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Aranacak ifade/sayıyı yazınız... 

MEVZUAT BİLGİ SİSTEMİ

Resmî Gazete Tarihi: 16.02.2018 Resmî Gazete Sayısı: 30334
BİTKİ SAĞLIĞI TEŞHİS VE ANALİZ LABORATUVARLARININ KURULUŞ,

ÇALIŞMA USUL VE ESASLARININ BELİRLENMESİ
HAKKINDA YÖNETMELİK

 
BİRİNCİ BÖLÜM

Amaç, Kapsam, Dayanak ve Tanımlar
Amaç
MADDE 1 – (1) Bu Yönetmel�ğ�n amacı;  özel b�tk� sağlığı laboratuvarlarının, gerçek ve tüzel k�ş�lere a�t �hracat ve �thalatta yapılacak b�tk�

sağlığı anal�zler� har�ç, kuruluş �zn�, çalışma �zn�, denet�mler� ve çalışma usul ve esaslarını düzenlemekt�r.
Kapsam
MADDE 2 – (1) Bu Yönetmel�k; sert�f�kalı tohumluk üretmek amacıyla,  yapılan b�tk� sağlığı kontroller�nde, alınacak numuneler�n, anal�z�ne

yetk� ver�len zararlı organ�zmalarla �lg�l� anal�zler� yapmak üzere, gerçek ve tüzel k�ş�lere a�t laboratuvarların kuruluş ve çalışma �z�nler�ne, bu
laboratuvarlarda çalışan personel�n n�tel�kler� �le tutulacak kayıtlarına, bu yerler�n tekn�k, sağlık ve h�jyen�k şartlara uyumu ve denet�m�ne �l�şk�n
esasları kapsar.

(2) Bakanlıkça �ht�yaç duyulması hal�nde bu Yönetmel�ğ�n kapsadığı esaslar çerçeves�nde kurulan özel laboratuvarlara teşh�s ve anal�z �ç�n
numune gönder�leb�l�r, �lg�l� mevzuat hükümler� doğrultusunda h�zmet satın alınab�l�r ve sert�f�kalı tohumluk numuneler�n�n anal�z�nde yönlend�rme
yapılab�l�r. 

(3) Bu madden�n b�r�nc� fıkrasında bel�rt�len uygulamalar b�l�msel amaçlı çalışmalar ve uygulamaları kapsamaz.
(4) Bu madden�n b�r�nc� fıkrasında bel�rt�len uygulamalar �hracat ve �thalatta yapılacak b�tk� sağlığı anal�zler�n� kapsamaz. 
Dayanak
MADDE 3 – (1) Bu Yönetmel�k; 11/6/2010 tar�hl� ve 5996 sayılı Veter�ner H�zmetler�, B�tk� Sağlığı, Gıda ve Yem Kanununun 31, 33 ve 41

�nc� maddeler� �le 3/6/2011 tar�hl� ve 639 sayılı Gıda, Tarım ve Hayvancılık Bakanlığının Teşk�lat ve Görevler� Hakkında Kanun Hükmünde
Kararnameye dayanılarak hazırlanmıştır.

Tanımlar
MADDE 4 – (1) Bu Yönetmel�kte geçen;
a) Akred�tasyon: B�r ürünün ya da h�zmet�n, p�yasanın talep ett�ğ� şartlara, standartlara, yönetmel�klere uygunluğunu göstermek üzere o ürün

veya h�zmet �ç�n yapılan deney, anal�z, muayene ve belgelend�rme �şlemler�n� yapan kuruluşların Türk Akred�tasyon Kurumu tarafından ulusal ve
uluslararası kr�terlere göre denetlenerek tekn�k ve �dar� yeterl�l�kler�n�n onaylanması ve bell� aralıklarla denetlenmes� �şlem�n�,

b) Akred�te laboratuvar: Türk Akred�tasyon Kurumu tarafından ulusal ve uluslararası kr�terlere göre denetlenerek tekn�k ve �dar� yeterl�l�kler�
onaylanan ve bell� aralıklarla denet�m� yapılan laboratuvarı,

c) Bakanlık: Gıda, Tarım ve Hayvancılık Bakanlığını,
ç) Çalışma �zn�: Kuruluş �zn� �le yer, proje ve belgeler� uygun bulunmuş, yapılan �ncelemelerde h�çb�r eks�kl�ğ�n�n bulunmadığı tesp�t ed�lm�ş

kuruluşa, faal�yet göstereb�lmeler� �ç�n Bakanlıkça ver�len �z�n belges�n�,
d) Enst�tü/karant�na müdürlüğü: Kuruluşun bulunduğu �l�n b�tk� sağlığı anal�z h�zmetler� yönünden bağlı olduğu enst�tüsü/karant�na

müdürlükler� �le Z�ra� Mücadele Merkez Araştırma Enst�tüsü Müdürlüğünü,
e) Genel Müdürlük: Gıda ve Kontrol Genel Müdürlüğünü,
f) İl müdürlüğü: İl Gıda, Tarım ve Hayvancılık Müdürlüğünü,
g) İlçe müdürlüğü: İlçe Gıda, Tarım ve Hayvancılık Müdürlüğünü,               
ğ) İzolat: Toprak, su, b�tk�, hayvan g�b� çeş�tl� doğal ortamlardan veya karışık kültürden elde ed�len saf m�kroorgan�zma kültürünü,
h) Kanun: 11/6/2010 tar�hl� ve 5996 sayılı Veter�ner H�zmetler�, B�tk� Sağlığı, Gıda ve Yem Kanununu,
ı) Kom�syon:  B�tk� sağlığı ve çevre sağlığı açısından, başvuru evrakını �nceleyerek ve yer�nde denetleme yaparak gerekl� raporları düzenleyen,

enst�tü/laboratuvarı bulunan z�ra� karant�na müdürlüğünün �lg�l� bölümünde görevl� en az 3 uzmandan oluşan kom�syonu,
�) Kuruluş �zn�: Planları ve d�ğer belgeler�n�n uygun görülmes� durumunda kuruluşa Bakanlıkça ver�len �z�n belges�n�,
j) Özel b�tk� sağlığı teşh�s ve anal�z laboratuvarı: Gerçek ve tüzel k�ş�ler�n bu Yönetmel�k hükümler�ne göre açacağı ve Bakanlıkça bel�rlenen

zararlı organ�zmaların teşh�s ve anal�zler�n� yapan laboratuvarları,
k) Referans laboratuvarı: Bu Yönetmel�k kapsamındak� anal�z metot ve standartlarının bel�rlenmes�nden, laboratuvarlara yerleşt�r�lmes�nden,

kontrol ed�lmes� ve gerek duyulduğunda d�ğer laboratuvarlar tarafından yapılan anal�zler�n doğrulanmasından sorumlu olmak üzere,  laboratuvar alt
yapısı, uzman yeterl�l�ğ� ve b�lg� b�r�k�m� �le b�tk� sağlığı konusunda ayrıca zararlı organ�zmaların bölge popülasyon �l�şk�s� g�b� unsurların
değerlend�r�lmes� �le Bakanlık tarafından yetk�lend�r�len laboratuvar veya laboratuvarları,

l) Sorumlu yönet�c�: Zararlı organ�zmaların teşh�s ve anal�zler�n� yapan laboratuvarların yönet�m�nden kuruluş sah�b� �le b�rl�kte sorumlu olan
ve statüsünde bu durumu bel�rt�lm�ş olan z�raat mühend�s�n�,

m) Tekn�k personel: Zararlı organ�zmaların teşh�s ve anal�zler�n� yapacak laboratuvarlarda tekn�k h�zmet kadrosunda çalışan z�raat
fakülteler�n�n b�tk� koruma anab�l�m dalında en az tezl� yüksek l�sans yapmış z�raat mühend�s�, b�yolog, z�raat tekn�syen� ve tekn�ker�, laboratuvar
tekn�ker� ve laboratuvar tekn�syenler�n�,

n) Uluslararası referans laboratuvarı/laboratuvarları: Bu Yönetmel�k kapsamına g�ren konularda Ülkem�z�n de taraf olduğu Avrupa B�rl�ğ�,
Ö Ö Ö Ö
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Dünya Sağlık Örgütü, Uluslararası B�tk� Sağlığı Örgütü, Avrupa ve Akden�z B�tk� Sağlığı Örgütü ve B�rleşm�ş M�lletler Gıda ve Tarım Örgütü g�b�
kurum ve kuruluşlarca teşh�s, anal�z ve doğrulama �şlemler�n� yapmakla yetk�lend�r�len laboratuvar veya laboratuvarları,

o) Uzman: Bu Yönetmel�k kapsamındak� laboratuvarlarda çalışacak her b�r� z�raat fakülteler�n�n b�tk� koruma bölümünden mezun ve b�tk�
koruma anab�l�m dalında en az tezl� yüksek l�sans belges�ne sah�p z�raat mühend�s�n�,

ö) Yer seç�m raporu: Zararlı organ�zmaları teşh�s ve anal�z laboratuvarı kurulması �ç�n kom�syon tarafından düzenlenen ve onaylanan belgey�,
p) Zararlı organ�zma: B�tk� veya b�tk�sel ürünlere zarar veren b�tk�, hayvan veya patojen�k ajanların tür, streyn veya b�yot�pler�n�,
�fade eder.

İKİNCİ BÖLÜM
Kuruluş, Kom�syon ve Çalışma İzn�

Kuruluş �zn�
MADDE 5 – (1) B�tk� sağlığını olumsuz etk�leyen zararlı organ�zmalarla �lg�l� teşh�s ve anal�zler� yapmak �steyen gerçek ve tüzel k�ş�ler�n yer

onaylarını yaptırmaları zorunludur. Bu amaçla, �ç�nde aşağıdak� belgelerden oluşan �k� adet dosya �le b�rl�kte �lg�l� val�l�ğe müracaat ed�l�r:
a) D�lekçe,
b) Ek-1’de yer alan kuruluşun sah�b� veya �dares�nden yetk�l� k�ş� tarafından doldurulmuş beyanname,
c) Kuruluşun yer�n� bel�rleyen, yerleş�m yer� ve çevres�ne a�t b�lg�ler� �çeren vaz�yet planı veya hal� hazır durumunu gösteren plan,
ç) Kuruluşun tüm bölümler�n� �çeren detaylı ve tekn�k kurallarına göre hazırlanmış, ölçeğ� bell�, bu konuda yetk�l� mühend�s ya da m�mar

tarafından �mzalanmış kat planı,
(2) İl müdürlüğüne ulaşan belgeler bu konuda sorumlu b�r�m tarafından �ncelend�kten sonra b�lg� ve belgeler� uygun görülen kuruluşa a�t planlar

ve beyanname �l müdürlüğünce �lg�l� enst�tü müdürlüğü/laboratuvarı bulunan z�ra� karant�na müdürlüğüne gönder�lerek uygunlukları hakkında yazılı
görüş sorulur.

(3) Belgeler, kom�syon tarafından b�tk� sağlığı ve çevre sağlığı açısından �ncelen�r ve planlamanın uygunluğu hakkında olumlu ya da olumsuz
rapor düzenlenerek �l müdürlüğüne gönder�l�r.

(4) Görüşün uygun olması durumunda söz konusu kuruluşun bulunduğu yer; kom�syon mar�fet�yle bu Yönetmel�k çerçeves�nde b�tk� sağlığı ve
çevre sağlığı açısından mahall�nde �ncelenerek Ek-2’de yer alan yer seç�m raporu düzenlen�r.

(5) B�lg� ve belgeler� uygun görülen kuruluşlara val�l�kçe b�r yıl süreyle kuruluş �zn� ver�l�r. Bu süre b�tmeden süre uzatımı taleb�yle �lg�l� mülk�
�dar� am�rl�ğ�ne başvuruda bulunanlara, val�l�ğ�n de uygun görmes� durumunda b�r yıl ek süre ver�l�r. Kuruluş �zn� veya kuruluş �zn� süre uzatımı
ver�len yerlere a�t; kuruluş sah�b�n�n adı, t�car� adı, adres�, telefon ve faks b�lg�ler�, �z�n/süre uzatım tar�h ve sayısı, faal�yet alanları ve Bakanlıkça
�sten�len d�ğer b�lg�ler �l müdürlüğünce yazılı olarak �z�n ver�lmes�n� tak�ben Genel Müdürlüğe b�ld�r�l�r.

Kom�syon
MADDE 6 – (1) Z�ra� mücadele araştırma enst�tüler� ve laboratuvarı bulunan z�ra� karant�na müdürlükler�nde görevl� en az 3 uzmandan oluşur.
(2) Kom�syonda görev alacak uzmanlar, başvuru formunda anal�z yapma yetk�s� �sten�len zararlı organ�zma konusunda çalışır.
(3) Kom�syonda görevl� uzmanlar, başvuru evrakını �nceleyerek ve yer�nde denetleme yaparak gerekl� raporları düzenler. 
Çalışma �zn�
MADDE 7 – (1) Çalışma �zn� alınmadan faal�yette bulunulamaz. Kuruluş �zn� alarak onaylı planlarına göre kuruluşlarını yapmış olan gerçek ve

tüzel k�ş�ler çalışma �zn� almak �ç�n aşağıdak� belgelerden oluşan �k� adet dosya �le �lg�l� val�l�ğe müracaat eder:
a) Kuruluş sorumlu yönet�c�s� olan uzman z�raat mühend�s� �le laboratuvarda çalışacak olan d�ğer uzman z�raat mühend�sler�n�n ve laboratuvar

tekn�k personel�n�n bağlı bulundukları meslek odalarından almış oldukları belgeye �st�naden noterden yapılan sözleşme ve bu personeller�n d�ploma
suretler�,

b) Teşh�s ve anal�zde kullanılacak aletler�n tekn�k özell�k ve kapas�teler� �le kullanılacak olan k�myasal ve b�yoloj�k madde g�b� materyaller�n
kuruluş yetk�l�s�nce onaylı l�steler�,

c) Kuruluşta çalışacak personel sayısını ve alanlarını göster�r kuruluşça onaylı personel l�stes� �le faal�yette bulunacağı her alan �ç�n çalışacak
uzmanların en az tezl� yüksek l�sans belges�ne sah�p uzmanlık alanlarını göster�r belge,

ç) Yangın ve patlamalar �ç�n gerekl� önlemler�n alındığına da�r �lg�l� �tfa�ye müdürlüğünden alınan belge,
d) Açılması �stenen �şyer� b�r ş�rket �se ş�rket�n kuruluşunu gösteren Türk�ye T�caret S�c�l� Gazetes�.
(2) İl müdürlüğüne ulaşan bu belgeler�n tetk�k� sonucunda b�lg� ve belgeler� uygun görülen kuruluşlar �ç�n, Kom�syon mar�fet�yle mevzuata

uygunluğu açısından mahall�nde �nceleme yapılarak Ek-3’te yer alan açılma raporu düzenlen�r.
(3) Mahall�nde yapılan �ncelemede uygun bulunan kuruluşa a�t b�r�nc� ve �k�nc� fıkra hükümler� doğrultusunda alınan belgeler�n b�rer nüshası �l

müdürlüğünce Genel Müdürlüğe gönder�l�r. B�lg� ve belgeler� �ncelenen kuruluşlar gerek görüldüğünde Bakanlıkça da mahall�nde �nceleneb�l�r.
Genel Müdürlükçe b�lg� ve belgeler� uygun görülen kuruluşlara çalışma �zn� ver�l�r. Çalışma �zn�, �lg�l� val�l�ğe yazı �le b�ld�r�l�r.

(4) Çalışma �zn�, gerçek ve tüzel k�ş�ler adına, kuruluşun bulunduğu adrese ver�l�r.
(5) Beyannameler�nde bel�rt�len alanda çalışma �zn� almış kuruluşların, farklı alanda faal�yette bulunab�lmeler� �ç�n faal�yet değ�ş�kl�ğ�yle �lg�l�

�şlem yaptırmaları zorunludur.
(6) Çalışma �z�nler� ver�l�ş tar�h�nden �t�baren on yıl süreyle geçerl�d�r. Faal�yet değ�ş�kl�ğ� yapmış kuruluşların çalışma �z�nler� �se kuruluşun

faal�yet değ�ş�kl�ğ�n�n Bakanlıkça onay tar�h�nden �t�baren başlar ve on yıl süreyle geçerl�d�r.
(7) Sert�f�kalı tohumluk üret�m� yapan gerçek ve tüzel k�ş�lere çalışma ve kuruluş �zn� ver�lmez.

ÜÇÜNCÜ BÖLÜM
Laboratuvarların Bölümler� �le Asgar� Tekn�k ve H�jyen�k Şartları

B�tk� sağlığı teşh�s ve anal�z laboratuvarlarının bölümler�
MADDE 8 – (1) B�tk� sağlığı teşh�s ve anal�z laboratuvarları Ek-4’te yer alan koşulları sağlar.
Asgar� tekn�k ve h�jyen�k şartlar
MADDE 9 – (1) Laboratuvarlar aşağıdak� tekn�k ve h�jyen�k şartları sağlamakla yükümlüdür:
a) Laboratuvarlar, �mar mevzuatına uygun ve �nsanların �kametgâhına mahsus olmayan müstak�l b�nalarda kurulur.
b) Alet ve ek�pmanın tem�zlen�p dezenfekte ed�leb�leceğ� uygun b�r yer ve yeterl� �mkanlar bulundurulur.
c) Mevcut oda ve kor�dorlarda zem�n; su geç�rmez, kolay tem�zleneb�l�r ve dezenfekte ed�leb�l�r malzemeden yapılır.
ç) Duvarlar; tabandan tavana kadar açık renkl�, yıkanab�l�r ve dezenfekte ed�leb�l�r, sağlam, düzgün ve geç�rgen olmayan b�r malzeme �le

kaplanır.
d) Tavan, düzgün ve kolay tem�zleneb�l�r yapıda olur.
e) Duvarların b�rb�r� �le b�rleşen kısımları ve duvar-zem�n bağlantısı k�r tutmayacak yapıda olur.
f) Kapı ve pencere çerçeveler� dayanıklı paslanmaz materyalden yapılır. Eğer ahşap �se bütün yüzeyler� düzgün ve su geç�rmez b�r materyal �le

kaplanır. Açılab�len dış pencereler�n tamamı s�nek, haşere ve kem�r�c�ler�n �çer� g�rmes�n� engelleyecek şek�lde pencere tel� �le kaplanır. Kapı ve
pencereler yeter� büyüklükte olur.

g) Kuruluşun tuvalet� ve genel tem�zl�k yapılan bölümler�ndek� lavabolarda h�jyene uygun tem�zl�k malzemes� ve dezenfektan g�b� gerekl� sıhh�
malzeme bulundurulur.

ğ) Çöpler�n, artık ve atıkların konulması �ç�n su geç�rmez, paslanmaz, kolay tem�zlen�r ve dezenfekte ed�leb�l�r n�tel�kte taşınab�lecek ayrı
ek�pmanlar bulundurulur.
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h) Artık ve atıkların �mha ve muameles�, çalışmaların bütünlüğünü tehl�keye atmayacak şek�lde, 2/4/2015 tar�hl� ve 29314 sayılı Resmî
Gazete’de yayımlanan Atık Yönet�m� Yönetmel�ğ� kapsamında yapılır. Artık ve atıkların uygun b�r şek�lde toplanması, depolanması, �mha şartları,
tem�zlenmes� ve taşınması �ç�n tal�matlar bulundurulur. İnsan, hayvan ve çevre �ç�n zararsız hale get�r�len artık ve atıkların �mhası �ç�n beled�ye dah�l
�lg�l� kuruluşlar �le yapılmış b�r sözleşmen�n bulunması ve bunların uzun süre beklet�lmeks�z�n kuruluştan uzaklaştırılması şarttır. Taşımada kullanılan
ek�pman tek kullanımlık değ�lse her kullanımdan sonra usulüne uygun b�r şek�lde tem�zlen�r ve dezenfekte ed�l�r.

ı) Personel�n açık renkl�, kolayca tem�zleneb�l�r, başlık, ç�zme veya özel ayakkabı, çalışma kıyafetler� ve tek kullanımlık bone ve maske
kullanması zorunludur. Bu malzemelerden yıkanab�l�r olanlar haftalık olarak �dare tarafından h�jyen kurallarına uygun olarak tem�zlet�l�r.

�) Böcekler ve fareler g�b� zararlıların g�rmes�n� engelleyecek gerekl� önlemler�n alınması zorunludur.
DÖRDÜNCÜ BÖLÜM

Sorumlu Yönet�c� ve Laboratuvar Sah�b� �le İlg�l� Hususlar
Sorumlu yönet�c� ve laboratuvar sah�b�n�n görev ve sorumluluğu
MADDE 10 – (1) Bu Yönetmel�k kapsamındak� laboratuvarlarda sorumlu yönet�c� çalıştırılması zorunludur. Laboratuvar sorumlu yönet�c�s�n�n

görevler�, sorumlulukları ve görevlend�r�lmeler� �le �lg�l� hususlar aşağıda bel�rt�lm�şt�r:
a) Laboratuvar sorumlu yönet�c�s�; laboratuvarın bu Yönetmel�k hükümler�ne uygun faal�yet göstermes�nden, sağlıklı teşh�s ve anal�z

yapılmasından, çalışan personel�n sağlık kontrolü ve eğ�t�m� �le oluşan atık ve artıkların çevre toplum sağlığına zarar vermes�n� önleyecek doğru
tedb�rler�n alınmasından sorumludur.

b) Teşh�s ve anal�z laboratuvarlarında, muayeneye alınan materyal�n sıra no, nev’�, c�ns�, uygulanan teşh�s ve anal�z metodu, başvuran şahsın
�s�m ve adres b�lg�ler�n� protokol defter�ne; teşh�s ve anal�z sonuçlarını �se d�p koçanlı rapor defter�ne kayıt yapmak veya yaptırmakla yükümlüdür.

c) Laboratuvar sorumlu yönet�c�s� bu Yönetmel�kte bel�rt�len hususları yer�ne get�rmek, denet�m defter�n� muhafaza etmek ve bu Yönetmel�kte
yer alan b�lg� ve belgeler� �sten�ld�ğ� takd�rde �lg�l�lere göstermekle yükümlüdür.

ç) Laboratuvar sorumlu yönet�c�ler� başka b�r �şte çalışamaz ve çalışmaya zorlanamaz. Yetk� ver�len özel b�tk� sağlığı teşh�s ve anal�z
laboratuvarlarında z�raat mühend�sler� sorumlu yönet�c� olarak görevlend�r�l�r.

d) Laboratuvarın genel tem�zl�k ve bakımı �le çalışma, plan ve programını hazırlamaktan laboratuvar sorumlu yönet�c�s� sorumludur.
e) Laboratuvar sorumlusu yılda en az b�r defa olmak üzere çalışma konuları �le �lg�l� referans laboratuvar/laboratuvarlar tarafından düzenlenen

halka testlere personel�n katılmasını sağlamaktan, laboratuvar �çer�s�nde koord�nasyonunu yapmaktan, sonuçları �lg�l� referans laboratuvara
göndermekten sorumludur.

(2) Laboratuvar sah�b�, sorumlu yönet�c� ve d�ğer personel�n görevler�n� yer�ne get�rmes�nde kullanacağı her türlü araç, gereç ve �mkânları
sağlamakla ve �şler�n yürütülmes� �ç�n yeterl� personel �st�hdam etmekle yükümlüdür.

BEŞİNCİ BÖLÜM
Laboratuvar Ün�tes�, Görevler� ve Yükümlülükler

Laboratuvar ün�tes�
MADDE 11 – (1) Laboratuvar ün�tes� teşh�s ve anal�z çalışmalarının �y� b�r şek�lde yürütüleb�lmes� �ç�n laboratuvarlarda kurulan organ�zasyon

b�r�mler�d�r. B�rden fazla b�r�m� kapsayan teşh�s ve anal�z laboratuvar ün�teler�n�n her b�r�nde, z�raat fakülteler�n�n b�tk� koruma bölümünden mezun
ve b�tk� koruma anab�l�m dalında en az tezl� yüksek l�sans yapmış z�raat mühend�sler�n�n �st�hdam ed�lmes� zorunludur. İst�hdam ed�lecek uzmanlar
Ek-5’te bel�rt�len kr�terler� sağlar.

Yetk�lend�r�lm�ş özel laboratuvarın görevler�
MADDE 12 – (1) Yetk�lend�r�lm�ş özel laboratuvarın görev�, bu Yönetmel�k kapsamında anal�z�ne yetk� ver�len zararlı organ�zmalarla �lg�l�,

�thalat ve �hracata tab� ürünler yönünden yapılan anal�zler har�ç, Bakanlık �l müdürlükler� tarafından tohumluk sert�f�kasyonu amacıyla yapılacak
kontrollerden alınan numuneler�n anal�zler�n�, d�ğer kamu kurumlarından gönder�len numunelerde resm� �stek anal�zler�n�, ün�vers�teler g�b� kurum ve
kuruluşların, şahıs veya f�rmaların özel �stek anal�zler�n�, araştırma gel�şt�rme ve proje anal�zler�n� raporlarında bel�rtmek kaydı �le yapmaktır.

Referans laboratuvarlarının yetk� ve görevler�
MADDE 13 – (1) Referans laboratuvarları; laboratuvar alt yapısı, uzman yeterl�l�ğ� ve b�lg� b�r�k�m� �le b�tk� sağlığı konusunda ayrıca zararlı

organ�zmaların bölge popülasyon �l�şk�s� g�b� unsurların değerlend�r�lmes� �le Bakanlık tarafından mevcut resm� laboratuvarlar arasından bel�rlen�r.
(2) Referans laboratuvarları bölgesel düzeyde yürüttükler� görevler�n yanı sıra referans oldukları konularla sınırlı olmak üzere ülke çapında da

görev yaparlar.
(3) Referans laboratuvarının yetk� ve görevler� aşağıda bel�rt�lm�şt�r:
a) Referans laboratuvarının referans oldukları zararlı organ�zmaların teşh�s� ve doğrulama teşh�s�ne �l�şk�n görevler� şunlardır:
1) 5996 sayılı Kanun ve d�ğer alt mevzuat hükümler�ne göre b�ld�r�m� zorunlu olarak bel�rlenen zararlı organ�zmalara �l�şk�n resm� ve özel

laboratuvarlarca yapılan teşh�ste poz�t�f bulunan sonucun doğrulama teşh�s�n� yapmak, tey�t amacıyla gelen bu numunelerde poz�t�fl�k bulunması
hal�nde;  sonucu gec�kmeks�z�n Genel Müdürlüğe ve gönderen b�r�me b�ld�rmek,

2) Doğrulama teşh�s� klas�k, moleküler test yöntemler� dâh�l patojen �zolatları, b�oassay testler�, b�yoloj�k �ndeksleme g�b� testlerle �lg�l� zararlı
organ�zmanın doğru tanılamasını yapmak,

3) Gerekt�ğ� hallerde Uluslararası Referans Laboratuvarları ve �şb�rl�ğ� merkezler�ne doğrulama �ç�n örnek göndermek, zararlı organ�zma teşh�s
ve mücadeles�ne �l�şk�n tekn�k ve b�l�msel destek almak,

4) Referans olduğu zararlı organ�zmalarla �lg�l� ep�dem�yoloj�k çalışmaları yürütmek, sürvey programları düzenlemek, alternat�f kontrol ve
erad�kasyon stratej�ler�n� bel�rlemek, uygulanan kontrol ve erad�kasyon metotlarını değerlend�rmek ve yetk�l� otor�teye görüş b�ld�rmek.

b) Referans laboratuvarının tekn�k ve b�l�msel destek, değerlend�rme ve durum tesp�t� �le �lg�l� görevler� şunlardır:
1) Uluslararası Referans Laboratuvarları ve �şb�rl�ğ� merkezler� �le �şb�rl�ğ� yapmak, organ�ze ed�len karşılaştırma ve yeterl�l�k testler�ne

katılmak,
2) Ulusal düzeyde kullanılan teşh�s yöntemler� �ç�n düzenl� olarak karşılaştırma ve yeterl�l�k testler� organ�ze etmek,
3) Referans olduğu hastalıklarla �lg�l� teşh�s metotlarının standard�ze ed�lmes�,  kullanılan tekn�kler�n uyumlaştırılması,  standart test

yöntemler�n�n bel�rlenmes� ve bu metotların d�ğer kamu ve özel sektör laboratuvarlarında uygulanmasını sağlamak,
4) Referans oldukları zararlı organ�zmalara a�t ajan, suş ve �zolatların karakter�zasyonunu yapmak, standard�ze etmek,
5) Val�dasyon �le �lg�l� testler� yapmak ve yaptırmak,
6) Referans olunan konulardak� testlerde kullanılan serumların, ant�jenler�n ve d�ğer referans maddeler�n testler�n�n yapılarak geçerl�

kılınmasını tem�n etmek, standard�ze ed�lm�ş bu maddeler� hazırlamak, kontrol etmek ve talep ed�ld�ğ�nde bedel� karşılığı sağlamak,
7) Suş ve �zolatlar �ç�n kültür koleks�yonlarının oluşturulması ve bunların düzenl� olarak saklanması,
8) Zararlı organ�zmaların kontrol ve erad�kasyonunun gel�şt�r�lmes� ve �y�leşt�r�lmes�ne yönel�k olarak araştırma akt�v�teler�n� koord�ne etmek.
c) Referans laboratuvarının b�lg� toplama ve b�lg�lend�rme �le �lg�l� görevler� şunlardır: 
1) D�ğer resm� ve özel laboratuvarlarda referans olduğu zararlı organ�zmalarla �lg�l� çalışan uzmanlarına yönel�k uygulamalı eğ�t�m programları

düzenlemek,  
2) Referans olduğu konularda yetk�l� otor�teye ve uluslararası kurum ve kuruluşlara tekn�k yardım sağlamak ve b�l�msel görüş sunmak,
3) Referans olduğu konularda çalışan d�ğer kamu ve özel laboratuvarların uzmanlarını b�lg�lend�rmeye yönel�k olarak �nternet s�tes� hazırlamak

ve güncel tutmak,
4) D�ğer b�tk� sağlığı teşh�s ve anal�z laboratuvarları �le düzenl� ve açık b�r d�yalog �ç�nde olmak, b�tk� sağlığı mücadele programının
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4) D�ğer b�tk� sağlığı teşh�s ve anal�z laboratuvarları �le düzenl� ve açık b�r d�yalog �ç�nde olmak, b�tk� sağlığı mücadele programının
planlanmasında, uygulanmasında yetk�l� otor�teye görüş b�ld�rmek,

5) Ülkede �zole ed�len suş ve �zolatların t�plend�rme b�lg�ler�n� de �çeren ver� bankalarını oluşturmak ve bu b�lg�ler� düzenl� olarak saklamak,
6) Teşh�ste kullanılan metotlarla �lg�l� b�lg� ve ver�ler� toplamak, düzenlemek ve yayımını yapmak,
7) Eğ�t�mler�; b�ld�r�m� zorunlu zararlı organ�zmalara, referans kültürler�n tem�n�ne, kullanılması gereken  kültürler�n n�tel�kler�ne,

muhafazasına ve �mhalarına �l�şk�n konuları �çerecek şek�lde yapmak,
8) Referans olduğu hastalıkların ep�dem�yoloj�s�, korunma ve erad�kasyon �le �lg�l� ulusal ve uluslararası gel�şmeler� tak�p etmek ve b�lg�

bankası oluşturmak,
9) Uluslararası Referans Laboratuvarları ve �şb�rl�ğ� merkezler� �le �şb�rl�ğ� yapmak, yıllık b�l�msel toplantılarına uzman göndermek.
Akred�tasyon standartları
MADDE 14 – (1) B�tk� sağlığı teşh�s ve anal�z laboratuvarlarının TS EN ISO/IEC 17025’e göre yeterl�l�kler�n�n, Türk Akred�tasyon Kurumu

tarafından EPPO PM 7/98 esas alınarak değerlend�r�lmes�, onaylanması ve denetlenmes� esastır.
(2) B�tk� sağlığı teşh�s ve anal�z laboratuvarına �lg�l� referans laboratuvarlarca yapılan denet�me göre metot bazında Bakanlıkça onay ver�l�r.
Alet ve ek�pman
MADDE 15 – (1) B�tk� sağlığı teşh�s ve anal�z laboratuvarları; sah�p oldukları laboratuvar ün�teler�nde, her bölüm �ç�n asgar� şartları Ek-4’te

bel�rt�len yeterl� m�ktarda ve kapas�tede alet, ek�pman, b�yoloj�k madde, k�myasal madde ve sarf malzemes� bulundurur.
Laboratuvarların denet�m�
MADDE 16 – (1) İl müdürlüğü koord�nasyonunda enst�tü/karant�na müdürlükler�nce bu Yönetmel�k kapsamındak� laboratuvarlar yılda en az

�k� kez, gerekt�ğ�nde süreye bakılmaksızın denetlen�r.
 (2) Denet�mlerde tesp�t ed�len hususlar denet�m defter�ne kayded�l�r ve bu defter laboratuvar sorumlu yönet�c�s� tarafından muhafaza ed�l�r.

Denet�mde mevzuata uygunsuzluk tesp�t ed�ld�ğ�nde g�der�lmes� �ç�n laboratuvara uyarıda bulunulur ve laboratuvar, uyarı tebl�gatı tar�h�nden sonra
otuz gün �çer�s�nde uygunsuzlukları g�dererek almış olduğu tedb�rler� �l müdürlüğüne b�r rapor hal�nde b�ld�r�r. Bu süre Bakanlık tarafından üç ayı
aşmamak üzere uzatılab�l�r.

(3) B�tk� sağlığı teşh�s ve anal�z laboratuvarları, Bakanlıkça gerek görüldüğü takd�rde Bakanlık yetk�l�s� tarafından da denetlen�r.
Teşh�ste metot standardı
MADDE 17 – (1) Laboratuvarlarda yapılan tüm anal�z yöntemler�n�n val�dasyonu sağlanır. Val�de ed�lm�ş bu yöntemlerle anal�zler�n kes�n,

doğru, spes�f�k, tutarlı, geçerl� ve güven�l�r olduğunun garant� ed�lm�ş olması gerek�r. B�tk� sağlığı teşh�s ve anal�z laboratuvarları Bakanlık
laboratuvarlarınca kabul ed�lm�ş ve yayınlanmış standart teşh�s protokoller�n� kullanır. Teşh�ste metot b�rl�ğ� esaslarına ve metotların standartlarına
uyar. 

Zararlı organ�zmaların b�ld�r�m�
MADDE 18 – (1) Zararlı organ�zma teşh�s ve anal�z� �ç�n laboratuvara get�r�len materyalde, 5996 sayılı Kanun ve bu Kanuna göre düzenlenm�ş

alt mevzuat çerçeves�nde bel�rlenen b�ld�r�m� zorunlu zararlı organ�zmalardan b�r� tesp�t ed�ld�ğ�nde, durum laboratuvar sorumlu yönet�c�s� tarafından
derhal �l müdürlüğü ve �l�n b�tk� sağlığı uygulamaları yönünden bağlı olduğu enst�tü/karant�na müdürlüğüne ve en ser� şek�lde Genel Müdürlüğe
b�ld�r�l�r. Laboratuvar sorumlu yönet�c�s� bu yükümlülüğün yer�ne get�r�lmes�nde Bakanlığa karşı sorumludur.

(2) Ülkem�zde varlığı b�l�nmeyen b�r zararlı organ�zma tesp�t ed�ld�ğ�nde �k� gün �çer�s�nde laboratuvar sorumlu yönet�c�s� tarafından Ek-6’da
yer alan form kullanılarak Genel Müdürlüğe b�ld�r�m yapılır.

Personel b�ld�r�m�
MADDE 19 – (1) Görev�nden ayrılan sorumlu yönet�c� görevden ayrılışından �t�baren en geç on beş gün �çer�s�nde b�r d�lekçe �le durumu

val�l�ğe b�ld�rmekle yükümlüdür. Laboratuvar sah�pler�n�n de en geç b�r ay �çer�s�nde laboratuvarlarında bu Yönetmel�k hükümler�ne göre, yen� b�r
sorumlu yönet�c�y� göreve başlatmak ve durumu Bakanlığa �let�lmek üzere �l müdürlüğüne b�ld�rmek zorundadır. Aks� takd�rde çalışma �zn� �ptal
ed�l�r.

(2) Çalışan personel �ç�n, laboratuvarca yılda b�r kez personel b�ld�r�m ç�zelges� düzenlenerek Bakanlığa gönder�lmek üzere �l müdürlüğüne
tesl�m ed�l�r. Ayrıca, laboratuvarda çalışan personel�n �şten ayrılması hal�nde, �şten ayrılmasını tak�ben b�r ay �çer�s�nde bu durumun Bakanlığa
�let�lmek üzere �l müdürlüğüne b�ld�r�lmes� zorunludur.

Eğ�t�m
MADDE 20 – (1) Laboratuvarda çalışan personel�n, yen� gel�şmelere paralel olarak meslek� ve tekn�k b�lg�ler�n�n arttırılması amacıyla çalıştığı

laboratuvarı �lg�lend�ren konularda resm� veya meslek� kuruluşlarca düzenlenecek kurs ve h�zmet �ç� eğ�t�m sem�nerler�ne katılmaları ve masraflarının
karşılanması laboratuvar �dares�nce sağlanır.

Teşh�s ve anal�z �şlemler� �le raporlama
MADDE 21 – (1) Özel laboratuvarlar, 3/12/2011 tar�hl� ve 28131 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan B�tk� Karant�nası Yönetmel�ğ�n�n Ek-1

ve Ek-2’s�ndek� ülkem�zde varlığı b�l�nen zararlı organ�zmalar ve tohumluk sert�f�kasyonuna �l�şk�n yürürlüktek� mevzuat hükümler�nce
sert�f�kasyona tab�, Bakanlıkça teşh�s�ne �z�n ver�len ve yetk�lend�r�len zararlı organ�zmalarla �lg�l� anal�z ve teşh�s yapar.

(2) Anal�z sonucunda karant�naya tab� b�r organ�zma tesp�t ed�lmes� hal�nde, bulaşık numunen�n a�t olduğu part�n�n tamamı ya da ürünün
yet�şt�r�ld�ğ� alan karant�naya alınması amacıyla Bakanlığa b�ld�r�l�r.

(3) 5996 sayılı Kanun ve d�ğer alt mevzuat hükümler�ne göre b�ld�r�m� zorunlu zararlı organ�zmalara �l�şk�n özel laboratuvarlarca düzenlenen
teşh�s ve anal�z raporlarının en az %10’u referans laboratuvarları tarafından kontrol ed�l�r. B�lg� ve belge üzer�nde yapılan bu kontrolde anal�z
sonuçlarında uygunsuzluk tesp�t ed�lmes� durumunda kontrol sıklığı arttırılır. Bu Yönetmel�k kapsamında çalışma �zn� almış b�tk� sağlığı teşh�s ve
anal�z laboratuvarları, örneğ� Ek-7’de yer alan teşh�s ve anal�z raporunu kullanır.

(4) B�tk� sağlığı teşh�s ve anal�zler� �ç�n gelen numuneler, Bakanlık tarafından çalışma �zn� ver�len laboratuvarlarda yapılır. Bu laboratuvarlarda
yapılamayan teşh�s ve anal�zler �ç�n ya da tey�t amacıyla yurt �ç�ndek� veya yurt dışındak� laboratuvarlarda anal�zler�n yaptırılması hususunda
Bakanlık yetk�l�d�r.

(5) Laboratuvarlar, onay almadıkları anal�zler �ç�n ya da anal�z yapmadan rapor düzenleyemezler.
Anal�z sonucuna �t�raz
MADDE 22 –  (1) Anal�z sonucuna yapılan �t�razlara �l�şk�n olarak B�tk� Karant�nası Yönetmel�ğ�n�n �lg�l� hükümler� uygulanır.
Kayıtlar
MADDE 23 – (1) Laboratuvarın faal�yet alanına, �ht�yaçlarına ve spes�f�k fonks�yonlarına cevap veren b�r kayıt ve arş�v s�stem� bulundurulur.

Kayıt s�stem�nde; dosyalama, anlaşılırlık, güven�rl�k ve g�zl�l�k esaslarına uyulur. Laboratuvarlarda kullanılacak olan protokol defter� ve denet�m
defter�, laboratuvarın bağlı bulunduğu �l müdürlüğü b�tk�sel üret�m ve b�tk� sağlığı şube müdürlüğü tarafından her sayfası numaralandırılıp
mühürlend�kten sonra kullanılır. Bu defterler beş yıl süre �le saklanır.

(2) Teşh�s ve anal�z laboratuvarlarında; sıra numarası, muayeneye alınan materyal�n tür ve c�ns�, uygulanan teşh�s ve anal�z metodu, başvuran
şahsın �s�m ve adres� �le teşh�s ve anal�z sonucunun kayded�ld�ğ� protokol ve d�p koçanlı rapor defter� bulundurulur. Ayrıca teşh�s ve anal�zler
fotoğraflanır ve b�lg�sayar ortamında depolanır.

(3) Çalışma �zn� almış kuruluşlar çalışılan yıla a�t b�lg�ler� altı ayda b�r Ek-8’de yer alan forma �şleyerek �k�şer nüsha hal�nde �l müdürlüğüne
tesl�m ederler. İl müdürlüğü bu belgeler�n b�r nüshasını Bakanlığa gönder�r. Bakanlık bu belgelere yen�ler�n� ekleyeb�l�r, �stenme sıklığını ve �sten�len
belgeler�n �çer�ğ�n� değ�şt�reb�l�r.

ALTINCI BÖLÜM
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ALTINCI BÖLÜM
İdar� Yaptırımlar, Kapatma ve Değ�ş�kl�k

İdar� yaptırımlar
MADDE 24 – (1) Kanunun 33 üncü maddes� gereğ� Bakanlıktan onay almadan faal�yette bulunan laboratuvarlar faal�yetten men ed�l�r ve

sah�pler�ne Kanunun 41 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (g) bend�nde bel�rt�len m�ktarda �darî para cezası ver�l�r. F��ller�n b�r yıl �ç�nde tekrarı
hâl�nde ceza �k� kat olarak uygulanır.

(2) Kanunun 33 üncü maddes� gereğ�, anal�z yapmadan anal�z raporu düzenleyen laboratuvar sah�pler�ne Kanunun 41 �nc� maddes�n�n b�r�nc�
fıkrasının (g) bend�nde bel�rt�len m�ktarda �darî para cezası ver�l�r. F��ller�n b�r yıl �ç�nde tekrarı hâl�nde ceza �k� kat olarak uygulanır.

(3) Kanunun 33 üncü maddes�n�n beş�nc� fıkrası gereğ� Bakanlıkça �stenen kayıtları tutmayan ve süres� �çer�s�nde sunmayanlar �le b�ld�r�m�
�sten�len değ�ş�kl�kler� süres� �çer�s�nde b�ld�rmeyenlere Kanunun 41 �nc� maddes�n�n (ğ) bend�nde bel�rt�len m�ktarda �darî para cezası ver�l�r.

(4) Bakanlıktan kuruluş ve faal�yet onayı alan laboratuvarların resmî kontroller� sırasında mevzuata uygunsuzluk tesp�t ed�lmes� durumunda, bu
uygunsuzluğun g�der�lmes� �ç�n üç ayı aşmamak üzere süre ver�l�r. Ver�len süre sonunda uygunsuzluğun g�der�lmemes� hâl�nde Kanunun 41 �nc�
maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (h) bend�nde bel�rt�len m�ktarda �darî para cezası ver�l�r ve uygunsuzluk g�der�l�nceye kadar uygunsuzlukla �lg�l�
faal�yetten men ed�l�r.

(5) Kanunun 15 �nc� maddes�n�n beş�nc� fıkrası gereğ� b�ld�r�m� �stenen zararlı organ�zmalarla �lg�l� b�ld�r�m� yapmayanlara Kanunun 38 �nc�
maddes�n�n (c) bend�nde bel�rt�len m�ktarda �darî para cezası uygulanır.

Kapatma ve değ�ş�kl�kler
MADDE 25 – (1) Çalışma �zn� almış laboratuvarlarda Bakanlığın �zn� olmadan; laboratuvarın kısmen veya tamamen yen�lenmes� �ç�n

değ�ş�kl�k ve �lave yapılamaz. Bakanlığın bu g�b� tad�latlara �z�n vermes� durumunda bu Yönetmel�kte geçen b�lg� ve belgeler tekrar �steneb�l�r.
Ver�len çalışma �zn� üzer�nde yazılı gerçek ve tüzel k�ş�, adres ve faal�yet alanı �ç�n geçerl�d�r. Bunlardan herhang� b�r�n�n değ�şmes� hal�nde çalışma
�zn� geçerl�l�ğ�n� kaybeder. Laboratuvarların sah�b� tarafından kapatılması, sah�p veya unvan değ�şt�r�lmes� haller�nde, durum en az b�r ay önceden
Bakanlığa gönder�lmek üzere b�r d�lekçe �le �lg�l� val�l�ğe b�ld�r�l�r. D�lekçeye Bakanlığa gönder�lmek üzere değ�ş�kl�kler �le �lg�l� b�lg� ve belgelerle
çalışma �zn�n�n aslı eklen�r. Bakanlıkça uygun görülmes� hal�nde, yen� sah�p ve unvan üzer�nden b�tk� sağlığı teşh�s ve anal�z laboratuvarı �ç�n çalışma
�zn� ver�l�r.

(2) Çalışma �zn�n�n kaybolması veya okunmayacak şek�lde tahr�p olması hal�nde, kaybolması �le �lg�l� belge veya tahr�p olmuş çalışma �zn�
belges�n�n aslı b�r d�lekçeye eklenerek �lg�l� val�l�ğe müracaat ed�l�r. Bakanlıkça uygun görülmes� hal�nde yen�den esk� tar�h ve sayı �le gerekl�
açıklama da yapılarak çalışma �z�n belges� düzenlen�r.

YEDİNCİ BÖLÜM
Son Hükümler

Yürürlük
MADDE 26 – (1) Bu Yönetmel�k yayımı tar�h�nde yürürlüğe g�rer.
Yürütme
MADDE 27 – (1) Bu Yönetmel�k hükümler�n� Gıda, Tarım ve Hayvancılık Bakanı yürütür.
 

 
 

Hakkımızda

 Yardım
  Resmî Gazete
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