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1. AMAC VE KAPSAM

Bu rehberin amaci, “OIC/SMIIC 35: 2020 Uygunluk Degerlendirmesi- Helal Uygunluk Alaninda
Deneyler Yapan Laboratuvarlarin Yeterliligi i¢in Genel Gereklilikler” standardi kapsaminda
Helal Akreditasyon Kurumu (HAK) tarafindan akredite edilecek olan laboratuvarlarin
akreditasyon siirecinin nasil gerceklestirilecegi hususunda HAK’in prosediirlerini ve
laboratuvarlarin yiikiimliliiklerini agiklamaktir.

HAK’mn bu alandaki helal akreditasyon programi, Tirkiye’deki laboratuvarlar i¢in
TURKAK tarafindan, yurt disinda yerlesik laboratuvarlar igin ise ILAC’a taraf olan akreditasyon
kurumlarinca “ISO/IEC 17025:2017-Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi igin
Genel Gereklilikler” standardina gore (gerceklestirecekleri deney metodu da dahil olmak iizere)
akredite edilmis olmasini ve HAK’a bagvuru tarihi itibariyla bu akreditasyonun gecerli olmasini
On sart kabul eder. Diger bir ifadeyle HAK’a basvuracak laboratuvarlar, OIC/SMIIC 35:2020
standardinin  gerekliliklerini, bu standartta atif yapildigi haliyle ISO/IEC 17025:2017
standardinin tiim ilgili hiikiimlerini ve bu Rehberde tanimlanmig gereklilikleri kargilamalidir.

HAK’mn helal akreditasyon programi, laboratuvarlarin yalmizca helal uygunluk alaninda
yaptiklari deney faaliyetlerinin ilgili standartlar ve mevzuata gore denetlenip bu laboratuvarlara
akreditasyon statiisii verilmesini kapsar. Dolayisiyla bu rehbere konu helal akreditasyon
programi, laboratuvarlarin kalibrasyon ve numune alma faaliyetlerini kapsamaz.

Bu dogrultuda HAK, kendisine bagvuran bir laboratuvarin OIC/SMIIC 35:2020 standardi
gerekliliklerine uygun bir sisteme sahip olup olmadigina karar vermek amaciyla laboratuvarlarin
gerek kendi birimlerinde/tesislerinde, gerek sahada ve/veya mobil olarak gergeklestirdikleri
faaliyetleri kapsayacak sekilde denetim ve degerlendirmelerini planlayip gergeklestirir.

2. TERIMLER VE TANIMLAR

Dogrulama (Verifikasyon): Bir 6genin belirtilen sartlar1 sagladigini gosteren agik kanitlarin
elde edilmesidir.

Gegerli Kilma (Validasyon): Belirtilen sartlarin amaglanan kullanim i¢in uygunlugunun
dogrulanmasidir.

Gecici Laboratuvar: Miisteri tesisinde, laboratuvara ayrilmis 6zel bir alanda gecici bir
streligine kurulmus kontrollii ¢evresel kosullar altinda laboratuvar faaliyeti yapabilen tam
donanimli laboratuvar. Gegici laboratuvarlarin faaliyetinin siiresi 1 yili agmamalidir.

Laboratuvarlar Arasi1 Karsilastirma: iki ya da daha fazla sayida laboratuvar tarafindan,
onceden belirlenmis sartlara uygun olarak ayni veya benzer dgeler iizerinde yapilan dl¢limlerin
veya deneylerin diizenlenmesi, gerceklestirilmesi ve degerlendirilmesidir.
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Laboratuvar i¢i Karsilastirma: Ayni laboratuvar igerisinde, 6nceden belirlenmis sartlara
uygun olarak ayni veya benzer oOgeler ilizerinde yapilan Olgiimlerin ya da deneylerin
diizenlenmesi, gergeklestirilmesi ve degerlendirilmesidir.

Mobil Laboratuvar: Kontrollii gevresel sartlar altinda laboratuvar faaliyeti yapabilen tam
donanimli, kendi kendine yeten, taginabilir laboratuvardir. Mobil bir laboratuvar merkeze baglh
olarak faaliyet gosterir ve ayn1 akreditasyon sartlarina tabi olup kapsami merkez laboratuvarin
kapsami ile sinirhidir. Genellikle bir mobil laboratuvar tam donanimli ve iklim kontrollii bir arag
olabilir (kamyon ve/veya motorlu arac).

Modifiye Metot: Standart metottaki is akisinda yapilan degisiklikler neticesinde olusturulan
metottur.

Saha Laboratuvar Faaliyeti: Laboratuvarin sabit tesislerinin disinda (yerinde, gegici ve mobil
tesiste) laboratuvar personeli tarafindan gergeklestirilen deney faaliyetidir.

Standart Metotlar: Bir standardizasyon kurulusu veya konusunda uzman bir kurulusca
gelistirilen ve ilgili sektorce benimsenerek kullanilan metotlardir. (Omegin: TS, EN, ISO, IEC,
FAO, vb.)

Standart olmayan/isletme i¢i/in-house/dahili metotlar: Laboratuvar tarafindan veya bir
ticlincii tarafca gelistirilen veya standart metotlardan adapte edilen, dogrulanip gegerli kilinmis
metotlardir.

Yeterlilik Testi: Laboratuvarlar arasi karsilastirma yoluyla daha 6nceden belirlenmis bir kritere
gore katilimc1 performansinin degerlendirilmesidir.

3. BASVURUNUN ALINMASI VE KAPSAMIN BELIRLENMESI

Laboratuvar, basvuru kapsamida OIC/SMIIC 35:2020 standardi, ulusal mevzuat ve ilgili HAK
uygulama dokiimanlarindaki gerekliliklere uygun olarak ¢aligmakla yiikiimliidiir. Bu noktada
HAK, basvuran laboratuvarin statiisii, ¢alisma ve faaliyet yapisini irdeleyerek basvurunun
kabulii, kismi kabulii veya tamamen reddi gibi kararlar alabilir.

Laboratuvarin, Basvuru Formunda (AKR-F0-011) beyan ettigi metotlar esas alinarak helal
akreditasyon kapsami belirlenir. Bagvuru esnasinda laboratuvarin helal uygunluk alanina yonelik
deney metotlarini (yontemlerini) dokiimantasyonunda belirtmesi gerekir.

Isletme ici metot veya modifiye metot ile bagvuru yapilmus ise kurulus, bu sekilde standart dis
bir metot ile bagvurmasinin kabul edilebilir gerekgelerini agiklamalidir. Bu kapsamda HAK’a
bagvuran laboratuvarin isletme i¢i metotlarina yonelik gegerli kilma prosediirleri ve kayitlar
eksiksiz olarak talep edilir ve bagvuru degerlendirmesi asamasinda gozden gegirilir. Helal
akreditasyon talep edilen metoda iliskin risk goérmesi halinde HAK, kullanilan kimyasal
maddelerin ve/veya cihazlarin OIC/SMIIC Helal Standartlar1 Serisinde tanimlanmis kurallara
gore helallik sartlarina uygunlugunu da degerlendirebilir.
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Laboratuvar, siirekli olarak disaridan sagladigi deney, kalibrasyon ve numune alma
faaliyetlerinde OIC/SMIIC 35:2020 standardina uygun olarak ¢alistigin1 beyan edemez (Bknz:
Bolim 4.4.4.).

Laboratuvarin, ilk helal akreditasyon basvurusunda talep ettigi kapsamlarda faaliyetlerini
halihazirda yiiriitiiyor olmasi ve bu kapsamlara iligkin fiili laboratuvar faaliyeti gergeklestirmis
olmas1 gerekmektedir.

Laboratuvarlar, mevcut personelinin gorevli ve yetkin oldugu laboratuvar faaliyetlerini HAK’a
Basvuru Formu (AKR-F0-011) ekinde iletir ve bu bilgilerini siirekli giincel tutar. Dogru gérev
ve sorumluluklarin tanimlanarak giincel tutulmasi, denetim programinin olusturulmasi agamasi
icin 6nem arz etmektedir. Ilk akreditasyon basvurusunda bulunan laboratuvarlarin HAK’a farkli
asamalarda sunmakla yiikiimlii olduklar1 tiim dokiimanlarin listesi, HAK’ 1n web sitesindeki ilgili
uygulama dokiimanlarinda yer almaktadir.

Asagida, HAK ’tan akredite olmak isteyen bir laboratuvarin OIC/SMIIC 35:2020 Standardi ve bu
Standartta atifta bulunulan diger uluslararasi standartlar uyarinca saglamasi gereken 6zel sartlar
yine bu dokiimanlarda yer alan bazi kritik basliklar itibariyla 6zetlenmektedir.

ISO/IEC 17025:2017 akreditasyon On sartin1 saglayan laboratuvarlar HAK tarafindan gerekli
goriilmesi halinde helal akreditasyon siireci i¢erisinde ilave degerlendirmelere tabi tutulabilirler.

Laboratuvarlarin, basvuru yapmadan evvel bu rehberi ve ilgili uluslararasi standartlari
incelemeleri Onerilir.

4, UYGULAMA
4.1. Tarafsizlik Risklerinin Yonetilmesi

Laboratuvar, HAK’m helal akreditasyona esas aldigt OIC/SMIIC 35:2020 Standard:
gereklilikleri uyarinca faaliyetlerini tarafsizligin korunacagi sekilde yapilandirmali ve
yonetmelidir.

Laboratuvar, yiriittigii faaliyetlerin tarafsizligin1 saglamak igin ilgili olabilecek tiim riskleri
tanimlamali, kayit altina almali ve diizenli olarak degerlendirmelidir. Bu kapsamda HAK’a helal
akreditasyon bagvurusunda bulunacak bir laboratuvarin, tarafsizligini etkileyebilecek tehlikeleri
ve olabilecek riskleri degerlendirdigi biitiinciil bir sistem tasarlayip uygulamasi beklenir.

Risk degerlendirmesi standartta herhangi bir yOntem sartina baglanmamasina ragmen
laboratuvarlarin beyan ettikleri tarafsizlik seviyesine, tabi olduklar1 ulusal/uluslararasi mevzuat
ve diger normatif dokiimanlara, uyguladiklar1 deney metotlarinin mahiyetine ve tarafsizlig
etkileyebilecek tehlikelerin dogurabilecegi riske uygun olarak yapilmalidir.

Laboratuvarin risk degerlendirmesinin, tarafsizlikla ilgili muhtemel
tehlikeleri/senaryolari/tehditleri, bu durumlarin  gerceklesmesinin  Onlenmesi amaciyla
uygulamada olan kontrol tedbirlerini ve tehlikenin ortaya ¢ikmasi durumunda siirecin nasil
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yonetilecegini (ortadan kaldirma ya da en aza indirme gibi) belirleyip ilgili dokiimanlarda
belirtmesi gerekir.

Laboratuvarlarin, ISO/IEC 17025:2017 akreditasyonundan kaynakli olarak uygulamadaki risk
degerlendirmelerinin ve/veya ¢ikar ¢atismasi analizlerinin, bu alandaki helal akreditasyon sartini
dogrudan saglayacagi anlamina gelmez. HAK, laboratuvarlarin tarafsizlikla alakali risklerinin
tanimlanmasinda ve yonetilmesinde hizmet verilen helal alaniyla alakali 6zgiin durumlarin ve
bunlardan dogarak tarafsizligi etkileyecek tehlikelerin/senaryolarin/tehditlerin de dikkate
alimmasin1 bekler.

Bu minvalde, tarafsizlikla ilgili yapilacak risk degerlendirmesi asgari olarak miilkiyet, idare,
personel, paylasilan kaynaklar, dis tedarikgiler, mali islemler, sozlesmeler, analiz, pazarlama
(markalasma dahil), satis komisyonu ddemesi veya yeni misterilerin yonlendirilmesi i¢in yapilan
diger tesvikler gibi ilgili uluslararasi standartta ifade edilen durumlarn yaninda; Islami
gereklilikler ve hassasiyetlerden, helallik sartlarindan, helal pazarindaki kamu algisindan ve
hizmet alan taraflarin beklentilerinden kaynaklanabilecek tehlikeleri de g6z Onilinde
bulundurmalidir.

4.2. Gizlilik Sartlar

Laboratuvar, faaliyetlerinin gerceklestirilmesi siiresince elde edilen veya olusturulan biitiin
bilgilerin yonetiminden, yasal yiikiimliiliikler dogrultusunda sorumludur. Laboratuvar, kamuya
acik hale getirmek istedigi bilgi hakkinda miisteriyi dnceden bilgilendirmelidir. Bilginin miisteri
tarafindan kamuya acik hale getirildigi veya laboratuvarla miisteri arasinda anlasma oldugu
durumlar hari¢ (Ornegin: sikayetlere cevap verilmesi amagli), diger tiim bilgilerin 6zel bilgi
oldugu degerlendirilir ve bu bilgiler gizli bilgi kabul edilir.

Laboratuvar, miisteri gizliligi ile ilgili hususlar1 miisteri ile yapilacak s6zlesme gibi yasal olarak
sorumlu tutulabilecegi bir yontemle giivence altina alir. Ancak kanun, mevzuat vb. gerekliklerin
standardin istekleri ile ¢akistig1 durumlarda yasal hiikiimler gecerlidir.

4.3. Yapisal Gereklilikler/idari Diizenlemeler

Laboratuvar, kendi faaliyetlerinden yasal olarak sorumlu tutulabilecek tiizel bir kisilik veya bir
tiizel kisiligin taniml1 bir boliimii olmalidir. Bir kamu laboratuvari, kamu statiisiine dayali tiizel
kisilik olarak kabul edilir. Kamu tiizel kisiligine sahip laboratuvarlarin denetiminde kamu tiizel
kisiligini gosteren belge anlaminda kurulus kanunu, kararname, yonetmelik, teblig vs. yeterlidir.

Kamu tiizel kisiligi vasfina sahip laboratuvarlar mesleki sorumluluk sigortasi yerine giivence
beyaninda bulunabilirler.

Ozel hukuk tiizel kisiligine sahip olan laboratuvarlarin Tiirk Ticaret Kanunu’na gére tescillerinin
yapilmis olmasi gerekir. Bu sekilde tiizel kisilige sahip olan kuruluslarin akreditasyon talep
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ettikleri veya akredite olduklari/olacaklari kapsamlardaki deney faaliyetlerini igerecek sekilde
bir mesleki sorumluluk sigortast yaptirmasi gerekmektedir.

Laboratuvar yonetimi, yOnetim sisteminin etkinliginin ve biitiinliigliniin siirdiirtilmesini
saglamalidir. Laboratuvar, laboratuvar faaliyetlerinin sonuglarina etkisi olan yonetim, uygulama
veya dogrulama gorevini yerine getiren biitiin personelin sorumluluklarini, yetkilerini ve
birbirleriyle olan iliskilerini belirlemelidir.

Laboratuvar, diger gorev ve sorumluluklarindan bagimsiz olarak, helal uygunluk alanina iliskin
deney faaliyetlerinin uygulanmasini ve takip edilmesini saglamak icin yetki ve sorumluluklar
tanimlanmis olan Standardin 6ngoérdiigii sartlara uygun yetkin bir personel atamalidir; bu kisi
ayn1 zamanda laboratuvar politikas1 veya kaynaklari iizerinde kararlarin alindigi en st diizey
yonetime dogrudan erisime sahip olmalidir.

Calisanlar ve helal alanina yonelik deneyler yapan laboratuvar personeli, 6zellikle helal ile ilgili
olan degerlere baglilik tagimalidir.

4.4. Kaynak Gereklilikleri

Laboratuvar, faaliyetlerini yonetmek ve gerceklestirmek icin gerekli olan yeterli sayida ve
nitelikte personele, tesislere, donanima, sistemlere ve destek hizmetlerine sahip olmalidir.

4.4.1. Personel ile Alakah Gereklilikler

Laboratuvarin faaliyetlerini etkileyebilecek i¢ ya da dis biitiin laboratuvar personelinin gegerli
sozlesmeleri, her tiirlii yetkinlik bilgisi ve gereken tiim diger bilgileri muhafaza edilmeli ve
denetim sirasinda talep edilmesi halinde HAK Denetim Ekibine sunulmalidir.

Laboratuvardaki i¢ veya dis personel arasinda yetkinlik, izleme vb. agilarindan herhangi bir farkli
degerlendirme yoktur. Biitiin personel izlemeye tabi tutulmalidir. Yetkinlik izlemesi,
gerceklestirilen laboratuvar faaliyetinin durumuna (risk, siklik vs.) uygun olarak belirlenmelidir.

Laboratuvar, helal ile ilgili konu/alanlarda laboratuvar personeli i¢in uygun egitimleri planlamal
ve bu egitimlere iligskin kayitlart muhafaza etmelidir. Bu egitimler laboratuvarin hizmet sundugu
helal alaniyla alakali bagliklari/konular1 da igermelidir.

Helale iligkin deney yapmak i¢in atanmis teknik personel miimkiinse Miisliiman olmali ve
laboratuvar bu personelin helal ile ilgili uygun egitimlerden ge¢mis olmasini saglamalidir. Bu
kapsamdaki deney sonuglarinin gozden gecirilmesi ve onaylanmasi ig¢in yetkilendirilmis
(gorevli) yetkin personel, Standardin 6ngdrdiigii sartlara uygun olmalidir.

OIC/SMIIC 35:2020 Standardi personel sayisina bakilmaksizin her tiirlii laboratuvara
uygulanabilir.

flgili standardin gizlilik ve tarafsizlikla ilgili temel gerekliliklerinin laboratuvarm ig
kaynaklariyla saglanamadigi durumlarda dis kaynak kullanilmas1 gerekebilir. Bu gibi
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durumlarda tarafsizlik ve gizlilikle ilgili olarak laboratuvarin bagli oldugu yasal diizenlemeler ve
ilgili standartlarin uygulanabilir hiikiimleri g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Biitiin personel igin is sozlesmeleri, her durumda yazili olmak sartiyla yurt iginde faaliyet
gdsteren laboratuvarlar igin 4857 sayili Is Kanunu hiikiimlerine uygun olmalidir. 4857 sayil1 Is
Kanunu’nda yazili olarak yapilma sart1 bulunmayan ¢alisma tipleri i¢in de laboratuvar ve ilgili
personel arasinda, calisma sartlarinin genel cercevesini belirleyen bir s6zlesme yazili olarak
yapilir. Yurtdisinda istihdam edilen personel i¢in de yukarida belirtilen hususlari igeren bir
sOzlesme, ilgili lilkenin yerel mevzuat1 g6z ontline alinarak yazili olarak gercgeklestirilir.

Tim personel ile laboratuvar arasinda tarafsizlik, gizlilik ve ¢ikar ¢atismasi sozlesmeleri
(bildirimleri) yazili olarak yapilir ve taraflarca imzalanir. Sozlesmeler dogrudan personelle
yapilir ve gerektiginde HAK’a sunulmak iizere kayit altina alinarak hazir bulundurulur. Tiim bu
hususlar, yonetimsel fonksiyonlarda (teknik yonetim, kalite yonetimi) gérev alan personel igin
de gegerlidir.

Her durumda laboratuvar, HAK ile karsilikli olarak imzaladigi Helal Akreditasyon
Sozlesmesi’nin (AKR-PvT-001) ilgili maddelerinde hiikiim altina alindig1 sekilde akreditasyon
kapsamindaki faaliyetleri etkileyen personel degisikliklerini sdzlesmede belirtilen siirelerde
HAK’a yazili olarak bildirir. Bu bildirim sonras1 HAK, laboratuvarin durumunu degerlendirir ve
degisikligin icerigine bagli olarak akreditasyon durumunda herhangi bir degisiklik yapmayabilir,
akreditasyonu kismen veya tamamen askiya alabilir veya geri ¢ekebilir; yerinde denetim talep
edebilir.

4.4.2. Tesisler ve Cevresel Sartlar

Laboratuvar faaliyetlerinin gerceklestirilmesi i¢in gerekli tesislere ve cevresel sartlara iliskin
gereklilikler dokiimante edilmelidir.

In-vitro niikleik asit amplifikasyonu (sayisal cogaltilmasi) iceren molekiiler teknikler uygulayan
laboratuvarlarda, ¢apraz bulagsma riskini en aza indirmek i¢in niikleik asit ekstraksiyonu,
amplifikasyonu ve tayini i¢in ayr1 odalar/alanlar saglanmalidir.

4.4.3. Donanim

Laboratuvarlar genel itibartyla gerekli ve yeterli olan donanima erisime sahip olmalidir. Kurulus;
farkli bir donanim kullanmak zorunda kaldig: takdirde, kullanilan donanimin akredite olunan
faaliyete uygunlugunu goz oniinde bulundurdugunu ve buna dair ispatlama, dogrulama/gecerli
kilma calismalarin1 gergeklestirdigini gostermelidir.

Laboratuvarda kullanilan ekipmanlar, Islami kurallara gore helal olmayan veya necis olarak
kabul edilen malzemelerden yapilmamis veya iiretilmemis olmalidir.

Ekipman ve cihazlarin bakiminda kullanilan yaglar/gresler ‘gida sinifi yag’ olmali ve helal
olmayan veya necis bilesenler icermemelidir.
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Laboratuvar, her durumda Helal Akreditasyon S6zlesmesi’nin 4.1.11 maddesinde ifade edildigi
sekilde akreditasyon kapsamindaki faaliyetleri etkileyen degisiklikleri (techizat degisikligi,
techizat yer degisikligi vb.) bahse konu sozlesmede belirtilen siirelerde HAK’a yazili olarak
bildirir. Bu bildirim sonrast HAK, laboratuvarin durumunu degerlendirir ve degisikligin icerigine
bagli olarak akreditasyon durumunda herhangi bir degisiklik yapmayabilir, akreditasyonu
kismen veya tamamen askiya alabilir veya geri ¢ekebilir; yerinde denetim talep edebilir.

4.4.4. Disaridan Tedarik Edilen Uriin ve Hizmetler
Akredite olunan kapsamda siirekli dis tedarik¢i kullanilmaz.

Laboratuvar miicbir sebepler harig, disaridan aldig1 laboratuvar faaliyeti hizmetini, yapilacak
olan ise uygun olarak akredite olan bir kurulustan alir. Miicbir sebepler; 6zel yasal sartlar, ayni
alanda baska akredite kurulus olmamasi vb. durumlardir. Bu gibi durumlarda disaridan hizmet
alan laboratuvar, alinan hizmetlerin uygunlugunu giivenceye alir. Bu giivence, dis tedarik¢i
laboratuvarda gerceklestirilecek bir denetimle saglanabilecegi gibi laboratuvar tarafindan
gelistirilen diger usullerle de olabilir.

HAK, bu gibi durumlarda alinan dis hizmetin uygunlugunun giivenceye alinmasi ile ilgili hizmet
alan laboratuvar tarafindan gergeklestirilen denetim sonuglarini ve kayitlarini talep edebilir,
gerekli gortirse bahse konu yetkinlik dogrulama denetimlerine nezaret edebilir. Disaridan hizmet
alan laboratuvar, dis tedarik¢i nezdinde yukarida belirtilen nezaretin saglanmasina imkan verecek
hiikiimlere sdzlesmesinde yer verir.

Dis tedarikginin ilgili alanda akredite olmasi uygunlugun giivencesi ig¢in dnemli bir kriterdir
ancak akreditasyon statiisiine ilave tedbirler alma gerekliligine hizmet alan laboratuvar karar
verecek ve bu karar verme siireclerini dokiimante edecektir.

Laboratuvar; akredite oldugu kapsamdaki laboratuvar faaliyetlerinde, disaridan aldig
laboratuvar faaliyeti hizmetiyle ilgili olarak HAK’1 yazili olarak bilgilendirir.

4.5. Proses Gereklilikleri
4.5.1 Deney Ogelerinin Elleclenmesi

Laboratuvar, numuneler arasinda ¢apraz kontaminasyon olmamasi ic¢in gereken Onlemleri
almalidir. Bu onlemler; helal olmayan kaynakla temas halinde olan cihaz, alan, laboratuvar
personeli igin uygun temizleme yontemini kapsar.

Laboratuvar, deney dncesinde ve deney prosesi boyunca kontaminasyon olmamasi i¢in uygun
bir numune ayirma ve saklama yapmalidir.

4.5.2 Sonuglarin Gegerliliginin Giivence Altina Alinmasi

HAK tarafindan akredite olmak isteyen ve verilmis olan akreditasyonu siirdiirmek isteyen
laboratuvarlar teknik yeterliliklerini gostermek ve bu yeterliligi izlemek i¢in gerekli ¢caligmalari
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yapmaktan sorumludur. Teknik yeterliligi gostermenin bir yolu laboratuvarlarin mevcut ve
uygun olan yeterlilik deneylerine katilimi ve basarili sonuglar elde etmesidir. Diger yollar;
referans malzemelerin diizenli kullanimini ve ayni veya farkli metotlar1 kullanarak deneylerin
tekrar yapilmasin igerebilir. Teknik yeterlilik, yeterlilik deneyleri olarak organize edilmemis
laboratuvarlar arasi1 karsilastirma programlarina katilma ve bagarili sonuglar elde etmekle de
gosterilebilir. Yeterlilik deneyleri ve laboratuvarlar arasi karsilastirma programlart OIC/SMIIC
36:2020 Uygunluk degerlendirmesi — Helal Yeterlilik Deneyi I¢in Genel Sartlar Standardinin
uygulanabilir tiim sartlarin1 karsilamalidir.

Gerek denetim Oncesi dokiiman incelemesi gerekse saha denetimlerinde HAK, basvuru sahibi
laboratuvarin  katilim sagladigr yeterlilik deney saglayicilarinin  OIC/SMIIC  36:2020
Standardinin ilgili hususi sartlart sagladigini kontrol eder. Bu hususla alakali detayl sartlar ilgili
standartta mevcuttur.

Laboratuvarlar, yeterlilik deneyi ya da laboratuvarlar arasi karsilagtirma programi mevcut ve
uygun oldugunda ilgili ¢evrime katilmakla yiikiimliidiir. Akreditasyonun verilmesi i¢in en az bir
basarili sonu¢ gerekmektedir.

Laboratuvarlar tarafindan akreditasyon kapsaminda yer alan biitiin metotlar temsil edilecek
sekilde alt alanlar belirlenmeli ve olusturulmus alt alanlarda farkli parametrelerde katilim
saglanmalidir. Belirlenen her bir alt alan i¢in helal akreditasyon ¢evrim siiresi olan 60 ayda en az
1 defa yeterlilik deneylerine katilim saglanmali ve basarili sonuglar elde edilmelidir.
Laboratuvarlar tarafindan hazirlanan katilim planlarinin  uygunlugu HAK tarafindan
degerlendirilir.

Yeterlilik deneyi ya da laboratuvarlar arasi karsilastirma programlarinin mevcut olmadigi veya
katilimin miimkiin olmamas1 gibi durumlarda HAK ve laboratuvar konuyu miizakere etmeli ve
yeterliligin degerlendirilebilecegi ve izlenilebilecegi uygun alternatif yollar konusunda
anlagmalidir (referans malzemelerin diizenli kullanim1 ve ayn1 veya farkli metotlar1 kullanarak
testlerin tekrar yapilmasi olabilir).

4.5.3 Deney Raporlar icin Ozel Gereklilikler

Laboratuvar, raporda s6z konusu iriiniin helal olarak uygunluguna iliskin helal isareti
vermemelidir. Laboratuvar, raporlarinda sadece teknik/bilimsel deney sonuglar1 ve analizler
hakkinda yorumlar saglamalidir. Sonuglarin Islami yorumu laboratuvarin yetkinliginin
otesindedir ve kaginilmalidir.

4.6. Yonetim Sistemi Gereklilikleri

Laboratuvarlar, yonetim sistemleriyle ilgili standartta sunulan se¢eneklerden kendi yapilarina en
uygun olanini segerek standardin gerekliliklerinin tekrar edilebilir sekilde yonetilmesine imkan
saglayan bir sistem olusturmalidir. HAK’in denetimleri agisindan ilgili standartta yer alan
yonetim sistemi se¢enekleri arasinda bir fark bulunmamaktadir.
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Laboratuvarlar, yonetim sisteminin biitiinligiinii saglamak ve OIC/SMIIC 35:2020 standardina
uygunlugu gosterebilmek icin hazirlayacaklar: dokiimantasyonu, denetim planlama agamasindan
evvel Kalite El Kitabi ile beraber HAK a sunar.

Laboratuvarlar, yonetim sistemlerini OIC/SMIIC 35:2020 Standardina ve helal akreditasyon
gerekliliklerine uygun olarak olusturmali ve standart uyarinca kalite yonetim sistemlerini tutarli
bir sekilde uygulamak icin prosediirlerini gerekli oldugu 6l¢iide yazili hale getirmelidir.

Y 6netim sisteminin bir pargasi olarak laboratuvar; deney faaliyeti ile ilgili belirlenen risklerin ve
firsatlarin nasil yonetilecegini pratik olarak belirlemelidir. Risk ve firsat degerlendirmesi;
degisen durumlara goére giincellenmesi gereken, iyilestirmeye yonelik eylemlerin siirekli
izlenmesini ve tekrar degerlendirmesini igeren bir siiregtir.

Risk ve firsatlarin degerlendirilmesinde derinligin ne oldugu veya hangi durumlarin risk olarak
tanimlanacagi, laboratuvarin organizasyon yapisi, personel yapisi ve yetkinlik seviyesi, altyapisi
vs. ile ilgili olup, laboratuvardan laboratuvara farklilik gosterebilir. Laboratuvar risk ve firsat
degerlendirmesi yaparken hizmet verdigi helal alanindaki Islami gerekliliklerden, Islami
hassasiyetlerden, ilgili helallik sartlarindan, helal belgeli iiriin pazarindaki kamu algis1 ve hizmet
alan taraflarin beklentilerinden kaynaklanabilecek riskleri ve olmasi halinde bu unsurlarin
dogurabilecegi firsatlart mutlak surette g6z ontinde bulundurmalidir.
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