GIDA KONTROL LABORATUVARLARI DENETIM TALIMATI
(Talimat No: 2025/01)

Amac

MADDE 1 - (1) Bu talimatin amaci, Bakanlik Gida Kontrol Laboratuvarlarinin
rutin/sikdyet ve kapsam genisletme denetimleri ile 6zel gida kontrol laboratuvarlarmin
rutin/sikayet, kurulus izni ve ¢alisma izni/kapsam genisletme denetimlerinde izlenecek yol ve
uyulmasi gereken kurallarin belirlenmesidir.

Kapsam

MADDE 2 - (2) Bu talimat, Bakanlik Gida Kontrol Laboratuvarlarinin rutin/sikayet ve
kapsam genisletme denetimleri ile 6zel gida kontrol laboratuvarlariin rutin/sikayet, kurulus izni
ve ¢aligsma izni/kapsam genisletme denetimlerine iliskin usul ve esaslar1 kapsar. Bu talimat, ilgili
mevzuat veya rehber doklimanlarin laboratuvarlarin denetimlerine iliskin hususlarinin
uygulanmasini kisitlamaz.

Dayanak
MADDE 3 — (1) Bu Talimat, 18/2/2022 tarih ve 31754 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Gida Kontrol Laboratuvarlar1 Yonetmeligi’ne dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmmlar

MADDE 4 — (1) 5996 sayil1 Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununun
3 {lincli maddesinde ve 18/2/2022 tarihli ve 31754 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Gida
Kontrol Laboratuvarlar1 Yonetmeliginin (bundan sonra Y 6netmelik olarak ifade edilecek) 4 tincti
maddesinde gegen tanimlara ilave olarak asagida yer alan tanimlar da gegerlidir.

(2) Bu talimatta gegen;

a) Aday Denetci: Genel Miudiirliigiin laboratuvarlarla ilgili biriminde, Bakanlik Gida
Kontrol Laboratuvar Miidiirliiklerinde, Bursa Gida Kontrol ve Merkez Arastirma Enstitiisii
Miidiirliigiinde veya Ulusal Gida Referans Laboratuvar Miidiirliigiinde (UGRLM) calisan,
denetim sirasinda sadece gozlem yapan ve gerektiginde denetcilere yardimci olabilen, denetim
raporuna aday denetci olarak imza atan ancak serh diisemeyen en az lisans mezunu personeli,

b) Basdenet¢i: Denetim sirasinda koordinasyonu yapan, denetim raporunun hazirlanmasi
ve Genel Midiirliige/UGRLM’ye iletilmesinden sorumlu olan laboratuvar denetgisi niteligine
uygun personeli,

¢) Calisma izni denetimi: Calisma izni almak amaciyla basvuruda bulunan laboratuvarin
dosyasinin teknik yonden incelenerek uygun bulunmasinin ardindan ¢aligmalarin kontrolii i¢in
yerinde yapilan planli denetimi,

¢) Kapsam genisletme denetimi: Kapsam genisleterek c¢alisma izni almak amaciyla
basvuruda bulunan laboratuvarin dosyasinin teknik yonden incelenerek uygun bulunmasinin
ardindan ¢aligmalarin kontrolii i¢in yerinde yapilan planli denetimi,
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d) Kurulus izni denetimi: Ozel gida kontrol laboratuvarmin binasinin, ortaminmn ve
calisma kosullarmin yonetmelige uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in yerinde yapilan planh
denetimi,

e) Rutin denetim: Laboratuvarlarin yonetmelik esaslarina uygun faaliyet gosterip
gostermediginin degerlendirilmesi i¢in iki y1lda en az bir defa yerinde yapilan planli denetimi,

f) Sikayet denetimi: Sikayete istinaden sikayet konusu hususlarin degerlendirilmesi igin
yerinde yapilan habersiz denetimi,

g) Takip denetimi: Rutin, sikdyet, kurulus izni, ¢alisma izni veya kapsam genisletme
denetimlerinde uygunsuzluklarin giderilmesi icin verilen siire sonunda, eksikliklerin giderilip
giderilmediginin tespiti i¢in yapilan planli denetimi,

ifade eder.

Genel Hiikiimler

MADDE 5 — (1) Denetim ekibi; denetimin amaci ve kapsamina gore Y dnetmeligin 4 {incii
maddesinin birinci fikrasinin (n) bendinde belirtilen kriterleri tasiyan bir bagdenetci, ve en az iki
laboratuvar denetcisinden olusur. Gerek goriildiigii durumda denetim ekibinde aday denetgi
gorevlendirilebilir.

(2) Yonetmelikte belirlenen laboratuvar denetgisi niteligini tasiyanlardan ilk defa
denet¢i veya bagdenetgi olarak gorev alacaklarin en az iki defa aday denetci olarak denetime
katilmis olmalar: gerekmektedir.

(3) Basdenetei gerekli goriildiigii durumlarda laboratuvar denetgisi olarak da gorev yapar.

(4) Rutin denetim igin, denetimden en az ii¢ is giinli 6nce Resmi Yazi ile denetlenecek
laboratuvara haber verilir. Sikayet denetimlerinde bildirim yapilmaz.

(5) Genel Midiirlik/UGRLM; denetim Oncesi denetlenecek laboratuvara ait bir 6nceki
denetim raporu, varsa askiya alinan analiz bilgisi, yerlesim plani, personel listesi, organizasyon
semasi, cihaz/alet ekipman listesi, onayl faaliyet listesi ve diger ihtiya¢ duyulacak bilgi ve
belgeleri bagdenet¢iye gonderir.

(6) Bir 6nceki denetim raporu tiim denetim ekibi tarafindan denetim 6ncesi incelenir.

(7) Denetim ekibi, gerek gordiigii durumlarda yerinde denetim Oncesi denetlenecek
laboratuvardan metot talimatlari, validasyon/verifikasyon raporlar1 gibi belgeleri talep edebilir.

(8) Denetlenecek laboratuvarin kapsamina gore denetim ekibinin tamami ayn1 zamanda
yerinde denetim gergeklestirebilecegi gibi, laboratuvar birimleri art arda gelen farkli giinlerde
denetlenebilir (Ornegin 1. giin fiziksel analiz birimi ile kimyasal analiz birimi; 2. giin katki analiz
birimi ile kalint1 analiz birimi; 3. giin mikrobiyolojik analiz birimi ile molekiiler biyoloji analiz
birimi gibi). Farkli glinlerde gerceklestirilecek denetimlerde de her giin i¢in basdenet¢i dahil en
az 2 denet¢i yerinde denetimde bulunmalidir. Denetimin son giinii tim denetim ekibi hazir
bulunarak denetim raporunu imzalar. Denetim sonunda tek denetim raporu hazirlanir.

(9) Denetimde denetimin tiiriine gére Ek-1 Rutin/Sikayet Denetim Raporu, Ek-2 Kurulug
Izni Denetim Raporu, Ek-3 Calisma izni/Kapsam Genisletme Denetim Raporu doldurulur.

(10)Denetim sirasinda laboratuvar yetkilileri/personeli tarafindan gerekli kolaylik
saglanmazsa veya engelleme yapilirsa Ek-4 “Denetimin Engellendigine Dair Tutanak™ tutulur ve
bu husus denetim raporunda belirtilir.

(11) Aday denetci sadece rutin/sikayet denetimine ve bu denetimlerin takibine katilabilir.
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Rutin / Sikayet Denetimi

MADDE 6 — (1) Rutin/Sikayet Denetimlerinde denetimin amaci ve kapsamina gore
asagida belirtilen hususlara 6zellikle dikkat edilir:

a) Analizde gorev alan personelin analiz hakkindaki yetkinligi degerlendirilir.

b) Personelin analizleri yapabilirligi ve metodun gereklerini yerine getirebilme yetkinligi
gozlemlenir.

c) Denetimin konusu ile ilgili analizlere ait validasyon/verifikasyon raporlar1 kontrol
edilir.

¢) Enstriimantal cihazlarla yapilan analizlerin kontroliinde analiz raporunda yer alan
sonuclar ile cihazlardan elde edilen sonuglarin (cihaz sonug c¢iktisi, cihaz /ekipman kullanim
kayitlari, bilgisayarda tutulan ham verilerin kontrolii vb.) tutarlili1 kontrol edilir.

d) Analizde kullanilan cihazlarin kalibrasyon ve bakim-onarim kayitlari, kalibrasyon
zorunlulugu bulunmayan cihazlarin dogrulugunun kontrolii vb. kayitlart incelenir

e) Numune analize hazirlanirken 6glitme, karistirma vb. igslemlerinin yapildigr mikser,
degirmen, blender gibi ekipmanlar ile elde edilen karisimlarda gerekli oldugu durumlarda
homojenite testlerinin yapilip yapilmadigi kontrol edilir.

f) Faaliyet listesinde yer alan analiz metotlarinin glincelligi, metodun kapsadigi iirtin/iiriin
grubu kontrol edilir. Analizle ilgili varsa metot birlikteligi performans kriterleri tablolarindaki
sartlara uygunluk kontrol edilir.

g) Analiz yapilmadan analiz raporu diizenlenip diizenlenmedigi, analiz metodu ve numune
sayisina gore uygun siirede analiz raporu verilip verilmedigi, analiz sayisina uygun sarf malzeme
kullanilip kullanilmadigi, belirli bir siire iginde diizenlenen analiz rapor sayisinin cihaz kapasitesi,
personel sayisi ve nitelikleri ile tutarli olup olmadigi kontrol edilir.

g) Analiz detay formu ya da defterinin gerektigi gibi doldurulmamasi, diger kayitlarla
tutarsiz olmasi, izlenebilirligi saglamamasi ve sarf malzeme stok verileri ile yapilan analiz
sayllarii tutarsiz olmasi analiz yapmadan rapor diizenleme fiilinin gostergesi olabilir. Bu
durumlarda analizle ilgili detayli inceleme yapilarak analiz yapmadan rapor diizenlenip
diizenlenmedigine iligkin karar kesinlestirilir.

h) Laboratuvar denetcileri gerekli gordiigii durumlarda analizin tamamini ve/veya bir
boliimiinii yaptirir.

1) En az numune gelen veya hi¢ numunesi gelmeyen analizin yapilabilirligi 6zellikle
kontrol edilir.

1) Laboratuvar denet¢isi gerek gordiigiinde denetim sirasinda sonucu bilinen, daha once
caligilmis numunenin, ilk analiz sonucu uygun ¢ikmis pagal numuneden ayrilmig sahit numunenin
ve/veya LAK (laboratuvarlar arast karsilastirma) numunesinin/yeterlilik testi numunesinin,
sertifikali referans maddenin (CRM) analiz edilmesini ister.

j) Denetimlerde Bakanligin belirledigi birim fiyat listesine uygun iicret tahsilinin yapilip
yapilmadigi kontrol edilir.

k) Laboratuvarin Bakanliktan onay aldig1 laboratuvar hizmet birimleri ile cihazlarin ve
personelin Yonetmelik kapsami disinda kullanilip kullanilmadigina iliskin inceleme yapilir.

Kurulus izni Denetimi
MADDE 7 — (1) Ozel gida kontrol laboratuvarinca her bir laboratuvar denetgisi icin
yerinde denetim iicretini ilgili hesaba yatirmasinin ardindan denetim ekibi olusturulur.
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(2) Kurulus izni Denetimlerinde asagidaki belirtilen hususlar dikkate alinir:

a) Laboratuvarm Bakanliga sundugu yerlesim planina uygunlugu kontrol edilir.

b) Laboratuvarda insaat islerinin, bolmelerin, kontrollii girislerin, havalandirma
sistemlerinin, aydinlatma sistemlerinin tamamlanip tamamlanmadigi ve 6zel ortam gerektiren
analizler i¢in dnlemlerin alinip alinmadig: kontrol edilir.

c) Varsa mikrobiyoloji laboratuvar birimi ile molekiiler biyoloji laboratuvar biriminin
toplam alanlar olgiiliir.

(3) Kurulus izni yenileme denetimlerinde, degisiklik yapilan birimler/boliimler/alanlar ile
ilgili ~ yukarida  belirtilen  islemler  uygulanir.  Degisiklik  yapildigi  bildirilen
birimler/boliimler/alanlar disinda yapilan tadilat varsa bu husus denetim raporuna yazilir.

Cahisma izni/Kapsam Genisletme Denetimi

MADDE 8 — (1) Ozel gida kontrol laboratuvarinca her bir laboratuvar denetgisi icin
yerinde denetim ticretini ilgili hesaba yatirilmasinin ardindan denetim ekibi olusturulur.

(2) Denetim sirasinda;

a) Analizde gorev alacak personelin analiz hakkindaki yetkinligi degerlendirilir.

b) Personelin analizleri yapabilirligi ve metodun gereklerini yerine getirebilme yetkinligi
gbzlemlenir.

c¢) Denetimin konusu ile ilgili analizlere ait validasyon/verifikasyon raporlari kontrol
edilir.

¢) Laboratuvar denetgileri gerekli gordiigii durumlarda analizin tamamin1 ve/veya bir
boliimiinii yaptirir.

d) Laboratuvar denetgisi gerek gordiigiinde denetim sirasinda sonucu bilinen, daha once
calisilmis numunenin ve/veya LAK (laboratuvarlar arasi1 karsilastirma) numunesinin/yeterlilik
testi numunesinin, sertifikali referans maddenin (CRM) denetim sirasinda analiz edilmesini ister.

(3) Calisma izni yenileme denetimlerinde, degisiklik yapilan birimler/boliimler/alanlar ile
ilgili yukarida belirtilen islemler uygulanir.

Denetimin Gerceklestirilmesi

MADDE 9 — (1) Denetlenecek laboratuvara intikal gergeklestirildikten sonra, laboratuvar
yetkilisine denetim ekibi tanitilarak gelis amaci agiklanir.

(2) Denetim ekibi personeli ilgili laboratuvar birimlerine giderek denetimin amacina gore
ilgili Denetim Raporu (Ek-1, Ek-2, Ek-3) soru listesi dogrultusunda denetimlerini gergeklestirir
ve tespitlerini not eder.

(3) Denetim raporundaki “Genel Sartlar” ve “Personel” ile ilgili olan boliimler bagdenetgi
ve denetim ekibinde varsa kalite yonetim denetcisi tarafindan (basdenet¢inin belirledigi is
boliimiine gore); “Numune Kabul” ile ilgili boliim numune kabul denetgisi tarafindan; “Analiz
Birimleri, Analizlerin Gergeklestirilmesi-Genel” boliimii, tiim analiz birimi denetgileri tarafindan;
diger analiz birimlerine iliskin boliim ise birimden sorumlu denet¢i tarafindan doldurulur. Kalite
yonetim denetgisi tiim birim faaliyetlerinin Yo6netmelik ve 17025 hiikiimlerine gore uygunlugu
acisindan degerlendirerek gordiigii eksiklikleri ilgili denetgilere bildirir.

(4) Tim boliim/birimlerdeki denetim tamamlandiktan sonra denetim ekibi basdenetci
baskanliginda toplanir ve tespitler dogrultusunda Denetim Raporu olusturulur. Denetgiler
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arasinda ihtilaf oldugunda basdenet¢i denetcilerin goriislerini ve serhlerini denetim raporuna
yazmalarin saglar.

(5) Denetim sirasinda tespit edilen uygunsuzluklar anlasilir olacak sekilde net ifadelerle
ilgili soru alaninin altinda bulunan “Bulgular” kismina yazilir. Gizlilige riayet etmek kosulu ile
uygunsuzlugun belgelenmesi amaciyla fotograf ve/veya video ¢ekimi yapilabilir, gerekli goriilen
belgelerin kopyasi veya onayli suretleri alinarak denetim raporuna eklenir. Bulgular kismina
uygunsuzluk tespiti ile ilgili hususlar yaninda gerek goriiliirse uygun olan durumlarla ilgili
aciklamalar da yazilabilir.

(6) Denetim raporlarinin degerlendirme boliimii:

a) Rutin/Sikayet Denetim Raporundaki sorulara iliskin tespit;

i. Uygun ise “D.1: Uygun”;
ii. Eksiklik, yetersizlik vb. ise eksiklikle ilgili siire verilmesi i¢in “D.2: Uygun Degil”’;
iii. Analiz glivenligini tehlikeye diisliren ve/veya ilgili laboratuvarin onay almasina esas
teskil edecek hususun ortadan kalktig1 bir durum ise eksiklikle ilgili siire verilmeden
analizlerin askiya alinmasi i¢in “D.3: Kritik Tespit” olarak,

b) Kurulus Izni Denetim Raporu ve Calisma Izni/Kapsam Genisletme Denetim

Raporundaki sorulara iligkin tespit;
i. Uygun ise “D.1: Uygun”;
ii. Uygun degil ise “D.2: Uygun Degil” olarak
isaretlenerek doldurulur.

(7) Denetim raporundaki ayni soru i¢in hem D2 hem D3 tespitleri yapilmigsa, sorunun
bulgular kismina bulgunun hangi tespit i¢in yazildig1 parantez igerisinde D2 veya D3 yazilarak
belirtilir.

(8) Kanun ve Yonetmeliklerde yaptirim 6ngoriilen uygunsuzluklar (analiz yapmadan rapor
diizenleme, kapsam dis1 analiz, verifikasyonu olmayan analiz vb.) icin, tereddiite mahal
vermeyecek sekilde net ifadeler yazilir ve somut deliller veya delillere ait kayitlar alinir. Alinan
delil ve kayitlar denetim raporunda net olarak belirtilir. Alinan belgeler, denetlenen laboratuvara
aslt gibidir yaptirilir.

(9) Rutin/sikayet denetimlerinde D2 tespit edildigi durumlarda, uygunsuzlugun
giderilmesi i¢in {i¢ ay1 asmamak {izere siire verilir ve bu siire denetim raporuna mutlaka yazilir.
Uygunsuzlugun giderilmesi i¢in verilen siire uygunsuzluk ile tutarh olacak sekilde ii¢ aydan daha
az da olabilir. D3 tespitleri igin itiraz siiresi beklenmeden ilgili analiz askiya alinir. Itirazin
degerlendirilmesi sonucuna gore islem yapilir. 1 yil igerisinde eksikliklerin giderilmedigi
durumlarda ilgili analiz onayl1 faaliyet listesinden ¢ikarilir.

(10) Denetim Raporu olusturulduktan sonra denetlenen laboratuvar yetkilileri ile kapanig
toplantis1 gergeklestirilir. Kapanig toplantisinda laboratuvar denetgilerinin tespitleri aktarilir,
olusturulan rapor, denetim ekibine ve denetlenen laboratuvar miidiiriine imzalatilir.

(11) Denetim raporu en az ii¢ niisha halinde diizenlenerek bir niishast denetlenen
laboratuvara teslim edilir, bir niishast Genel Miidiirliige/UGRLM’ye gonderilir ve kalan niisha
basdenetcide kalir.
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Takip Denetimi

MADDE 10 — (1) Rutin, sikdyet, Kurulus Izni ve Calisma izni/Kapsam Genisletme
denetimleri sirasinda herhangi bir uygunsuzluk (D2) tespit edilmis ise uygunsuzlugun niteligine
ve gonderilen diizeltici faaliyete gore gerek goriiliirse takip denetimine gidilir.

(2) Denetlenen laboratuvar rutin/sikayet denetiminde tespit edilen uygunsuzlugun (D2)
giderildigine dair verilen siire i¢erisinde diizeltici faaliyetleri ile birlikte bildirim yapmissa, gerek
gortliirse bildirim tarihinden itibaren en ge¢ on bes giin igerisinde veya verilen siire bitiminden
itibaren en geg bes is giinii icerisinde takip denetimine gidilir. D2 uygunsuzluklari i¢in diizeltici
faaliyetler ayn1 anda, basdenet¢inin gorev yaptigi kuruma gonderilmelidir.

(3) Takip denetiminde, ilk denetimde tespit edilen uygunsuzluklar (D2) ile ilgili denetim
yapilir. Rutin veya sikdyet denetimlerinin takip denetimi sonunda ilk denetimde belirlenen
uygunsuzluklarin giderilmedigi tespit edildiginde eksikligin giderilmesi i¢in siire verilmez.
Uygunsuzlukla ilgili analizler askiya almnir.

(4) Takip denetimi sonrasinda ii¢ niisha olacak sekilde denetim raporu diizenlenir.

(5) Diizeltici faaliyetlerin uygun bulunmasi ve takip denetimi yapilmasina gerek
goriilmedigi durumlarda, ilk denetimde belirlenen uygunsuzluklarin (D2, D3) giderildigine dair
denetim ekibince tutanak/resmi yazi hazirlanarak Genel Miidiirliige/UGRLM’ye gonderilir.

(6) Askiya alinarak faaliyeti durdurulan laboratuvarin uygunsuzlugun giderildigine dair
Genel Miidiirliige/UGRLM’ye miiracaat etmesi durumunda gerek goriiliirse bildirim tarihinden
itibaren en ge¢ on bes giin icerisinde s6z konusu analiz i¢in Calisma iznine esas denetim yapalir.
Ozel gida kontrol laboratuvarr bu denetimle ilgili dosya incelemesi gerekiyorsa verifikasyon
dosya inceleme iicreti ve denet¢i ticretini ilgili hesaba yatirir. D2 uygunsuzluklarina iligkin takip
denetimi ile D3 uygunsuzluguna iliskin Calisma Iznine esas denetim ayn1 giinde yapilabilir. Bu
durumda sadece D3 nedeniyle durdurulan analiz i¢in denetgi iicreti yatirilir. Durdurulan analiz
ile ilgili eksiklik analizin durduruldugu tarihten itibaren 1 yil igerisinde giderilmezse analiz onayli
faaliyet listesinden cikarilir.

(7) Takip denetimi veya kapsam genisletme denetimi sirasinda ilgili denetime konu
olmayan ancak analiz giivenilirligini etkileyecek bir uygunsuzluk goriildiigiinde, yeni bir rutin
denetim raporu hazirlanip, tespit edilen husus degerlendirilerek rapor doldurulur ve Genel
Miidiirliige/UGRLM ye bildirilir.

Degerlendirme

Madde 11 — (1) Denetim ve takip denetimi sonucunda; 5996 sayili Kanun ve diger ilgili
kanunlar, Gida Kontrol Laboratuvarlar1 Yonetmeligi, Yonetmelik Uygulama Talimatina gore
islemler yiiriitiiliirken asagidaki hususlara da dikkat edilir.

a) Analiz Yapmadan Analiz Raporu Diizenleyen, Analiz Sonuclarini, Numune ve
Analiz Kayitlarini Gercege Aykir1 Olarak Degistiren Laboratuvarlar icin;
i. Idari para cezas1 her bir rapor/numune i¢in ayr1 uygulanir.
il. Savciliga su¢ duyurusunda bulunulur.
iii. GKGM (Gida Kontrol ve Laboratuvarlar Daire Baskanlig1); TURKAK ve ilgili Daire
Baskanliklar1 (siir kontrol, yem vb) ile ilgili diger Genel Miidiirliiklere s6z konusu
analiz raporunun gegersiz/sahte olduguna dair bildirimde bulunur.
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1v.

b)

1.

iil.

EKLER

Analiz yapmadan rapor diizenleyen laboratuvar, rapor/sonucun gonderildigi tim
taraflar1 raporun/sonucun gecersiz olduguna dair bilgilendirmek zorundadir.

Tiim analizlerde 6 aydan az olmamak iizere Bakanlhgin belirledigi siire ile resmi
kontrol numunesi gonderilmez. Ilgili analiz icin ozel istek numune kabulii 3 ay
durdurulur.

Kapsam Dis1 Analiz Yapan Laboratuvarlar icin;

Idari para cezas1 her bir analiz raporu igin ayr1 uygulanur.

Genel Miidiirliik; TURKAK ve ilgili Daire Baskanliklar1 ile Genel Miidiirliiklere sz
konusu analiz raporunun gegersiz olduguna dair bildirimde bulunur.

Kapsam dis1 analiz yapan laboratuvar, raporun gonderildigi tiim taraflar1 raporun
gecersiz olduguna dair bilgilendirmek zorundadir.

1) Rutin/Sikayet Denetim Raporu

2) Kurulus izni Denetim Raporu

3) Calisma Izni/Kapsam Genisletme Denetim Raporu
4) Denetimin Engellendigine Dair Tutanak

Talimatta yapilan degisikliklerin izlenebilirligini saglamak i¢in metin igerisinde degistirilen ve ilave edilen yazilar flk Yaym Tarihi : 00-24/02/2025
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7/28



RUTIN / SIKAYET DENETIM RAPORU

Ek 1

Unvani ... Gida Kontrol Laboratuvar Miidiirliigii / ... Ozel Gida Kontrol Laboratuvari

Sahibi
(Gergek/Tiizel Kisiligin Ad1)

Adresi

Telefon

Laboratuvarin

Kep Adresi

E-Posta

Tarihi Baslangig : ..../..../20... Bitis : ..../..../20...

Sebebi [ ] Rutin Denetim ikayet Denetimi

Denetim

[ 1S
[ ]Rutin Denetim Takip [ ] Sikayet Denetimi Takip

Laboratuvar
Birimleri*

* Numune Kabul, Kalite Yonetim, Fiziksel, Kimyasal, Mikrobiyoloji, Molekiiler Biyoloji, Katki, Kalinti, Mineral, Ambalaj, Duyusal Analiz vb. yazilacaktir.

Degerlendirme | D.1 : Uygun | D.2 : Uygun Degil, siire verilir

veya faaliyet durdurulur

D.3 : Kritik Tespit, Siire verilmez, ilgili analiz

DENETIM
1. Genel Sartlar

Degerlendirme

1.1- Laboratuvarin bulundugu binada, ikamet var mi? [Yn:6.1]

D.1 | D2 | D3

Bulgular:

1.2- Laboratuvarin idari hizmet boliimii ile teknik hizmet bolimii ayri mi, teknik hizmet boliimleri uygun sekilde
ayrilmig m1? [Yn:7.1, 7.4]

D.1 | D2 | D3

Bulgular:

1.3- Midiir ve personel odast uygun mu? [Yn:8.1.t]

D.1 | D2 | D3

Bulgular:

1.4- Tuvalet ve/veya dus yeri uygun mu? [Yn:8.1.t]

D.1 | D2 | D3

Bulgular:

1.5- Arsiv meveut mu? [Yn:8.1.t]

D.1 | D2 | D3

Bulgular:

1.6- Acil sok dus yeri ve goz dusu ¢alisir durumda ve kolay ulasilabilir yerde mi? [Yn:8.1.¢]

D.1 | D2 | D3

Bulgular:

1.7- Havalandirma sistemi disariya hava ve gaz veren cihazlar ile analizde kullanilan ¢6zeltilerden kaynaklanan gaz,
buhar gibi etmenleri uzaklastirmaya yeterli mi, uygun mu? [Yn:8.1.j]

D.1 | D2 | D3

Bulgular:
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1.8-Calisan personelin yaptig1 analizle ilgili giysi ve/veya donanimlari uygun mu? [Yn:8.1.h]

D.1

D.2

D.3

Bulgular:

1.9- Temizlik, sanitasyon, dezenfeksiyon ve sterilizasyon i¢in yazili talimatlar mevcut mu, kontrolleri yapiliyor mu?
[Yn:8.1.1]

D.1

D.2

D.3

Bulgular:

1.10- Laboratuvarin analiz yapilan birimlerine, laboratuvar personeli harici kisilerin kontrol dis1 girislerinin 6nlenmesi
icin alinan tedbirler uygun mu? [Yn:8.1.k]

D.1

D.2

D.3

Bulgular:

1.11- ik yardim dolab ve ilkyardim talimati mevcut mu? [Yn:8.1.h]

D.1

D.2

D.3

Bulgular:

1.12- Laboratuvar Yo6netmelikte belirtilen bildirimleri zamaninda ve dogru olarak yapmis mi? [Yn:22]

D.1

D.2

D.3

a) Ug aylik ve yillik faaliyet raporu
b) Yeterlilik testi sonuglari,

¢) Sahibinin degismesi,

d) Tiizel kisilik tinvan degisikligi,

e) Cadde, sokak, numara degisikligi,
f) Tadilat yapilmasi,

g) Personel degisikligi,

h) Enstriimantal cihaz degisikligi.

Bulgular:

1.13- Mevcut yerlesim plan1 Bakanliga bildirilen yerlesim plani ile uyumlu mu? [Yn:17.1.£/Yn:22.4/6]

D.1

D.2

D.3

Bulgular:

2. Numune Kabul

2.1- Numune Kabul ve Rapor Diizenleme Birimi; numunenin kabul edildigi boliim/alan, numunenin hazirlandig:
ve/veya etiketlendigi boliim/alan, numunelerin depolandigi boliim/alan ile muayene ve analiz raporunun hazirlandigi
boliim/alan seklinde diizenlenmis mi? [Yn:8.1.s]

D.1

D.2

D.3

Bulgular:

2.2- Numunelerin analize alinincaya kadar bekleyecegi ya da analiz sonrasi kalan numunelerin/sahit numunelerin
saklanacagi buzdolabi/soguk oda, derin dondurucu mevcut mu? [Yn:8.1.m]

D.1

D.2

D.3

Bulgular:

2.3- Numunenin kabul edildigi bolim disindaki boliimlerde laboratuvar personeli harici kisilerin girisini dnlemeye
yonelik tedbirler alinmig mi1? [Yn:8.1.k/s]

D.1

D.2

D.3

Bulgular:

2.4- Numune kabul ve rapor diizenleme birimi, laboratuvarin analiz yapilan birimlerinden ve idari béliimlerden ayri
mi1? [Yn:8.1.s]

D.1

D.2

D.3

Bulgular:

2.5- Ozel mevzuati geregi pagal gelen numunelerin 6giitme islemi ilgili birimde veya numune kabul biriminde
yapildiginda gerekli 6nlemler alinmig mi1? [Yn:15.1.c]

D.1

D.2

D.3

Bulgular:

2.6- Numune ve analiz kayitlari (defter veya elektronik kayit) ile numunelerin birimlere dagitilmasi tedbirleri uygun
mu? [Yn:11.3.¢]

D.1

D.2

D.3

Bulgular:
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2.7- Genel numune kayit defteri yerine yazilim programi kullanilarak elektronik kayit tutulmasi halinde, kullanilan | p.1 | b2 | D3
yazilim programinin verilerin korunmasi, izlenebilirligi ve gizliligi ile ilgili sartlar saglanmis mi1?
Bulgular:
2.8- Laboratuvarda numunelerde uygulanan fiyatlar Bakanlik tarafindan belirlenen fiyat tarifesine uygun mu? [Yn:26.1] DI D2 L DJ
Bulgular:
3. Personel
. ey . L D1 | D2 | D3
3.1- Laboratuvarda gorevli personel, Bakanliga bildirilen gorevli personel listesi ile uyumlu mu? [Yn:18.1.c/Yn:22/5]
Bulgular:
3.2- Laboratuvar miidiirii, miidiir yardimeisi, kalite yonetim birim sorumlusu ile numune kabul ve rapor diizenleme | p; | p2 | p3
biriminde gorevli personel laboratuvarin analiz yapilan birimlerinde, laboratuvarinin sirket sahibi, sirket ortagi, genel
miidiir, genel miidiir yardimeisi laboratuvarin teknik hizmet boliimiinde gorev aliyor mu? [Yn:9.1.b.g]
Bulgular:
3.3- Laboratuvar miidiirii ve teknik hizmet boliimii personeli tam zamanli olarak sadece bu laboratuvarin onay | p.1 | D2 | D3
kapsaminda ¢alistyor mu? [Yn:9.1.f]
Bulgular:
3.4- Laboratuvar miidiirii veya birim sorumlularina yapilan vekalet uygun mu? [Yn.9.1.c]
(Miidiir veya birim sorumlularinin izinli veya raporlu olmasi durumunda yerine vekalet edecek personel vekalet edilen gérevin gerektirdigi 6zellikleri | D.1 | D2 | D.3
tasimak zorundadir. Vekalet edilen kisi laboratuvar miidiiri, miidiir yardimeisi, kalite yonetim birim sorumlusu veya numune kabul ve rapor
diizenleme birim sorumlusu olmas: durumunda vekalet eden kisi vekalet siiresince analizde gorev alamaz. Bir personel birden fazla birim
sorumluluguna ayn: anda vekalet edemez.)
Bulgular:
g o e 8 am e . . . , . o D.l | D2 | D3
3.5- Personelin aldigi egitimler yeterli mi? (Histoloji, polen, duyusal, mikroskobik analiz, enstriimental cihazlar gibi) [Yn:11.3.m]
Bulgular:
4. Analiz Birimleri, Analizlerin Gerg¢eklestirilmesi - Genel
4.1- Numunelerin analize alinincaya kadar, analiz sonrasi kalan 6rneklerin ve sahit numunelerin numunenin 6zelligine | D.1 | D2 | D3
uygun olarak muhafaza edilebilecegi depo, dolap, sogutucu cihaz, raf vb. uygun mu? [Yn:8.1.m]
Bulgular:
4.2- Laboratuvarlarda kimyasal maddelerin, besiyerlerinin, standart madde/malzemelerin, uygun sekilde muhafaza | p.1 | D2 | D3
edilebilecegi birbirinden ayr1 depo, dolap, sogutucu cihaz, raf vb. uygun mu? [Yn:8.1.m]
Bulgular:
_ o . . . D.l | D2 | D3
4.3- Terazilerin ¢evre sartlarindan (hava akimui, titresim vb.) etkilenmemesi i¢in alinan tedbirler uygun mu? [Yn:8.1.¢]
Bulgular:
. . .. R s . T 5 D.l | D2 | D3
4.4- Mikrobiyoloji analiz birimi diger analiz birimlerinden ayrilmis, tek yonlii is akisina uygun mu? [Yn:8.1.d]
Bulgular:
4.5- Mikrobiyoloji analiz biriminde yer alan hepafiltreli havalandirmanin ve UV lambanin etkinliginin kontrolii uygun | p.1 | D2 | D3
mu? (Ortam kontrolii vb.) [Yn:8.1.d]
Bulgular:
. . . Y s . . e D.l | D2 | D3
4.6- Molekiiler biyoloji analiz birimi diger analiz birimlerinden ayrilmus, tek yonlil is akisina uygun mu? [Yn:8.1.¢]
Bulgular:
4.7- Molekiiler biyoloji analiz biriminde yer alan hepafiltreli havalandirmanin etkinliginin kontrolii uygun mu? (Ortam | D.L | D2 | D3

kontrolii vb.) [Yn:8.1.¢]
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Bulgular:

4.8- Ozel ortam gerektiren analizlerde bu sartlari saglayan alet, ekipman ve ortam (kontrollii giris, havalandirma, UV | p.1 | p2 | D3
lamba, 1s1, 151k, koku, nem vb. gibi) saglanmis mi1? [Yn:8.1.f]

Bulgular:

4.9- Laboratuvarin toz, nem, buhar, titresim, sicaklik, elektromanyetik etkenler ve zararli canlilar gibi olumsuz | p.1 | D2 | D3
sartlardan korumaya yonelik 6nlemler uygun mu? [Yn:8.1.5]

Bulgular:

4.10- Duyusal analiz i¢in ayrilan odanin aydinlatma, havalandirma, 1s1, 151k ve koku ge¢irmeme 6zellikleri uygun mu? | D.1 | D2 | D3
[Yn:8.1.c]

Bulgular:

4.11- Alet ve ekipmanlarin bakim, onarim, kalibrasyon ve performans testleri uygun periyotlarda yapilmis mi? | D.1 | D2 | D3
[Yn:11.3.b]

Bulgular:

4.12- Onayl faaliyet listesindeki tiim metotlar i¢in validasyon/verifikasyon ¢alismasi var mi1? [Yn:23.1j, 24.1,2] DL e D
Bulgular:

4.13- Laboratuvarda standart caligma prosediirleri ve metot validasyonu/verifikasyonu yapilmasini gerektiren | p; | p2 | D3
analizlerde bu ¢alismalara ait raporlar, ilgili metot kaynagina, ulusal/uluslararasi rehberlere, talimatlara uygun olarak

hazirlanmig m1, kayitlar tutulmug mu? [Yn:23.1], 24.1,2]

Bulgular:

4.14- Verifikasyon/validasyon caligmalari cihaz verileriyle (cihaz datalari, calisma tarih ve saatleri, vd.) uyumlu mu? | D.1 | D2 | D3
[Yn:23.1j,24.12]

Bulgular:

4.15- Onceki cihaz verileri yeni bir ¢aligma gibi kullanilmis n? (Cihaz tarih ve saatleri kontrol edilmeli) D11 D2 1 DI
Bulgular:

4.16- Verilen analiz hizmetleri Bakanlikca onay verilen kapsama uygun mu? (iiriin grubu, analiz metodu dahil) [Yn:8.1.s| D.1 | D2 | D.3
/Yn:10.1]

Bulgular:

4.17- Analiz sonuglari ile numune kayitlari, cihaz verileri/kayitlary, analiz siirecindeki diger tiim kayitlar tutarlimi? | 0.1 | D2 | D3
Izlenebilirlik saglanmig mi?

Bulgular

4.18- Laboratuvarin isleyisiyle ilgili olarak asagidaki dokiiman ve kayitlar tutuluyor mu, saklama siirelerine riayet | D.1 | D2 | D3

ediliyor mu? [Yn:23.1]

a) Genel numune kayit defteri veya elektronik kayit (Ek-4).

b) Analiz detay formu/defteri (Ek-5).

c) Muayene ve Analiz Raporu (Ek-6).

¢) Cihaz, alet ve ekipman listesi (Ek-7).

d) Cihaz, alet, ekipman bakim, onarim ve kalibrasyon ¢izelgesi (Ek-8).

e) Ug aylik ve yillik faaliyet raporu (Ek-9).

f) Yeterlilik testi bildirim raporu (Ek-10).

g) Kimyasal madde stok takip formu (Ek-11).

&) Standart ve referans maddelerin kayitlari.

h) Laboratuvarin atik prosediirii ve atik kayitlari.

1) Cihaz, alet, ekipmanlarmn kullanim talimatlar1 veya Tiirk¢e orijinal kullanim kilavuzu.
i) Enstriimantal analizlerde elektronik yedekleri veya kromatogram ¢iktilar1.
j) Analiz metotlarina ve cihazlara ait validasyon/verifikasyon raporlar.

k) Personel bilgi kayitlar:.

1) Ulusal ve/veya uluslararasi yeterlilik test sonuglarina ait kayitlar.

m) Egitim kayitlari

n) Denetim Tutanaklari

Bulgular:
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4.19- Analiz yapilmadan Muayene ve Analiz Raporu diizenlenmis mi? [Yn:5.1.b/Yn:21.2] DL e D
Bulgular:
. . o D.I | D2 | D3
4.20- Numune ve analiz sayisina uygun miktarda malzeme tedariki saglanmig mi? [Yn:5.1.b/Yn:21.2]
Bulgular:
. . . . D.I | D2 | D3
4.21- Numunelerin homojenizasyonu uygun bir sekilde yapiliyor mu?
Bulgular:
. . . o D.I | D2 | D3
4.22- Cihazlarin marka, model ve seri nosu Bakanliga yapilan bildirimle uyumlu mu? [Yn:18.f, 22]
Bulgular:
. . Co . D.I | D2 | D3
4.23- Cihaz degisikligi veya yeni cihaz i¢in rehberlere uygun gerekli ¢alismalar yapilmis mi1? [Yn:18.f, 22]
Bulgular:
4.24- Laboratuvarlar, katilmasi gereken yeterlilik testlerine katilmis m1? Yeterlilik testlerine ait cihaz datalari var mi? | D.1 | D2 | D3
[Yn:28]
Bulgular:
. . . D.I | D2 | D3
4.25- Laboratuvar i¢ kalite kontrolii tanimlanan araliklarda yapiliyor mu? [Yn:13.1.a, 14.c]
Bulgular:
4.26- Muayene ve Analiz Raporu Yonetmelikte belirtilen formata, uygulama talimatindaki kurallara ve rehberlere | p.1 | D2 | D3
uygun mu? [Yn:23.1.c/Yn:Ek-6]
Bulgular:
4.27- Enstriimantal cihazlarla yapilan analizlerde numune hazirlama alani ile cihazin bulundugu oda ayri mi1? [Yn:8.1.b] DL D2 B2
Bulgular:
4.28- Kullanilan kimyasallar ve sarf malzemeler yapilan analizlerle uyumlu mu? (Kullanimi, miktari, son kullanim tarihi gibi) | D.1 | D2 | D.3
[Yn:5.1.b/Yn:21.2/Yn:23.1.g]
Bulgular:
. . . o D.l | D2 | D3
4.29- Analiz metoduna uygun siirede analiz sonucu veriliyor mu? [Yn:5.1.b/Yn:21.2/ Yn:23.1.¢g]
Bulgular:
4.30- Elektronik olarak muhafaza edilen verilerin korunmasi amaciyla, ulasilmasi ve degisiklik yapilmasint 6nlemek | .1 | D2 | D3
icin alinan tedbirler ve yedekleme uygun mu? [Yn:25.1]
Bulgular:
4.31- Enstriimantal analizlerde cihazda personelin metot Validasyon/Verifikasyon ¢aligmalarinin ham verilerine | p.1 | D2 | D3
ulasiliyor mu?
Bulgular:
. L . . . D.l | D2 | D3
4.32- Faaliyet listesinde bulunan analiz metotlar1 uygun ve giincel mi? [Yn:24]
Bulgular:
D.l | D2 | D3

4.33- Laboratuvar hizmet birimleri ile cihazlar kapsam disinda kullaniliyor mu? [Yn:8.1.5]
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Bulgular:

4.34- Gegici kapsam onay1 bulunan 6zel gida kontrol laboratuvarlari i¢in;

4.34.1. Gegici kapsam i¢in bagvurulan analizlerin verifikasyonu tamamlanmis mi, uygun mu? [Yn:20.1.¢] DI D2 L DJ
Bulgular:
4.34.2. Gegici kapsam alinan analizler igin, siiresi igerisinde kapsam genisletmeye basvuru yapilmis m1? [Yn:20.4] DL e D
Bulgular:
4.34.3. Gegici kapsam alinan analizler i¢in, 6zel istek harici hizmet verilmig mi? [Yn:20.1] DL D2 B2
Bulgular:
S. Gida ile Temas Eden Madde ve Malzeme Analizleri

5.1- Her analiz dncesi ambalaj numunesinde Yapi Tayini analizi yapiliyor mu? DL D DA
Bulgular:
5.2- Yap1 Tayini ve Toplam Spesifik Migrasyon analizi i¢in uygunluk beyani ve/veya igerik belgesi alintyor mu? DL D DA
Bulgular:
5.3- Tekrarh kullanilan iiriinlerde tekrarli analiz yapiliyor mu? DL D DA
Bulgular:
5.4- Spesifik Migrasyon analizlerinde degerlendirme asamasinda “stabiliteye” dikkat ediliyor mu? DL D DA
Bulgular:
5.5- Migrasyon analizlerinde kullanilan simulant (gida benzeri) ile temas eden alan hesaplamasi yapiliyor mu ve nihai | D.1 | D2 | D3
sonug hesaplanirken dikkate alintyor mu?
Bulgular:
5.6- Teblig kapsaminda olmayan ambalaj malzemeleri (silikon vb.) migrasyon analizine tabi tutuluyor mu? DL D DA
Bulgular:
5.7- Farkli boyutlarda gelen set halindeki numunelerde analize alinacak numune se¢imi yapilirken yiizey alani kiigiik | p.1 | D2 | D3
olan se¢imi yapilryor mu?
Bulgular:
5.8- Gida benzeri (simulant) secilmesi ve temas kosullar1 (test siiresi-sicakligl) belirlenirken mevzuat ve uygunluk | p.1 | D2 | D3
beyani dikkate alintyor mu?
Bulgular:
5.9- Kapak numunelerinin analize alinma kosullar1 uygun mu? DL D DA
Bulgular:
5.10- Toplam Migrasyon analizlerinde yerine gegme testinde etil alkol ve izoktan i¢in uygun siire ve sicaklik dikkate | p.1 | D2 | D3
alintyor mu?
Bulgular:

D.l | D2 | D3

5.11- D2 analizinin hangi durumda yapilacag: analistler tarafindan biliniyor/uygulaniyor mu?

Bulgular:
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5.12- Dis yiizeyi baskili film ambalajlar sadece i¢ yiizey temas edecek sekilde (hiicre, torba, ters torba metotlar ile) | D.1 | D2 | D3
analize aliniyor mu?
Bulgular:

6. Aktif Farmasotik Bilesen Analizleri
6.1- Aktif Farmasotik Bilesen Standartlar: ve Stok/Ara stok Cozeltiler metotlarina uygun bir sekilde hazirlantyor mu | p.1 | D2 | D3
ve muhafaza ediliyor mu?
Bulgular:
6.2- Analizin yapildig1 cihazlarda her islem oncesi cihaz kalibrasyonu ve kiitle dogrulamasi yapiliyor mu? DL D DA
Bulgular:
6.3- Ttim analitler her partide LOD seviyelerine uygun olarak ¢alisiliyor mu? DL D DA
Bulgular:
6.4- Cihaz tanimlama gereklilikleri (alikonma zamani ve kesin kiitle 6l¢timii igin gereklilikler) yeterli mi? DI D2 L DJ
Bulgular:
6.5- Rutin analizlerde hem pozitif hem negatif tarama yapiliyor mu? DL e D
Bulgular:
6.6- Rutin analizlerde tespit edilen etken maddeler i¢in tarama isleminden sonra MS-MS ¢alismasi ile dogrulama | p.1 | D2 | D3
caligmasi yapiliyor mu?
Bulgular:
6.7- Validasyonu gergeklestirilen her bir analit raporda LOD seviyesi ile birlikte belirtiliyor mu? DL D2 B2
Bulgular:

7. Histoloji/Yabanci Doku Analizleri
7.1- Gelen numunenin igerigine gore fiksasyon siirelerinde degisiklik yapiliyor mu? DL D DA
Bulgular:
7.2- Doku takip basamaklarinda kullanilan solventlerin yenilenme siireleri numune yogunluguna gére ayarlaniyor mu? DL D DA
Bulgular:
7.3- Parafin bloklarin mikrotomda kesilirken kirilmasi durumunda personel ne yapacagini biliyor mu? DL e D
Bulgular:
7.4- Parafin bloklar preparasyon sirasinda mikrotomda kesilirken dokiilme olursa personel ne yapacagini biliyor mu? DL e D
Bulgular:
7.5- Histolojik boyalarin kesit yiizeyini boyama kapasitesi ve boya kalitesi kontrol ediliyor mu? DL D2 B2
Bulgular:
7.6- Numune raporlandirilirken kemik, kikirdak, sakatat ve yabanci doku i¢in metot birlikteligi kriterlerine uygun | .1 | D2 | D3

olarak degerlendirme yapiliyor mu?

Bulgular:
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8. Mineral Analizleri

8.1- Numune hazirlama siirecinde dgiitme ve kesme gibi iglemler sirasinda olusabilecek bulasmay1 6nlemek igin yeterli | p.1 | D2 | D3
tedbirler alimig m?
Bulgular:
8.2- Numune hazirlama siirecinde bulasiya sebep olmayacak malzemeler kullaniliyor mu? DL D DA
Bulgular:
8.3- Kullanilan kimyasallarin (HNO3, HCI vb) safliklari eser element analizlerine uygun mu ?( En az Suprapur kalitede | .1 | D2 | D3
olmalidir.)
Bulgular:
8.4- Mikroldalga teflon kaplari numune pargalama islemi sonrasinda uygun olarak asit ile temizleniyor mu? DL D DA
Bulgular:
9. Molekiiler Biyoloji/PCR Temelli Analizler
9.1- Resmi numunelerin Molekiiler Biyoloji Laboratuvarina orijinal ambalajinda ve miihrii agilmamis bir sekilde | p.1 | D2 | D3
gelmesi saglaniyor mu?
Bulgular:
P . D1 | D2 | D3
9.2- Uriin etiket/igerik beyanlar1 dikkate alinarak g¢alisiliyor mu?
Bulgular:
. . C D1 | D2 | D3
9.3- Personel gerekli durumlarda RNase, amilaz enzimi gibi uygulamalar1 yapryor mu?
Bulgular:
9.4- A(260/280) oraninin 2.0’1n iizerinde oldugu herhangi bir DNA PCR calismasinda kullanilmig mi1? DL e D
Bulgular:
9.5- A(260/280) oran1 2.0’1n iizerinde tespit edildigi durumda oranin diizeltilmesi i¢in gerekli islemler yapilmis mi ve | D.1 | D2 | D3
personelin bu konuda bilgisi var m1?
Bulgular:
9.6- Inhibisyon tespit edilen herhangi bir numune inhibisyon ¢dziilmeden raporlandirilmis mi? DL e D
Bulgular:
o 9 . ; ca e D1 | D2 | D3
9.7- Personel inhibisyon degerlendirme ve ¢dzme tekniklerini biliyor mu?
Bulgular:
e , .. D1 | D2 | D3
9.8- Bitki DNA’s1 kontrolii gereken durumlarda yapiliyor mu?
Bulgular:
9.9- Bitki DNA’s1 izole edilemeyen numuneler GDO Analiz Stratejisi Uygulama Talimati’na uygun olarak ¢alisilip | p; | p2 | D3
raporlanmis m1? (Bitki DNA’s1 izole edilemedi raporu inhibisyonun olmadigi 4 farkli DNA ekstrakti lizerinden
verilmis mi? Bitki DNA’s1 izole edilemedi olarak raporlanan numuneler, uzun siireli inkiibasyona,~ 12 saat, birakilarak
calisilmig m1? 4 farkli DNA ekstraktinda da GDO Tarama Analizi yapilmig m1?)
Bulgular:
D1 | D2 | D3

9.10- ISO24276 da belirtilen kontroller kullaniliyor mu?
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Bulgular:

9.11- Ozel istek numunelerinde GDO Analiz Stratejisi Uygulama Talimati’na uygun ¢alismadan muayene ve analiz | D1 | D2 | D3
raporlarinda degerlendirme yapilmig mi?

Bulgular:

9.12- Personel, % ve kopya sayist hesaplama ve seyreltme teknikleri konusunda bilgi sahibi mi? DL e D
Bulgular:

9.13- GDO Miktar Analizleri i¢in; yapilan analizler GDO Analiz Stratejisi Uygulama Talimatina uygun olarak yapilmis | p.1 | D2 | D3
m1?

Bulgular:

9.14- GDO Miktar Analizleri Verifikasyon ¢alismalart GDO Analizlerinde Verifikasyon Rehberine uygun yapilmis | 0.1 | D2 | D3
m1? Giincel mi? Verifikasyon yapilan metoda uygun g¢alisiliyor mu (Master miks, termal dongii vb.)?

Bulgular:

9.15- GDO Miktar Analizlerinde her ¢alismada gerekli kontroller kullanilmis m1? Analiz sonuglar1 kabul kriterlerine | D.1 | D2 | D3
(RSD, egim, R?) uygun mu? Verilen sonuglar kalibrasyon egrisi araliginda m?

Bulgular:

9.16- ¢ kontroller GDO verifikasyonuna uygun siklikta yapiliyor mu? Herhangi bir sorun tespit edildiginde alman | p.1 | D2 | D3
onlemler uygun mu?

Bulgular:

9.17- Cevre Kontrol, Ekstraksiyon kontrol ve Pozitif Ekstraksiyon Kontrol ISO 24276 ‘ya uygun olarak kullaniliyor | D.1 | D2 | D3
mu?

Bulgular:

9.18- Molekiiler Biyoloji Laboratuvarinda kullanilan Real Time PCR, Biyogiivenlik kabinleri, spektrofotometrenin | .1 | D2 | D3
performans dl¢timii yapiliyor mu?

Bulgular:

9.19- Onayl faaliyet listesindeki tiim DNA Ekstraksiyon metotlar1 i¢in giincel verifikasyon ¢aligsmalar1 var mi? DL e D
Bulgular:

9.20- GDO Analizlerinde Verifikasyon Rehberi’ne 02/02/2023 tarihinde ¢oklu analizler i¢cim eklenen “Asimetrik | p; | p2 | D3
LOD” ve “Cross-talk” parametreleri, bu dokiimanin yayim tarihinden sonra yapilan verifikasyon ¢alismalarinda

yapilmis m1?

Bulgular:

9.21- Verifikasyon/validasyon raporlarinda orijinal metodun onerisi disinda cut-off hesab1 yapilmig mi1? Dl D2 D3
Bulgular:

9.22- Kapsaminda birden fazla DNA Ekstraksiyon metodu olan laboratuvarlar onayl: faaliyet listesine uygun olarak | p.1 | D2 | D3
calistyorlar m1? Tiim DNA ekstraksiyon verifikasyon raporlar1 giincel ve metotlar akredite mi?

Bulgular:

9.23- Analiz raporlarindaki LOD degerleri metot birlikteligi kararlarina uygun mu? Dl D2 D3
Bulgular:

9.24- Rastgele secilen rapor iizerinden, Analiz raporu DNA spesktrofotometre sonucu, Real-Time PCR sonucu, analiz | p.1 | D2 | D3

detay formu iizerinden izlenebilirlik kontroli saglanabiliyor mu, uyumsuzluk var mi?

Bulgular:
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9.25- Pozitif oldugu tespit edilen Ozel Istek numuneleri ile ilgili form Bakanliga gonderilmis mi? DL e D
Bulgular:
9.26- Gereken durumlarda hayvansal DNA kontrolii yapiliyor mu? (Tiir tayini) D1 | D2 | D3
Bulgular:
9.27- Hayvan DNA’s1 izole edilemedi raporu inhibisyonun olmadigi 4 farkli DNA ekstrakti izerinden verilmis mi? | D.1 | D2 | D3
(Tiir tayini)
Bulgular:
9.28- Hayvan DNAs1 izole edilemedi olarak raporlanan numunelerde, over-night ¢calisma yapilmis mi1? (Tiir tayini) D.1 | D2 | D3
Bulgular:
10. Pestisit Analizleri
. — . . . D.I | D2 | D3
10.1- Numunelerin homojenizasyonu i¢in gerekli alet/ekipman mevcut mu?
Bulgular:
10.2- Validasyonu yapilmis olan her bir iiriin grubu (SANTE rehberinde belirtilen), onayl faaliyet listesinde ayri | D.1 | D2 | D3
satirda yer alryor mu?
Bulgular:
10.3- Pestisit standartlarinin stok c¢ozeltilerinin ve kalibrasyon standart ¢ozeltilerinin hazirlanmasi, saklanmasi ve | D.1 | D2 | D3
kontrolleri SANTE rehberine uygun bir sekilde yapiliyor mu?
Bulgular:
10.4- Analizin yapildig1 cihazlarda kapsamda yer alan etken maddelerin kalibrasyonu yapiliyor mu? Uygunlugu kontrol | p.1 | D2 | D3
ediliyor mu?
Bulgular:
10.5- Tiim analitler her partide RL (Raporlama Limiti) seviyesinde standart olarak enjekte ediliyor mu? (Biitiin analitlerden | p.1 | p2 | D3
yeterli sinyal alinmali. Eger sinyal alinamayan analitler varsa yanlis negatif riski vardir ve sorun ¢oziilmeden analize devam edilmemeli. Denetim
sirasinda bu durum RL seviyesinde mix standart enjeksiyonu yapilarak kontrol edilmelidir)
Bulgular:
o . . , . D1 | D2 | D3
10.6- Analitlerin alikonma siireleri SANTE’ ye gore uygun mu?
Bulgular:
10.7- Kiitle Spektrometresi (MS) tanimlama gereklilikleri (kiitle ¢6ziiniirliigii, minimum iyon sayisi, iyon orani, kesin | p; | p2 | p3
kiitle 6l¢timii i¢in gereklilikler) yeterli mi?
Bulgular:
10.8- Rutin analizlerde RL seviyesinde temsili analitlerle geri kazanim ¢alismasi yapilip QC tablolarima isleniyor mu? DL D DA
Bulgular:
10.9- Muayene analiz raporlart Genel Miidiirliikge belirlenen kalint1 tanimlar1 ve giincel teknik goriise uygun sekilde | .1 | b2 | D3
yapiliyor mu?
Bulgular:
D.I | D2 | D3

11- Verilen siire igerisinde eksiklik giderilmis mi? (Takip Denetimi i¢in) [Yn:27.3/4/5]

Bulgular:
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(....) Ay [Yn:27.3]

Eksikliklerin (D.2) Giderilmesi igin Verilen Siire (ilk Denetim igin):

Degerlendirme ve Raporlama:

Tavsiyeler:

NOT: 1. Denetim formu D.1/D.2 / D.3 kutucugunun altina X isareti konularak doldurulur.
2. Tlgili soru maddesinin altindaki Bulgular kism1 D.2 veya D.3 olarak isaretlendiginde (uygunsuzluk tespit edildiginde) doldurulur. Denetgi gerek duymast

durumunda D1 olarak isaretlenen maddelerin bulgular kismima da agiklama yazabilir.

Imza

Denetim Ekibine Ait Bilgiler

Adi soyadi Unvani Sicil No Kurumu

Basdenetci

Fiziksel

Kimyasal

Denetci

Laboratuvar Miidiiriine Ait Bilgiler
Adi Soyadi Meslegi Imza
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KURULUS iZNi DENETIM RAPORU Ek 2

Unvam | .. Ozel Gida Kontrol Laboratuvari

= | Sahibi

S | (Gergek/Tiizel Kisiligin Adr)

5 .

B Adresi

_§ Telefon

~ | Kep Adresi
E-Posta
Tarihi Baslangig : ..../..../20... | Bitis : ..../..../20...

£ | Sebebi [ ]k

2 [ ] Takip

8 [ ]Yenileme (.......oevvnnennnnn. )

Laboratuvar
Birimleri*

* Numune Kabul, Kalite Yonetim, Fiziksel, Kimyasal, Mikrobiyoloji, Molekiiler Biyoloji, Katki, Kalinti, Mineral, Ambalaj, Duyusal Analiz vb. yazilacaktir.

| Degerlendirme |D.1: Uygun |D.2 : Uygun Degil
DENETIM
Degerlendirme
. i . D.1 D2
1- Laboratuvarm bulundugu binada ikamet olmamalidir. Uygun mu? [Yn:6.1]
Bulgular:
o e s o e D.1 D2
2- Laboratuvarin idari hizmet boliimii ile teknik hizmet bolimii ayrimi uygun mu? [Yn:7.1]
Bulgular:
L D.1 D.2
3- Miidiir ve personel odasi uygun mu? [Yn:7.1.a.1]
Bulgular:
.. . D.1 D.2
4- Giyinme odasi, tuvalet ve/veya dus yeri uygun mu? [Yn:7.1.a.2]
Bulgular:
. .. . . . . . D.1 D2
5- Tuvalet ve/veya dusun analiz yapilan birimler ile dogrudan baglantis1 6nlenmis mi, uygun mu? [Yn:8.1.1]
Bulgular:
. D.1 D.2
6- Arsiv uygun mu? [Yn:7.1.a.3]
Bulgular:
. . .. o . D.1 D.2
7- Acil sok dus yeri ve goz dusu ¢alisir durumda ve kolay ulasilabilir yerde mi? [Yn:8.1.g]
Bulgular:
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8- Numune Kabul ve Rapor Diizenleme Birimi; numunenin kabul edildigi boliim/alan, numunenin hazirlandig1 ve/veya

. a8 TRl " 2 TSR . . 2o TRl 1 2
etiketlendigi boliim/alan, numunelerin depolandig1 boliim/alan ile muayene ve analiz raporunun hazirlandigi boliim/alan ° °
seklinde diizenlenmis mi? [Yn:8.1.s]

Bulgular:
9- Numunenin kabul edildigi boliim disindaki boliimlerde laboratuvar personeli harici kisilerin girisini dnlemeye yonelik | D.1 D.2
yapilan diizenleme uygun mu? [Yn:8.1.k/s]
Bulgular:
10- Numunenin kabul edildigi boliim ve numunenin analiz i¢in hazirlandig1 ve/veya etiketlendigi boliimiin laboratuvarin | p.1 D.2
analiz yapilan birimlerinden ayrilmasina yonelik yapilan diizenleme uygun mu? [Yn:8.1.s]
Bulgular:
11- Numunelerin analize alinincaya kadar, analiz sonrasi kalan 6rneklerin ve sahit numunelerin numunenin 6zelligine | D.1 D.2
uygun olarak muhafaza edilebilecegi depo, dolap, sogutucu cihaz, raf vb. uygun mu? [Yn:8.1.m]
Bulgular:
12- Teknik hizmet boliimiine kontrollii giris saglanmasi i¢in alinan tedbir uygun mu? [Yn:8.1.k] Dl D2
Bulgular:
13- Duyusal analiz icin (sarap, zeytinyag:i gibi panelistlerce yapilan), laboratuvarin diger analiz birimlerinden ayri, | D.1 D.2
aydinlatma, havalandirma ve ortam sartlar1 ayarlanabilir, 1s1, 151k ve koku gecirmeyen bagimsiz oda uygun mu? [Yn:8.1.c]
Bulgular:
14- Terazinin konulmasi icin planlanan yerin hava akimi, titresim gibi ¢evre sartlarindan etkilenmemesi icin alinan | p.1 D2
tedbirler uygun mu? [Yn:8.1.¢]
Bulgular:
15- Laboratuvarin toz, nem, buhar, titresim, elektromanyetik etkenler ve zararli canlilar gibi olumsuz sartlardan | p.1 D.2
korumaya yonelik 6nlemler uygun mu? [Yn:8.1.g]
Bulgular:
16- Laboratuvarda analizlerin gerektirdigi ideal ortam sicakligi saglanmis m1? [Yn:8.1.g] DL b
Bulgular:
; D.1 D.2
17- 1k yardim dolab1 uygun mu? [Yn:8.1.h]
Bulgular:
18- Duvar, tavan, taban ve tezgah yiizeyleri kolayca temizlenebilir ve gerektiginde dezenfekte edilebilir 6zelliklere uygun | D.1 D.2
mu? [Yn:8.1.i]
Bulgular:
, D.1 D.2
19- Laboratuvarda aydinlatma uygun mu? [Yn:8.1j]
Bulgular:
. . . , D.1 D.2
20- Laboratuvarda havalandirma sistemi yeterli mi? [Yn:8.1.j]
Bulgular:
21- Laboratuvarin analiz yapilan birimlerine, laboratuvar personeli harici kisilerin kontrol dis1 girislerinin 6nlenmesi i¢in | D.1 D.2
alinan tedbirler uygun mu? [Yn:8.1.k]
Bulgular:
22- Basvurulan hizmet birimleri Gida Kontrol Laboratuvarlar1 Yonetmeligi kapsami disinda kullanilmayacak sekilde | D.1 D.2

planlanmig m1? Alinan tedbirler uygun mu? [Yn:8.1.s]
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Bulgular:

23- Enstriimental cihazlarla yapilan analizlerde numune hazirlama birimi ile cihazin konulacagi oda ayr1 ve uygun mu? | D.1 D.2
[Yn:8.1.b]
Bulgular:
. . . C - . D.1 D.2
24- Mikrobiyoloji analiz biriminde saglanan kontrollii giris uygun mu? [Yn:8.1.d]
Bulgular:
25- Mikrobiyoloji analiz biriminde kontaminasyonun 6nlenmesi i¢in planlanan galos/terlik/dnliik/bone giyme yeri uygun | D.1 D.2
mu? [Yn:8.1.d]
Bulgular:
26- Mikrobiyoloji analiz biriminde, besiyeri hazirlama ve sterilize etme odasi, ekim odasi, inkiibasyon islemlerinin - D3
yapildigi oda, kullanilmis malzemelerin temizligi ve sterilizasyonu igin kullanilan oda olmak tizere yeterli sayida oda | :
bulunmalidir. Uygun mu? [Yn:8.1.d]
Bulgular:
27- Mikrobiyoloji analiz birimi diger analiz birimlerinden ayrilmus, tek yonlii is akisina uygun mu? [Yn:8.1.d] Do D=
Bulgular:
28- Mikrobiyoloji analiz biriminde besiyeri hazirlama ve sterilize etme, ekim ve inkiibasyon boliimlerinde hepafiltreli | .1 D.2
havalandirma uygun mu? [Yn:8.1.d]
Bulgular:
29- Mikrobiyoloji analiz biriminde besiyeri hazirlama ve sterilize etme, ekim ve inkiibasyon boliimlerinde tavan UV | D.1 D.2
lambalar1 uygun mu? [Yn:8.1.d]
Bulgular:
30- Patojen ekimi ve tanimlama islemlerinin yapilmasi i¢in alinan tedbir uygun mu? (inkiibasyon odasinda en az sinif 2 diizeyde | _D.1 D.2
bir biyogiivenlik kabini veya sadece inkiibasyon odasina agilan bir oda) [Yn:8.1.d]
Bulgular:
. . . o > D.1 D.2
31- Mikrobiyoloji analiz birimi en az 40 m” olmalidir. Uygun mu? [Yn:8.1.d]
Bulgular:
.. . .. S - .o D.1 D.2
32- Molekiiler biyoloji analiz biriminde saglanan kontrollii giris uygun mu? [Yn:8.1.¢]
Bulgular:
33- Molekiiler biyoloji analiz birimi kontaminasyonun 6nlenmesi i¢in planlanan galos/terlik/6nliik giyme yeri uygun | D.1 D.2
mu? [Yn:8.1.¢]
Bulgular:
34- Molekiiler biyoloji analiz biriminde hepafiltreli havalandirma uygun mu? (Numune hazirlama ve tartim odasi, DNA izolasyon | p 1 D2
(ekstraksiyon) odasi ve PCR (polimeraz zincir reaksiyon) oncesi islemlerin yapildigi oda. DNA izolasyon (ekstraksiyon) odasi ve PCR (polimeraz
zincir reaksiyon) oncesi islemlerin yapildig1 odada hepafiltreli biyogiivenlik kabininin bulunmasi durumunda bu odalarda hepafiltreli havalandirma
zorunlulugu bulunmamaktadir) [Yn:8.1.¢e]
Bulgular:
35- Molekiiler biyoloji analiz biriminde numune hazirlama ve tartim odasi, DNA izolasyon (ekstraksiyon) odasi, PCR| | 3
(polimeraz zincir reaksiyon) dncesi islemlerin yapildigi oda, PCR odasi olmak iizere yeterli sayida oda bulunmalidir.
Uygun mu? [Yn:8.1.¢]
Bulgular:
D.1 D.2

36- Molekiiler biyoloji analiz birimi diger analiz birimlerinden ayrilmis, yapilan tek yonlii is akist uygun mu? [Yn:8.1.¢]
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Bulgular:

37- Molekiiler biyoloji analiz biriminde jel yiiriitme islemi ile tanimlama yapiliyorsa PCR sonrasi iglemler i¢in ilave bir | D.1 D.2
oda bulunmalidir. Uygun mu? [Yn:8.1.e]
Bulgular:
38- Molekiiler biyoloji analiz birimi en az 35 m? olmalidir. Uygun mu? [Yn:8.1.¢] Dl D2
Bulgular:
Degerlendirme ve Raporlama:
Tavsiyeler:
NOT: 1. Denetim formu D.1/ D.2 kutucugunun altina X isareti konularak doldurulur.
2. Ilgili soru maddesinin altindaki Bulgular kism1 D.2 olarak isaretlendiginde (uygunsuzluk tespit edildiginde) doldurulur.
Denetim Ekibine Ait Bilgiler
Adi soyadi Unvani Sicil No Kurumu Imza
Basdenetci
Fiziksel

"5 | Kimyasal

8

(0]

=)

()

A
Laboratuvar Miidiiriine Ait Bilgiler

Adi1 Soyadi Meslegi Imza

ik Yaym Tarihi : 00-24/02/2025

Talimatta yapilan degisikliklerin izlenebilirligini saglamak i¢in metin igerisinde degistirilen ve ilave edilen yazilar
Giincelleme No ve Tarihi : 01-14/05/2025
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CALISMA iZNI / KAPSAM GENISLETME DENETIM RAPORU

Ek 3

Unvan ... Gida Kontrol Laboratuvar Miidiirliigii / ... Ozel Gida Kontrol Laboratuvari
Sahibi
g (Gergek/Tiizel Kisiligin Ad1)
E Adresi
=
% Telefon
= .
Kep Adresi
E-Posta
Tarihi Baslangig : ..../..../20... Bitig : ..../..../20...
g Sebebi [ ]Calisma 1zni [ ]Kapsam Genisletme
% [ ]Calisma Izni Takip [ ]Kapsam Genisletme Takip
=) [ ]Calisma Izni Yenileme

Laboratuvar
Birimleri*

* Numune Kabul, Kalite Yonetim, Fiziksel, Kimyasal, Mikrobiyoloji, Molekiiler Biyoloji, Katki, Kalinti, Mineral, Ambalaj, Duyusal Analiz vb. yazilacaktir.

| Degerlendirme |D.1:Uygun | D.2 : Uygun Degil |
DENETIM
Degerlendirme
. . s . . . D.1 D.2
1- Laboratuvarda kullanilan cihazlar ulusal / uluslararasi belirlenen limitleri tespit edebilecek sekilde uygun mu? [Yn:8.1.a]
Bulgular:
2- Havalandirma sistemi digartya hava ve gaz veren cihazlar ile analizde kullanilan ¢6zeltilerden kaynaklanan gaz, buhar | .1 D.2
gibi etmenleri uzaklastirmaya yeterli mi, uygun mu? [Yn:8.1.j]
Bulgular:
. D.1 D.2
3- Laboratuvarin aydinlatmasi uygun mu? [Yn:8.1.j]
Bulgular:
4- Duyusal analiz i¢in ayrilan odanin aydinlatma, havalandirma, 1s1, 151k ve koku gecirmeme 6zellikleri uygun mu? | D.1 D.2
[Yn:8.1.c]
Bulgular:
o . . . D.1 D.2
5- Terazilerin ¢evre sartlarmdan (hava akimy, titresim vb.) etkilenmemesi i¢in alinan tedbirler uygun mu? [Yn:8.1.¢]
Bulgular:
6- Analize alinincaya kadar numunelerin, analiz sonrasi kalan 6rneklerin ve sahit numunelerin numunenin 6zelligine | D.1 D.2
uygun olarak muhafaza edilebilecegi depo, dolap, sogutucu cihaz, raf vb. uygun mu? [Yn:8.1.m]
Bulgular:
| D.1 D.2
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7- Laboratuvarlarda kimyasal maddelerin, besiyerlerinin, standart madde/malzemelerin, uygun sekilde muhafaza
edilebilecegi birbirinden ayr1 depo, dolap, sogutucu cihaz, raf vb. uygun mu? [Yn:8.1.m]

Bulgular:

8- Mikrobiyoloji analiz birimi diger analiz birimlerinden ayrilmis mu, tek yonlii is akisina uygun mu? [Yn:8.1.d] Do D=
Bulgular:

9- Mikrobiyoloji laboratuvarinda yer alan hepafiltreli havalandirmanin ve UV lambanin etkinliginin kontrolii uygun mu? | D.1 D.2
(Ortam kontrolii vb.) [Yn:8.1.d]

Bulgular:

10- Molekiiler biyoloji analiz biriminin ¢alismasi tek yonlii is akisina uygun mu? [Yn:8.1.e] Do D=
Bulgular:

11- Molekiiler biyoloji analiz biriminde yer alan hepafiltreli havalandirmanin etkinliginin kontroli uygun mu? (Ortam | _D.1 D.2
kontrolii vb.) [Yn:8.1.¢]

Bulgular:

12- Acil sok dus yeri ve géz dusu ¢alisir durumda ve kolay ulasilabilir yerde mi? [Yn:8.1.¢] Dl D2
Bulgular:

13- Laboratuvarda gorevli personel, Bakanliga bildirilen gorevli personel listesi ile uyumlu mu? [Yn:18.1.c/Yn:22/5] Dl D2
Bulgular:

14- Laboratuvarin toz, nem, buhar, titresim, elektromanyetik etkenler ve zararli canlilar gibi olumsuz sartlardan| p.1 D.2
korumaya yonelik 6nlemler uygun mu? [Yn:8.1.§]

Bulgular:

15- Laboratuvarda analizlerin gerektirdigi ideal ortam sicakligi saglanmis m1? [Yn:8.1.g] Do D=
Bulgular:

16- i1k yardim dolabinda kullanima hazir bulunan ilk yardim malzemeleri uygun mu? [Yn:8.1.h] Dl D2
Bulgular:

17- Temizlik, sanitasyon, dezenfeksiyon ve sterilizasyon uygun mu? [Yn:8.1.1] DL b
Bulgular:

18- Laboratuvarda ortaya ¢ikan atiklarin bertarafi ile ilgili alinan 6nlemler uygun mu? [Yn:8.1.5] DL b
Bulgular:

19- Calisan personelin is giivenligi tedbirlerine yonelik giysi ve/veya donanim uygun mu? [Yn:8.1.h] DL b
Bulgular:

20- TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmin Yetkinligi i¢in Genel Gerekliliklerde yer alan tim | b.1 D.2
prosediirler ve talimatlar uygun mu? [Yn:8.1.r]

Bulgular:

21- Numunenin kabul edildigi alan ile numunenin analiz birimlerine gonderilmek iizere hazirlandigi alan yeterli mi, | D.1 D.2

uygun mu? [Yn:8.1.s]

Bulgular:
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22- Muayene ve Analiz Raporunun diizenlendigi alanda saglanan gizlilik kosullart uygun mu? [Yn:11.3.1/Yn:15.1.d]

D.1

D.2

Bulgular:

23- Laboratuvar, teknik hizmet birimlerinin ve cihazlarin Gida Kontrol Laboratuvarlar1 Ydnetmeligi kapsami disinda
kullanilmayacak sekilde planlanmis m1? Alinan tedbirler uygun mu? [Yn:8.1.5]

D.1

D.2

Bulgular:

24- Kimyasal depolarin ve/veya dolaplarin havalandirmasi ile laboratuvarin havalandirmasinin ayri olmasi
gerekmektedir. Uygun mu? [Yn:8.1.h/Yn:8.1,j]

D.1

D.2

Bulgular:

25- Alet ve ekipmanlarin bakim, onarim, kalibrasyon ve performans testleri uygun mu? [Yn:11.3.b]

D.1

D.2

Bulgular:

26- Laboratuvarda standart ¢alisma prosediirleri ve metot validasyonu/verifikasyonu yapilmasini gerektiren analizlerde
bu ¢aligmalara ait raporlar hazirlanmis mi, kayitlar tutulmus mu? [Yn:11.3.c/Yn:23.1.j]

D.1

D.2

Bulgular:

27- Numune ve analiz kayitlari (defter veya elektronik kayit) ile numunelerin birimlere dagitilmasi tedbirleri uygun mu?
[Yn:11.3.¢]

D.1

D.2

Bulgular:

28- Laboratuvarin isleyisiyle ilgili olarak asagidaki dokiiman ve kayitlar tutuluyor mu, saklama siirelerine riayet ediliyor
mu? [Yn:23.1]

D.1

D.2

a)  Genel numune kayit defteri veya elektronik kayit (Ek-4).

b) Analiz detay formu/defteri (Ek-5).

¢) Muayene ve Analiz Raporu (Ek-6).

¢) Cihaz, alet ve ekipman listesi (Ek-7).

d) Cihaz, alet, ekipman bakim, onarim ve kalibrasyon ¢izelgesi (Ek-8).

e) Ug aylik ve yillik faaliyet raporu (Ek-9).

f) Yeterlilik testi bildirim raporu (Ek-10).

g) Kimyasal madde stok takip formu (Ek-11).

§) Standart ve/veya referans maddelerin kayzitlar1.

h) Laboratuvarin atik prosediirii ve atik kayitlari.

1) Cihaz, alet, ekipmanlarin kullanim talimatlar1 veya Tiirkge orijinal kullanim kilavuzu.
i) Enstriimantal analizlerde elektronik yedekleri veya kromatogram ¢iktilar1.
j) Analiz metotlarina ve cihazlara ait validasyon/verifikasyon raporlar.

k) Personel bilgi kayitlar1.

) Ulusal ve/veya uluslararasi yeterlilik test sonuglarina ait kayztlar.

m) Egitim kayitlari.

n) ilk yardim talimati.

0) Denetim Tutanaklari.

6) Tibbi ve/veya kimyasal atik beyan ve teslim formu.

Bulgular:

29- Muayene ve Analiz Raporu Yonetmelikte belirtilen formata uygun mu? [Yn:23.1.c/Yn:Ek-6]

D.1

D.2

Bulgular:

30- Kurulus ve/veya calisma iznine esas yerlesim plani Bakanliga bildirilen yerlesim plani ile uyumlu mu?
[Yn:17.1.f/Yn:22.4/6]

D.1

D.2

Bulgular:

31- Uzmanlik gerektiren analizlerde ilgili personelin aldig1 egitimler uygun mu? (Histoloji, polen, duyusal, mikroskobik analiz,
enstriimental cihazlar gibi) [Yn:11.3.m]

D.1

D.2

Bulgular:

32- Laboratuvar Miidiirii personelin gorevini yerine getirmesi i¢in bagimsiz, objektif ve her tiirlii baskidan uzak ¢alisma
ortami sagliyor mu? [Yn:11.3.n]

D.1

D.2

Bulgular:
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D.1 D.2

33- Miisterilere ve numunelere ait bilgilerin korunmasina yonelik politika ve prosediirler uygun mu? [Yn:8.1.r/Yn:11.3.1]

Bulgular:

Degerlendirme ve Raporlama:

Tavsiyeler:

1. Denetim formu D.1 / D.2 kutucugunun altina X isareti konularak doldurulur.

NOT:
2. Ilgili soru maddesinin altindaki Bulgular kism1 D.2 olarak isaretlendiginde (uygunsuzluk tespit edildiginde) doldurulur

Imza

Denetim Ekibine Ait Bilgiler

Adi soyadi Unvani Sicil No

Kurumu

Basdenetci

Fiziksel

Kimyasal

Denetci

Laboratuvar Miidiiriine Ait Bilgiler

Imza

Adi1 Soyadi Meslegi

ik Yaym Tarihi : 00-24/02/2025
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Ek 4

DENETIMIN ENGELLENDIGINE DAIR TUTANAK

5996 sayil1 Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanunu geregi, ...............
tarthinde ... adresinde bulunan
......................................................... laboratuvarina denetim amaciyla gidilmis, ancak
laboratuvar yetkilisi/personeli tarafindan engelleme ile karsilasiimistir. 5996 sayili Veteriner
Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununun 41-(1) inci maddesinin (¢) bendine gore bu
tutanak tarafimizca hazirlanmis ve imza altina alinmastir.

Denetim Ekibinin:
Adi-Soyad1 Adi-Soyad1 Adi1 Soyadi

Unvan : Unvan : Unvani

Imza — Tarih : Imza — Tarih : Imza — Tarih
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GUNCELLEME

GUNCELLEME
_ YAPILAN GUNCELLEME GEREKCESI
NO | TARIH MADDE
00 [17.02.2025 - ILK YAYIM
01 |15.05.2025 |Genel Hiikiimler |Ilk defa denetci veya basdenetci olarak gorevlendirilecek
MADDE-5 personelin en az iki denetime aday denetci olarak katilarak
tecriibe kazanmalar1 amac¢lanmistir.
01 |15.05.2025 |Degerlendirme Analiz yapmadan analiz raporu diizenleyen laboratuvarlara
MADDE-11.a uygulanacak idari islemlerin, benzer nitelikte olan verileri
gercege aykir1 olarak degistiren laboratuvarlara da
uygulanmasi i¢in eklenmistir.
01 |15.05.2025 | Degerlendirme Analiz yapmadan rapor diizenleyen ve verileri gercege
MADDE-11.a.v. |aykinn olarak degistiren laboratuvarlar icin “savciliktan
sonuc¢ gelinceye kadar tiim analizleri durdurulur” hiikmii
Bakanhgin inisiyatifinde olan numune gondermeme islemi
ile degistirilmistir.
01 |15.05.2025 |Ek-1 Kayitlarin  tutarhihigi ve izlenebilirlik ile ilgili soru
Rutin/Sikayet eklenmistir.
Denetim Raporu
4. Analiz
Birimleri,
Analizlerin
Gerceklestirilmesi
— Genel 4.17

Talimatta yapilan degisikliklerin izlenebilirligini saglamak i¢in metin igerisinde degistirilen ve ilave edilen yazilar
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flk Yaym Tarihi : 00-24/02/2025
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