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YONETMELIK

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan:

VETERINER TESHIS VE ANALIZ LABORATUVARLARI
YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; veteriner teshis ve analiz laboratuvarlarinin kurulus ve ¢caligma
izinlerini, bu laboratuvarlarda ¢alisan personelin niteliklerini ve tutulacak kayitlari, veteriner teshis ve analiz
laboratuvarlarinin teknik, saglik ve hijyenik sartlara uyumuna ve denetimine iliskin esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; gercek ve tiizel kigilere ait laboratuvarlarin kurulug ve ¢alisma izinlerine, iyi
veterinerlik uygulamalaria uygun olarak canli hayvandan ya da 6lii hayvandan alinan doku, organ, sivi, sekresyon,
atik, hiicre ve hiicrenin alt 6geleri dahil, numuneler iizerinde hayvan saglig1 ve hayvanin yapistyla ilgili laboratuvar
ortaminda yapilacak islemlere, bu laboratuvarlarda calisan personelin nitelikleri ile tutulacak kayitlari, bu yerlerin
teknik, saglik ve hijyenik sartlara uyumu ve denetimine iliskin esaslar1 kapsar.

(2) Bu Yonetmeligin birinci fikrasinda belirtilen uygulamalarin yapildig: hiicre, doku, organ ve benzeri
maddelerin hayvana uygulanmasi ile deneysel ve diger bilimsel amagli ¢alismalar igin kullanilan deney hayvanlart
uygulamalarini kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik; 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve
Yem Kanununun 11, 33, 36 ve 41 inci maddelerine, 9/3/1954 tarihli ve 6343 sayili Veteriner Hekimligi Mesleginin
fcrasia, Tiirk Veteriner Hekimleri Birligi ile Odalarinin Tesekkiil Tarzina ve Gérecegi Islere Dair Kanunun 8 inci
maddesi ile 3/6/2011 tarihli ve 639 sayil1 Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hitkmiinde Kararnameye dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Yo6netmelikte gegen;

a) Agilma raporu: Veteriner teshis ve analiz laboratuvar: amaci igin yeterli goriildiigiinii gosterir komisyon
tarafindan diizenlenen ve onaylanan belgeyi,

b) Akreditasyon: Bir iiriiniin ya da hizmetin, piyasanin talep ettigi sartlara, standartlara, yonetmeliklere
uygunlugunu géstermek iizere o iiriin veya hizmet i¢in yapilan deney, analiz, muayene ve belgelendirme islemlerini
yapan kuruluslarin Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan ulusal ve uluslararasi kriterlere gore denetlenerek teknik ve

idari yeterliliklerinin onaylanmasi ve belli araliklarla denetlenmesi islemini,

c¢) Akredite laboratuvar: Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan ulusal ve uluslararasi kriterlere gére
denetlenerek teknik ve idari yeterlilikleri onaylanan ve belli araliklarla denetimi yapilan laboratuvari,

¢) Bakanlik: Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligini,

d) Calisma izni: Kurulus izni ile yer, proje ve belgeleri uygun bulunmus, yapilan incelemelerde higbir
eksikliginin bulunmadig: tespit edilmis kurulusa faaliyet gosterebilmeleri i¢in Bakanlik¢a verilen izin belgesini,

e) Enstitli midiirliigi: Kurulusun bulundugu ilin veteriner hizmetleri yoniinden baglh oldugu veteriner kontrol
enstitiisii miidiirliikleri, Veteriner Kontrol Merkez Arastirma Enstitii Midiirligii ile Sap Enstitiisti Midiirliigiini,

f) Genel Midiirliik: Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigiinii,
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g) Hayvanm yapist: Bir hayvanin histolojik, fizyolojik, kimyasal, biyokimyasal ve genetik yonden
incelenmesini,

g) Il miidiirliigii: Bakanlik il miidiirliiklerini,

h) Ilge miidiirliigii: Bakanlik ilce miidiirliiklerini,

1) Iyi laboratuvar uygulamalar (ILU) : Klinik caligmalar disindaki saglik ve ¢evre giivenligi caligmalarinin
planlanmasi, yapilmast, izlenmesi, kaydedilmesi, arsivlenmesi ve rapor edilmesi sartlar1 ve yonetim usulleri ile ilgili

kalite sistemini,

i) Izolat: Hayvan doku veya diger pargalarindan izole edilen viriis, bakteri ve diger mikroorganizmalarin
bulundugu karigimi,

j) Kanun: 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayil1 Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanunu,

k) Komisyon: Kurulusun bagli bulundugu enstitiisii miidiirliigiinden iki uzman veteriner hekim, kurulusun
merkez il¢e ve kdylerinde olmasi durumunda hayvan sagligi, yetistiriciligi ve su tirlinleri sube miidiirliigiinden bir
veteriner hekim, kurulusun ilge ve kdylerinde olmast durumunda ise ilge miidiirliiglinden bir veteriner hekimin

katilimiyla olusan grubu,

1) Kurulus izni: Planlar ve diger belgelerinin uygun goriilmesi durumunda kuruluga Bakanlik¢a verilen izin
belgesini,

m) Kurulus: Miistemilati ile birlikte tesis, bina, binalar toplulugunu,
n) Laboratuvar iinitesi: Hayvanlarin hastalik ve yapilartyla ilgili teshis ve analizleri yapan birimi,

0) Sorumlu yonetici: Hayvan hastalik ve hayvanin yapisiyla ilgili teshis ve analizlerini yapan laboratuvarlarin
yonetiminden kurulus sahibi ile birlikte sorumlu olan ve statiisiinde bu durumu belirtilmis olan veteriner hekimi,

0) Teknik personel: Hayvan hastalik ve hayvanin yapistyla ilgili teshis ve analizlerini yapacak laboratuvarlarda
teknik hizmet kadrosunda calisan veteriner hekim, kimyager, biyolog, veteriner saglik teknikeri, laboratuvar teknikeri,
veteriner saglik teknisyeni ve laboratuvar teknisyenlerini,

p) Ulusal referans laboratuvari: Bu Yo6netmelik kapsamindaki analiz metot ve standartlarinin belirlenmesi,
laboratuvarlara yerlestirilmesi, kontrol edilmesi ve gerek duyuldugunda diger laboratuvarlar tarafindan yapilan
analizlerin dogrulanmasindan sorumlu olmak iizere Bakanlik tarafindan yetkilendirilen laboratuvarlari,

r) Uluslararasi referans laboratuvari: Bu Yo6netmelik kapsamina giren konularda iilkemizin de taraf oldugu
Avrupa Birligi, Diinya Saglik Orgiitii, Diinya Hayvan Saglig1 Orgiitii ve Birlesmis Milletler Gida ve Tarim Orgiitii gibi

kurum ve kuruluslarca teshis, analiz ve dogrulama islemlerini yapmakla yetkilendirilen laboratuvart,

s) Uzman: Bu Yo6netmelik kapsamindaki laboratuvarlarda caligsacak her biri veteriner fakiiltelerinin ilgili
dallarinda akademik kariyer veya uzmanlik belgesine sahip veteriner hekimleri,

s) Validasyon: Bir 6l¢iim prosediiriiniin, bir sistemin, bir cihazin, bir metodun, bir yazilimin; belirlenen
kosullara ve amaglara uygunlugunun objektif olarak test edilerek yazili delillerle onaylanmasi i¢in yapilan islemleri,

t) Veteriner hekim: Veteriner fakiiltelerinde bes y1llik egitim siirecini basariyla tamamlayip diploma almus,
6343 sayili Kanuna gore veteriner hekim unvani kazanmis kisiyi,

u) Veteriner teshis ve analiz laboratuvari: Gergek ve tiizel kisilerin bu Y6netmelik hiikiimlerine gore acacagi
ve Bakanlik¢a belirlenen hayvan hastaliklari ve hayvanin yapisiyla ilgili teshis ve analizleri yapan laboratuvarlari,

i) Yer secim raporu: Veteriner Teshis ve Analiz Laboratuvari kurulmasi i¢in komisyon tarafindan diizenlenen
ve onaylanan belgeyi,

ifade eder.
IKINCI BOLUM
Kurulus ve Calisma izni

Kurulus izni
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MADDE 5 — (1) Veteriner konulari ile ilgili teshis ve analizleri yapmak isteyen gercek ve tiizel kisilerin yer
onaylarini yaptirmalari zorunludur. Bu amagla, iginde asagidaki belgelerden olusan iki adet dosya ile birlikte valilige
miiracaat edilir.

a) Dilekge,

b) Bu Yonetmeligin ek-1’inde yer alan kurulusun sahibi veya idaresinden yetkili kisi tarafindan doldurulmus
beyanname,

¢) Kurulusun yerini belirleyen, yerlesim yeri ve cevresine ait bilgileri igeren vaziyet plant veya hali hazir
durumunu gosteren plan,

¢) Kurulusun tiim boliimlerini igeren detayli ve teknik kurallarina gore hazirlanmis, 6lgegi belli, bu konuda
yetkili miithendis ya da mimar tarafindan imzalanmig kat plani,

d) Biinyesinde deneysel ya da diger bilimsel amach olarak hayvan tiretecek, tedarik edecek, kullanacak ya da
aragtirmaya yetkili kuruluslar icin bu konudaki ulusal mevzuat ¢ergevesinde verilen kurulus izni sureti.

(2) 1l miidiirliigiine ulasan belgeler bu konuda sorumlu birim tarafindan incelendikten sonra bilgi ve belgeleri
uygun goriilen kurulusa ait planlar ve beyanname il miidiirliigiince ilgili enstitii miidiirliigiine gonderilerek
uygunluklar1 hakkinda yazili goriis sorulur.

(3) Belgeler enstitiiniin ilgili boliimiinde gorevli iki uzman veteriner hekim tarafindan hayvan sagligi ve halk
saglig1 agisindan incelenir ve planlamanin uygunlugu hakkinda olumlu ya da olumsuz rapor diizenlenerek il
midiirliigiine gonderilir.

(4) Goriisiin uygun olmast durumunda s6z konusu kurulusun bulundugu yer; komisyon marifetiyle bu
Yonetmelik gergevesinde hayvan saglig ve halk saglig1 agisindan mahallinde incelenerek ek-2 de yer alan yer se¢im
raporu diizenlenir.

(5) Bilgi ve belgeleri uygun goriilen kuruluglara valilikge bir yi1l siireyle kurulus izni verilir. Bu siire bitmeden
stire uzatimu talebiyle ilgili miilki idari amirligine basvuruda bulunanlara, valiligin de uygun gérmesi durumunda bir
yil ek siire verilir. Kurulus izni veya kurulus izni siire uzatimi verilen yerlere ait; kurulus sahibinin adi, ticari adi,
adresi, telefon ve faks bilgileri, izin/siire uzatim tarih ve sayisi, faaliyet alanlar1 ve Bakanlik¢a istenilen diger bilgiler il
midiirliiglince yazili olarak izin verilmesini takiben Genel Miidiirliige bildirilir.

(6) Kurulusun beyannamesinde deneysel ya da diger bilimsel amagli olarak hayvan barimdirilmak ya da
kullanmak istendiginin beyan edilmesi durumunda ise laboratuvar sahip ya da sorumlusu bu husustaki ulusal mevzuat
cergevesinde il miidiirliigiine miiracaat eder.

Calisma izni

MADDE 6 — (1) Caligma izni almadan higbir gergek ve tiizel kisiler bu alanda faaliyette bulunamaz. Kurulug
izni alarak onayli planlarina gére kuruluslarini yapmis olan gercek ve tiizel kisiler ¢alisma izni almak i¢in ekinde
asagidaki belgelerden olusan iki adet dosya ile valilige miiracaat eder:

a) Kurulus sorumlu yoneticisi olan veteriner hekim ile laboratuvarda calisacak olan diger veteriner hekimlerin
ve laboratuvar teknik personelin bagli bulunduklart meslek odalarindan almis olduklart belgeye istinaden noterden
yapilan sézlesme, kamu kurum ve kuruluslarinda calisacak devlet memuru ve isci statiisiindeki personel igin ise

gorevlendirme yazisi ve bu personellerin diploma suretleri,

b) Teshis ve analizde kullanilacak aletlerin teknik 6zellik ve kapasiteleri ile kullanilacak olan kimyasal ve
biyolojik madde gibi materyallerin kurulug yetkilisince onayl listeleri,

¢) Kurulusta, ¢alisacak personel sayisini ve alanlarini gosterir kurulugca onayli personel listesi ile faaliyette
bulunacagi her alan i¢in calisacak uzmanlarin uzmanlik alanlarini gosterir belge,

¢) Yangin ve patlamalar i¢in gerekli dnlemlerin alindigina dair itfaiye muidiirliigiinden alinan belge,
d) Acilmast istenen igyeri bir sirket ise sirketin kurulusunu gosteren Ticaret Sicil Gazetesi,

e) Deneysel ya da bilimsel amaglar i¢in hayvan iiretecek, tedarik edecek, kullanacak ya da aragtirmaya yetkili
kuruluslar i¢in diizenlenen ¢aligma izni sureti.
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(2) 11 midiirliigiine ulasan bu belgelerin tetkiki sonucunda bilgi ve belgeleri uygun goriilen kuruluslar igin,
komisyon marifetiyle mevzuata uygunlugu agisindan mahallinde incelenerek ek-3’iinde yer alan agilma raporu
diizenlenir.

(3) Mahallinde incelemesi de uygun bulunan kurulusa ait birinci ve ikinci fikralardaki belgelerin asillarindan
birer niishasi il miidiirliigiince Genel Miidiirliige gonderilir. Bilgi ve belgeleri incelenen kuruluslar gerek goriildiigiinde
Bakanlik¢a da mahallinde incelenebilir. Genel Miidiirliikce bilgi ve belgeleri uygun goriilen kuruluslara ¢alisma izni
verilir. Calisma izni, ilgili valilige yazi ile bildirilir.

(4) Caligma izni, gergek ve tiizel kisiler adina, kurulusun bulundugu adrese verilir.

(5) Beyannamelerinde belirtilen alanda ¢alisma izni almis kuruluslar, farkli alanda faaliyette bulunabilmeleri
icin faaliyet degisikligiyle ilgili islem yaptirmalar1 zorunludur.

(6) Caligma izinleri verilis tarihinden itibaren on y1l siireyle gegerlidir. Faaliyet degisikligi yapmis kuruluglarin
caligma izinleri ise kurulugun faaliyet degisikliginin Bakanlik¢a onay tarihinden itibaren baglar ve on yil siireyle
gegcerlidir.

UCUNCU BOLUM
Laboratuvarlarin Boliimleri ile Asgari Teknik ve Hijyenik Sartlari

Veteriner teshis ve analiz laboratuvarlarinin boliimleri

MADDE 7 — (1) Veteriner teshis ve analiz laboratuvarlarinda asagidaki boliimler bulunur:

a) Idari biiro, personel odasi, dus, tuvalet gibi kisimlar1 iceren idari boliim,

b) Calisma alanlarina gére numune kabul, numune hazirlama, tartim, muayene/analiz/test uygulama, yikama,
dekontaminasyon, sterilizasyon, sarf malzeme saklama ve varsa besi yeri hazirlama alanlarmni biinyesinde bulunduran

laboratuvar {initeleri,

¢) Biinyesinde deneysel ya da diger bilimsel amagl olarak hayvan iiretecek, tedarik edecek, kullanacak ya da
aragtirmaya yetkili kuruluslar i¢in deney hayvanlari bolimii,

¢) Olii hayvan iizerinde muayene yapan laboratuvarlar icin nekropsi odalari,

d) imha ya da gegici atik depolama iinitesi.

Asgari teknik ve hijyenik sartlar

MADDE 8 — (1) Laboratuvarlar asgari olarak asagidaki teknik ve hijyenik sartlari saglamakla yiikiimliidiir.

a) Laboratuvarlar, imar mevzuatina uygun ve insanlarin ikametgahina mahsus olmayan binalarda kurulur.
Faaliyet konusu insanlar i¢in tehlike olusturmayan laboratuvarlar igin bu sart aranmaz.

b) Alet ve ekipmanin temizlenip dezenfekte edilebilecegi uygun bir yer ve yeterli imkanlar bulundurulur.

¢) Mevcut oda ve koridorlarda zemin, su gegirmez, kolay temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir malzemeden
yapilir.

¢) Duvarlar, tabandan tavana kadar acik renkli, yikanabilir ve dezenfekte edilebilir, saglam, diizgiin ve
gecirgen olmayan bir malzeme ile kaplanir.

d) Tavan, diizgiin ve kolay temizlenebilir yapida olur.

e) Duvarlarin birbiri ile birlesen kisimlar1 ve duvar-zemin baglantisi pislik tutmayacak yapida olur.

f) Kap1 ve pencere ¢ergeveleri dayanikli paslanmaz materyalden yapilir. Eger ahsap ise biitiin ylizeyleri
diizgilin ve su gegirmez bir materyal ile kaplanir. Agilabilen dis pencerelerin tamam sinek, hagere ve kemiricilerin

iceri girmesini engelleyecek sekilde pencere teli ile kaplanir. Kap1 ve pencereler yeteri biiytikliikte olur.

g) Kurulusun tuvaleti ve genel temizlik yapilan boliimlerindeki lavabolarda hijyene uygun temizlik malzemesi
ve dezenfektan gibi gerekli sthhi malzeme bulundurulur.
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§) Coplerin, artik ve atiklarin konulmasi igin su gegirmez, paslanmaz, kolay temizlenir ve dezenfekte edilebilir
nitelikte tagiabilecek ayr1 ekipmanlar bulundurulur.

h) Artik ve atiklarin imha ve muamelesi, caligmalarin biitiinliigiinii tehlikeye atmayacak sekilde ilgili mevzuat
cercevesinde yapilir. Artik ve atiklarin uygun bir sekilde toplanmasi, depolanmasi, imha sartlari, temizlenmesi ve
tasinmast i¢in talimatlar bulundurulur. Insan, hayvan ve gevre igin zararsiz hale getirilen artik ve atiklarm imhasi icin
belediye dahil ilgili kuruluslar ile yapilmis bir sdzlesmenin bulunmasi ve bunlarin uzun siire bekletilmeksizin
kurulustan uzaklastirilmasi sarttir. Tasimada kullanilan ekipman tek kullanimlik degilse her kullanimdan sonra usuliine
uygun bir sekilde temizlenir ve dezenfekte edilir.

1) Personelin agik renkli, kolayca temizlenebilir, baslik, ¢izme veya 6zel ayakkabi, calisma kiyafetleri ve tek
kullanimlik bone ve maske kullanmasi zorunludur.

1) Bocekler ve fareler gibi zararlilarin girmesini engelleyecek gerekli 6nlemlerin alinmasi zorunludur.

(2) Hayvan hastaneleri blinyesindeki, yalniz tedavileri altinda bulunan hastalarda tan1 amaciyla teshis ve analiz
yapmak {izere bulunan laboratuvar boliimil i¢in ayrica izin alinmasi gerekmez. Ancak, hayvan hastanesine gelen hasta
hayvanlarin disinda laboratuvarda teshis ve analiz yapilacaksa bu Yonetmelik hiikiimlerine gore izin alinmast
zorunludur.

DORDUNCU BOLUM
Sorumlu Yénetici ve Laboratuvar Sahibi ile Ilgili Hususlar

Sorumlu yénetici ve laboratuvar sahibinin gérev ve sorumlulugu

MADDE 9 — (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki laboratuvarlarda sorumlu yo6netici galistirilmasi zorunludur.
Laboratuvar sorumlu yo6neticisinin gorevleri, sorumluluklari ve gorevlendirilmeleri ile ilgili hususlar asagida
belirtilmistir.

a) Laboratuvar sorumlu yoneticisi; laboratuvarin bu Y6netmelik hiikiimlerine uygun faaliyet gdstermesinden,
saglikl teshis ve analiz yapilmasindan, ¢alisan personelin saglik kontrolii ve egitimi ile olusan atik ve artiklarin gevre
toplum sagligina zarar vermesini dnleyecek dogru tedbirlerin alinmasindan sorumludur.

b) Teshis ve analiz laboratuvarlarinda, muayeneye alinan materyalin sira no, nev’i, cinsi, uygulanan teshis ve
analiz metodu, bagvuran sahsin isim ve adresi protokol defterine, teshis ve analiz sonuglarini ise dipkoganli rapor

defterine kayit yapmak veya yaptirmakla yiikiimliidiir.

c¢) Bu Yonetmelikte belirtilen hususlari yerine getirmek, denetim defterini muhafaza etmek ve bu
Yonetmelikte yer alan bilgi ve belgeleri istenildigi takdirde ilgililere gostermekle yiikiimliidiir.

¢) Laboratuvar sorumlu yoneticileri bagka bir iste ¢alisamaz ve ¢aligmaya zorlanamaz. Ancak egitim-6gretim
kurumlarina ait veteriner teshis ve analiz laboratuvarlarinda, veteriner hekim diplomasina sahip arastirma gorevlileri

sorumlu yonetici olarak gérevlendirilebilir.

d) Laboratuvarin genel temizlik ve bakimi ile ¢alisma, plan ve programini hazirlamaktan laboratuvar sorumlu
yoneticisi sorumludur.

(2) Kurulusun sahibi, sorumlu y6netici ve diger personelin gorevlerini yerine getirmesinde kullanacagi her
tiirlii arag, gereg ve imkanlari saglamak ve islerin yiiriitiilmesi i¢in yeterli personel istihdam etmekle yiikiimliidiir.

BESINCi BOLUM
Laboratuvar Unitesi ve Yiikiimliiliikler

Laboratuvar iinitesi

MADDE 10 — (1) Laboratuvar {initesi teshis ve analiz ¢alismalarinin iyi bir sekilde yiiriitiilebilmesi igin
laboratuvarlarda kurulan organizasyon birimleridir. Birden fazla birimi kapsayan teshis ve analiz laboratuvar
iinitelerinin her birinde, veteriner fakiiltelerinin ilgili dallarinda uzmanlasmis veya akademik kariyer yapmis veteriner

hekimlerin istihdam edilmesi zorunludur.

Ulusal referans laboratuvarinin, yetki ve gorevleri
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MADDE 11 — (1) Ulusal Referans Laboratuvarlari; laboratuvar alt yapisi, uzman yeterliligi ve bilgi birikimi
ile hayvan saglig1 konusunda ayrica hastalik-bolge-popiilasyon iliskisi gibi unsurlar degerlendirilerek Bakanlik
tarafindan mevcut laboratuvarlar arasindan belirlenir.

(2) Bolgesel diizeyde yiiriittiikleri gorevlerin yani sira referans olduklart konularla sinirlt olmak iizere iilkesel
diizeyde islev yiiriitiirler.

(3) Ulusal Referans laboratuvarinin yetki ve gorevleri:

a) Ulusal Referans laboratuvarinin referans olduklari hastaliklarin kontroliine, teshisi ve dogrulama teshisine
iliskin goérevleri;

1) 5996 sayili Kanun ve diger alt diizenleyici hiikiimlerine gore ihbar1 mecburi olarak belirlenen hastaliklara
iligkin resmi ve 6zel laboratuvarlarca yapilan teshiste pozitif bulunan olgularin dogrulama teshisini yapmak, teyit
amaciyla gelen bu numunelerde pozitiflik bulunmasi halinde; hastalik ihbar1 mecburi hayvan hastaliklarindan ise
sonucu gecikmeksizin yetkili otoriteye ve gdnderen birime bildirmek,

2) Dogrulama teshisi, karakterizasyon ve epizootik ¢alismalar i¢in patojen izolatlar1 elde ederek ilgili hastalik
mihraklarmin teshis siirecine aktif sekilde yardime1 olmak, 6zellikle birincil mihraklarin pozitif sonuglarimin teyidini
saglamak ve bu mihraklarin timiinden ve ikincil mihraklarda temsili sayida mihraktan karakterizasyon yapmak,

3) Gerektigi hallerde Avrupa Birligi Topluluk Referans laboratuvarlari, Diinya Hayvan Saglig1 Orgiitii
Referans laboratuvarlar1 ve isbirligi merkezlerine dogrulama ve karakterizasyon i¢in 6rnek gondermek, hastalik teshis
ve miicadelesine iligkin teknik ve bilimsel destek almak,

4) Referans oldugu hastaliklarla ilgili epidemiyolojik ¢alismalar yiiriitmek, survey programlar diizenlemek,
alternatif kontrol ve eradikasyon stratejilerini belirlemek, uygulanan kontrol ve eradikasyon metotlarini

degerlendirmek ve yetkili otoriteye goriis bildirmek.

b) Ulusal Referans laboratuvarimnin teknik ve bilimsel destek, degerlendirme ve durum tespiti ile ilgili
gorevleri;

1) Avrupa Birligi Topluluk Referans laboratuvarlari, Diinya Hayvan Sagligi Orgiitii Referans laboratuvarlari
ve isbirligi merkezleri ile isbirligi yapmak, organize edilen karsilastirma ve yeterlilik testlerine katilmak,

2) Ulusal diizeyde kullanilan teshis yontemleri igin diizenli olarak karsilagtirma ve yeterlilik testleri organize
etmek,

3) Referans oldugu hastaliklarla ilgili teshis metotlarinin standardize edilmesi ve kullanilan tekniklerin
uyumlastirilmasi ve standart test yontemlerinin belirlenmesi bu metotlarin diger kamu ve 6zel sektor
laboratuvarlarinda uygulanmasini saglamak,

4) Referans olduklari hastaliklara ait ajan, sus ve izolatlarin karakterizasyonu yapmak, standardize etmek,

5) Validasyon ile ilgili testleri yapmak ve yaptirmak,

6) Referans olunan konulardaki testlerde kullanilan serumlarin, antijenlerin ve diger referans maddelerin
testlerinin yapilarak gegerli kilinmasini temin etmek, standardize edilmis bu maddeleri hazirlamak, kontrol etmek ve

talep edildiginde bedeli karsilig1 saglamak,

7) Serum bankas, sus ve izolatlar i¢in kiiltiir koleksiyonlarinin olugturulmasi ve bunlarin diizenli olarak
saklanmasi,

8) Hastaliklarin kontrol ve eradikasyonunun gelistirilmesi ve iyilestirilmesine yonelik olarak arastirma
aktivitelerini koordine etmek.

¢) Ulusal referans laboratuvarinin bilgi toplama ve bilgilendirme ile ilgili gérevleri;

1) Diger resmi ve 6zel laboratuvarlarda Referans oldugu hastaliklarla ilgili ¢alisan uzmanlarina yonelik
uygulamali egitim programlar1 diizenlemek,

2) Referans oldugu konularda yetkili otoriteye ve uluslar arasi1 kurum ve kuruluslara teknik yardim saglamak
ve bilimsel goriis sunmak,
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3) Referans oldugu konularda ¢aligsan diger kamu ve 6zel laboratuvarlarin uzmanlarini ve hayvan
yetistiricilerini bilgilendirmeye yonelik olarak internet web sitesi hazirlamak ve giincel tutmak,

4) Diger veteriner teshis ve analiz laboratuvarlari ile diizenli ve agik bir diyalog i¢inde olmak, hayvan
hastaliklart miicadele programinin planlanmasinda, uygulanmasinda yetkili otoriteye goriis bildirmek,

5) Ulkede izole edilen sus ve izolatlarin tiplendirme bilgilerini de iceren veri bankalarni olusturmak ve bu
bilgileri diizenli olarak saklamak,

6) Teshisle kullanilan metotlarla ilgili bilgi ve verileri toplamak, diizenlemek ve yayimin1 yapmak,

7) Referans oldugu hastaliklarin epidemiyolojisi, korunma ve eradikasyon ile ilgili ulusal ve uluslar arasi
geligmeleri takip etmek ve bilgi bankasi olusturmak,

8) Avrupa Birligi Topluluk Referans laboratuvarlari, Diinya Hayvan Saglig1 Orgiitii Referans laboratuvarlari
ve igbirligi merkezleri ile igbirligi yapmak, yillik bilimsel toplantilarina uzman géondermek.

AKkreditasyon ve ILU standartlari

MADDE 12 — (1) Veteriner teshis ve analiz laboratuvarlarinin yeterliliklerinin, Tiirk Akreditasyon Kurumu
tarafindan, uluslararasi standartlar esas alinarak degerlendirilmesi, onaylanmasi ve denetlenmeleri esastir.

(2) Veteriner teshis ve analiz laboratuvarlarindan 9/3/2010 tarih ve 27516 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Iyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastiriimas, Tyi Laboratuvar Uygulamalarmin ve
Caligmalarin Denetlenmesi Hakkinda Y6netmelik kapsamina girenlerin s6z konusu Yo6netmelik ¢ercevesinde
belgelendirilmeleri esastir.

Alet ve ekipman

MADDE 13 — (1) Veteriner teshis ve analiz laboratuvarlari; sahip olduklari laboratuvar iinitelerinde, yeterli
miktarda ve kapasitede alet, ekipman, biyolojik madde, kimyasal madde ve sarf malzemesi bulundurmalidr.

Laboratuvarlarin denetimi

MADDE 14 — (1) il miidiirliigii koordinasyonunda enstitii miidiirliigii ile beraber, mevzuat hiikiimlerine
uyuldugunu dogrulamak igin veteriner teshis ve analiz laboratuvarlari yilda en az bir kez, gerektiginde siireye
bakilmaksizin denetlenir.

(2) Denetimlerde tespit edilen hususlar denetim defterine kaydedilir ve bu defter laboratuvar sorumlu
yoneticisi tarafindan muhafaza edilir. Denetimde mevzuata uygunsuzluk tespit edildiginde giderilmesi i¢in
laboratuvara uyarida bulunulur ve laboratuvar uyari tebligati tarihinden sonra otuz giin igerisinde gérevini yerine
getirerek almis oldugu tedbirleri il miidiirliigline bir rapor halinde bildirir.

(3) Veteriner teshis ve analiz laboratuvarlari, Bakanlikca gerek goriildiigii ve gorevlendirildigi takdirde
Bakanlik yetkilisi tarafindan da denetlenir.

Teshiste metot standardi

MADDE 15 — (1) Veteriner teshis ve analiz laboratuvarlar1 Bakanlik¢a belirlenecek teshiste metot birligi
esaslarina ve metotlarin standartlarina uyar.

Bulasici hastaliklar bildirimi

MADDE 16 — (1) Veteriner teshis ve analiz i¢in laboratuvara getirilen materyalde, Kanun ve bu Kanuna gore
diizenlenmis alt mevzuat ¢ergevesinde belirlenen ihbari mecburi hastaliklardan biri tespit edildiginde, durum
laboratuvar sorumlu yoneticisi tarafindan derhal il miidiirliigi ve ilin veteriner hizmetleri yoniinden bagli oldugu
enstitii midiirliigiine en seri vasita ile bildirilir. Laboratuvar sorumlu yoneticisi bu yiikiimliiliigiin yerine
getirilmesinde Bakanliga kars1 sorumludur.

Personel bildirimi

MADDE 17 — (1) Gorevinden ayrilan sorumlu yonetici gérevden ayrilisindan itibaren en geg onbes giin
icerisinde bir dilekge ile durumu valilige bildirmekle yiikiimliidiir. Laboratuvar sahiplerinin de en geg bir ay igerisinde
laboratuvarlarinda bu Ydnetmelik hiikiimlerine gore, yeni bir sorumlu yoneticiyi goreve baslatmak ve durumu
Bakanliga iletilmek iizere il miidiirliigiine bildirmek zorundadir. Aksi takdirde ¢alisma izni iptal edilir.
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(2) Calisan personel i¢in, yilda bir kez personel bildirim gizelgesi laboratuvarca diizenlenerek Bakanliga
gonderilmek tizere il midiirliigiine teslim edilir. Ayrica, laboratuvarda galisan personelin isten ayrilmasini takiben bir
ay igerisinde Bakanliga iletilmek iizere il miidiirliigiine bildirilmesi zorunludur.

Egitim

MADDE 18 — (1) Laboratuvarda ¢alisan personelin, yeni gelismelere paralel olarak mesleki ve teknik
bilgilerinin arttirilmasi amaciyla ¢alistig1 laboratuvart ilgilendiren konularda resmi veya mesleki kuruluglarca
diizenlenecek kurs ve hizmet ici egitim seminerlerine katilmalari ve masraflarmin karsilanmasi laboratuvar idaresince
saglanir.

Teshis ve analiz islemleri ile raporlama

MADDE 19 — (1) 5996 sayil1 Kanun ve diger alt diizenleyici hiikiimlerine gdre ihbar1 mecburi olarak
belirlenen hastaliklara iliskin resmi ve 6zel laboratuvarlarca diizenlenen teshis ve analiz raporlari; Bakanlik¢a yetkili
referans laboratuvarlarinca kontrol ve teyidi saglandiktan sonra netlik kazanir. Bu yonetmelik kapsaminda ¢aligma izni
almis veteriner teshis ve analiz laboratuvarlari, 6rnegi ek-4’te sunulan teshis ve analiz raporunu kullanir.

(2) Veteriner teshis ve analizleri i¢in gelen numuneler, Bakanlik tarafindan ¢aligma izni verilen
laboratuvarlarda yapilir. Bu laboratuvarlarda yapilamayan teshis ve analizler i¢in ya da teyit amaciyla yurt i¢indeki
veya yurt digindaki laboratuvarlarda analizlerin yaptirtlmasi hususunda Bakanlik yetkilidir.

(3) Laboratuvarlar, onay almadiklar1 analizler i¢in ya da analiz yapmadan rapor diizenleyemezler.
Kayitlar

MADDE 20 — (1) Laboratuvarin faaliyet alanina, ihtiyaglarna ve spesifik fonksiyonlara cevap veren bir
kayit ve arsiv sistemi bulundurulur. Kayit sisteminde dosyalamaya, anlasilirlik, giivenirlik ve gizlilik esaslarna uyulur.
Laboratuvarlarda kullanilacak olan protokol defteri ve denetim defteri, laboratuvarin bagli bulundugu il miidiirligi
hayvan saglig1, yetistiriciligi ve su {irlinleri sube miidiirliigii tarafindan her sayfas1 numaralandirip miihiirlendikten
sonra kullanilir. Bu defterler bes yil siire ile saklanir.

(2) Teshis ve analiz laboratuvarlarinda; sira numarasi, muayeneye alinan materyalin tiir ve cinsi, uygulanan
teshis ve analiz metodu, bagvuran sahsin isim ve adresi ile teshis ve analiz sonucunun kaydedildigi protokol ve
dipkocanli rapor defteri bulundurulur.

(3) Calisma izni almis kuruluslar ¢aligilan yila ait bilgileri {i¢ ayda bir ek-5deki forma isleyerek ikiser niisha
halinde il miidiirliigiine teslim ederler. Il miidiirliigii bu belgelerin bir niishasini Bakanliga gonderir. Genel Miidiirliige
bagli enstitiiler ise bir niishasin1 dogrudan Bakanliga gonderir. Bakanlik bu belgelere yenilerini ekleyebilir, istenme
sikligini ve istenilen belgelerin igerigini degistirebilir.

ALTINCI BOLUM
Idari Yaptiimlar, Kapatma ve Degisiklik
idari yaptirmlar

MADDE 21 — (1) Kanunun 11 inci maddesi geregi, Bakanliktan ¢aligma izni almadan faaliyette bulunan
laboratuvarlar Kanunun 36 nc1 maddenin birinci fikrasinin (i) bendi geregi faaliyetten men edilir ve sahiplerine bu
fikrada belirtilen miktarda idari para cezasi verilir.

(2) Kanunun 11 inci maddesi geregi, Bakanlikca istenilen kayitlari tutmayanlara Kanunun 36 nc1 maddesinin
birinci fikrasimnin (i) bendinde belirtilen miktarda idari para cezas1 verilir.

(3) Kanunun 33 iincii maddesi geregi, analiz yapmadan analiz raporu diizenleyen laboratuvar sahiplerine
Kanunun 41 inci maddesinin birinci fikrasinin (g) bendi geregi bu fikrada belirtilen miktarda idari para cezas1 verilir.
Fiillerin bir y1l i¢inde tekrar1 halinde ceza iki kat olarak uygulanir.

(4) Kanunun 33 iincii maddesi geregi, Bakanliktan kurulus ve faaliyet onay1 alan laboratuvarlarin resmi
kontrolleri sirasinda mevzuata uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda, bu uygunsuzlugun giderilmesi i¢in ii¢ ay1
asmamak iizere siire verilir. Verilen siire sonunda uygunsuzlugun giderilmemesi halinde Kanunun 41 inci maddesinin
birinci fikrasinin (h) bendinde belirtilen miktarda idari para cezasi verilir ve uygunsuzluk giderilinceye kadar
uygunsuzlukla ilgili faaliyetten men edilir.

Kapatma ve degisiklikler

http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2011/12/20111211-3.htm 8/10



05.12.2017 Basbakanlik Mevzuati Gelistirme ve Yayin Genel Midurligu

MADDE 22 — (1) Calisma izni almis laboratuvarlarda Bakanligin izni olmadan; laboratuvarin kismen veya
tamamen yenilenmesi i¢in degisiklik ve ilave yapilamaz. Bakanligin bu gibi tadilatlara izin vermesi durumunda bu
Yonetmelikte gecen bilgi ve belgeler tekrar istenebilir. Verilen calisma izni lizerinde yazili gercek ve tiizel kisi, adres
ve faaliyet alan1 i¢in gecerlidir. Bunlardan herhangi birinin degismesi halinde ¢aligma izni gegerliligini kaybeder.
Laboratuvarlarin sahibi tarafindan kapatilmasi, sahip veya unvan degistirilmesi hallerinde, durum en az bir ay 6énceden
Bakanliga gonderilmek iizere bir dilekge ile valilige miiracaat edilir. Dilek¢ceye Bakanliga gonderilmek iizere
degisiklikler ile ilgili bilgi ve belgelerle ¢alisma izninin ash eklenir. Bakanlik¢a uygun goriilmesi halinde, yeni sahip
ve unvan lizerinden veteriner teshis ve analiz laboratuvari i¢in ¢alisma izni verilir.

(2) Caligsma izninin kaybolmasi veya okunmayacak sekilde tahrip olmasi halinde gazete ilan1 veya tahrip
olmus ¢aligma izni belgesinin asli bir dilekgeye eklenerek valilige miiracaat edilir. Bakanlik¢a uygun goriilmesi
halinde yeniden eski tarih ve say1 ile gerekli agiklama da yapilarak calisma izin belgesi diizenlenir.

Genel Miidiirliige bagh enstitiilerle ilgili hususlar

MADDE 23 — (1) Genel Miidiirliige bagh enstitii miidiirliikleri biinyesinde kurulacak ya da agilacak veteriner
teshis ve analiz laboratuvarinin, kurulus ve ¢aligma izin miiracaatlarini 5 inci ve 6 nc1 maddelerde belirtilen bilgi ve
belgelerle birlikte dogrudan Genel Miidiirliige yaparlar. Bu enstitiilerdeki kuruluslarin kurulug ve caligma izinleri igin
olusturulacak komisyonlarda hangi enstitii uzmanlarinin gorev yapacagi Genel Miidiirliik¢e belirlenir.

(2) Genel Miidiirlige bagh enstitii miidiirliikleri denetimleri, Genel Midiirliikte gorevli veteriner hekimler
veya denetim i¢in Genel Miidiirliikge yetki verilmis enstitii miidiirliigiinden iki uzman veteriner hekim ve enstitiiniin

faaliyette bulundugu vilayetteki il miidiirligiinden katilan en az bir veteriner hekim tarafindan yapilir.

(3) Bu kuruluslar bir 6nceki yila ait yillik istatistiki verilerini her y1l ocak ay1 sonuna kadar Genel Miidiirliige
gonderir.

YEDINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Gegis hiikiimleri

GECIiCi MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin yayimindan énce miiracaat etmis ancak kurulus izni almamis olan
kuruluslar alt1 ay i¢inde bu Yonetmelik hiikiimlerine uyarlar.

(2) Bu Yonetmeligin yayimmdan 6nce kurulmus ancak ¢alisma izni almamis olan kuruluslara asagidaki
hususlar uygulanir:

a) Bu Yonetmeligin yayimindan 6nce kurulmus, ancak ¢alisma izni almamig kuruluslar, bu Yo6netmeligin
yayimi tarihinden itibaren alt1 ay igerisinde Bakanliga miiracaat ederek, kuruluglarini bu Yonetmelik hiikiimlerine gore

diizenleyip yeni ¢alisma izni alirlar.

b) Bu siireler igerisinde miiracaat etmeyenler hakkinda Kanunun 36 nc1 maddesinin birinci fikrasimnin (i)
bendine gore islem yapilir.

(3) Bu Yonetmeligin yayimimdan 6nce ¢alisma izni almis olan kuruluslara asagidaki hususlar uygulanir:

a) Bu Yo6netmeligin yayimindan 6nce galisma izni almis kuruluslar, 31/12/2013 tarihine kadar bu yonetmelige
uygun olarak ¢alisma izni almak zorundadir.

b) Siire sonunda kuruluslarin ¢alisma izin belgeleri gegerliligini kaybeder. Siiresi i¢inde miiracaat etmeyenler
hakkinda Kanunun 36 nc1 maddesinin birinci fikrasinin (i) bendine gore islem yapilir.

Yiiriirlik
MADDE 24 — (1) Bu Yonetmelik yaymmu tarihinde yiirtirlige girer.
Yiiriitme

MADDE 25 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakani yiirditiir.

Yonetmeligin eklerini géormek icin tiklayiniz
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