Kontrol Laboratuvarlarimn Kurulus ve Gorevleri Hakkinda
Yonetmelik

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

Madde 1 — Bu Yonetmeligin amaci; gida, gida ile temas eden madde ve malzemelerin gida giivenligi,
hijyen ve kalite analizlerini yapmak {izere kurulacak gergek ve tiizel kisilere ait 6zel laboratuvarlar ile bu
hizmetlerin yani sira yem ve yem maddeleri, hayvan hastaliklar1 teshis, tohumluk kontrol hizmetlerinin
yiiriitiildiigiic kamu laboratuvarlarmin kurulus ve c¢alisma izni ile denetimlerine dair usul ve esaslari
diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Bu Yonetmelik, kontrol laboratuvarlarinin kurulus ve ¢alisma izni ile denetimlerine dair
usul ve esaslar1 kapsar.

5179 sayilh Gidalarm Uretimi, Tiiketimi ve Denetlenmesine Dair Kanun Hiikmiinde Kararnamenin
Degistirilerek Kabulii Hakkinda Kanunun 5 inci maddesine gore; Saglik Bakanligi ile Tiirk Silahli
Kuvvetleri yetkileri ¢ercevesinde bulunan laboratuvarlar bu Yonetmelik kapsami digindadir.

Dayanak

Madde 3 — Bu Yonetmelik: 7/8/1991 tarihli ve 441 sayili Tarim ve Kdyisleri Bakanhiginin Teskilat ve
Gorevlerine Dair Kanun Hiikmiinde Kararname, 27/5/2004 tarihli ve 5179 sayili Gidalarmn Uretimi, Tiiketimi ve
Denetlenmesine Dair Kanun Hiikmiinde Kararnamenin Degistirilerek Kabulii Hakkinda Kanun, 29/5/1973
tarihli ve 1734 sayitli Yem Kanunu, 22/3/1971 tarihli ve 1380 sayili Su Uriinleri Kanunu, 8/5/1986 tarihli ve
3285 sayili Hayvan Sagligi ve Zabitast Kanunu, 21/8/1963 tarihli ve 308 sayilt Tohumluklarin Tescil, Kontrol
ve Sertifikasyonu Kanununa dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

Madde 4 — Bu Ydonetmelikte gecen;

Bakanlik : Tarim ve Kd&yisleri Bakanligini,

Genel Miidiirliik : Koruma ve Kontrol Genel Midiirliigiinii,

Ulusal referans laboratuvar : Kontrol laboratuvarlarinda yapilan hizmetlerin teknik ydnden
koordinasyonunu yapan, kollaboratif c¢alisma diizenleyen, analiz yontemlerinin gelistirilmesi ve
standardizasyonunun saglanmasi i¢in yurti¢i ve yurtdist bilimsel kuruluslarla isbirligi ve ortak ¢aligma yiiriiten,
egitim ve arastirma yapan, analiz sonuglarina itiraz durumunda sahit numune calisan ve AB referans
laboratuvarlarmin faaliyetlerine iilke adina ulusal diizeyde katilim saglayan ve Tiirk Akreditasyon Kurumu veya
Avrupa Akreditasyon Kurumlarma tiye kuruluslarca akredite edilmis laboratuvarsi,

Referans laboratuvar : Bakanlik¢a yetkilendirildigi konularda sahit numunelerde analiz yapan, egitim
veren, arastirma yapan, yeterli bilgi ve donamima sahip, Tiirk Akreditasyon Kurumu veya Avrupa
Akreditasyon Kurumlarina iiye kuruluslarca akredite edilmis olan laboratuvari,

Kontrol laboratuvari : Faaliyet konularina gére Bakanlik¢a yetkilendirilmis 6zel veya kamu laboratuvart,

Sorumlu yonetici/miidiir : Laboratuvarin mevzuata uygun olarak yonetilmesinden sorumlu olan ve gida
bilimi konusunda en az lisans diizeyinde egitim almis; ziraat miihendisi, gida mithendisi, kimya miihendisi, su
irlinleri miithendisi, kimyager, veteriner hekim, biyolog, veya gida konusunda lisans istii egitim almig olan
personeli,

Miidiir yardimcisi : Kamu kontrol laboratuvarlarinin hizmetlerinin yiiriitilmesinde miidiire teknik ve
idari yonden yardimei olan laboratuvar personeli,

Teknik miidiir yardimeist : Kamu kontrol laboratuvarmin ana hizmet boliimleri ile kalite yonetim
biriminin yonetim ve koordinasyonunda miidiire teknik yonden yardimet olan laboratuvar personeli,

Idari miidiir yardimecis1 : Kamu kontrol laboratuvarmin hizmetlerinin yiiriitiilmesinde idari yonden
miidiire yardimci1 olan laboratuvar personeli,

Boliim sorumlusu/laboratuvar sefi : Laboratuvar boliimlerinin faaliyet ve gérev alanina giren konularda



analizlerin yapilmasimdan sorumlu olan laboratuvar personeli,

Laboratuvar personeli: Laboratuvar boliimlerinin faaliyet ve gorev alanina giren konularda analizleri
yapan, boliim sorumlusu/laboratuvar sefi ve idareye karsi sorumlu olan en az lisans diizeyinde egitim almis
ziraat mithendisi, gida miithendisi, kimya miihendisi, su iiriinleri miithendisi, kimyager, veteriner hekim, biyolog
ve diyetisyeni,

Laboratuvar yardimei personeli: Laboratuvar boliimlerinin faaliyet ve gdrev alanma giren konularda
analizlerin yapilmasinda yardimci olan, bdliim sorumlusu/laboratuvar sefi ve idareye karsi sorumlu ve en az lise
diizeyinde egitim almis, laborant, teknisyen ile 6n lisans egitimi almig teknikeri,

Kurulug izni : Kontrol laboratuvarinin bu Yonetmelik esaslarina gore Genel Miidiirliik¢e tiriin/iiriin
guruplar1 ve analiz bazinda faaliyette bulunmak {izere belirlenmis adreste uygun bina ve ortamin yeterliligini
belirten izni,

Calisma izni : Kontrol laboratuvarmin bu Yonetmelik esaslarma gore Genel Miidiirliik tarafindan
incelenerek onaylanan iiriin/iiriin guruplari ve analiz bazinda belirlenmis faaliyet konularini kapsayan izni,

Metot validasyonu/metodun gegerliligi: Bir metodun veya 6l¢lim prosediiriiniin performansini belirlemek
i¢in yapilan test ve dlgme islemlerini,

Kalite yonetim birimi : "TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmm Yeterliligi
i¢in Genel Sartlar" standardina gore laboratuvarlarda olusturulmasi gereken birimi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Gorev, Yetki, Kurulus ve Calisma Esaslari, Istihdam, Hizmet Bolimleri

Sorumlu yonetici/miidiiriin gorev ve yetkileri

Madde 5 — Sorumlu yonetici/miidiir, Laboratuvarin mevzuata uygun olarak yonetiminden sorumludur
ve bu Yonetmelikte belirtilen hizmetleri, mevzuata gore yiiriitmekle yiikiimlii olup, gérev ve yetkileri sunlardir:

a) Laboratuvar boliimlerinin iglevine uygun olarak ¢alismasini saglamak ve kontrol etmek.

b) Alet ve ekipmanlarin bakim, onarim ve kalibrasyon ve performans testlerini yaptirmak.

¢) Laboratuvarda metot validasyonu yapilmasini, standart ¢aligma prosediirlerinin hazirlanmasini ve
bunlarin dokiimante edilmesini saglamak.

d) Numune ve analiz kayit defterlerinin diizenli tutulmasini ve numunelerin laboratuvarlara dagilimini
saglamak.

e) Laboratuvara giren numunenin tiim analizlerinin onaylanmis metotlara uygun yapilmasini saglamak.

f) Analiz raporlarini onaylamak.

g) Kontrol laboratuvarlarinda denetim tutanagi ile belirtilen hususlarin yerine getirilmesini saglamak,
denetim tutanaklarinin muhafazasi icin gerekli tedbirleri almak.

h) Personelin egitimi ile ilgili programlar diizenlemek.

1) Laboratuvarin ulusal ve uluslararasi yeterlilik testlerine katilimin1 saglamak.

i) Kayitlarin diizenli tutulmasini ve arsivlenmesini saglamak.

J) Aylik faaliyet raporlarinin Genel Miidiirliige bildirimini saglamak.

k) Kayit ve raporlarda gizlilik esasina uyulmasini saglamak.

Miidiir yardimcilar ve gorevleri

Madde 6 — Kamu kontrol laboratuvarlarinda teknik ve idari olmak iizere iki miidiir yardimcisi istihdam
edilebilir.

a) Teknik midir yardimcisinin gorevleri: Laboratuvarin ana hizmet boliimleri ile kalite yonetim
biriminin yonetim ve koordinasyonunda miidiire teknik konularda yardimei olmak.

b) idari miidiir yardimcisinin gérevleri: Laboratuvar hizmetlerinin idari yonden yonetimi, yiiriitiilmesi ve
denetimi ile ilgili konularda miidiire yardimci olmak, laboratuvarin tahakkuk memurlugu gérevini yiiriitmek.

Kalite yonetim birimi

Madde 7 — Kontrol laboratuvarlarinda, kalite yonetim birimi "TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi i¢in Genel Sartlar" standardina gore kalite ile ilgili ¢alismalarin



organizasyon ve takibinden sorumludur.

Kalite yonetim birimi, kalite sistem politikalarin1 ve hedeflerini ve "TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi i¢in Genel Sartlar" standardi sartlarini karsilayan kalite el kitabi ile
sisteme ait prosediir ve talimatlar1 hazirlar veya hazirlatir ve diger dokiimanlarin hazirlanmasini koordine ve
sisteme uygunlugunu kontrol eder.

Kalite yonetim birimi en az bir kisiden olusur.

Bu kisilerin kontrol laboratuvarlarinda en az bir yil g¢alismis ve "TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi i¢in Genel Sartlar" standardinin gerektirdigi egitimleri almig olmalart
gerekir.

Kalite yonetim birimi, "TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi i¢in
Genel Sartlar" standardi kapsaminda kalite yoneticisi olarak gorev yapar. Laboratuvar politikast ve kaynaklar
hakkinda kararlarin alindig1 en yiiksek yonetim kademesine dogrudan ulasir.

istihdam

Madde 8 — Kontrol laboratuvarlarinda bir sorumlu yonetici/miidiir ve her laboratuvar hizmet
boliimiinde bir boliim sorumlusu/laboratuvar sefi, yeterli sayida personel ve yardimci personel istihdami
zorunludur.

Kontrol laboratuvarlarinda faaliyet ve gorev alanina giren konulara gére gida, siit, su iriinleri, zootekni,
toprak, bitki koruma, tarla ve bahge bitkileri boliimii mezunu ziraat miihendisi, gida miihendisi, kimya
miihendisi, kimyager, su iirtinleri mithendisi, veteriner hekim, biyolog, polimer miihendisi, diyetisyen, tekniker,
teknisyen, laborant, veteriner saglik teknisyeni teknik ve saglik hizmetleri sinifi personeli istihdam edilir.

Hayvan hastaliklar1 teshis boliimii olusturulan kamu kontrol laboratuvarlarinda boliim sorumlusu olarak
mikrobiyoloji, patoloji ya da viroloji konusunda uzman veya doktor veteriner hekimler istihdam edilir.

Tohumluk kontrol boliimii olusturulan kamu kontrol laboratuvarlarinda tarla bitkileri ve bahge bitkileri
boliimii mezunu ziraat mithendisi istihdam edilir.

Ayrica, gerektiginde elektrik, elektronik, bilgisayar miihendisi veya tekniker, teknisyeni istihdam
edilebilir.

Kamu kontrol laboratuvarlaria ilk defa atanacak teknik ve saglik hizmetleri sinifi personelin hizmet
stiresi bes yildan az olmalidir. Miidiir ve miidiir yardimcilari ile hizmet siiresi bes yildan fazla olan teknik ve
saglik hizmetleri smifi personelin laboratuvarlara atanabilmesi i¢in daha 6nce laboratuvarda en az bir yil
¢alismis olmasi gerekir.

Laboratuvar hizmet béliimleri

Madde 9 — Laboratuvar, faaliyet konularina gore uygun hizmet bolimlerini igerir. Bu béliimler;
numune kabul, fiziksel, kimyasal, mikrobiyoloji, katki, kalinti, mikotoksin, gida ile temas eden madde ve
malzemeler, mineral, biyogiivenlik analiz laboratuvari ve benzeri seklinde planlanabilir.

Kamu kontrol laboratuvarlarinda ayrica, yem, tohumluk analizlerinin ve hayvan hastaliklar1 teshisinin
yapildig1 béliimler kurulabilir.

UCUNCU BOLUM
Laboratuvar Binast, Béliimleri ve Genel Ozellikleri

Laboratuvar binasi ve yeri

Madde 10 — Laboratuvarlar insanlarin ikametgahina mahsus binalarda olmamak iizere, imar
mevzuatina uygun yerlerde kurulur.

Laboratuvar binasinin boliimleri

Madde 11 — Kontrol laboratuvarlar1 asagidaki béliimlerden olusur;

a) Idari Béliim:

1) Yonetici ve diger personel icin ayr1 oda.

2) Dus, tuvalet, giyinme odasi.

b) Laboratuvar hizmet boliimleri:

1) Numunelerin teslim alindig1 numune kabul bolimii.

2) Tartim isleminin yapildig1 ¢evre sartlarindan olumsuz sekilde etkilenmeyecek ayri veya tek bir bolim



halinde diizenlenen tartim boliimii.

3) Laboratuvarda kullanilacak olan ve yapisina, risk gruplari ile saklama kosullarina gore ayri muhafaza
edilmek iizere kimyasal maddeler ve yedek yardimer malzemeler igin depo veya uygun diizenlenmis dolaplar.

4) Laboratuvarin ¢alisma konularina gore hizmet boliimleri bulunur. Bu boliimler; fiziksel, kimyasal,
mikrobiyoloji, katki, kalint1, biyogiivenlik, gida ile temas eden ambalaj materyali analiz laboratuvari ve benzeri
seklinde planlanabilir.

Laboratuvarlarin genel 6zellikleri

Madde 12 — Laboratuvarlarin genel 6zellikleri ile ilgili hususlar sunlardir:

a) Idari ve analiz yapilan boliimler ayr1 olacak sekilde planlanmalidir.

b) Enstriimantal cihazlarla yapilan analizlerde numune hazirlama ile cihazin bulundugu alan ayri
planlanmalidir.

¢) Mikrobiyoloji laboratuvar1 kontaminasyonu 6nlemek amaciyla is akis sirasina goére besiyeri hazirlama,
sterilize etme, ekim, inkiibasyon islemleri, kullanilmis malzemelerin temizligi ve sterilizasyonu igin ayri
boliimler i¢eren alanlardan olusmalidir.

d) Her hizmet boliimii igin en az on bes metrekarelik alan olmalidir.

e) Laboratuvarlar 6zel ortam gerektiren analizlerde bu sartlar1 saglayan alet ve ekipmanlarla donatilmali
ve ayr1 bolimler halinde planlanmalidir.

f) Laboratuvar ¢aligmalarinda analiz sonuglarinin olumsuz etkilenmemesi i¢in ortamin; toz, nem, buhar,
titresim, elektromanyetik etkenler ve zararli canlilar gibi olumsuz sartlardan korunmasi saglanmalidir.
Laboratuvar caligsmalarinda analizlerin gerektirdigi ideal ortam sicakliginin saglanmasi igin gerekli dnlemler
almmalidir.

g) Calisan personelin ig glivenligi i¢in uygun giysi ve donanim kullanmasi saglanmalidir.

h) Gerekli durumlarda bu maddenin (e) bendinde belirtilen 6zel ortam veya alet ve ekipmanlarla
calisilmalidir.

i) Laboratuvarlarin her boliimiinde temizlik, sanitasyon ve dezenfeksiyon iglemleri yazili talimatlara gére
diizenli olarak yapilmalidir.

j) Boru sistemleri, radyatorler, aydinlatma sistem ve baglantilar1 ile diger servis noktalarmin
temizlenmesi kolay olacak sekilde tasarlanmalidir. Duvar, tavan ve tabanlar kolayca temizlenebilir ve
gerektiginde dezenfekte edilebilir 6zellikte malzemelerle kaplanmalidir.

k) Aydinlatma, 1sitma ve havalandirma sistemleri yapilacak analizlere uygun olarak planlanmalidir.

1) Laboratuvarin analiz yapilan béliimlerine galisan personel haricindeki kisilerin girisleri 6nlenmelidir.

m) Yedek yardimci malzemeler ve kimyasal maddeler yapisina, risk guruplarina ve saklama kosullarina
gore havalandirma sistemli kilitlenebilir ayr1 oda, dolap veya depolarda bulundurulmalidir.

n) Laboratuvarda ilk yardim igin gerekli ilag ve malzemelerin bulundugu ilk yardim dolab: ve talimati
yer almalidir.

0) Tuvaletlerin laboratuvarin analiz yapilan béliimleri ile dogrudan baglantis1 énlenmelidir.

p) Laboratuvarin boya, badana ve diger bakimlart diizenli olarak hazirlanacak yazili talimatlara gore
yapilmalidir.

r) Laboratuvarin kapasitesine uygun hacimde olmak {izere, numunelerin analize alinincaya kadar ve
analiz sonrasinda kalan orneklerin uygun sekilde muhafaza edilecegi depo veya sogutucu cihaz
bulundurulmalidir.

s) Laboratuvarlarda ortaya g¢ikan atiklar dogrudan alict ortama verilmez, gerekli onlemler alindiktan
sonra teknigine ve mevzuatina uygun bir sekilde laboratuvardan uzaklastiriimalidir.

t) Laboratuvarda kullanilan patlayici, parlayici ve bogucu gaz igeren gaz tiipleri bina diginda teknigine
uygun sekilde muhafaza edilmelidir.

u) Laboratuvarlarda analizin yapildigi birimde atik da dahil olmak {izere ilgili tiim prosediirler ve
talimatlar bulundurulmalidir.

DORDUNCU BOLUM



Kontrol Laboratuvarlarmin Kurulus ve Calisma Izni, Yetkilendirme ve Bildirimler

Kurulus izni

Madde 13 — Laboratuvar kurmak isteyen kamu, gergek ve/veya tiizel kisiler agagidaki bilgi ve belgeleri
igeren bagvuru dosyasi ile Bakanliga bagvurur:

a) Dilekge.

b) Laboratuvarin adi, sahibinin adi soyadi veya kurumun adi, agik adresi, telefon, faks numarasi ve
elektronik posta adresi.

¢) Kurulus ve degisiklikleri igeren Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi, vergi levhasi fotokopisi ve ticaret
odasindan alinan faaliyet belgesi.

d) Sorumlu yoénetici/miidiir noter onayli sdzlesmesi, diploma sureti, niifus clizdan1 fotokopisi ve kayitlt
oldugu meslek odasindan alinacak belge.

e) Laboratuvarin analiz ve {iriin / tiriin guruplart bazinda belirlenmis genel faaliyet konularmi belirten
belge.

f) Laboratuvar yerinin tapusu veya kira sozlesmesi ile yap1 kullanma izin belgesinin noter onayli
fotokopisi.

g) Laboratuvar cihaz yerlesim plani.

h) Laboratuvarda yangina kars1 gerekli 6nlemlerin alindigina dair itfaiyeden almacak belge.

Bakanlik¢a, gonderilen bilgi ve belgeleri igeren basvuru dosyasina istinaden en az bir kisi Genel
Miidiirliikten olmak iizere Genel Miidiirliigiin belirleyecegi ve konusunda uzman en az ii¢ kisiden olusan bir
komisyon tarafindan laboratuvar yerinde incelenir ve bu Yonetmelige uygun olmasi halinde laboratuvara
kurulus izin belgesi verilir.

Yerinde yapilan incelemede laboratuvarin bu Ydnetmelige uygun bulunmamasi halinde denetim
raporunda belirtilen eksikliklerin giderilmesi igin laboratuvara siire verilir. Eksikliklerin giderildigine dair
miiracaatla yeniden yerinde inceleme yapilir ve bu Yonetmelige uygun olmasi halinde laboratuvara kurulus izin
belgesi verilir.

Kurulus izni verilen kontrol laboratuvarmin yeni bir bdlim ag¢masi durumunda yeni agilacak
boliim/bdliimlere ait belgeler istenir, yukarida belirtilen islemler yapilir ve kurulus izni yenilenir.

Kurulus izni amaciyla bagvuruda bulunan kamu kontrol laboratuvarlarindan bu maddenin (c), (d) ve (f)
bendlerinde belirtilen belgeler istenmez.

Calisma izni

Madde 14 — Bakanliktan kurulus izni belgesi alan laboratuvar, ¢alisma izni almak i¢in, asagidaki bilgi
ve belgelerle yeniden Bakanliga bagvurur:

a) Dilekge.

b) Laboratuvarin analiz ve {iriin ve/veya liriin guruplar1 bazinda belirlenmis faaliyet konularini belirten
belge.

¢) Laboratuvar organizasyon semasi.

d) Her bolim sorumlusu/laboratuvar sefi, laboratuvar personeli ve yardimci personelinin noter onayli
sozlesmesi, diploma sureti, niifus ciizdani fotokopisi varsa meslek odasina kayit belgesi.

¢) Bakanlik¢a onaylanmis numune kabul ve analiz defteri.

f) Laboratuvarin ¢alisma izin bagvurusunda belirtilen analizlerin listesi, orijinal analiz metotlar1 ile bu
yontemlerin standart ¢aligma plani formatindaki metot talimatlari.

g) Orijinal metot olarak ulusal/uluslararasi kabul gérmiis bir metot kullanilmamasi durumunda metot
validasyon raporu.

h) Laboratuvarda kullanilacak cihaz, alet ve ekipmanlarin marka, model, iiretim yilina ait bilgiler ve
kullanim talimatlar1 ve kalibrasyon belgeleri.

1) Laboratuvar atiklarinin bertaraf edilmesi igin ilgili kurulus ile yapilan sézlesme.

Bakanlik, gonderilen basvuru dosyasini teknik yonden inceler ve/veya referans laboratuvara incelettirir.
Inceleme sonucu uygun bulunan kontrol laboratuvari, en az bir kisi Genel Miidiirliikten olmak iizere Genel
Miidiirliigiin belirleyecegi konusunda uzman en az ii¢ kisiden olusan bir komisyon tarafindan yerinde incelenir



ve bu Yonetmelige uygun olan kontrol laboratuvarina ¢alisma izin belgesi verilir.

Yerinde yapilan incelemede laboratuvarin bu Yodnetmelige uygun bulunmamasi halinde denetim
raporunda belirtilen eksikliklerin giderilmesi i¢in laboratuvara siire verilir. Eksikliklerin giderildigine dair
miiracaatla yeniden yerinde inceleme yapilir ve bu Yonetmelige uygun olmasi halinde laboratuvara ¢alisma izin
belgesi verilir.

Calisma izni verilen kontrol laboratuvarinin faaliyet konularin1 genisletmek istemeleri halinde faaliyet
genigletmeye esas belgeler istenerek yukarida belirtilen islemler yapilir ve ¢alisma izni yenilenir.

Yetkilendirme

Madde 15 — Bakanliktan kurulus ve ¢alisma izin belgesi alan kontrol laboratuvari, tiriin/iiriin gurubu ve
analiz bazinda belirtilen faaliyet konularinda Bakanlik il miidiirliiklerince gonderilecek yurt i¢i denetim, ithalat
ve ihracat numuneleri ile 6zel istek amacli numunelerde analiz yapmaya yetkilidir.

Laboratuvarlar izin verilen faaliyet konusu disinda analiz raporu diizenleyemezler.

Faaliyet konusu disinda analiz raporu diizenleyen laboratuvarlar i¢in bu Yonetmeligin 18 inci maddesine
gore islem yapilir.

Bildirimler

Madde 16 — Kurulus ve ¢aligma izni alan kontrol laboratuvarinin kapatilmasi, sahibi, sorumlu yonetici,
adresi ve admin degismesi, c¢alisma izninde belirtilen faaliyet konularinin degistirilmesi, genisletilmesi,
laboratuvarda yeni bir boliim agilmasi veya laboratuvarin yapisini temelden degistirecek tadilatlarin yapilmasi
halinde, on bes giin i¢inde degisiklikleri igeren bilgi, belgeler, kurulus ve ¢alisma izin belgelerinin asillari ile
birlikte Bakanliga bagvurulur. Laboratuvarm basvuru dosyasi incelendikten sonra gerekli goriildiigiinde
Bakanlik¢a, en az bir kisi Genel Miidiirliikten olmak tizere Genel Miidiirliigiin belirleyecegi konusunda uzman
en az Ug¢ kisiden olusan bir komisyon tarafindan laboratuvar yerinde incelenir ve bu Yonetmelige uygun olmasi
halinde laboratuvarin kurulus ve/veya ¢alisma izin belgesi yenilenir.

BESINCI BOLUM
Kontrol Laboratuvarlarinin Denetlenmesi,
Kurulus ve Calisma Izni Iptali, Cezai Hiikiimler, Belge ve Kayitlarm Tutulmasi

Denetim

Madde 17 — Kontrol laboratuvari, Genel Miidiirligin belirleyecegi komisyon tarafindan bu
Yonetmelik esaslart dahilinde sikayet disinda yilda en az bir defa denetlenir. Denetimlerde gizlilik esastir.
Sorumlu yonetici, denetlemeye gelen gorevlilere her tiirlii bilgi ve belgeyi gostermek zorundadir.

Denetim tutanagi iki niisha halinde diizenlenerek bir niishasi sorumlu yoneticiye verilir. Denetim
tutanag1 daha sonraki denetimlerde sorumlu yonetici tarafindan istenildiginde denetim gdrevlilerine gosterilir.
Denetimden sonra, kontrol laboratuvarinda eksiklik veya uygunsuzluk bulundugu takdirde, ilgili laboratuvar
denetim tutanaginda belirtilen siire igerisinde eksikliklerini tamamlayarak Bakanliga bildirir. Belirlenen
eksikliklerin; kontrol laboratuvarmin eksikligi goriilen konuda analiz yapmasina engel teskil etmesi durumunda,
Genel Midiirliik kontrol laboratuvarmmin o bdliimii ya da analizi konusundaki analiz yapma yetkisini eksiklik
veya uygunsuzlugun giderilmesine kadar durdurabilir. Laboratuvar bu siire sonunda yeniden Genel Miidiirliigiin
belirleyecegi komisyon tarafindan gerektiginde yeniden denetlenir.

Genel Miidiirliikkge analiz sonuglarinin kabul edilebilir hata sinirlari igerisinde olup olmadiginin kontrolii
amaciyla, gerektiginde belirlenen bir referans laboratuvar tarafindan hazirlanarak gonderilen test numunesi
kontrol laboratuvarma analiz ettirilir ve analiz sonuglari referans laboratuvar tarafindan degerlendirilir. Referans
laboratuvar tarafindan degerlendirme ve analiz sonuglari ile ilgili olarak Genel Miidiirliige bilgi verilir. Analiz
sonuglarmin hata smirlar1 disinda olmasi halinde, Genel Miidiirliik kontrol laboratuvarinin hata smirlar1 disinda
oldugu belirlenen analizlerle ilgili analiz yapma yetkisini, ulusal veya uluslar arasi yeterlilik testleri diizenleyen
kuruluglarca analiz sonuglarim yeterliligi onaylanana kadar durdurabilir. Ayrica, gerektiginde Genel
Miidiirliik, laboratuvarda analiz edilen numunelerden birine ait sahit numuneyi analiz sonuglarinin kabul
edilebilir hata sinirlar igcinde olup olmadigmnin kontrolii amaciyla referans bir laboratuvara analiz ettirir.

Kontrol laboratuvarlari her yil Genel Miidiirliigiin belirleyecegi konularda ulusal veya uluslar arasi



yeterlik testlerine katilarak test sonuglarini1 Genel Miidiirliige bildirirler.

Yapilan denetimler sirasinda belirlenen eksikliklerin bildirilen siire igerisinde tamamlanmamasi
durumunda bu Yo6netmeligin 18 inci maddesine gore islem yapulir.

Kurulus ve calisma izni iptali ile cezai hiikiimler

Madde 18 — Kontrol laboratuvarimin, Bakanliktan kurulus ve/veya ¢alisma izni almadan faaliyette
bulundugunun tespitinde; 5179 sayili Gidalarm Uretimi Tiiketimi ve Denetlenmesine Dair Kanun Hiikmiinde
Kararnamenin Degistirilerek Kabulii Hakkinda Kanunun 29 uncu maddesinin (b) fikrasinda belirtilen hilkme
gore laboratuvar faaliyetten men edilir ve on bin YTL idari para cezasi verilir.

Kontrol laboratuvarinin;

a) Calisma izin belgesinde belirtilen ve Bakanlik¢a onaylanan faaliyet konusu diginda galismast,

b) Bu Yonetmeligin 16 nci1 maddesinde yer alan konularla ilgili olarak belirlenen siire icerisinde
bildirimlerde bulunmamasi,

¢) Bu Yonetmeligin 17 nci maddesine gore yapilan denetim sirasinda denetim elemanlarinca tespit edilen
eksikliklerin belirlenen siire igerisinde tamamlanmamasi,

Hallerinde laboratuvar faaliyetten men edilir ve on bin YTL idari para cezasi verilir. Faaliyetten men
edilen laboratuvarin tekrar faaliyete gegebilmesi i¢in yeniden kurulus ve/veya ¢alisma izni almasi zorunludur.

Bu madde hiikiimleri Kamu kontrol laboratuvarlar1 i¢in uygulanmaz.

Belge ve kayitlar

Madde 19 — Laboratuvarin igleyisiyle ilgili olarak asagidaki dokiiman ve kayitlar tutulur:

a) Genel numune kayit defteri (Ek-1).

b) Boliimlere ait numune kayit defteri (Ek-2).

c¢) Boliimlere ait analiz ile ilgili caligma detaylarini gdsteren analiz defteri (Ek-3).

d) Muayene ve analiz defteri (Ek-4).

d) Yurtici denetim muayene ve analiz raporu (Ek-5).

e) Ozel istek muayene ve analiz raporu (Ek-6).

f) Thracat muayene ve analiz raporu (Ek-7).

g) Ithalat muayene ve analiz raporu (Ek-8).

h) Yem muayene ve analiz raporu (Ek-9).

1) Hayvan hastaliklar1 teshis raporu (Ek-10).

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

Jj) Alet, ekipman bakim, onarim ve kalibrasyon c¢izelgesi (Ek-11).

k) Alet ve ekipman listesi (Ek-12).

1) Alet, ekipmanlarin kullanim talimatlari.

m) Enstriimental analizlerde elektronik yedekleri veya kromotogram ¢iktilari.

n) Analiz metotlarma ve cihazlara ait validasyon raporlari.

o) Personel bilgi kayztlari.

0) Egitim kayitlari.

p) Kimyasal madde kayzitlar1.

r) Ik yardim talimati.

s) Aylik faaliyet raporu (Ek-13).

s) Standart ¢alisma plan1 (Ek-14).

t) Kimyasal madde kayit defteri (Ek-15).

u) Kimyasal madde kullanim kayit defteri (Ek-16).

Yukarida belirtilen dokiiman ve kayitlar en az bes y1l muhafaza edilir.

ALTINCI BOLUM
Analiz Metotlar1, Analiz Raporlar1 ve Ucretleri

Analiz metotlan



Madde 20 — Kontrol laboratuvarlarinda éncelikle Tiirk Gida Kodeksi Yo6netmeliginde belirtilen analiz
metotlar1 kullanilir. Analiz metotlar1 Tiirk Gida Kodeksi Yonetmeliginde mevcut degilse, Bakanlik tarafindan
izin verilecek, ulusal/uluslararasi kabul edilmis bir analiz metodu kullanilir. Ulusal/uluslararasi kabul edilmis
bir analiz metodu kullanildiginda, laboratuvar tarafindan ilgili metodun laboratuvarda uygulanabilirliginin
verifikasyon calismasi ile teyit edilmesi yeterlidir. Ulusal/uluslararasi kabul edilmis bir analiz metodu
kullanilmadiginda, laboratuvar tarafindan ilgili metodun validasyon c¢aligmalari yapilarak dokiimante edilir.
Yapilan validasyon metotta tanimlanmis olan Uriin/iriinler i¢in gecerlidir. Metotta belirtilenin diginda farkli
ozelliklere sahip bir matriksteki {iriin calisildiginda metot yeniden valide edilir. Elde edilen validasyon
sonuglarma goére metodun optimum sartlarda ve en yiiksek performansta kullanilmasi icin gerekli olan
uyarilarin, dikkat edilecek noktalarin, kritik nokta ve kritik islemlerin tanimlandig1 rutin uygulamalara yonelik
metot talimatlari standart operasyon prosediirii olarak hazirlanir.

Yem ile ilgili analizlerde 1734 sayili Yem Kanununda belirtilen yontemler uygulanir. Tohumluklarin
tescil ve sertifikasyonu ile ilgili muayene ve analizler ise 308 sayili Tohumluklarin Tescil, Kontrol ve
Sertifikasyonu Kanunu ile ilgili 1/2/1964 tarihli ve 11622 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tohumluklarin
Tescil, Kontrol ve Sertifikasyonu Hakkindaki Kanunun Uygulanmasina {liskin Yénetmelige gore yapilir.

Ozel istek numuneleri miisteri talep ettigi metoda gore analiz yapilabilir ve analiz raporunda "Yukarida
belirtilen analizler numune sahibinin talep ettigi analiz metoduna goére yapilmistir”" ifadesi yer alir. Bu rapor
adli-idari islemlerde ve reklam amaciyla kullanilamaz.

Analiz raporlan

Madde 21 — Kontrol laboratuvarlarinda diizenlenen analiz raporlari; denetim (Ek-5), ihracat (Ek-7),
ithalat (Ek-8)’e gore en az ii¢ niisha halinde ve 6zel istek numuneleri icin ise (Ek-6)’ya gore en az iki niisha
diizenlenir.

Laboratuvarlarin diizenleyecekleri raporlar reklam amaciyla kullanilamaz. Laboratuvar tarafindan analiz
raporlarmin gizliligi esastir.

Analiz raporlarinin hazirlanmasinda asagidaki hususlara dikkat edilir:

a) Enstriimantal cihazlarla yapilan analizlerde kullanilan cihaz, metot ad1 ve miktar olarak verilebilen en
diistik limit 6l¢iim limiti olarak analiz raporuna yazilir.

b) Ithalat, ihracat ve denetim amagcli numunelerde analiz sonuglari ile ilgili herhangi bir degerlendirme
yapilmaz.

¢) Numunede yapilan biitiin analizler ayni raporda belirtilir.

d) Analiz raporunda raporun kismen kullanilamayacagina dair uyarici ifade ve "Analiz Sonuglari
Yukarida Belirtilen Numune I¢in Gegerlidir" ifadesi yer almalidir.

e) Bakanlhigin yetki verdigi hususlarda ilgili mevzuata gore analiz raporlarinda degerlendirme yapilir.

Analiz iicretleri

Madde 22 — Kamu kontrol laboratuvarlarinda uygulanacak numune analiz tcretleri, her yil Genel
Miidiirliigiin belirleyecegi esaslara gore olusturulacak bir komisyon tarafindan, analiz maliyetleri dikkate
alinarak analiz bazinda belirlenir.

YEDINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

Madde 23 — 4/9/2000 tarihli ve 24160 Sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Ozel Gida Kontrol
Laboratuvarlarinin Kurulug ve Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik yiirtirlikten kaldirilmustir.

Gecici Madde 1 — Halen faaliyet gosteren kontrol laboratuvarlar: bu Yonetmeligin yayimindan itibaren
bir y1l i¢inde bu Yo6netmelik hiikiimlerine uymak zorundadir.

Yiiriirliik

Madde 24 — Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

Madde 25 — Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Tarim ve Kdyisleri Bakani yiiritiir.



Ekleri i¢in Tiklayimz

23 haziran 2005 tarihinde resmi gazetede yayimlanmustir.Ekleri arsivden bulabilirsiniz



