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GIDA KONTROL LABORATUVARLARINDA ISO/IEC
17025:2017 AKREDITASYONU VE GIDA GUVENLIGINE
ETKISI

Ozlem ISTANBULLU PAKSOY

OZET

Laboratuvarlarda kalitenin artiriimasi ve surekliliginin saglanmasi i¢in yapilan faaliyetler Kalite Yonetim
Sistemleri kapsaminda vyuritilmekte ve bu baglamda yapilan akreditasyon calismalari 6nem
kazanmaktadir. Deney ve kalibrasyon laboratuvarlar icin TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi icin Genel Gereklilikler standardi kullaniimaktadir.

Laboratuvarlarin yeterliligi igin tanimlanan sartlar standardin dnceki versiyonlarinda Madde 4. Yonetim
Sartlari ve Madde 5. Teknik Sartlar ile belirtiimis iken 2017 revizyonu ile birlikte Madde 4. Genel
Gereklilikler, Madde 5. Yapisal Gereklilikler, Madde 6. Kaynak Gereklilikleri, Madde 7. Proses
Gereklilikleri ve Madde 8. Yonetim Sistemi Gereklilikleri olmak Uzere dizenlenmistir. Bununla birlikte
risk temelli dusince uygulmasi getiriimekte ve laboratuvarlarin riskleri ve firsatlari ele alip
degerlendirmesi igin sistem olusturmasi beklenmektedir. Ayrica 6lgim belirsizligi kullanilirken karar
kuralinin nasil kullanilacaginin belirlenmesi gerekmektedir.

Bu calismada TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi igin
Genel Gereklilikler standardina gore akreditasyon uygulamasinin laboratuvar analiz sonug ve gida
glvenligine etkisi agisindan 6nemi incelenip degerlendirilmistir.

Anahtar Kelimeler: Kalite, Akreditasyon, ISO/IEC 17025:2017, Gida Guvenligi.

ABSTRACT

In laboratories, actions to improve the quality and ensure consistency in quality are in the concept of
Quality Management Systems and in this context accreditation studies become more of an issue.
ISO/IEC 17025:2017 General Requirements for the Competence of Testing and Calibration
Laboratories standard is used in testin and calibration laboratories. While in the former versions of the
standard the requirements determined for the competence of the laboratories were in the Article 4.
Management Requirements and Article 5. Technical Requirements within the 2017 revision these
requirements were determined as the Article 4. General Requirements, 5. Structural Requirements, 6.
Resource Requirements, 7. Process Requirements and 8. Management System Requirements.
Together with this, risk based thinking is required and it is expected that the laboratory establish a
system to determine the risks and the actions to control them. Moreover it is expectected to determine
how to use the decision rule while using measurement uncertainity.

In this study, importance of the accreditation applications on the reliability of the laboratory analysis
results and food safety according to ISO/IEC 17025:2017 General Requirements for the Competence
of Testing and Calibration Laboratories standard in food control laboratories were investigated and
evaluated.
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1. GiRiS

Laboratuvarlarda kalitenin artiriimasi ve sirekliliginin saglanmasi igin yapilan faaliyetler Kalite Y6netim
Sistemleri kapsaminda yuritilmekte ve bu baglamda yapilan akreditasyon ¢alismalari 6nem
kazanmaktadir. Deney ve kalibrasyon laboratuvarlari icin TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi igin Genel Gereklilikler standardi kullaniimaktadir. 2017
revizyonu ile birlikte Madde 4. Genel Gereklilikler, Madde 5. Yapisal Gereklilikler, Madde 6. Kaynak
Gereklilikleri, Madde 7. Proses Gereklilikleri ve Madde 8. Yonetim Sistemi Gereklilikleri olmak lzere
dizenlenmistir. Bununla birlikte risk temelli distince uygulmasi getiriimekte ve laboratuvarlarin riskleri
ve firsatlari ele alip degerlendirmesi icin sistem olusturmasi beklenmektedir. Ayrica 6lgim belirsizligi
kullanilirken karar kuralinin nasil kullanilacagdinin belirlenmesi gerekmektedir.

Bu standarda goére akreditasyon kosullarinin uygunlugunu ve kontroliint dlkemizde Turk Akreditasyon
Kurumu (TURKAK) yapmaktadir.

Gida guvenliginin saglanmasinda Gida Kontrol Laboratuvarlarinin 6nemi giderek artmakta ve akredite
laboratuvar kavrami yayginlagsmaktadir. Bu sebeple yapilan analizlerin guvenilirliginin bir 6lclisu olan
TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi icin Genel
Gereklilikler standardina uygun olarak ¢alisiimasi oldukga 6énemli bir husus olmaktadir.

2. ISO/IEC 17025:2017 DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARLARININ YETKINLIGI iCIN
GENEL GEREKLILIKLER STANDARDI

Bu standart, deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin kullandidi uluslararasi bir standarttir. Yapilan
deneyin ulkeler arasinda gecerli olabilmesi icin her Ulkede gecerli olan, ayni standart, ayni deney
metodu ve ayni belgenin kullaniimasi gerekmektedir [1]. ISO/IEC 17025 Standardi laboratuvarlarin
teknik agidan yeterliligini, dogru ve glvenilir sonuglar Gretme kabiliyetini gostermektedir. Standardin
2017 revizyonunda bircok maddede yenilik ve diizenlemeler yapiimistir [2, 3]. Madde basliklar ve
standardin 2005 revizyonunda yer alan karsiliklari Tablo 1.de verilmistir.

Tablo 1. ISO/IEC 17025:2005 ve 2017 revizyon maddelerinin karsilastirmasi

ISO/IEC 17025:2005

ISO/IEC 17025:2017

0. Giris

0. Girig

1. Kapsam

1. Kapsam

2. Auf Yapilan Standartlar

2. Baglayici Atiflar

3. Terimler ve Tarifler

3. Terimler ve Tanimlar

4. Yonetim Sartlari

4.1 Kurulug

4.2 Y6netim sistemi

4.3 Dokuman kontrolu

4.4 Taleplerin, tekliflerin ve
stzlesmelerin gbzden
gecirilmesi

4.5 Deneylerin ve
kalibrasyonlarin tagerona
verilmesi

4.6 Hizmet ve
malzemelerin satin
alinmasi

4.7 Misteriye hizmet

4.8 Sikayetler

4.9 Uygun olmayan deney
ve/veya kalibrasyon

4. Genel GerekKlilikler

4.1. Tarafsizhk

4.2. Gizlilik

5. Yapilsal Gereklilikler

6. Kaynak Gereklilikleri

6.1. Genel

6.2. Personel

6.3. Tesisler ve ¢evresel kosullar

6.4. Donanim

6.5. Metrolojik izlenebilirlik

6.6. Disaridan tedarik edilen trln ve hizmetler

7. Proses Gereklilikleri

7.1. Taleplerin, tekliflerin ve s6zlegsmelerin gézden gegiriimesi
7.2. Ydntemlerin secilmesi, dogrulanmasi ve gecerli kilinmasi
7.2.1 Yontemlerin segilmesi ve dogrulanmasi

7.2.2 Yontemlerin gecerli kilinmasi

7.3 Numune alma
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isleminin kontrolU

4.10 lyilestirme

4.11 Dizeltici faaliyet
4.12 Onleyici faaliyet
4.13 Kayitlarin kontrolG
4.14 ig tetkikler

4.15 Yo6netimin gbzden
gecirmesi

7.4 Deney veya kalibrasyon 6gelerinin elleclenmesi

7.5 Teknik kayitlar

7.6 Olgiim belirsizliginin degerlendiriimesi

7.7 Sonuglarin gegerliliginin glivence altina alinmasi
7.8 Sonuglarin raporlamasi

7.8.1 Genel

7.8.2 Raporlar icin ortak gereklilikler (deney, kalibrasyon veya
numune alma)

7.8.3 Deney raporlari icin 6zel gereklilikler

7.8.4 Kalibrasyon sertifikalari igin 6zel gereklilikler
7.8.5 Numune almanin raporlanmasi — 6zel gereklilikler
7.8.6 Uygunluk beyanlarinin raporlanmasi

7.8.7 Gorus ve yorumlarin raporlanmasi

7.8.8 Raporlardaki tadiller

7.9 Sikayetler

7.10 Uygun olmayan ig

7.11 Verilerin kontrold ve bilgi yonetimi

8. YOnetim Sistemi Gereklilikleri

8.1 Secenekler

8.1.1 Genel

8.1.2 Secenek A

8.1.3 Secenek B

8.2 Yonetim sistemi dokiimantasyonu (Segenek A)

8.3 Yonetim sistemi dokimanlarinin kontroll (Segenek A)
8.4 Kayitlarin kontroll (Segenek A)

8.5 Risk ve firsatlarin ele alinmasina ydnelik faaliyetler (Segenek
A)

8.6 lyilestirme (Segenek A)

8.7 Duzeltici faaliyetler (Secenek A)

8.8 g tetkikler (Segenek A)

8.9 Yonetimin gbzden gecirmeleri (Secenek A)

5. Teknik Sartlar

5.1 Genel

5.2 Personel

5.3 Yerlesim ve cevre
sartlari

5.4 Deney ve kalibrasyon
metotlari ve metodun
gecerli kilnmasi

5.5 Cihazlar

5.6 Olcumlerin
izlenebilirligi

5.7 Numune alma

5.8 Deney numunelerine
ve kalibrasyona gelen
cihazlara uygulanan
islemler

5.9 Deney ve kalibrasyon
sonuglarinin kalitesinin
glvencesi

5.10 Sonuglarin rapor
haline getiriimesi

6. Kaynak Gerekililikleri
7. Proses GerekKlilikleri
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3. GIDA KONTROL LABORATUVARLARI VE GIDA GUVENLIGI

T.C. Tarim ve Orman Bakanligi (T.O.B)'na bagl olarak faaliyet gosteren 41 adet bakanlik Gida
Kontrol Laboratuvar Midirligi ve T.0.B’dan faaliyet izni alan 87 adet Ozel Gida Kontrol Laboratuvari
(OGKL) ile 9 Yetkili (Kamu Kurum ve Kuruluslarina ait) Ozel Gida Kontrol Laboratuvari olmak iizere
toplam 96 adet OGKL bulunmaktadir. Gida Kontrol Laboratuvarlari 5996 sayili Veteriner Hizmetleri,
Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununa dayanarak hazirlanan 29 Aralik 2011 tarih ve 28157 sayili 3.
Mukerrer Resmi Gazetede yayimlanarak yurirlige giren Gida Kontrol Laboratuvarlarinin Kurulus,
Gorev, Yetki ve Sorumluluklari ile Calisma Usul ve Esaslarinin Belirlenmesine Dair Ydnetmelik
hikiamlerine goére yetkilendirilmektedir [4, 5].

3. AKREDITASYON

Akreditasyon, gida kontrol laboratuvarlarinin (uygunluk degerlendirme kuruluslarinin) gerceklestirilen
calismalarin ve bu c¢alismalar sonucunda dizenledikleri uygunluk teyit belgelerinin (deney raporlari)
glvenilirligini ve gecerliligini desteklemek igin yapilan c¢alismalardir. Uluslararasi Laboratuvar
Akreditasyonu Birligi (ILAC) ve Uluslararasi Akreditasyon Forumu (lIAF) gibi uluslararasi bagimsiz
yapilarca ve bu yapilara bagl Avrupa Akreditasyon Birligi (EA), Asya-Pasifik Laboratuvar isbirligi
Orgiitii (APLAC) gibi bolgesel bagimsiz kuruluslar tarafindan akreditasyon hizmetlerinin guivenirligini
saglayan kuruluslar bulunmaktadir [6]. Ulkemizde TURKAK tarafindan laboratuvar akreditasyon
¢alismalari onaylanmakta ve denetimler ile kontrol edilmektedir.

TURKAK, ulusal ve uluslararasi standartlarin esaslarina goére, gida kontrol laboratuvarlarinin
akreditasyon basvurularinin - TURKAK tarafindan nasil ele alinacagini, degerlendirilecegini,
denetlenecegini ve ne sekilde sonuglandirilacagini agiklamaktir. Ayrica dndenetim, ilk akreditasyon ve
akredite olduktan sonra gdzetim ve akreditasyon yenileme surecleri hakkinda bilgilendirmek ve
akredite kuruluglarin yikimluliklerini agiklamaktir. Ayrica, akredite edilmis uygunluk degerlendirme
kurulusunun kendi talebi Gzerine veya sartlarin gerekli kilmasi halinde, verilmis akreditasyonun askiya
alinmasi, daraltiimasi, geri ¢ekilmesi ve kapsaminda degisiklik yapilmasina dair usulleri ve islemleri
aciklamaktir [7]. Sekil 1.de akreditasyon denetim sureleri ile ilgili cevrim verilmistir.

48 ay (akreditasyon gegerlilik siiresi)

12ay 15 ay 15 ay
T T T [ [ [
| | I | I |
[Ra L § L L | e L]
i 2 ) 12 E ay |2a
Ik Akreditasyon Karari/ :} by |2y I p a |2ay ' !2 ¥ ¥ ! Akreditasyonun
Akreditasyonun Yenilenmesi Yenilenmesi
1. Gozetim 2. Gozetim Akr. Yenileme
Denetimi

Sekil 1. Akreditasyon ¢evrimi icerisindeki denetim periyotlar [5].

SONUGC

Gida kontrol laboratuvarlarinda analiz sonucu guvenilirliginin saglanmasi, kalitenin artiriimasi ve
surekliliginin saglanmasi gida glvenligi acisindan énem arzetmektedir. Bunun icin yapilan faaliyetler
Kalite Yonetim Sistemleri kapsaminda yuritiimekte ve bu baglamda yapilan akreditasyon calismalari
onem kazanmaktadir. Bu sebeple gida kontrol laboratuvarlarinin ISO/IEC 17025:2017 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi icin Genel Gereklilikler standardinin gerekliliklerini yerine
getirmesi gerekmektedir.
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