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Sayı: 2010/0465

TARIM VE KÖYİŞLERİ BAKANLIĞI

KORUMA VE KONTROL GENEL MÜDÜRLÜĞÜ’NE

İLGİ: B.12.0.KKG.0.15.01.00–01.2–1522

Tarım ve Köyişleri Bakanlığı’nın İlgi yazısı ile gönderilmiş olan, “Kontrol Laboratuvarlarının Kuruluş ve Görevleri Hakkında Yönetmelik Taslağı” Odalarımızca incelenmiştir. Görüşlerimiz aşağıda maddeler halinde yer almaktadır:

1. Madde 4’deki tanımlarda:

1.1. Laboratuvar denetçileri tanımı; 

· Laboratuvar denetçileri: “........... çalışma izni ve denetimlerinde başvuru dosyasını değerlendirmek, yerinde inceleme yapmak ve rapor hazırlamak üzere Bakanlık veya yetkili bir başka kurum tarafından laboratuvar genel yönetimi ve laboratuvar kalite sistemi konusunda eğitim verilerek yetkilendirilmiş olan asgari lisans düzeyinde eğitimli personel” şeklinde değiştirilmelidir.

· Ayrıca aşağıdaki şekilde “uzman denetçi (veya tanıma uygun başka bir isimlendirme)” tanımı eklenmelidir: 

Uzman denetçi: İl kontrol laboratuvarları veya ulusal gıda referans laboratuvarının, özel laboratuvarın yetkilendirilmek üzere başvuru yaptığı analizlerin yapıldığı biriminde çalışarak bu analizlerde uzmanlaşmış, validasyon/verifikasyon konularında eğitim görmüş olan asgari lisans düzeyinde eğitimli personel.

Gerekçe: Laboratuvara gönderilecek denetçilerden birinin, genel olarak laboratuvar yönetimi ve laboratuvar kalite sistemi konusunda yetkin bir personel, diğer denetçilerin ise ilgili spesifik analizlerde daha derin bilgiye sahip uzmanların olması ve yetkinlik/uzmanlığın belgelenmiş olması; denetimlerde standardizasyonu ve güveni sağlayacaktır.

1.2. Laboratuvar tecrübesi tanımındaki “Genel müdürlüğün laboratuvarla ilgili merkez biriminde” ifadesi kaldırılmalıdır.

Gerekçe: Laboratuvarlarla ilgili koordinasyonu sağlayan Genel Müdürlük merkez biriminde elde edilen iş tecrübesinin, laboratuvar çalışması konusunda teknik bir tecrübe olmadığı düşünülmektedir. Ayrıca “Ulusal Gıda Referans Laboratuvar Müdürlüğü Kuruluş ve Görev Esaslarına Dair Yönetmelik”te yer alan laboratuvar tecrübesi tanımında da, merkez birimleri dâhil edilmemiştir. 

1.3. Metot validasyonu/ metodun geçerliliği tanımında; “.....................test ve ölçüm işlemlerini” ifadesi, “......tüm işlemleri” olarak değiştirilmelidir.

Gerekçe:  Validasyon işlemleri, yalnız test ve ölçme işlemlerini içermemekte, aynı zamanda istatistik, değerlendirme, sonuçları yorumlama ve dokümantasyon gibi işlemleri de içermektedir.

1.4. Tanımlara, metin içersinde çeşitli kereler geçtiği için, “metot verifikasyonu/metodun doğrulanması” tanımı da eklenmelidir.

1.5. Şahit laboratuvar tanımı; “.........................analizini yapan akredite laboratuvarı” olarak değiştirilmelidir.

Gerekçe: Şahit laboratuvar tarafından yapılan analizin, birinci laboratuvar sonucuna göre “daha doğru” olduğunun ileri sürülebilmesi, ancak şahit numunenin daha yetkin bir laboratuvarda yapılması ve bu yetkinliğin belgelenmiş olması durumunda mümkün olabilir. Aksi takdirde, iki analizin hangisinin “kabul edilebilir” olduğu tartışmalı olacaktır. Akreditasyon, yönetmelikte tüm kontrol laboratuvarları için konulması gereken nihai bir hedef olarak görülmelidir, ancak şahit laboratuvarlar için dahi bu koşulun konulmaması kabul edilebilir değildir.

2. Madde 9’a; “Özel laboratuvarların mevzuata uygun yürütülmesinden işyeri sorumludur” cümlesi eklenmelidir.
Gerekçe: Yönetmeliğin yasal dayanağı olan 5996 sayılı Kanun’da ve eşdeğeri AB mevzuatında gıda üretimi/ticaretinin her aşamasındaki her türlü yasal sorumluluk işletmeye verilmektedir. Bilindiği gibi bu yaklaşımla “sorumlu yönetici” tanımı yasa kapsamından çıkartılmıştır. Taslağın hukuki dayanak aldığı kanunun temel prensibi böyle iken; gıda üretimi/ticaretinde önemli bir rolü olan kontrol laboratuvarlarında yasal sorumluluğun Laboratuvar Müdürüne verilmesi bir çelişkidir. Taslakta müdürün görevlerini düzenleyen maddeler, bu yaklaşımla yeniden düzenlenmelidir. 
3. 12. Madde’nin ( e ) bendinde yer alan “Meslek Odası bulunan meslekler için, kayıtlı olduğuna dair belge” ifadesi; “Meslek Odası’ndan alınan belge” olarak değiştirilmelidir. Bir meslek mensubunun üye kimliği olduğu, üyelik durumunun devam ettiğini ifade etmemektedir. Kaldı ki; anayasal gereklilik olan üyeliğin takibi kadar, Odaların sektörde çalışan üyelerini takibi de son derece önemlidir. Gerek laboratuvarlar gerekse gıda işletmeleri için getirilen “istihdam” zorunluluğunun mevzuata uygun yapılıp yapıladığını en etkin biçimde takip edebilecek olan kurumlar Odalardır. 

4. 12. Madde’nin (ı) bendinden sonra düzenlenen ancak harf içermeyen bentlerinden ilki ve ikincisinde yer alan  “ ............ en az üç kişiden oluşan laboratuvar denetçileri……” ifadesi “….. en az üç kişiden oluşan laboratuvar denetçisi ve uzman denetçi ekibi şeklinde değiştirilmelidir. 

Gerekçe: Madde 1.1.de verilen gerekçeyle aynı.

Ayrıca, taslağın çeşitli bölümlerinde geçen “laboratuvar denetçileri” ifadesi gerekçeyle uyumlu şekilde düzenlenmelidir. 

5. 13. Madde’de; 

5.1. Çalışma izni başlığında (h) bendinden sonra düzenlenen ancak harf içermeyen bentlerinden ilkinde geçen;

· “ ……….içeren dosyalarını Genel Müdürlüğün görevlendirdiği Bakanlık İl Kontrol Laboratuvarına teknik yönden inceletmek üzere….” cümlesini takiben  “ Dosyaların teknik açıdan incelenmesini Laboratuvar denetçisi ve uzman denetçiler yapar.” hükmü getirilmelidir.  

· “.................İnceleme raporuna göre uygun bulunan analizler için Genel Müdürlüğün belirleyeceği en az üç kişiden oluşan laboratuvar denetçileri” ifadesinde yer alan “laboratuvar denetçileri”, “biri Laboratuvar denetçisi, diğerleri uzman denetçi olmak üzere, en az üç kişiden oluşan denetim ekibi …………………...”  olarak düzeltilmeli ve devamında “Denetçiler mümkün olduğu ölçüde dosyayı inceleyen denetleme ekibinden oluşturulur.” hükmü eklenmelidir. 

Gerekçe: Başvuru dosyasının incelenmesi için ve yerinde denetim için, il kontrol lab.da çalışan herhangi bir teknik personelin görevlendirilmesi, söz konusu dosyanın/laboratuvarın objektif, belirli kurallar çerçevesinde ve standardize edilmiş bir yöntemle incelenmesini engelleyecek, görevlendirilen personelin kişisel yeterliliğine, yaklaşımına bağlı olarak, başvuru dosyalarının değerlendirilmesinde ve yerinde denetlemede farklı uygulamalara yol açacaktır. Hem başvuru dosyasının hem de yerinde denetimin, laboratuvar denetçisi ve uzman denetçi niteliğini sağlayacak eğitimi/eğitimleri tamamlamış personel tarafından gerçekleştirilmesi; farklı uygulamaları önleyerek denetimlerde standardizasyon sağlayacağı gibi, denetimin kalitesini/yeterliliğini garanti edecektir. Denetim ekibinin mümkün olduğu ölçüde dosyayı inceleyen ekiple aynı olması, en azından ekipte dosyayı inceleyen denetçilerden konu bazında en az biri olacak şekilde denetim ekibinin planlanması, izlenebilirlik ve süreklilik yönünden fayda sağlayacaktır.

6. 14. Madde’nin 

· 1. fıkrasına rapor düzenleme yetkisi eklenmelidir.

Gerekçe: Laboratuvarların analiz yapmak yanında rapor düzenleme yetkisi de yer almalıdır.

·  3. fıkrada yer alan kısıtlama sadece kendilerine ait laboratuarları değil, aynı sektörde/alanda faaliyet gösteren diğer firmaları da kapsamalıdır. 

Gerekçe: Maddede söz konusu edilen “her türlü gıda üretimi yapan fabrikalar, işletmeler ve tesisler” in, kendisinin veya kendisinin bağlı bulunduğu organizasyon bünyesinde kurulan özel laboratuvarlarında kendilerine ait, özel laboratuvarın sahip olduğu veya ortağı olduğu kuruluşun analizlerini yapmasının sakıncalı olması kadar, rakip firmaların analizlerini yapması da sakıncalıdır.

· 4. fıkrada yer alan; “Ülke genelinde yapılamayan analizler için Bakanlık gerektiğinde uluslararası laboratuvarlara numune göndermek suretiyle hizmet alabilir” ifadesi bu yönetmelik kapsamından çıkartılmalıdır

Gerekçe: Yapılamayan analizlerin nerede yaptırılacağı ile ilgili düzenleme; kontrol laboratuvarlarında yapılamayan analizlerden başlamak üzere, ülke genelinde yapılamayanlara kadar, bu yönetmeliğin kapsamında değil, “denetim” ile ilgili mevzuatta yer alması gereken bir konudur.

· 5. fıkrada yer alan “Bakanlık gerektiğinde yetki vereceği analizler için akreditasyon şartı arar.” ifadesi keyfiyet içermektedir. AB Direktifleri tüm laboratuarlar için akreditasyon şartı getirmektedir. Bu hüküm tüm laboratuvarlara uygulanamayacaksa, tanımlar kısmına getirilen öneri ile kısıtlanmalı, yani sadece Şahit Laboratuvarlarına getirilmelidir. Ancak akreditasyonun nihai noktada Kamu Laboratuvarları dahil,  tüm laboratuvarlar için önemli bir hedef olduğu unutulmamalıdır.   

7. 16. Madde’nin son fıkrası; “Analiz sonuçlarının kabul edilebilir hata sınırları içerisinde olup olmadığının kontrolü amacıyla laboratuvarlar, yetkilendirildiği her analiz grubu (metal analizleri, pestisit analizleri, mikotoksin analizleri, mikrobiyolojik analizler, katkı analizleri vd.) için yılda en az bir kez ulusal veya uluslararası yeterlilik testleri düzenleyen kuruluşlar tarafından düzenlenen testlere katılmak, yetki aldıkları alanda ulusal/uluslar arası yeterlilik testleri düzenlenmiyor ise en az iki kez ve en az bir akredite laboratuvarla karşılaştırma testine katılım sağlamak ve bu testlerin sonuçlarını Genel Müdürlüğe bildirmek zorundadır. Analiz sonuçlarının hata sınırları dışında olması halinde ve/veya düzeltici faaliyetlerin yetersizliğinde Genel Müdürlük laboratuvarların hata sınırları dışında olduğu belirlenen analizlerle ilgili analiz yapma yetkisini, ulusal veya uluslararası yeterlilik testleri düzenleyen kuruluşlarca analiz sonuçlarının yeterliliği onaylanana kadar durdurur.“ şeklinde düzenlenmelidir. 

Gerekçe: Laboratuvarların belirli analizlerdeki yeterliliğini test etmek amacıyla kullanılan “sertifikalı referans maddeler (SRM)”, hazırlanması ve sertifikalandırılması oldukça komplike işlemler gerektiren, bu konuda uzman ve akredite olmuş kurumlar tarafından üretilebilen maddelerdir. Bu nedenle, bu düzeyde bir yeterliliğe ve sertifikalandırma olanağına kavuşmadığı sürece, UGRL veya İKL’ler tarafından hazırlanan test numuneleriyle laboratuvar analizlerinin kontrolü, hatalı değerlendirmelere yol açacağı gibi, güven sorunu da yaratacaktır. Ülkemizde sertifikalı referans materyal üretiminin bütün koşulları karşılanarak bir veya daha fazla kuruluş tarafından gerçekleştirilene kadar, laboratuvarların yıl içinde belirlenen aralıklarla, uluslararası akredite kuruluşlardan yeterlilik testlerine katılmaları zorunlu hale getirilerek ve laboratuvar “kalite güvencesi ve kalite kontrol” sistemleri düzenli olarak izlenerek kontrol geliştirilmelidir. Zorunlu durumlarda da, yine bu kuruluşlardan temin edilen SRM’lerle laboratuvarların kontrolü sağlanmalıdır. 

8. 21. Madde’de sadece 5996 Sayılı Kanun’un Cezai Hükümlerine atıf yapılmalıdır. Hukuk sistemimizde; Kanun dışındaki bir mevzuat metninde cezai hüküm düzenlenemeyeceği açıktır.  
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