IS HIJYENI OLCUM, TEST VE ANALIZLERI
HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Y 6netmeligin amacr; igverenlerin igyerlerinde kigisel maruziyete ve ¢alisma ortamma yonelik fiziksel, kimyasal ve biyolojik
etmenlerle ilgili is hijyeni Olgiim, test ve analizlerine dair yiikiimlilikleri ile bu islemleri gergeklestirecek laboratuvarlarm yetkilendirimesi,
belgelendiriimesi ve denetlenmesine iliskin usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam ve istisnalar

MADDE 2-(1) Bu Yénetmelik, 20/6/2012 tarihli ve 6331 sayih Is Saghg1 ve Giivenligi Kanunu kapsaminda yer alan isyerleri ile bu
isyerlerindeki is hijyeni 6l¢tim, test ve analizlerini gergeklestirmek i¢in kurulan laboratuvarlari kapsar.

(2) Asagida belirtilen faaliyetler bu Y 6netmeligin kapsanu disindadr:

a) Tirkiye Enerji, Nikleer ve Maden Arastrma Kurumunun ve Niikleer Diizenleme Kurumunun kendi mevzuati ¢ergevesinde, ilgili kurumun
kendisi tarafindan veya diger kisi ve kuruluslarca gergeklestirilen is hijyeni 6lgtim, test ve analiz faaliyetleri.

b) Calisanin saglk durumunu belirlemek tizere yapilan islemler ile calisanlardan alnan biyolojik numunelerde gerceklestirilen lgtim, test ve analiz
faaliyetleri.

c¢) 13/1/2011 tarihli ve 6102 sayih Tirk Ticaret Kanununa gore faaliyet gosteren isyerlerinin kendi isyerine ve ¢alsanlarma yonelik i¢ kontrol
amaciyla is hijyeni 6lciim, test ve analizi yapan laboratuvarlarm faaliyetleri.

(3) Is Sagh@ ve Giivenligi Arastrma ve Gelistirme Enstitiisii Baskanhg: laboratuvarlarma bu Y 6netmeligin 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 sayih
Calsma ve Sosyal Giivenlik Alannda Bazi Mali Hiikiimler Hakkinda Kanunun 12 nci maddesi ile 1 sayih Cumhurbaskanhg Teskilat1 Hakkinda
Cumhurbagskanligi Kararnamesinin 86 nc1 ve 90 mc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar ve kisaltmalar

MADDE 4- (1) Bu Yo6netmeligin uygulanmasinda;

a) Akreditasyon: Laboratuvarlarm, muayene ve belgelendirme kuruluslarmin ulusal ve uluslararasi kabul gérmils teknik kriterlere gore
degerlendiriimesi, yeterliliginin onaylanmasi ve diizenli araliklarla denetlenmesini,

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

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

¢) Bakanlik: Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligmy,

d) Denetim: Bu Y 6netmelik kapsaminda;

1) Yeterlik veya 6n yeterlik belgesi alacak veya yeterlik belgesini yenileyecek laboratuvarm bu Y 6netmelik hiikiimlerini yerine getirip
getirmediginin belirlenmesi amaciyla Genel Miidiirliikge yerinde veya uzaktan incelenmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasimn,

2) Yeterlk veya on yeterlik belgesi veriimis laboratuvarm bu Y 6netmelik hitkiimlerine uygun calisip ¢alismadigmin tespiti amaciyla Genel
Midiirliikge yapilan her tiirli haberli veya habersiz, yerinde veya hizmet verilen isyeri ortammnda ya da uzaktan izlenmesi, incelenmesi,
degerlendiriimesi ve raporlanmasmu,

e) Genel Miidiirliik: Is Saghg1 ve Giivenligi Genel Miidiirligiinii,

f) ISG-KATIP: is saghg ve giivenligi hizmetleri ile ilgili is ve islemlerin Genel Miidiirlikge kayit altma alnmas, takip edilmesi ve izlenmes:
amaciyla kullanilan is saghgi ve giivenligi kaytt, takip ve izleme programini,

g) ISGUM: Is Saghp1 ve Giivenligi Arastrma ve Gelistirme Enstitiisti Bagkanhgm,

8) Is hijyeni: Cahsma sartlarmdan kaynaklanan ve cahsan saghgm olumsuz yénde etkileyebilecek her tiirlii giiriiltii, titresim, aydmlatma,
iyonlastirict olmayan radyasyon gibi fiziksel; toz, gaz, buhar gibi kimyasal ve viriis, bakteri, mantar gibi biyolojik etmenlerden ¢aliganlarm korunmasma
yonelik faaliyetleri,

h) Kalite yoneticisi: En az dort yillik lisans egitimi alnig ve i glivenligi uzmam veya igyeri hekimi olma yeterliligine sahip béliimlerden mezun
olanlar ile bunlara denkligi Yiiksekogretim Kurulu tarafindan kabul edilen yurt i¢indeki veya yurt dismdaki 6gretim kurumlarmdan mezun olmus ve
laboratuvar yonetim sistemi kurulmasmdan, uygulanmasindan, iyilestiriimesinden, 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) Karsilastrma testi: ISGUM tarafindan belirlenen kosullara gére laboratuvarlar tarafindan, ayni veya benzer dgeler {izerinde yapilan dlgiim ve
analizlerin organize edilmesi, gergeklestiriimesi ve degerlendiriimesini,

j) Laboratuvar: Is hijyeni élgtim, test ve/veya analizi yapmak {izere yetkilendirilmis kuruluslar,

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

1) Laboratuvar st yonetimi: Laboratuvarm Tirkiye Ticaret Sicili Gazetesinde yaymlanmis olan kurucusunu veya ortaklarmi, kamu kurum ve
kuruluglar i¢in harcama yetkilisi {ist yoneticiyi,

m) Laboratuvar yoneticisi: En az dort yillik lisans egitimi almis ve i giivenligi uzmam veya igyeri hekimi olma yeterliligine sahip bolimlerden
mezun olanlar ile bunlara denkligi Yiiksekogretim Kurulu tarafindan kabul edilen yurt i¢i veya yurt digindaki 6gretim kurumlarndan mezun olmus, is
hijyeni 6l¢iim, test ve analiz sonuglarmdan ve laboratuvarmn yonetiminden sorumlu kisiyi,

n) Olgiim ve numune alma personeli: isyerlerinde is hijyeni 6lgiim ve numune alma islemlerini gerceklestiren kisiyi,

0) On yeterlik belgesi: Bu Y 6netmeligin hiikiimlerini yerine getiren ancak heniiz herhangi bir parametreden akredite olmams ve ilgili parametre
icin Tirk Akreditasyon Kurumuna basvurusu bulunan laboratuvara Genel Midiirlik tarafindan verilen belgeyi,

6) Parametre: Is hijyeni alaninda &lgiim, test ve analizi yapilan etmenleri,

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

r) TURKAK: Tiirk Akreditasyon Kurumunu,

s) Uluslararasi izlenebilirlik: Bir 6l¢iim sonucunun, her biri 6lgiim belirsizligine katkida bulunan kalibrasyonlardan olusan belgelendirilmis kesintisiz
bir zincir aracilityla belirli bir referansa iliskilendirilebilme 6zelligini,

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 laboratuvarm performansmmn degerlendiriimesi amaciyla
katiimcilardan bagimsiz ve tarafsiz bir tiizel kisilik veya kurulus tarafindan diizenlenen karsilastirma programun,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Isverenin ve Laboratuvarm Yiikiimliiliikle ri

Isverenin yiikiimliiliikleri

MADDE 5-(1) isveren, giivenli bir caisma ortanu saglamak amaciyla risk degerlendirmesinde yer alan fiziksel, kimyasal ve biyolojik tehlike
kaynaklarmm varligm, niteligini ve niceligini ortam ve kisisel maruziyet 6lgtim, test ve analiziyle tespit eder.

(2) Isveren, is hijyeni dlciim, test ve analizlerini asagidaki durumlarda tekrarlar:

a) Alman kontrol tedbirlerinin etkinliginin degerlendirilmesi amaciyla.

b) Isyeri ortammm veya isin geregi olarak calisanm kisisel maruziyetinde degisiklik meydana geldiginde.

¢) Isyerinde is miifettislerince gerceklestirilen teftislerde istenmesi halinde.

¢) Isyerinde gorevli isyeri hekimi veya is giivenligi uzmanmm gerekli gormesi halinde.

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

(4) Isveren, laboratuvar personeline 6n inceleme ve Slgiimler siiresince eslik etmesi igin is giivenligi uzmani ve/veya isyeri hekimini ya da
bunlarm yoklugunda isin yiirtitiilmesi hakkinda bilgi sahibi olan ¢alsanlari grevlendirir.

(5) Isveren, is hijyeni olgiim, test ve analizlerinden dogru sonuglari almak igin asagidaki yitkiimliitiikleri yerine getirir:

a) Is hijyeni dlgiim, test ve analizlerini gergeklestirecek laboratuvar personeline isyerinde kullanilan teknolojiler hakknda gerekli bilgileri verir ve
laboratuvar personelinin ¢alisan temsilcisi ve ¢alisanlarla goriismesini saglar.

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

¢) Normal caliyma sartlarmda ve iiretim kapasitesinde herhangi bir degisiklk yapmadan, gercek sonuglari verecek sekilde c¢alismanm
stirdiiriilmesini saglar.

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

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

Sonuclarin degerlendirilmesi

MADDE 6- (1) Isveren; is hijyeni lciim, test ve analiz raporlarmda verilen sonuglarm, éncelikle mevzuata ve mevzuatta bulunmamasi halinde
ulusal veya uluslararasi kuruluglarca yaymlanmis smir degerlere uygunlugunu degerlendiri. Bu degerlendirme sonucunda, ¢alisanlarm fizyolojik
durumlarm da dikkate alarak maruziyetin azaltiimasi i¢in ek tedbirlerin almmasi gerekip gerekmedigine karar verir. Bu kararm verilmesinde isyerinde
varsa is saghgi ve giivenligi kurulunun yoksa igyeri hekimi ve is giivenligi uzmanmmn yazih gériislerinin alnmasi esastir.

Laboratuvann yiikiimliiliikle ri

MADDE 7-(1) Is hijyeni 6lgiim, test ve analizleri, bu konuda yeterlik veya 6n yeterlk belgesine sahip laboratuvar tarafindan yapilr.
Laboratuvar, yeterlik veya 6n yeterlik belgesinde yer alan parametreler dismda olgiim, test ve/veya analiz yapamaz.

(2) Laboratuvar, yeterlk veya 6n yeterlk belgesinde yer alan metotlarm gerektirdigi biitiin cihaz ve ekipmanlara sahip olur ve metodun
gerekliliklerine uyar.

(3) Laboratuvarm bagka adreste, bu alanda faaliyet gosteren subeleri de bu Y onetmelik sartlarm saglamak ve yeterlik veya on yeterlik belgesi
almak zorundadir.

(4) Laboratuvar, yetkisi dahilindeki parametre ve metotlar1 g6z ontinde bulundurarak isthdam edecegi laboratuvar personeli icin asagidaki
hususlar1 saglar:

a) Personelinin bu Yonetmelikte belirtilen temel egitimleri basariyla tamamlanus olmasi.

b) Zoruntulugu olan branslar igin ISGUM tarafindan sertifikalandirimis olmast.

¢) Uygulayacag: parametre ve metotlar i¢in personelinin yetkin olmast.

(5) Laboratuvar, hizmet verecegi isyerinde, is hijyeni 6l¢tim, test ve/veya analizini yapacak laboratuvar personelinin, isyeri kurallarma ve ¢alisma
talimatlarma uymasmi saglar.

Kalite ve akreditasyon

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

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

b) Yalnizca EK-1 diginda kalan parametrelerden olgiim, test ve/veya analiz gerceklestirecek laboratuvarm bagvuru yapacagl parametrelerin
herhangi biri i¢in kullanacagi metot ve/veya numune alma igleminden akredite olmas yeterlidir.

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

a) EK-1"de belirtilen parametrelerin herhangi birinden Slgtim, test ve/veya analiz gergeklestirmek isteyen laboratuvarin gerceklestirecegi bu
parametrelere dair kullanacagi metot ve/veya numune alma isleminden TURKAK ’a akreditasyon bagvurusunda bulunmus olmas1 gerekir.

b) Yalnzca EK-1 digmda kalan parametrelerden olgiim, test ve/veya analiz gergeklestirecek laboratuvarm basvuru yapacagi parametrelerin
herhangi biri igin kullanacag metot ve/veya numune alma isleminden TURKAK ’a akreditasyon bagvurusunda bulunmus olmas1 gerekir.

(3) Laboratuvarlar agagidaki hususlara uyar:

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

b) Is hijyeni Sl¢iim, test ve analizleri icin alman malzemelerin amaca uygunlugunu kontrol eder.

c¢) Laboratuvar personeli kullandigi metoda uygun ¢alisir ve bu metodun biitiin sartlarmi yerine getirir.

¢) Is hijyeni 6lgiim, test, analiz ve degerlendirmeleriyle ilgili formlar1 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 yildr.

d) Cevre ve yerlesim sartlarmm deney sonuglarm olumsuz etkilememesi i¢in gerekli her tiirlii tedbiri alir.

e) Laboratuvar personeli, metotlarm ve prosediirlerin gerektirdigi sekilde veya ¢evre sartlarmm is hijyeni Slgiim, test ve analiz sonuglarm
etkileyebilecegi yerlerde, ¢evre sartlarmi izler, kontrol ve kayit eder.

f) Laboratuvar, 6lgiim belirsizligi tayini i¢in prosediir olusturur ve uygular. Deneyin dogast geregi 6lgtim belirsizligi hesaplanamiyorsa biitiin
belirsizlik bilesenlerini tanimlar. Tanimlanamayan belirsizlik bilesenlerinin nedenini izah eder.

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



§) Laboratuvar tist yonetimi, uygun olmayan is hijyeni 6l¢tim, test ve/veya analiz islemleri i¢in sorumlular1 ve yetkilileri belirler ve uygunsuzlugun
tekrarm 6nlemek icin gerekli biitiin tedbirleri alr. Laboratuvar; raporlanan is hijyeni dlgiim, test ve/veya analiz sonuglarmi sistematik olarak etkileyen
herhangi bir hata tespit ettiginde, hatah raporlar1 iptal eder, hatay: gidererek raporlary, 6 ay icinde geriye yonelik diizeltir ve hatanin tekrarlanmamast i¢in
sistemde revizyon yapar.

h) Laboratuvar, kalite kontrol verilerini analiz eder. Bu verilerin, 6nceden tanimlanmis olan kriterlerin dismda oldugunu tespit etmesi durumunda
problemi diizeltmek ve yanhs sonuglarm ortaya ¢ikmasim dnlemek i¢in planlanmis onlemleri uygular.

1) Ts hijyeni olciim, test ve analizlerinde kullanilan cihazlara ait ham veriler ile yapilan 6lgiim, test ve/veya analiz kayitlarmi mevzuatla belirlenen
stirelere uygun olarak saklar. Ancak stiresi mevzuatta belirlenmeyen kayitlar icin saklama stiresi en az 10 yildur.

(4) Laboratuvar, cihazlarm bakim ve kalibrasyon periyotlarmng ilgili standartlara, tireticinin sagladig: bilgilere, kullanim kilavuzuna ve kullanm
sikligma uygun olarak belirler. Belirlenen periyotlara gore bakim ve kalibrasyonlarmi yaptirir ve bu kayitlari laboratuvar arsivinde saklar. Kalibrasyonlar,
uluslararasi izlenebilirligi olan kalibrasyon laboratuvarlarma yaptirilr. Belirlenen bakim ve kalibrasyon periyotlarma veya 6lgiim ve analizde kullanilan
metoda gore bakim veya kalibrasyonlar1 yaptrimayan ya da kalibrasyon sertifikasma gore ilgili tolerans smirlar1 disinda kaldigi anlasilan cihazlar,
laboratuvar tarafindan kullanimdan ¢ikartilir.

(5) Laboratuvar, ilgili kalite ve/veya akreditasyon sartmmn devammm saglanmasi adma 6lgiim, test ve/veya analizini yaptig1 her bir parametre i¢in
dort yih agmayan araliklarla en az bir kez yeterlilik deneyine ve/veya laboratuvarlar arasi karsilastrma testine katilarak olumlu sonu¢ alr. Belge
yenileme yapilmasi veya 6n yeterlikten yeterlige gecis yapilmasi bu siireyi basa dondiirmez.

(6) Laboratuvar, tutulan biitiin kalite yonetim sistemi kayitlarmi mevzuatla belirlenen siirelere uygun olarak saklar. Ancak siiresi mevzuatta
belirlenmeyen kayitlar i¢in saklama stiresi en az 10 yildur.

(7) Laboratuvarlar, yetki alacagr ancak akredite zorunlulugu bulunmayan parametreler ile 6n yeterlik kapsaminda yetki alacagi parametreler i¢in
asagidaki sartlari saglar:

a) Is hijyeni 6lciim, test ve/veya analiz sonuclarmm dogrulugunu giivenceye alacak seviyede kalite yonetim sistemi kurar ve gelistirir.

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

c) Talep, teklif veya sozlesmelerin gdzden gecirilmesi i¢in laboratuvar tist yonetimi bir prosediir olusturur ve bunlarm stirekliligini saglar.

¢) Laboratuvar, is hijyeni 6l¢tim, test ve/veya analizlerinin kalitesini etkileyen gerekli hizmetlerin ve malzemelerin se¢ilmesi ve satm almmasi i¢in
bir politikaya ve prosediirlere sahip olur. Alinan hizmetlerin ve malzemelerin amaca uygunlugunu kontrol eder.

d) Laboratuvar iist yonetimi, her deney i¢in bir prosediir olusturarak sadece ilgili deney i¢in yetkinligi bulunan personeli gorevlendirir ve deney
yapmasim saglar.

e) Laboratuvar personeli, kullandig1 cihazlarla ilgili temel egitimleri alir. Egitimler, ilgili cthaz konusunda yetkin baska bir kurumun verdigi egitim
sertifikasi veya bu tip sertifikaya sahip bir kisinin verdigi kurum i¢i egitimle kayit altma alinr.

UCUNCU BOLUM
Laboratuvarin Genel Ozellikleri

Laboratuvarin yapisal 6zellikleri

MADDE 9- (1) Laboratuvarm ofis alanmmn biiyiikligii en az 15 metrekare olur.

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

(3) Tartim igleminin yapildigi laboratuvarda tartim odasi, sonuglarin gevre sartlarmdan olumsuz sekilde etkilenmesini engelleyecek sekilde en az 5
metrekare olur.

(4) Enstriimantal analiz cthazlariyla ¢alisiliyorsa her bir cihaz igin en az 5 metrekarelik bir alan bulunur.

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

(6) Laboratuvar, bulundugu binanmn girisine Bakanlk adi ve logosunu da bulunduran bir tabela asar. Tabelalarda yeterlik veya 6n yeterlik
belgesinde yer alan laboratuvar adi ve/veya kisaltmasi kullanilr.

(7) Laboratuvar, 17/7/2013 tarihli ve 28710 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Isyeri Bina ve Eklentilerinde Alnacak Saghk ve Giivenlik
Onlemlerine Tliskin Yénetmelikte yer verilen hiikiimlere uygun olur.

(8) Laboratuvar, 27/11/2007 tarihli ve 2007/12937 sayih Bakanlar Kurulu Karart ile yiiriirlige konulan Binalarm Yangindan K orunmasi Hakkinda
Y 6netmelige ve 11/9/2013 tarihli ve 28762 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Saglik ve Giivenlik Tsaretleri Y énetmeligi hitkiimlerine uygun sekilde
diizenlenir.

Laboratuvarn nitelikleri

MADDE 10-(1) Laboratuvarmn kimyasal madde depolama odasmnda; kimyasal maddeleri yapisma, smifina ve saklama kosullarma gore
muhafaza edebilecek, gerekiyorsa havalandirma sistemli, kilitlenebilir bir dolap bulunur.

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

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

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

(5) Ugucu kimyasal maddelerin kullamildig1 alanlarda havalandirma sistemi kurulur.

(6) Birden fazla fiziksel, kimyasal ve/veya biyolojik etmen analizlerinin beraber yapilmasi ve birbirlerinin deney sonuglarmi veya bu sonuglarm
kalitesini olumsuz etkileme ihtimalinin bulunmasi durumlarmda, laboratuvar bu ihtimali ortadan kaldracak sekilde diizenlenir.

(7) Laboratuvar, tehlikeli atiklar ile ilgili islemleri, 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de yaymlanan Atk Y 6netimi Y 6netmeligine
uygun olarak yiriitiir.

DORDUNCU BOLUM
Laboratuvar Personeli

Laboratuvar personeli

MADDE 11- (1) Is hijyeni laboratuvarmnda;

a) Laboratuvar yoneticisi,

b) Kalite yoneticisi,

¢) Olgiim ve numune alma personeli veya analiz personeli,

olmak {izere en az ti¢ kisi caligir.

(2) Laboratuvar personeli tam zamanh ¢alisir. Laboratuvarlarda tam siireli gérevlendirilenler, baska bir isyerinde ¢alisamaz.

(3) Laboratuvar iist yonetimi, bu madde kapsamimndaki asgari personelin gérevden ayrimasi durumunda 30 giin icerisinde yeni gérevlendirme
yapar.

Laboratuvar personelinin saghk ve giivenligi

MADDE 12-(1) Laboratuvar iist yonetimi; gérevli personelin saglk ve giivenligi i¢in ilgili mevzuat hikiimleri sakh kalmak kaydiyla 6zellikle
asagidaki sartlari saglar:



a) Laboratuvar personeline, yapilan ise uygun kisisel koruyucu donanim ve diger yardime1 malzemeleri verir, laboratuvar personelinin bu donanim
ve malzemeleri kullanmasim saglar.

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

c¢) Risk degerlendirmesi ve acil durum planmny, olasi laboratuvar kazalarm da icerecek sekilde hazirlar. Bu kapsamda almacak tedbirlere iligkin
calisma talimatlarmi hazir bulundurur.

¢) Laboratuvarda kullanilan kimyasal maddelerin giivenlik bilgi formlarm bulundurur ve kolay ulagilabilir yerlerde saklar.

Laboratuvar personelinin egitimi

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

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

b) Olciim belirsizligi.

¢) Metot validasyonu.

¢) Yetkili oldugu 6lgiim ve deneyler.

d) Yetkili oldugu 6lgiim ve deneylerde kullanilan cihazlar.

(2) Olgiim ve numune alma personeli olmak igin birinci fikrada yer verilen egitimleri tamamlayan adaym ayrica, ISGUM tarafindan diizenlenen
egitimi tamamlamas1 ve sonrasida yapilan smavda basari gostermesi zorunludur. Bu fikra kapsamdaki egitimin %80’ine devam zorunlulugu bulunur
ve egitimin sonunda yapilan smavdan 70 ve lizeri puan alan katilime1 smavi gegmis sayilr. Egitim ve smavda bagarih olan katiimei, Genel Midiirlikge
kendisine diizenlenen sertifikada yer verilen 6l¢iim ve numune alma yetkisinin igerigine gore gorevini ifa eder.

(3) Ikinci fikra kapsammda diizenlenen egitim sonunda yapilan smavda basarisiz olan katiimciya ikinci smav hakki verilir. Acilan ilk iki smav
hakkma katilmayan veya smavlarda basarisiz olan katihmcmmn egitimi iptal edilir.

(4) Sertifika gegerlilik siiresinin son yiinda sertifika yenileme smavmna katilarak smavda basari gosteren olgiim ve numune alma personelinin
sertifikas1 yenilenir. Sertifika yenilemesi i¢in diizenlenen smavda basarisiz olan personele ikinci smav hakki verili. Ag¢ilan ik iki smav hakkmna
katimayan veya smavlarda basarisiz olan personelin sertifikast iptal edilir.

(5) ISGUM bu madde kapsammnda; &lgiim ve numune alma konusunda aday personelin 6lgiim ve numune alma egitimine, mevcut dlgiim ve
numune alma personelinin ise sertifika yenilemesine yonelik olarak yilda en az iki kez smav gergeklestirir. Sertifika yenileme i¢in sertifika siiresinin son
yilinda ilgili smavlara katihim saglanmasi zorunludur. Sertifika yenilemeye hak kazanan personelin yeni sertifikasnmn gecerlilik siiresinin baglangi¢ tarihi,
onceki sertifikasmin gegerlilik siiresinin bittigi tarih olarak diizenlenir. Sertifika siiresi dolan personelin sertifikas iptal edilir.

(6) Genel Miidiirliik tarafindan sertifikalandirilan personel, ISG-KATIPte kayit altma almnir.

(7) Egitim ve smavlarin tamammm veya bir kismnmn uzaktan yapilmasma karar vermeye Bakanlik yetkilidir.

BESINCi BOLUM
Laboratuvarlarin Uymas1 Gereken Kurallar

On inceleme

MADDE 14- (1) Laboratuvar, dlgiimden dnce igyerinde;

a) Maruziyet kaynaklarmi,

b) Maruziyet siirelerini,

¢) Uretim siireci ve tekniklerini,

¢) Is organizasyonu, vardiyalar ve gorevleri,

gozlemleyerek olgtim stratejisi belirlemek tizere uluslararasi standartlara ve kullandigi metotlara uygun sekilde 6n inceleme yapar ve 6n inceleme
raporu hazrrlar. Bu raporda dlciim yapilacak noktalar ve dlgiim sayilar: belirtilir. Olciim noktas1 ve sayismm belirlenmesinin nihai sorumlulugu isverene
aittir.

Metot se¢imi ve kullanmim

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

a) Elde edilen sonuclarm is saghgi ve giivenligi mevzuatindaki veya ilgili standartlardaki smr degerler ile karsilastiriimasma imkan tantyan ve
raporlanabilir tespit araligr icerisinde ilgili smir degeri bulunduran is hijyeni dlctim, test ve/veya analiz metotlarm kullanmak.

b) Yetki alman metotlarm giincel hallerini kullanmak ve bulundurmak.

¢) Sectigi standart metotlar1 uygulayabildigini istatistiki yontemler kullanarak teyit etmek.

¢) Laboratuvarda gelistiriimis metotlarm veya standart metotlarm ilavelerle takviye edilmis veya degistirilmis halinin kullanima uygun olduklarmm
teyit etmek i¢in bu metotlart gecerli kimak.

d) Olgiim noktalar1 veya maruziyeti tespit edilecek calisanlar belirlenirken yetki alnan metotta yazih hususlari dikkate almak.

Numune alma ve tasima ile 6l¢iim isle mleri

MADDE 16- (1) Numune alma ve 6lgiim islemleri ulusal ve/veya uluslararasi standartlara ve kullanilan metoda gore yapilir.

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

(3) Olgiim ve numune alma islemleri, 13 {incii maddeye gore egitim almis ve sertifikalandrilmis dlgiim ve numune alma personeli tarafindan
yapilrr.

(4) Numune alma ve 6lgiim iglemlerinin siiresi ve sayist yapilan is sirasimdaki maruziyeti temsil edecek sekilde diizenlenir.

(5) Isyerinde solunum yoliyla maruz kalnan etmenler ile ilgili olarak numune alma ve degerlendirme stratejileri belirlenirken, TS EN
689:2018+AC “Is yerindeki maruziyet — Kimyasal maddelerin solunmasiyla maruziyetin dlgiilmesi — Mesleki maruziyet smir degerlerine uyguntugun
denenmesi i¢in strateji” standardi ve benzeri standartlarm giincel halleri dikkate alinr.

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

(7) Isyerinde gahsanlarm kimyasal etmenlere olan kisisel maruziyet diizeyleri lgiilitken numune alma cihazi veya pasif 6rnekleyici, metoda
uygun olarak ¢alisan kisinin {izerine ve solunum bolgesine yerlestirilerek kullanilr.

(8) Kisisel maruziyeti Slgtiigii kabul edilmeyen sabit nokta Slgiimii, ortam dlgiimii olarak kabul edilir. Isin siirekli yapimadig1 calisma ortamlarmda,
maruziyetin en yiiksek olabilecegi nokta 6lgiim noktasi olarak almir. Ortam 6lgiim, test ve analizlerinin sonuglari, kisisel maruziyet seviyesini géstermez
ve bunlarmn sonuglari kisisel maruziyet smir degerleri ile kiyaslanmaz.

(9) Olgiim yapilan isyerinde; isveren, ¢alisanlar veya gérevli laboratuvar personeli tarafindan dlgiim sonuglarmi etkileyecek sekilde yapilan isin
durdurulmasy, yavaslatiimasi veya hizlandiriimasi gibi yontemlerle manipiilasyon yapilamaz.

Numune kabul

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

(2) Numuneler kullanilan metoda uygun sekilde saklanr.

Test ve analizler

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



(2) Kullanilan metodun 6ngoérdiigii sartlar: tagimayan numuneler analize alnmaz.

Rapor hazirlama

MADDE 19-(1) Laboratuvar tarafindan yapilan her bir is hijyeni dlgiim, 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 standardmm sartlarma uyulur ve ISGUM internet sayfasinda ilin edilen rapor formatmna uygun rapor
diizenlenir.

(3) Isyerinin is hijyeni &lciim, test ve analizi yapilan béliimleri, buralarda yapilan isler, maruziyet siiresi ve Slgiim, test ve analiz sonucunu
etkileyebilecek hususlar raporlarda agikea belirtilir. Kisisel maruziyet diizeyi Slgiilen kisinin adi, unvam ve yaptigi is raporlarda yer alir.

(4) Isyerinde yapilan dlciimlerde hangi standartlarm kullanildigy, dlciim belirsizligi ile birlikte Slgiim sonuglar1 ve varsa smr degerleri belirtilir.
Olgiim, test ve/veya analiz sonuglarmm mevzuata uygunlugunun degerlendiriimesi laboratuvar tarafindan yapimaz. Mevzuatta smir degerin bulunmadig
hallerde, 6lgiim yapilan metot dikkate almarak uluslararasi kuruluglarca yaymlanmis smir deger kullanihr.

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

(6) I hijyeni dlgiim, test ve/veya analiziyle ilgili raporlarda bu Y énetmeligin kapsaminda olmayan diger olgiim, 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) 1s birligi yapacak laboratuvarlar, ISG-K ATIP tizerinden is birligi sézlesmesi diizenler. ISGUM ile yapilacak is birliklerinde de ISG-KATT]
tizerinden is birligi s6zlesmesi 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 tagima ve saklama kosullarmda géndermekle

(5) Raporlama, numune alan laboratuvar tarafindan yapilr.

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

Gizilik

MADDE 21- (1) Laboratuvar, isyerine ait bilgiler ve is hijyeni dlgtim, test ve/veya analiz sonuglarma iliskin bilgileri; yargr organlar, TURKAK
ile bu konuda yetkili Bakanlk denetim personeli diginda tigiincii 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 ¢aliganlarm kigisel verilerinin korunmasi konularinda ilgili mevzuata gére iglem yapilr.

ALTINCI BOLUM
Yetkilendirme

Yetkilendirme yetkisi, siiresi ve bedelleri

MADDE 22-(1) Laboratuvarm yetkilendirilmesi, kapsam genisletiimesi, denetlenmesi, belgesinin yenilenmesi, belgesinin gegerliliginin askiya
almmasi veya iptal edilmesi yetkisi ile bu Yo6netmelik kapsammda gérevlendirilen kisilerin yetkilendirilmesi, egitilmesi, smavlarmin diizenlenmesi,
denetlenmesi, sertifikasmm yenilenmesi, sertifikasmm gegerliliginin askiya alinmasi veya iptal edilmesi yetkisi Genel Midiirliige aittir.

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

(3) Olgiim ve numune alma personelinin sertifikasmmn gecerlilik siiresi dért yildur.

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

(5) 13 tinci, 23 tinci, 25 inci, 26 nc, 27 nei ve 28 inci maddeler kapsaminda yapilacak bagvurularda dérdiincii fikra uyarmnca belirlenen bedellerin
6dendigine iliskin dekont bulunmasi zorunludur. Aksi takdirde basvuru incelemeye alinmaz.

Basvuru

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

a) Bagvuru dilekgesi.

b) EK-2’de yer alan kurunvkurulus 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 is hijyeni dlgtim, test ve analiz cihaz listesi.

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

f) Yeterlik belgesi basvurusunda TURKAK tarafindan verilmis akreditasyon sertifikasi ve kapsami 6n yeterlik belgesi basvurusunda
TURKAK ’a akreditasyon icin bagvurulan kapsanu gosterir belge.

g) Kullandig: is hijyeni 6lctim, test ve/veya analiz metotlarma ait Tiirkce olarak hazrlanmis deney talimatlar ile gerektiginde metotlarm tam
metni.

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

h) Is hijyeni 6lciim, test ve/veya analiz raporlarma imza atmaya yetkili personelin imza sirkiileri.

1) Laboratuvar yoneticisi ve kalite yoneticisinin onayh diploma 6rnegi.

i) Is hijyeni Sl¢iim, test ve/veya analizini yapacak personelin ilgili konularda aldiklari egitim sertifikalart.

J) 6102 sayih Kanuna gére kurulmus laboratuvarlar i¢in ilgili ticaret odasindan alman ve Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesinde yaymlannus olan tiizel
kisiligini gosteren belge.

k) 6102 sayill Kanuna gore kurulmus laboratuvarlardan, bildirilen adreste laboratuvar faaliyetlerinin yiirttillebilecegine dair igyeri agma ve
¢alisma ruhsati.

1) Laboratuvarm bulundugu mesken veya igyerinin tapusunun veya kira sézlesmesinin bir Srnegi.

m) Yangma kars1 gerekli tedbirlerin alindigma ve laboratuvarm bulundugu binada laboratuvar agilmasmda sakinca olmadigma dair yetkili merciler
tarafindan verilen belge.

Basvuru dosyasinin incelenmesi, denetimi, yeterlik veya 6n yeterlik belgesinin diizenlenmesi

MADDE 24- (1) Laboratuvarm sundugu dosya ISGUM tarafindan degerlendirilir. Belgelerde eksiklik ya da uygunsuzluk tespit ediimesi halinde
bagvuru yapan laboratuvara, inceleme islemlerinde tespit edilen eksiklik ya da uygunsuzluklarn giderilmesi i¢in 60 giin siire verilir. Bu siire igerisinde
laboratuvara, sundugu dosyada birden fazla diizeltme yapma hakki tanmir. Belirlenen siirede eksiklik ya da uygunsuzluklar gideriimezse ilgili bagvuru
bedeli iade edilmeksizin dosya iade edilir.



(2) Bagvuru dosyasi uygun bulunan laboratuvar, EK-7’de yer alan Ik Basvuru, 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 uygunsuzluklar gidermesi icin raporun kendine teblig edildigi tarihten itibaren 60 giin siire verilir. Eksiklik ya da uygunsuziuklarm
laboratuvar tarafindan giderildiginin bildirilmesinden sonra gerek goriilmesi halinde laboratuvara en fazla bir kere daha denetim yapilr. Belirlenen
stirede eksiklik ya da uygunsuzluklar giderilmezse ilgili bagvuru bedeli iade edilmeksizin dosya iade edilir.

(3) Denetim sonucunda uygun bulunan laboratuvara Genel Midiirliik 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. Diizenlenen belgelere iliskin bilgiler ISGUM’iin internet sayfasinda ilan edilir.

(4) Basvuru dosyalarmm incelenmesi, denetimi ve yeterlik veya on 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 tizerinden ISGUM’e miiracaat eder:

a) Bagvuru dilekgesi.

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

(2) Belge yenileme bagvurusunda bulunan laboratuvarmn dosyasi incelenir ve laboratuvara denetim yapilr. inceleme ve denetimlerde 24 tincii
maddede yer alan hitkiimlere 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 sart1 saglayan laboratuvarm yeni yeterlik belgesinin gegerlilik
stiresinin baglangig tarihi, 6nceki belgenin gegerlilik stiresinin 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, unvanmi degistirmesi halinde 30 giin icerisinde asagidaki belgelerle birlikte
[SG-KATIP iizerinden [ISGUM’e miiracaat eder:

a) Basvuru dilekgesi.

b) 6102 sayilh Kanuna gére kurulmug laboratuvarlar i¢in ilgili ticaret odasmdan alman ve Tirkiye Ticaret Sicili Gazetesinde yaymlanmis olan
tiizel kisiligini gosteren belge.

(2) Unvan 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 on yeterlik belgesi ile 6n
yeterlik belgesine iligkin parametre listesi diizenlenir. Unvan degisikligi, yeterlik veya 6n yeterlik belgesinin gecerlilik tarihini degistirmez.

Adres degisikligi

MADDE 27-(1) Yeterlk veya 6n yeterlik belgesi almig laboratuvarm adresini degistirmek istemesi halinde, laboratuvar asagidaki belgelerle
birlikte 30 giin 6nceden ISG-KATIP tizerinden ISGUM’e miiracaat eder:

a) Bagvuru dilekgesi.

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

(2) Adres degisikligi basvurusunda bulunan laboratuvarm dosyasi incelenir ve laboratuvara denetim yapilr. Inceleme ve denetimlerde 24 incii
maddede yer alan hitkiimlere uyulur.

(3) Adres degisikligi basvurusu onaylanan laboratuvara Genel Mudiirlik 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. Adres degisikligi, yeterlik veya 6n yeterlik belgesinin gegerlilik tarihini degistirmez.

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

(5) Laboratuvarm yetkilendirildigi adrese iliskin resmi makamlarca dogal afet nedeniyle yikim karari almmasi ya da yikik veya hasarh raporu
verilmesi durumlarinda, bu husus 30 giin igerisinde ISG-K ATIP tizerinden ISGUM’e bildirilir ve yeni adres igin bagvuru yapilr. Bu fikra kapsaminda
yapilacak adres degisikligi nedeni ile bagvuru bedeli 6denmez.

Kapsam genisle tme

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) Bagvuru dilekgesi.

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

(2) Kapsam genisletme basvurusunda bulunan laboratuvarm dosyas1 incelenir ve laboratuvara denetim yapilr. inceleme ve denetimlerde 24 tincii
maddede yer alan hitkiimlere uyulur.

(3) Kapsam genisletme bagvurusu onaylanan laboratuvara Genel Miidirlikk tarafindan EK-8/A ve EK-9/A’da yer alan 6rneklere uygun olarak
yeterlik belgesi ile yeterlik belgesine iliskin parametre listesi diizenlenir. Kapsam genisletme, yeterlik belgesinin gegerlilik tarihini degistirmez.

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

YEDINCi BOLUM
Laboratuvarlarin Dene timi

Denetim personeli

MADDE 29- (1) Laboratuvarlarn denetimi; akreditasyon standardi, 6l¢tim belirsizligi, metot validasyonu egitimlerini alnug ve Genel Miidiirliikte
gorevli calisma uzmani ve uzman yardimcilari, mithendis, fizikgi, kimyager, biyolog ve tabipler tarafindan yerine getirilir.

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

Haberli ve habersiz denetimler

MADDE 30+«1) Laboratuvarlar, bu Y 6netmelik esaslar1 dahilinde iki yilda en az bir kez haberli veya habersiz denetime tabi tutulur. Buna ek
olarak laboratuvarm yiikiimlitliiklerini yerine getirip getirmedigi ISG-KATIP iizerinden de denetlenebilir.

(2) ISG-KATIP sistemine girisi yapilmis dlgiim giinleri dismda hafta ici mesai saatlerinde laboratuvar personelinden en az bir kisi laboratuvarda
bulunur.

(3) Haberli denetimlerde, denetim tarihi, laboratuvara en az 10 giin 6ncesinde bildirili. Bu denetimlerde laboratuvar personelinin tamanu
laboratuvarda hazr bulunur.

(4) Denetimlerde laboratuvarin bu Y 6netmelik kapsaminda yer alan hiikiimlere uygunlugu ile laboratuvarm yetki belgesinde yer alan 6lgtim, test
ve/veya analiz parametrelerinden gerekli goriilenlerin icrasi, isyeri ortaminda veya laboratuvarda yerinde gézlemlenerek denetlenir.

(5) Laboratuvar personeli, denetim personeline bu Y énetmelik kapsaminda her tiirlii bilgi ve belgeyi gostermek ve yardimei olmak zorundadir.



(6) Denetimin tamamlanmasmi takiben EK-10’da yer alan denetim tutanag: iki niisha olarak diizenlenir. Denetim personeli ve laboratuvar
yoneticisi tarafindan imzalanarak bir niishas1 laboratuvar yoneticisine verili. Laboratuvar yoneticisinin bulunmamasi halinde laboratuvarda bulunan
diger laboratuvar personeli de imza atmaya yetkilidir. ISG-K ATIP iizerinden yapilan denetimler igin olusturulan tutanaklarda laboratuvar yéneticisinin
imzas1 aranmaz.

(7) Denetim bulgular1 31 inci, 32 nci ve 34 tincii maddeler ile EK-11°de yer alan Laboratuvar Thtar Puam Tablosuna gore degerlendirilir ve
raporlanir. Bu Yoénetmelige aykirilik tespit edilmesi halinde ilgili idari yaptirmm uygulanir ve laboratuvara teblig edilir.

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

(9) On yeterlikten yeterlige gegis yapan laboratuvarm 6n yeterlik belgesi siiresi boyunca aldig1 ihtar puanlar, yeterlik belgesi igin gecerli ohur.

Yeterlik belgesinin askiya alinmasi

MADDE 31-(1) Laboratuvarm yeterlk veya 6n yeterlik belgesini askiya alma islemleri, bu maddede yer alan hususlar ile EK-11’deki
Laboratuvar Thtar Puam Tablosunda belirtilen ihtar puanlar dikkate almarak yapihr.

(2) Ihtar puani toplami 300’e ulasan laboratuvarm yeterlik veya on yeterlik belgesi alt1 ay siire ile askiya almir. Thtar puam nedeniyle belgesi
askiya alman laboratuvarm ihtar puanlar aski siiresi bitiminde silinir.

(3) Laboratuvarm akreditasyon sertifikasmm askiya alimmasi durumunda aym siire boyunca yeterlik belgesi de askiya alnir.

(4) Bu Y énetmeligin Ugtincii Boliimiinde yer alan laboratuvarm yapisal 6zelliklerinde veya niteliklerinde Genel Midiirliige bildirimde bulunmadan
bu Y 6netmelige aykri sekilde degisiklik yapildigmm tespit edilmesi halinde yapilan degisiklik diizeltilene kadar laboratuvarm yeterlik veya 6n yeterlik
belgesi askiya almur.

(5) Yeterlik veya 6n yeterlik belgesinde yer alan metotlar diginda herhangi bir metot kullanarak olgiim, test ve/veya analiz yaptigmmn tespiti
halinde laboratuvarm yeterlik veya 6n yeterlik belgesi alt1 ay siireyle askiya alnir.

(6) Bu Y 6netmelik kapsammda sertifika almasi zorunlu olmasma ragmen sertifikasiz laboratuvar personeli ¢calistirdig: tespit edilen laboratuvarm
yeterlik veya 6n yeterlik belgesi alt1 ay stireyle askiya alnir.

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

(8) Laboratuvarlar 20 nci maddede belirtilen is birligi disinda, herhangi bir konuda aracilik faaliyeti veya bu Y onetmelik kapsamindaki hizmetlerin
bagska kisi veya kurumlara devrini yapamaz. Bu fikraya aykir sekilde davrandig: tespit edilen laboratuvarlarm yeterlik veya 6n yeterlik belgesi alt1 ay
stireyle askiya alnir.

(9) Belge yenileme talebi olan ancak belge siiresinin bitiminden en az 180 giin 6nce Genel Miidiirliige miiracaat etmeyen laboratuvarm yeterlik
belgesi, belge stiresinin bitiminden itibaren belge yenileme iglemi tamamlanmncaya kadar askiya alnir.

(10) Denetime yetkili Bakanlk personeline bu Y onetmelik kapsaminda istenen her tiirlii bilgi ve belgenin laboratuvar tarafindan sunulmamasi
veya Bakanlik personelinin gérevini yapmasmm engelleyici tutum ve davraniglarda bulunulmasi halinde laboratuvarm yeterlik veya 6n yeterlik belgesi alti
ay siireyle askiya alnir.

Parame trenin askiya alinmasi

MADDE 32- (1) Yeterlilik deneyi veya karsilastrma testinde, test sonucu kabul edilebilir smirlarm dismda olan laboratuvar, altt ay stire iginde
yeterlilik deneyi veya karsilastrma testine katilim saglayabilir. Bu siire sonunda olumlu sonu¢ alamayan laboratuvarm ilgili parametreleri olumlu sonug
alana kadar Genel Miidirliik tarafindan askiya alnir.

(2) Laboratuvar, 8 inci maddenin besinci fikrasinda belirtilen siireler dahilinde zorunlu yeterlilik deneyi veya karsilagtirma testine girmemisse ilgili
parametre askiya almmr. [lgili parametreden yeterlilik deneyi veya karsilastrma testine girilip olumlu sonu¢ almmasi halinde aski islemi kaldurilr.
Laboratuvar ilgili parametreden zorunlu yeterlilik deneyi veya karsilastrma testine girmeden bu parametrelerde kapsam genisletme basvurusunda
bulunamaz.

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

a) Ol¢iim ve numune alma veya analizden yetkili olmasma ragmen personelin ilgili metot veya parametreden yetkin olmamasi durumunda.

b) Laboratuvarda uygun cihazlarm bulunmamasi durumunda.

¢) Olciim sonuglarmi sistematik olarak etkileyen hatalarm tespitinden itibaren 6 ay icerisinde ilgili hatanm giderilerek raporlarm geriye yonelik
diizeltiimemesi ve/veya gerekli oldugu halde olgtimlerin yenilenmemesi durumunda.

(4) Ugiincii fikrada belirtilen hususlarm giderilmesi halinde laboratuvarda tekrar denetim yapilarak ilgili parametreler icin uygulanan aski islemi
kaldirilr.

(5) EK-1"de yer alan listeden akredite edilmis parametresi veya metodu TURK AK tarafindan askiya alnan laboratuvarm ilgili parametresi veya
metodu, askis1 kaldriimcaya kadar Genel Miidiirlikge de askiya almr. Laboratuvarm TURKAK tarafindan akredite parametresi veya metodu
kalmamigsa yeterlik belgesi askiya alinir.

(6) Yeterlik belgesine sahip laboratuvarm EK-1’de yer alan parametrelerden biri veya birkagi TURKAK tarafindan verilen akreditasyon
sertifikasmm kapsamu digma ¢ikartilirsa, laboratuvarm ilgili parametreleri tekrar kapsama alinincaya kadar Genel Miidiirlikge askiya alnir.

Belgenin aski siireci

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

(2) Parametresi askida olan laboratuvar, aski stiresi boyunca ilgili parametreden is hijyeni dl¢tim, 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 yasaklilik

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

a) Laboratuvarm belge yenileme bagvurusu yok ise laboratuvarm yeterlik belgesinin gecerlilik stiresinin bitiminde.

b) Laboratuvarmn 6n yeterlik belgesinin siiresi bitiminde.

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

¢) Yeterlik veya 6n yeterlik belgesinin gegerlilik siiresi igerisinde belgenin, aym sebepten olduguna bakiimaksizm herhangi bir sebeple ikinci defa
askiya almma halinin olugmas1 durumunda.

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

e) Askida olan parametrelerinden asku siiresi igerisinde laboratuvarmn hizmet verdiginin tespiti halinde.

f) Laboratuvarm 6lgtim, test ve analiz yapmaksizm rapor diizenlediginin tespiti halinde.

g) Laboratuvarm ISGUM’e bildirmeden adres degisikligi yapmas halinde.

§) Laboratuvarm akreditasyon sertifikasmm iptal edilmesi halinde.

h) {s hijyeni lgiim, test ve analiz raporlarinda tahrifat yapildigmm tespiti halinde.

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

1) Yetkili laboratuvarm bagka adreste faaliyet gosteren subeleri i¢in yeterlik veya 6n yeterlik belgesi almadiginn tespiti halinde.



J) Yeterlik veya on yeterlik belgesinde yer alan parametreler disinda lgtim, test ve/veya analiz yaptigmm tespiti halinde.

(2) Birinci fikradaki hiikiimlere dayaniarak yeterlik veya on yeterlik belgesi iptal edilen laboratuvarm kurucu veya ortaklarmm da iginde
bulundugu bir laboratuvarm yeni yeterlik veya 6n yeterlik belgesi bagvurusu, ilgili belgenin iptal tarihinden itibaren iki yil stireyle isleme almmaz.

(3) Yeterlik veya 6n yeterlik belgesi olmaksizm is hijyeni 6lctim, test ve/veya analizi yaptigi tespit edilen kuruluslar ile bu kuruluglarm kurucu veya
ortaklar1 ve tiim personeli Genel Miidiirliigiin internet sitesinde ilan edilir. Bu kuruluslar ile bu kuruluslarm kurucu veya ortaklari ve tiim personelinin bu
Yonetmelik kapsamindaki yetki veya sertifika bagvurulari on yil siireyle isleme alnmaz.

Idari yaptinmlara itiraz

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

(2) Itirazlar ISGUM tarafindan incelenerek degerlendirilir ve alnan nihai karar ilgili laboratuvara teblig edilir.

SEKIZINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Bildirim zorunlulugu

MADDE 36- (1) Laboratuvar asagidaki hususlar, belirtilen siirelerde ISG-KATIP iizerinden Genel Miidiirliige bildirir:

a) TURKAK tarafindan herhangi bir parametrenin veya metodun askiya almmasi, kapsam dist brakilmasi veya iptalini ya da akreditasyon
sertifikasmm iptalini ve bu durumlarn gerekgesini 15 giin i¢erisinde.

b) Is hijyeni lciim, test ve analizlerine dair sonuglar ile verileri, ilgili raporun yaymlanmasmdan itibaren 10 giin icerisinde.

c¢) Laboratuvar tist yonetimindeki, laboratuvar personelindeki, personelin gérevlendirildigi metot veya parametredeki veya kullanilan cihazlardaki
degisiklikleri 30 giin igerisinde.

¢) Metot validasyonunun revize edilmesi durumunda yeni validasyon raporlarmi 30 giin icerisinde.

d) Yapacag 6lgtim, test ve analizleri en az ii¢ giin 6ncesinde.

e) Laboratuvarm yapisal 6zellikleri ile niteliklerini etkileyen degisiklikleri en az 30 giin 6ncesinde.

f) Yeterlilik deneyi veya karsilastrma testlerine katilacak laboratuvar, katihm durumunu en az 10 giin dncesinde.

g) Katildig: yeterlilik deneyleri ve karsilastirma testlerinin sonuglarmi, sonuglarm agiklanmasmm ardindan 10 giin igerisinde.

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

Olgiim, test ve/veya analiz sonuclarina itiraz

MADDE 37-(1) Laboratuvarmn is hijyeni olgtim, test ve/veya analiz sonuglarma taraflarm, denetim veya teftise yetkili mercilerin itirazlari
halinde, yapilan is hijyeni Slgiim, test ve/veya analiz kayitlart ISGUM tarafindan incelenir ve gerek goriiliirse ilgili is hijyeni 6lgiim, test ve/veya analiz
sonuglar1 gegersiz kimarak ISG-KATIP e islenir.

Uygulama esaslan

MADDE 38- (1) Laboratuvarlar, bu Y 6netmelikle ilgili uygulama esaslarmi diizenlemek amaciyla Bakanlik¢a yaymmlanan alt diizenlemelere ve
yapilan duyurulara uymak zorundadir.

Yiiriirliikten kaldirlan yone tmelik

MADDE 39-(1) 24/1/2017 tarihli ve 29958 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Is Hijyeni Ol¢iim, Test ve Analiz Laboratuvarlari Hakknda
Yonetmelik yiiriirlikten kaldiridnustr.

Dogal afet veya olaganiis tii haller

EK MADDE 1- (Ek:RG-4/2/2024-32450)

(1) 15/5/1959 tarihli ve 7269 sayih Umumi Hayata Miiessir Afetler Dolayisiyle Alnacak Tedbirlerle Yapilacak Yardimlara Dair Kanuna gore
genel hayata etkili afet bolgesi veya 25/10/1983 tarihli ve 2935 sayih Olaganiistii Hal Kanununa gore olaganiistii hal ilan edilen yerlerde bu Y 6netmelik
kapsaminda yetkilendirilen kurum ve kuruluglarmn asagida belirtilen yiikiimliiliikleri, Bakanin onayi ile degistirilebilir veya ertelenebilir:

a) Laboratuvarm kurulabilmesi ve hizmet sunabilmesi i¢in gerekli sartlar.

b) Bagvuru ve bildirim siireleri.

¢) Laboratuvarm personel isthdami zorunlulugu.

¢) Laboratuvarm belge yenileme bedeli 6demeleri.

d) Laboratuvar personelinin sertifika yenileme bedeli 6demeleri.

(2) Birinci fikra kapsammda alinan onay, olaganiistii hal siiresi veya genel hayata etkili afet bolgesi oldugunu gosteren kararm siiresi boyunca
gecerlidir. Olaganiistii hal siiresi veya genel hayata etkili afet bolgesi oldugunu gosteren kararm siiresi bir yih agsa bile birinci fikra kapsammda alnan
onaym stiresi bir yih agamaz. Siirenin uzatilmasi gerekirse yeniden Bakan onay1 alinir.

(3) Genel hayata etkili afet bolgesi veya olaganistii hal ilan edilen yerlerde, bu Ynetmelik kapsaminda yetkilendirilen kurum veya kuruluglarm
yetkilendirildikleri adrese iliskin resmi makamlarca diizenlenen yikik veya hasar raporunu beyan etmesi halinde kurum veya kurulusun arsivinde
bulunmasi gereken evraktan zayi olanlar ya da erisilemeyenler denetimlerde aranmaz.

Mevcut laboratuvarlar ve basvurular

GECICI MADDE 1{1) Bu Yénetmeligin yaymlandigi tarihten énce yeterlik veya 6n yeterlik belgesi almak igin basvurusu bulunan
laboratuvarlarm bu is ve islemleri, yiirtirlikten kaldirilan Y 6netmelik hitkiimlerine gore sonuglandirihr.

Gegis siiresi

GECICi MADDE 2¢1) Bu Yénetmeligin 36 nc1 maddesinde yer alan hiikiimler ISG-KATIP sisteminde gerekli diizenlemeler tamamlanip
Genel Miidiirlik ve ISGUM internet sayfasmda ilan edilinceye kadar ISGUM’e yazih olarak yapihr.

Yiiriirliik

MADDE 40- (1) Bu Yonetmeligin;

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

b) Diger hiikiimleri yaymu tarihinde,

yiriiriige girer.

Yiiriitme

MADDE 41- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakant ytirtitiir.

Ekleri icin tiklayimz

Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayis1
27/1/2023 32086
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