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ISVERENE GETIRDiGI YUKUMLULUKLER VE IS HiJYENI LABORATUVARLARI

(2)

11. iS HIJYENIi LABORATUVARLARININ KALITE VE AKREDITASYONU VE UYACAGI
HUSUSLAR

11.1.i$ HiJYENi LABORATUVARLARIN KALITE VE AKREDITASYONU

Yonetmeligin 8 inci maddesi uyarinca is hijyeni laboratuvarlarinin yeterlilik belgesi ve 6n
yeterlilik belgesi alabilmeleri i¢cin akreditasyon! sartlarina uymalar1 gerekmektedir.

Laboratuvarlarin yeterlilik belgeleri alabilmeleri icin uyacaklar1 akreditasyon sartlari
asagida belirtilmistir.

Yonetmelik EK-1'de belirtilen parametrelerinz herhangiy/'birinden 6lciim, test ve/veya
analiz gerceklestirmek isteyen laboratuvar, gerceklestirecegi* bu parametrelere dair
kullanacag1 metot ve/veya numune alma islemi icim/Ttirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK)
tarafindan akreditasyon standardina gore akreditélelur, Bu laboratuvarlar, EK-1 disinda kalan
parametrelerden de Ol¢lim, test ve/veya ganaliz” gergeklestirecekse bu parametreler icin
akreditasyon zorunlulugu aranmaz.

Yalnizca EK-1 disinda kalan parametrelerden 6lciim, test ve/veya analiz gercgeklestirecek
laboratuvarin basvuru yapacagi parametrelerin herhangi biri icin kullanacag1 metot ve/veya
numune alma isleminden akredite olmasi yeterlidir.

Laboratuvarlarin'On Yeterlik Belgesi alabilmek icin ise asagida yer verilen akreditasyon
sartlarina uymasi gerekmektédir.

EK-1’de belirtilen parametrelerin herhangi birinden 6lglim, test ve/veya analiz
gerceklestirmek isteyen laboratuvarin gerceklestirecegi bu parametrelere dair kullanacagi
metot ve/veya numune alma isleminden Tiirk Akreditasyon Kurumu'na (TURKAK)
akreditasyon basvurusunda bulunmus olmasi gerekir.

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

1 Akreditasyon: Laboratuvarlarin, muayene ve belgel&ngd
kriterlere gore degerlendirilmesi, yeterliliginin onaylanmasgve duze
Akreditasyon standardi ise TS EN ISO/IEC 17025 — Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi icin genel gereklilikler
standardinin giincel halini kapsamaktadir.

2 parametre: is hijyeni alaninda 6l¢iim, test ve analizi yapilan etmenleri ifade etmektedir.

Idslarinin ulusal ve uluslararasi kabul gormis teknik
g’ araliklarla denetlenmesini ifade etmektedir.
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11.2. i$ HIJYENI LABORATUVARLARININ UYMASI GEREKEN HUSUSLAR

Is Hijyeni Laboratuvarlar1 asagida yer alan hususlara uymak zorundadir:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

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

Is hijyeni 6l¢iim, test ve analizleri i¢cin alinan malzemelerin amaca uygunlugunu
kontrol eder.

Laboratuvar personeli kullandig1 metoda uygun ¢alisir ve bu metodun biitiin sartlarini
yerine getirir.

Is hijyeni 6lciim, test, analiz ve degerlendirmeleriyle ilgili formlar1 tam ve metotlara
uygun bir sekilde doldurur ve laboratuvar arsivinde mevzuatla belirlenen stirelere
uygun olarak saklar. Ancak siiresi mevzuatta belirlenmeyen, kayitlar i¢cin saklama
stiresi en az 10 yildir.

Cevre ve yerlesim sartlarinin deney sonug¢lapnt olumsuz etkilememesi icin gerekli her
tiirli tedbiri alir.

Laboratuvar personeli, metotlarin ve prosediirlerin gerektirdigi sekilde veya cevre
sartlarinin is hijyeni 6l¢lim/test ve'analiz sonuglarini etkileyebilecegi yerlerde, ¢evre
sartlarin izler, kontrol ve kayit eder.

Laboratuvar, | Olgiifiy, belirsizligi tayini i¢in prosediir olusturur ve uygular. Deneyin
dogas1 geregi olcum belirsizligi hesaplanamiyorsa biitiin belirsizlik bilesenlerini
tanimlar. Tanimlanamayan belirsizlik bilesenlerinin nedenini izah eder.

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

Laboratuvar iist yonetimi, uygun olmayan is hijyeni 6l¢iim, test ve/veya analiz
islemleri i¢in sorumlulari ve yetkilileri belirler ve uygunsuzlugun tekrarin1 6nlemek
icin gerekli biitiin tedbirleri alir. Laboratuvar; raporlanan is hijyeni ol¢lim, test
ve/veya analiz sonuglarini sistematik olarak etkileyen herhangi bir hata tespit
ettiginde, hatali raporlan iptal eder, hatay1 gidererek raporlari, 6 ay icinde geriye
yonelik diizeltir ve hatanin tekrarlanmamasi i¢in sistemde revizyon yapar.
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j) Laboratuvar, kalite kontrol verilerini analiz eder. Bu verilerin, 6nceden tanimlanmis
olan kriterlerin disinda oldugunu tespit etmesi durumunda problemi duizeltmek ve
yanlis sonuglarin ortaya ¢ikmasini 6nlemek i¢in planlanmis 6nlemleri uygular.

k) Is hijyeni 6l¢iim, test ve analizlerinde kullanilan cihazlara ait ham veriler ile yapilan
olciim, test ve/veya analiz kayitlarini mevzuatla belirlenen stirelere uygun olarak
saklar. Ancak siiresi mevzuatta belirlenmeyen kayitlar i¢in saklama siiresi en az 10
yildir.

12. IS HiJYENI LABORATUVARLARININ YAPISAL(FIZIKSEL) OZELLIKLERI

Yonetmeligin 9 uncu maddesinde is hijyeni laboratuvarlarinin sahip olmasi gereken fiziksel
ozellikleri/kosullar1 diizenlenmistir.

Laboratuvarin ofis alaninin biiytikligii en az 15 metrekare olmalidir.

Numunelerin teslim alindig1 numune kabul boliimi, analiziyapaniaboratuvarlar icin en az 5
metrekare olur.

Tartim isleminin yapildig1 laboratuvarda ‘tartim “@dasi, sonuglarin c¢evre sartlarindan
olumsuz sekilde etkilenmesini engelleyecék sekilde,en az 5 metrekare olur.

Enstriimantal analiz cihazlariyla calisiliyersa her bir cihaz i¢in en az 5 metrekarelik bir alan
bulunur.

Kimyasal maddeler vafsaybunlarin depolanmasi icin en az 6 metrekarelik ayr1 bir oda
bulunur.

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

Laboratuvar, Isyeri Bina ve Eklentilerinde Alinacak Saglk ve Giivenlik Onlemlerine Iliskin
Yonetmelikte yer verilen hiikiimlere uygun olmahdir.

Laboratuvar, Binalarin Yangindan Korunmasi1 Hakkinda Yonetmelige ve Saglik ve Giivenlik
Isaretleri Yonetmeligi hiikiimlerine uygun sekilde diizenlenir.
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13.i$ HIJYENI LABORATUVARLARININ NITELIKLERI

Yonetmeligin 10 uncu maddesinde Is Hijyeni Laboratuvarinin hangi niteliklere sahip
olmasi gerektigi diizenlenmistir.

Is Hijyeni Laboratuvarlarinin kimyasal madde depolama odasinda; kimyasal maddeleri
yapisina, sinifina ve saklama kosullarina gére muhafaza edebilecek, gerekiyorsa havalandirma
sistemli, kilitlenebilir bir dolap bulunur.

Kullanilan parlayici, patlayici, bogucu ve zehirli gaz iceren gaz tiipleri bina i¢inde veya
disinda kimyasal 6zelliklerine gore risk olusturmayacak sekilde; bos ve dolu gaz tiipleri ayri
ayr yerlerde, tamami diismeye karsi kelepceli veya zincirle bagli, dik bir sekilde, her tiirlii 1s1
kaynagindan, agik alev ve kivilcimlardan, asindiric1 kimyasallardan uzak, serin ve kuru yerde
muhafaza edilir.

Laboratuvarda, ilk yardim malzemelerinin yer aldig1 ecza dolabt bulundurulur.

Kimyasal maddelerle calisma yapilan béliimlerde g6z dusu ve kullanilan kimyasallarin
gerektirmesi halinde acil viicut dusu bulundurulur.

Ucucu kimyasal maddelerin kullanildig1 alanlarda havalandirma sistemi kurulur.

Birden fazla fiziksel, kimyasal ve/veya'biyolojik etmen analizlerinin beraber yapilmasi ve
birbirlerinin deney sonugclarini veyaisbu sonuclarin kalitesini olumsuz etkileme ihtimalinin
bulunmasi durumlarinda, laboratuvarbwihtimali ortadan kaldiracak sekilde diizenlenir.

Laboratuvar, tehlikeligatiklar ile ilgili islemleri, Atik Yonetimi Yonetmeligine uygun olarak
yurutur.

14.iS HiJYENi LABORATUVARLARININ iSYERINDE ON iINCELEMEDE BULUNMASI YAPTIGI
OLCUM, TEST VE ANALIZLER SONUCUNDA RAPOR DUZENLEMESI

14.1.0N INCELEME

Yonetmeligin 14 iincii maddesi uyarinca Is Hijyeni Laboratuvarlar 6él¢iimden once
isyerinde 6n incelemede bulunur.

Isyerinde,

a) Maruziyet kaynaklarini,

b) Maruziyet siirelerini,

c) Uretim siireci ve tekniklerini,

¢) Is organizasyonu, vardiyalar ve gorevleri,
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gozlemleyerek oOlgclim stratejisi belirlemek Uzere uluslararasi standartlara ve kullandig:
metotlara uygun sekilde 6n inceleme yapar ve 6n inceleme raporu hazirlar. Bu raporda 6l¢giim
yapilacak noktalar ve 6l¢iim sayilar: belirtilir.

Ol¢iim noktasi ve sayisinin belirlenmesinin nihai sorumlulugu isverene aittir.

14.2. TEST VE ANALIZLER

Yonetmeligin 18 inci maddesi uyarica, parametreye iliskin test ve analizler, kullanilan
metoda uygun olarak laboratuvarin analiz personeli tarafindan yapilir.

Analiz personeli, fiziksel, kimyasal veya biyolojik parametreler ile ilgili numunelerin
analizini gercgeklestiren kisidir.

Olgiim ve numune alma personeli ise, isyerlerinde is hijyeni 6l¢ciim ve numune alma
islemlerini gerceklestiren kisidir.

Kullanilan metodun 6ngérdiigi sartlar: tasimayan numuneler analize alinmaz.

Yonetmeligin 17 nci maddesi uyarinca, laboratuvar tarafindan kabul edilen her numune
ayr1 bir kayit kodu ile tanimlanir. Numunenin, laboeratuvar icerisinde sadece bu kayit kodu ile
taninmasi saglanir.

Numuneler kullanilan metoda uygun sekilde saklanir.

14.3. RAPOR HAZIRLAMA

Yonetmeligin 19 wuncu maddesinde, laboratuvarlarin isyerleriyle ilgili olarak yaptiklar
Olclim, test ve/veya analizlérin rapor haline getirilmesi hususu diizenlenmistir.

Laboratuvar tarafindan yapilan her bir is hijyeni 6l¢ciim, test ve/veya analizine ait sonuclar;
dogru, acik, kesin, tarafsiz ve kullanilan metotta yer alan tiim talimatlara uygun bir sekilde
rapor haline getirilir.

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

Isyerinin is hijyeni 6l¢iim, test ve analizi yapilan béliimleri, buralarda yapilan isler,
maruziyet stiresi ve dl¢iim, test ve analiz sonucunu etkileyebilecek hususlar raporlarda agikg¢a

belirtilir.

Kisisel maruziyet diizeyi 6l¢iilen kisinin adi, unvani ve yaptig1 is raporlarda yer alir.
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Isyerinde yapilan él¢iimlerde hangi standartlarin kullanildigi, 6lciim belirsizligi ile birlikte
olciim sonuglar ve varsa sir degerleri belirtilir. Olgiim, test ve/veya analiz sonuglarinin
mevzuata uygunlugunun degerlendirilmesi laboratuvar tarafindan yapilmaz. Mevzuatta sinir
degerin bulunmadig hallerde, 6l¢iim yapilan metot dikkate alinarak uluslararasi kuruluslarca
yayimlanmis sinir deger kullanilir.

Isyerinde gerceklestirilen is hijyeni 6l¢iim, test ve/veya analizlerine iliskin diizenlenen
raporun iceriginden ISGUM tarafindan belirlenen veriler ISG-KATIP’e yiiklenir.

Is hijyeni 6l¢iim, test ve/veya analiziyle ilgili raporlarda Yénetmeligin kapsaminda olmayan
diger 6l¢lim, test ve/veya analizlerle ilgili bilgiler bulundurulmaz.

14.4. LABORATUVARLARIN UYMASI GEREKEN GIZLILIK KURALLARI
Yonetmeligin 21 inci maddesi uyarinca, laboratuvar, isyerine ait bilgiler ve is hijyeni 6l¢iim,
test ve/veya analiz sonuglarina iliskin bilgileri; yargi organlari, TURKAK ile bu konuda yetkili

Bakanlik denetim personeli disinda ticiincii sahislara veremez

Ancak, Yonetmeligin 20 nci maddesi kapsaminda isbirligi yapan laboratuvarlar arasinda
sadece numune alma ve analizle ilgili bilgiler paylasilabilir:

Ticari ve mesleki sirlar ile calisanlafin kisisel verilerinin korunmasi konularinda ilgili
mevzuata gore islem yapilir.

BARIS ERDEM DANISMANLIK i$ HUKUKU EKIiBI
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