan laboratuvar, aski siiresi boyunca ilgili parametreden is hijyeni 6l¢iim, test ve analizi
yapamaz, rapor diizenleyemez.



(3) Yeterlik veya on yeterlik belgesinin askida oldugu siire, yeterlik veya 6n yeterlik belgesinin gegerlilik tarihini
degistirmez.

Belge iptali ve yasaklihk

MADDE 34- (1) Asagidaki hallerde laboratuvarin yeterlik veya on yeterlik belgesi iptal edilir:

a) Laboratuvarin belge yenileme basvurusu yok ise laboratuvarin yeterlik belgesinin gegerlilik siiresinin
bitiminde.

b) Laboratuvarin 6n yeterlik belgesinin siiresi bitiminde.

¢) Beyan edilen evraklardan herhangi birinin ger¢ege aykiriliginin tespiti halinde.

¢) Yeterlik veya on yeterlik belgesinin gegerlilik siiresi igerisinde belgenin, ayni sebepten olduguna
bakilmaksizin herhangi bir sebeple ikinci defa askiya alinma halinin olusmas1 durumunda.

d) Yeterlik veya 6n yeterlik belgesinin aski siiresi igerisinde laboratuvarin hizmet verdiginin tespiti halinde.

e) Askida olan parametrelerinden ask siiresi igerisinde laboratuvarin hizmet verdiginin tespiti halinde.

f) Laboratuvarin dlgiim, test ve analiz yapmaksizin rapor diizenlediginin tespiti halinde.

g) Laboratuvari ISGUM’e bildirmeden adres degisikligi yapmasi halinde.

§) Laboratuvarin akreditasyon sertifikasinin iptal edilmesi halinde.

h) Is hijyeni 6l¢iim, test ve analiz raporlarinda tahrifat yapildigmin tespiti halinde.

1) Laboratuvarin yeterlik veya on yeterlik belgesinin iptali igin talepte bulunmasi halinde.

1) Yetkili laboratuvarin baska adreste faaliyet gosteren subeleri igin yeterlik veya on yeterlik belgesi almadiginin
tespiti halinde.

j) Yeterlik veya 6n yeterlik belgesinde yer alan parametreler disinda 6l¢iim, test ve/veya analiz yaptiginin tespiti
halinde.

(2) Birinci fikradaki hiikiimlere dayanilarak yeterlik veya on yeterlik belgesi iptal edilen laboratuvarin kurucu
veya ortaklarimn da i¢inde bulundugu bir laboratuvarin yeni yeterlik veya 6n yeterlik belgesi bagvurusu, ilgili belgenin
iptal tarihinden itibaren iki y1l siireyle isleme alinmaz.

(3) Yeterlik veya on yeterlik belgesi olmaksizin is hijyeni 6l¢lim, test ve/veya analizi yaptig1 tespit edilen
kuruluslar ile bu kuruluslarin kurucu veya ortaklari ve tiim personeli Genel Miidiirliigiin internet sitesinde ilan edilir. Bu
kuruluslar ile bu kuruluslarin kurucu veya ortaklari ve tiim personelinin bu Ydnetmelik kapsamindaki yetki veya
sertifika basvurulart on y1l siireyle isleme alinmaz.

Idari yaptirnmlara itiraz

MADDE 35- (1) Laboratuvar; denetim sonucu uygulanan ihtar puanlari, aski islemleri ve belge iptaline iligkin
kararlara resmi yazi ile kararin kendine tebliginden itibaren 15 giin icinde itiraz edebilir. Teblig tarihinden itibaren 15
inci giinden sonra ISGUM’e ulasan itirazlar incelenmez.

(2) itirazlar ISGUM tarafindan incelenerek degerlendirilir ve alian nihai karar ilgili laboratuvara teblig edilir.

SEKIZINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Bildirim zorunlulugu

MADDE 36- (1) Laboratuvar asagidaki hususlari, belirtilen siirelerde ISG-KATIP {izerinden Genel Miidiirliige
bildirir:

a) TURKAK tarafindan herhangi bir parametrenin veya metodun askiya alinmasi, kapsam dis1 birakilmasi veya
iptalini ya da akreditasyon sertifikasinin iptalini ve bu durumlarin gerekgesini 15 giin igerisinde.

b) Is hijyeni &lciim, test ve analizlerine dair sonuglar ile verileri, ilgili raporun yayimlanmasindan itibaren 10
giin igerisinde.

¢) Laboratuvar iist yonetimindeki, laboratuvar personelindeki, personelin goérevlendirildigi metot veya
parametredeki veya kullanilan cihazlardaki degisiklikleri 30 giin igerisinde.

¢) Metot validasyonunun revize edilmesi durumunda yeni validasyon raporlarini 30 giin igerisinde.

d) Yapacagi 6lgiim, test ve analizleri en az ii¢ giin 6ncesinde.

e) Laboratuvarin yapisal 6zellikleri ile niteliklerini etkileyen degisiklikleri en az 30 giin dncesinde.

f) Yeterlilik deneyi veya karsilastirma testlerine katilacak laboratuvar, katilim durumunu en az 10 giin 6ncesinde.

g) Katildigi yeterlilik deneyleri ve karsilagtirma testlerinin sonuglarini, sonuglarin agiklanmasinin ardindan 10
giin icerisinde.

(2) Birinci fikranin (f) veya (g) bentlerinde yer verilen siirelere uymayan laboratuvar, girdigi yeterlilik deneyi
veya karsilagtirma testinden olumsuz sonug almis kabul edilir.

Olgiim, test ve/veya analiz sonuclarina itiraz

MADDE 37- (1) Laboratuvarin is hijyeni 6l¢iim, test ve/veya analiz sonuglarina taraflarin, denetim veya teftise
yetkili mercilerin itirazlar1 halinde, yapilan is hijyeni lciim, test ve/veya analiz kayitlart ISGUM tarafindan incelenir
ve gerek goriiliirse ilgili is hijyeni 6lgiim, test ve/veya analiz sonuglar1 gegersiz kilinarak ISG-KATIP’e islenir.

Uygulama esaslar:



MADDE 38- (1) Laboratuvarlar, bu Yonetmelikle ilgili uygulama esaslarini diizenlemek amaciyla Bakanlik¢a
yayimlanan alt diizenlemelere ve yapilan duyurulara uymak zorundadir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 39- (1) 24/1/2017 tarihli ve 29958 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Is Hijyeni Olgiim, Test ve
Analiz Laboratuvarlar1 Hakkinda Yonetmelik yiiriirliikten kaldirilmistir.

Mevcut laboratuvarlar ve bagvurular

GECICI MADDE 1- (1) Bu Yénetmeligin yayimlandig tarihten 6nce yeterlik veya o6n yeterlik belgesi almak
icin bagvurusu bulunan laboratuvarlarin bu is ve islemleri, yliriirlikten kaldirilan Yonetmelik hiikiimlerine gore
sonuglandirilir.

Gecis siiresi

GECICI MADDE 2- (1) Bu Yénetmeligin 36 nc1 maddesinde yer alan hiikiimler ISG-KATIP sisteminde
gerekli diizenlemeler tamamlanip Genel Miidiirliik ve ISGUM internet sayfasinda ilan edilinceye kadar ISGUM’e yazili
olarak yapilir.

Yiiriirliik

MADDE 40- (1) Bu Yonetmeligin;

a) 13 iincli maddesinin ikinci fikras1 1/1/2026 tarihinde,

b) Diger hiikiimleri yayimu tarihinde,

yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 41- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakan yiirtitiir.

Ekleri icin tiklayimz
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