BiYOSIDAL URUN ANALIiZ LABORATUVARLARININ
CALISMA USUL VE ESASLARI
BIRINCI BOLUM
AMAC, KAPSAM, DAYANAK VE TANIMLAR

1- AMAC

Bu diizenlemenin amaci, biyosidal {iriin analizlerini yapacak laboratuvarlarin
Ozellikleri, yetkilendirilmesi, denetimleri ve c¢aligmalarina iliskin usul ve esaslar
belirlemektir.

2- KAPSAM

Bu Diizenleme, 31/12/2009 tarihli ve 27449 sayil1 4 tincii miikerrer Resmi Gazete’de
yayimlanan Biyosidal Uriinler Y&netmeligi kapsaminda yer alan iiriinlerin analizlerini
yapacak, kamu kurum/kuruluslar1 ile 6zel hukuk tiizel kisilerine ve gercek kisilere ait
laboratuvarlar1 kapsar.

3- HUKUKI DAYANAK

Bu Diizenleme, 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagh
Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 26 nct ve 40
inc1 maddelerine ve 31/12/2009 tarihli ve 27449 (4. miikerrer) sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Biyosidal Uriinler Yonetmeligine dayanilarak hazirlanmustir.

4- TANIMLAR

Bu diizenlemede gecen;

a) Akreditasyon: Bir laboratuvarin TS EN ISO/IEC 17025 “Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin = Yeterliligi i¢in Genel Sartlar” kapsaminda degerlendirilmesi ve
yeterliliginin onaylanmasin,

b) Aktif madde: Zararli organizmalar iizerinde ya da onlara karsi genel veya 6zel etki
gosteren viriisler ve funguslar da dahil olmak {izere bir madde veya mikroorganizmayzi,

c) Biyosidal iiriin: Bir veya birden fazla aktif madde igeren, kullanima hazir halde
satisa sunulmus, kimyasal veya biyolojik agidan herhangi bir zararli organizma iizerinde
kontrol edici etki gosteren veya hareketini kisitlayan, uzaklastiran, zararsiz kilan, yok eden
aktif maddeleri ve miistahzarlari

¢) lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) Belgesi: Iyi Laboratuvar Uygulamalari
Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastiilmasi, Iyi Laboratuvar Uygulamalarinin ve
Caligmalarin Denetlenmesi Hakkinda Yo6netmelik kapsaminda alinan belgeyi,

d) Kurum: Tirkiye Halk Sagligi Kurumunu,

e) Laboratuvar: Devlet ve vakif tiniversiteleri, kamu kurum/kuruluslari ile 6zel hukuk
tiizel kisilerine ve gercek kisilere ait laboratuvarlari,

f) Birim sorumlusu: Laboratuvar birimlerinin faaliyet ve gorev alanina giren konularda
en az lisans diizeyinde egitim almig, analizlerin yapilmasindan ve sadece tek laboratuvar
biriminden sorumlu olan laboratuvar personelini,

g) Denetgiler: Laboratuvarlarinin denetimi ile yetkilendirme kapsaminda yerinde
inceleme yapan ve rapor hazirlayan kurumun belirleyecegi personeli,

g) Laboratuvarlar arasi karsilastirma testleri: Laboratuvarlarin belli araliklarla
performansin1 ve analiz sonuglarin1 karsilastirmak ve kontrol etmek amaciyla Kurum
Laboratuvarlar tarafindan hazirlanan veya ulusal/uluslararasit bagimsiz bir kurulustan temin
edilen numunenin laboratuvarlara gonderilerek analiz ettirildigi ve sonuglarmin Kurum
Laboratuvarlari tarafindan degerlendirildigi calismayz,
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h) Laboratuvar sorumlusu: Laboratuvar personeli niteligine uygun en az lisans
diizeyinde egitim almig, laboratuvarin yonetilmesinden Kuruma karsi sorumlu olan personeli,

1) Laboratuvar personeli: Laboratuvar birimlerinin faaliyet ve gorev alanina giren
konularda gorev alan ve/veya analizleri yapan, laboratuvar birim sorumlusuna ve idareye
kars1 sorumlu olan faaliyet ve gorev alanina giren konularda en az lisans diizeyinde egitim
almis personeli,

i) Metot verifikasyonu (dogrulamasi): Gegerli kilinmis bir metodun kullanima
alinmadan once metodu uygulayacak laboratuvarin sartlarinda caligabilirliginin uygun
performans Kkriterleri ile ispat edilmesini,

J) Metot validasyonu (gegerli kilma): Uluslararasi kabul gérmiis standartlara gore bir
metodun ve/veya olglim prosediiriiniin belirlenen amaglara uygunlugunu ve performansini
yazili olarak ortaya koymak i¢in yapilan test ve 6lgme islemlerini,

k) Midirliik: Halk Sagligi Mudiirliigiini,

I) Sahit numune: Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri kapsaminda alinan
numunenin alindig1 parti ve kitleden, numune ile birlikte yeteri miktarda alinan, itiraz ve
ihtilafli durumlar i¢in uygun kosullarda saklanan numuneyi,

m) Yeterlilik testi: Bir laboratuvarin performansini veya sonuglarini kontrol eden
ulusal/uluslararast bagimsiz kuruluglar tarafindan organize edilen testleri,

n) Yetki Belgesi: Bu diizenleme esaslarina gore faaliyette bulunmak {izere laboratuvar
fiziki sartlarinin ve ¢aligma kosullarinin yeterliligini gosteren izin belgesini,

ifade eder.
IKINCi BOLUM
LABORATUVAR BINASI, BOLUMLERI, BIRIMLERI, FiZiKi SARTLARI,
GEREKLI EKiPMAN

5- LABORATUVAR BINASI
Laboratuvar, ikamete mahsus binalarda agilamaz.

6- LABORATUVAR BOLUMLERI

Laboratuvar teknik, destek ve ofis alanlar1 olmak {izere asagidaki boliimlerden olusur.

a) Teknik alanlar: Fiziksel ve kimyasal, hasere kontroliinde kullanilan biyosidal
tirtinlerin biyolojik etkinlik, mikrobiyolojik etkinlik ve deney hayvanlari alanlarindan olusur.

b) Destek alanlari: Numune kabul, rapor diizenleme, depo, biiro, arsiv gibi alanlardan
olusur.

c) Ofis alanlari: Laboratuvar sorumlusu ve diger personel i¢in yeterli nitelik ve
nicelikte oda/ofis, giyinme odasi, tuvalet ve/veya dus alanlarindan olusur.

7- FIZIKSEL VE KIMYASAL TEST BiRiMININ FiZiKi SARTLARI

Fiziksel ve kimyasal test birimi agsagidaki fiziki sartlar1 haiz olmalidir:

a) Havalandirma sistemi bulunmalidir.

b) Zemin ve duvar yiizeyleri diiz, agik renkli ve temizlenebilir malzemeden yapilmisg
olmalidir.

c) Lavabo ve su tesisati bulunmalidir.

¢) Sicaklik ve nem kontrolii olmalidir.

d) Calisma alanlar1 kimyasal maddelere karsi dayanikli malzemeden yapilmis
olmalidir.

e) Calisma tezgahi kimyasal maddelerden etkilenmeyen malzemeden yapilmis
olmalidir.
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8- INSEKTISIT, AKARISIT, REPELLENT VE RODENTISITLERE AIT
BIYOLOJIK ETKINLIK TEST BIRIMININ FIZIKI SARTLARI

Insektisit, akarisit, repellent ve rodentisitlere ait biyolojik etkinlik testi yapilan birim
asagidaki fiziki sartlar1 haiz olmalidir:

a) Uretim odas1/iinitesi;

1) Her zararli i¢in ayr1 ayr1 olmalidir. Ancak sicaklik ve nem gibi ayni iiretim sartlar
gerektiren zararlilar ayni iiretim odasi/linitesinde iiretilebilir. Uretimde iklim dolaplart belli
zararlilar i¢in kullanilabilir.

2) Lavabo ve su tesisati bulunmalidir.

3) Korozyona dayanikli (seramik, fayans gibi) malzemeden yapilmis tezgah ve
sicaklik ve nemden etkilenmeyecek (paslanmaz g¢elik gibi) raf sistemi bulunmalidir.

4) Zemin ve duvar ylizeyleri diiz, acik renkli ve temizlenebilir malzemeden
yapilmalidir.

5) Sicaklik, foto-periyot ve nem kontrolii saglanmalidir.

6) Uretilen zararliya gore kullanilan malzemelerin konuldugu kapakli dolap
bulunmalidir.

b) Deneme odasi/iinitesi;

1) Havalandirma sistemi bulunmalidir.

2) Zemin, calisma tezgahi ve duvar yiizeyleri diiz, acik renkli ve temizlenebilir
malzemeden yapilmalidir.

3) Lavabo ve su tesisati bulunmalidir.

9- MIKROBIYOLOJIK ETKINLIK TEST BiRIMININ FiZiKi SARTLARI

Mikrobiyolojik etkinlik testi yapilan birim asagidaki fiziki sartlar1 haiz olmalidir:

a) Havalandirma sistemi bulunmalidir.

b) Zemin ve duvar yiizeyleri diiz, agik renkli ve temizlenebilir malzemeden
yapilmalidir.

c) Lavabo ve su tesisatt bulunmalidir.

¢) Sicaklik ve nem kontrolii olmalidir.

d) Calisma alanlar1 kimyasal maddelere kars1 dayanmikli malzemeden yapilmis
olmalidir.

e) Kimyasallardan etkilenmeyen malzemeden yapilmis ¢alisma tezgaht bulunmalidir.

f) Birimde agagida belirtilen bagimsiz alanlar bulunur;

1) Numune ile ilgili ekim, inkiibasyon ve degerlendirme c¢alismalarinin yapildigi
teknik alan,

2) Besiyeri hazirlama ve sterilizasyon alant,

3) Kirli madde/malzeme dekontaminasyon alani.

10- GEREKLI EKIPMAN

Laboratuvarda yetki verilen analizlere uygun ekipman bulunur. Fiziksel ve kimyasal
test biriminde, yetki verilen analizlere uygun olarak ek-2’de yer alan ekipman bulunur.

Insektisit, akarisit, repellent ve rodentisitlere ait biyolojik etkinlik testi yapilan
birimde, yetki verilen analizlere uygun ek-3’de yer alan ekipman bulunur.

Mikrobiyolojik etkinlik testi yapilan birimde, yetki verilen analizlere uygun olarak ek-
4’de yer alan ekipman bulunur.

UCUNCU BOLUM
LABORATUVARLARIN GENEL OZELLIKLERI

11- LABORATUVARLARIN GENEL OZELLIKLERI
Laboratuvarlarin genel 6zellikleri ile ilgili hususlar sunlardir:
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a) Laboratuvarlar, faaliyet alanlari ile ilgili olarak ulusal veya uluslararasi belirlenen
limitleri dogru bir sekilde tespit edebilecek yetki alinan alanlara uygun donanima sahip olur.

b) Enstriimental cihazlarla yapilan analizlerde numune hazirlama birimi ile cihazin
bulundugu birim ayr1 planlanir. Digariya hava ve gaz veren cihazlar ile analizde kullandig1
¢ozeltileri ve hazirlanan numuneleri kapali ortamda bulundurmayan cihazlarin oldugu
ortamlarda mutlaka havalandirma sistemi ve/veya geker ocak bulunur.

c¢) Tartim isleminin yapildig1 yer, ¢evre sartlarindan etkilenmeyecek sekilde
diizenlenir.

¢) Mikrobiyoloji laboratuvar birimi kontaminasyonu onlemek amaciyla galos giyme
yeri, tavan UV lambalar1 gibi gerekli dnlemlerin alindigi, tek yonlii is akis prensibine uygun
besiyeri hazirlama ve sterilize etme, ekim, inkiibasyon islemleri, kullanilmis malzemelerin
temizligi ve sterilizasyonu i¢in diizenlenmis birbirinden ayri alanlardan olusur. Her bir alan
laboratuvarin analiz kapsami ile teknolojik altyapisina gore yeterli olacak sekilde planlanir.

d) Laboratuvarlar teknolojik gelismeye bagli olarak 6zel ortam gerektiren analizlerde
ve muhafaza kosullarinda bu sartlar1 saglayan alet ve ekipmanlarla donatilir ve ayr1 birimler
halinde planlanir.

e) Laboratuvar ¢alismalarinda analiz sonuglarinin olumsuz etkilenmemesi i¢in ortamin
toz, nem, buhar, titresim, elektromanyetik etkenler ve zararli canlilar gibi olumsuz sartlardan
korunmasi saglanir. Laboratuvar calismalarinda analizlerin gerektirdigi ideal ortam
sicakliginin saglanmasi i¢in gerekli tedbirler alinir.

f) Calisan personelin is giivenligi i¢in uygun giysi ve donanim kullanmasi saglanir.

g) Numune kabul ve rapor diizenleme birimi laboratuvar biinyesinde, ancak analiz
birimlerinden bagimsiz olarak planlanir.

g) Laboratuvarlarin temizlik, sanitasyon, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemleri
yazili talimatlara gore diizenli olarak yapilir ve kontrol edilir.

h) Boru sistemleri, radyatorler, aydinlatma, havalandirma sistem ve baglantilar ile
diger servis noktalarinin temizlenmesi kolay olacak ve laboratuvar ¢aligmalarim
etkilemeyecek sekilde tasarlanir. Duvar, tavan ve tabanlar kolayca temizlenebilir ve
gerektiginde dezenfekte edilebilir 6zellikte malzemelerle kaplanir.

1) Aydinlatma, 1sitma ve havalandirma sistemleri yapilacak analizlere uygun olarak
planlanir ve uygulanir.

1) Laboratuvarin analiz yapilan birimlerine, o birimde calisan personel haricindeki
kisilerin kontrol dis1 girisleri dnlenir.

J) Laboratuvarda ilk yardim icin gerekli ilag ve malzemelerin bulundugu ilk yardim
dolab1 ve talimati yer alir.

k) Tuvalet ve duslarin, laboratuvarin analiz yapilan birimleri ile dogrudan baglantisi
onlenir.

1) Laboratuvarlar numune akist ve kapasitelerine uygun olarak kimyasal maddelerin,
besiyerlerin, standart maddelerinin, analize alinincaya kadar numunelerin ve ayrica analiz
sonrasinda kalan orneklerin ve sahit numunelerin uygun sekilde muhafaza edilebilecegi ayri
depo veya saklama kabini bulundurur.

m) Laboratuvarlarda ortaya ¢ikan atiklar dogrudan dis ortama verilmez, gerekli
Oonlemler alindiktan sonra teknigine ve mevzuatina uygun bir sekilde laboratuvardan
uzaklagstirilir. Gerektiginde bu atiklarin bertaraf edilmesi i¢in ilgili kuruluslarla sézlesme
yapilir.

n) Laboratuvarda kullanilan yanici, yakici, bogucu ve patlayict gaz igeren gaz tiipleri
bina diginda teknigine uygun olarak havalandirmak sartityla muhafaza edilir. Ancak cihaz
kurulum sart1 geregi cihazdan ayr1 bir noktada muhafaza edilmeyecek tiipler gerekli
onlemlerin alinmasi ve cihaz teknik servisinin onayi ile laboratuvar i¢inde bulundurulabilir.
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0) Laboratuvarlarda analizin yapildigi birimlere ait atik yonetimi de dahil olmak iizere
ilgili tiim prosediirler ve talimatlar bulundurulur.

0) Yangin vb. durumlar i¢in alarm ve sondiirme sistemi bulunur.

p) Laboratuvarda tehlike aninda kullanilmak {izere uygun yerlerde acil sok dus yeri,
g6z dusu gibi uygun tedbirleri almak zorundadir.

r) Laboratuvarda kullanilacak kimyasal maddeler ve denenecek iirlinler i¢in yapisina
ve risk gruplari ile sicaklik ve nem kontrollii saklama kosullarina gére ayr1 muhafaza edilmek
tizere yeterli diizeyde havalandirmasi, uygun raf sistemi bulunan depo ve/veya uygun
diizenlenmis dolaplar bulunur.

s) Numune/kimyasal madde vb. materyal igin tartim iinitesi ayr1 olmak {iizere, her
birim i¢in bagimsiz veya ortak tartim odas1 veya kabini bulunur.

DORDUNCU BOLUM
LABORATUVAR PERSONELININ NIiTELIKLERI VE GOREVLERI

12- PERSONEL

Laboratuvarlarda; laboratuvar sorumlusu, kalite yonetim sorumlusu, her laboratuvar
hizmet biriminde ayr1 ayr1 birim sorumlusu, yeterli sayida personel ve yardimci personel
istihdami zorunludur.

a) Insektisit, akarisit, repellent ve rodentisitlere ait biyolojik etkinlik testi yapilan
birimde en az lisans diplomasina sahip tercihen biyolog olmak tizere asgari bir personel
gorevlendirilmis olmalidir.

b) Mikrobiyolojik etkinlik testi yapilan birimde en az lisans diplomasina sahip tercihen
biyolog olmak iizere asgari iKi personel gorevlendirilmis olmalidir.

c) Fiziksel ve kimyasal test biriminde en az lisans diplomasina sahip tercihen kimya
alaninda lisans diplomasina sahip olmak {izere asgari iki personel gorevlendirilmis olmalidir.

¢) Irritasyon test birimi i¢in deney hayvanlari kullanim sertifikasina sahip asgari bir
personel gorevlendirilmis olmalidir.

d) Numune kabul ve raporlandirma biriminde, konusunda en az teknik lise veya 6n
lisans egitimi almis personel istthdam edilebilir.

13- LABORATUVAR SORUMLUSUNUN GOREVLERI

Laboratuvar sorumlusu, laboratuvarin ilgili mevzuata uygun olarak yonetiminden
sorumludur ve bu diizenlemede belirtilen hizmetleri, ilgili mevzuata gore yiiriitmekle
yiikiimlii olup gorev ve yetkileri sunlardir:

a) Laboratuvar birimlerinin islevine uygun olarak calismasini saglamak ve kontrol
etmek.

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

c) Laboratuvarda metot validasyonu/verifikasyonunun yapilmasini, standart ¢alisma
prosediirlerinin hazirlanmasini ve bunlarin belgelere dayandirilmasini saglamak.

¢) Numune ve analiz kayitlarinin diizenli olarak defter ve/veya elektronik ortamda
tutulmasini ve numunelerin laboratuvar birimlerine dagilimini saglamak.

d) Laboratuvara giren numunenin tiim analizlerinin bu diizenlemede belirtilen
metotlara uygun yapilmasini saglamak.

e) Laboratuvar biinyesinde yapilan analiz ve test sonuglarini onaylamak.

f) Laboratuvarda denetim tutanagi ile belirtilen hususlarin yerine getirilmesini
saglamak, denetim tutanaklarinin muhafazasi igin gerekli tedbirleri almak.

g) Laboratuvarin karsilastirma testleri ile ulusal ve uluslararasi yeterlilik testlerine
katilimini saglamak.

g) Kayitlarin diizenli tutulmasini ve arsivlenmesini saglamak.
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h) Bu diizenlemede belirtilen bilgi ve belgelerin zamaninda Kuruma bildirimini
saglamak.

1) Kayit ve raporlarda gizlilik esasina uyulmasini saglamak.

i) Laboratuvarin ilgili mevzuata uygun olarak genel yonetiminden ve temsilinden
sorumlu olmak.

J) Personelin gorevini yerine getirmesinde bagimsiz, objektif ve her tiirli baskidan
uzak c¢alisabilecegi ortamin olugsmasini saglamak

k) Laboratuvarin yapisi ve idaresinin verimliligini ve gelisimini saglamak i¢in faaliyet
ve islemleri denetlemek, yonetim sistemlerinin etkinligini gézden gecirmek.

1) Laboratuvarin hizmet birimlerinin uyumlu, verimli, etkili ve diizenli bigimde
yonetimi, koordinasyonu ile is planlarinin yapilmasini saglamak.

m) Laboratuvarin islevlerini yerine getirmede personele liderlik yaparak, laboratuvarin
bilimsel yonden basaris1 ve siirekliligi i¢in gerekli bilgi, deneyim kazanmalar1 ve beceri
edinmeleri amaciyla personel egitimine 6nem vermek, konu ile ilgili programlar diizenlemek.

14- KALITE YONETIM SORUMLUSUNUN GOREVLERI

Kalite yonetim birim sorumlusunun gorevi, laboratuvarlarin Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin  Yeterliligi i¢cin Genel Sartlar TS EN ISO/IEC 17025 standardi veya
kilavuz standartlar1 gereklerini yerine getirecek sekilde kalite ile ilgili calismalarin
koordinasyonunu ve izlenebilirligini saglamak, yonetim sistemi politikalar1 ile hedeflerinin
olusturulmas1 icin gerekli calismalarda bulunmak, TS EN ISO/IEC 17025 standardi ve
kilavuz standartlarin sartlarini karsilayan yonetim sistemine ait dokiimanlarin hazirlanmasini,
uygulanmasini, giincelligini ve gergeklestirilmesinin takibini saglamaktir.

Iyi Laboratuvar Uygulamalarinda, test birimlerinin Iyi Laboratuvar Uygulamalari
prensiplerine uygun olarak diizenlenmesi ve yiiriitiilmesinden sorumludur.

15- BIRIM SORUMLUSUNUN GOREVLERI

Sorumlu oldugu laboratuvar biriminin faaliyet ve gorev alanina giren konularda
analizlerin yapilmasin saglamak, analizlerin dogrulugunu ve siirdiiriilebilirligini etkileyecek
durumlara karsi gereken tedbirleri almak ve idareye bildirmek, birimi ile ilgili yillik is
programi hazirlamak, laboratuvarin demirbas ve sarf malzeme ihtiyaclarini belirlemek ve
stoklar takip etmek, birimindeki personelin verimli ve uyumlu sekilde ¢aligmasini saglamak,
birimiyle ilgili akreditasyon gereklerini yerine getirmek, analiz cesitliligini artirmak ig¢in
gerekli caligmalar ylirlitmekle gorevlidir.

BESINCIi BOLUM
ANALIZ METOTLARI, TEST ORGANIZMALARI, DEGERLENDIRME
KRITERLERI

16- ANALIiZ METOTLARI

Laboratuvarlarda oncelikle ulusal metotlar, ulusal metot bulunmadig taktirde sirasiyla
Avrupa Birligi ve uluslararasi biyosidal {iriin mevzuatlarinda belirtilen analiz metotlari
kullanilir. Ulusal/uluslararast kabul edilmis bir analiz metodu kullanildiginda, laboratuvar
tarafindan ilgili metodun laboratuvarda uygulanabilirliginin verifikasyon ¢alismasini yapmasi
gerekir. Ulusal/uluslararas1 kabul edilmis bir analiz metodu kullanilmadiginda, laboratuvar
tarafindan ilgili metodun uluslararasi1 bir protokole gore validasyon caligmalar1 yapilarak
dokiimante edilir. Yapilan validasyon metotta tanimlanmis olan testler/parametreler icin
gecerlidir. Metotta belirtilenin diginda farkli 6zelliklere sahip bir matriksteki numune (iiriin)
calisildiginda metot yeniden gegerli kilinir. Elde edilen validasyon sonuglarina gére metodun
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optimum sartlarda ve en yiiksek performansta kullanilmasi i¢in gerekli olan uyarilarin, dikkat
edilecek noktalarin, kritik nokta ve kritik islemlerin tanimlandigi rutin uygulamalara yonelik
metot talimatlari standart operasyon prosediirii (SOP) olarak hazirlanir.

Analiz metotlarinin verifikasyonu ve/veya validasyonu; LOD ve LOQ (Tanimlama ve
Ol¢tim limitleri) degerleri, dogruluk ve kesinlik, tekrar edilebilirlik, yeniden {iretilebilirlik,
ozgiillik (Specificity), duyarlilik (Sensitivity), Secicilik (Selectivity), dogrusallik (linearite),
Olctim belirsizligi ve gerekli goriilecek diger 6zellikleri igerecek sekilde yapilmali ve bununla
ilgili sonuclar SOP’larda belirtilmelidir.

Biyosidal {iriiniin oncelikle fiziksel ve kimyasal testleri yapilir. Yapilan testlerin
tirtiniin spesifikasyon ve bu diizenlemede belirtilen kriterleri karsilamasi halinde diger testlere
gecilir.

17- INSEKTISIT, RODENTISIT, REPELLENT VE AKARISIT BiYOLOJIK
ETKINLIK TEST METOTLARI VE GENEL KRITERLER
) Insektisit, rodentisit, repellent ve akarisit biyolojik etkinlik testleri; Diinya Saglik
Orgiitii (WHO), Ekonomik Isbirligi ve Kalkinma Teskilati (OECD), Birlesmis Milletler
Tarim ve Gida Orgiitii (FAQO), Amerika Birlesik Devletleri Cevre Koruma Ajansi (EPA) ve
Avrupa Birligi (AB) tarafindan belirlenen kriterler ile giincel bilimsel gelismeler 1s18inda
yapilir. Yapilacak tiim laboratuvar, yari saha ve saha denemelerinde en az bir kontrol grubu
bulundurulur. Denemelerde en az biri yerel olmak iizere asgari iki farkli popiilasyon
kullanilir. Denemelerde asagidaki kriterler aranir:

a) Laboratuvar denemeleri;

1) Laboratuvar kosullarinda denemeler en az ii¢ tekrarl yapilir.

2) Duyarli popiilasyonlarla yapilan denemelerde en az % 95, yerel (arazi)
popiilasyonlarla yapilan denemelerde en az % 80 basari sart1 aranir.

3) Laboratuvar kosullarinda kapali alan kullanimi igin olan iiriinler haricindeki
tiriinlerin kalicilik denemeleri yapilmaz.

b) Yar1 saha denemeleri;

1) Yar1 saha denemeleri kontrollii alanlarda en az {i¢ tekrarli olarak yapilir.

2) Duyarli popiilasyonlarla yapilan denemelerde en az % 90, yerel (arazi)
poplilasyonlarla yapilan denemelerde en az % 80 basar1 sart1 aranir.

c) Saha denemeleri;

1) Deneme siiresince saha denemelerinde denemenin yapildigi arazi kosullarinin
fiziksel, kimyasal ve iklimsel verileri kaydedilir.

2) Saha denemeleri en az iig tekrarli olarak yapilir.

3) Saha kosullarinda duyarli popiilasyonlarla yapilan denemelerde en az % 90, yerel
(arazi) poptilasyonlarla yapilan denemelerde en az % 80 basar1 aranir.

4) Dogal ve biyolojik miistahzarlarda en az % 80 basari sart1 aranir.

18- MIKROBIYOLOJIK ETKINLIK TEST METOTLARI VE GENEL
KRITERLER

Mikrobiyolojik analizlerde dezenfektan ve genel biyosidal iiriin grubu i¢in ek-17’te
yer alan mikroorganizmalar, ek-18’te belirtilen test yontemleri kullanilir. Koruyucu grubuna
dahil {irtinlerde ise {irlin tipi ve kullanim alanina gore ek-19’da belirtilen organizmalar ve test
yontemleri kullanilir. Bozunmay1 6nleyici iriinler i¢in ek-20’de yer alan organizmalar ve test
yontemleri kullanilir,

Biyosidal iirliniin kullanim alanina uygun standardinda belirtilen mikroorganizmalarin
herhangi birine kars1 etkisiz ¢ikmasi halinde biyosidal iiriin etkisiz olarak kabul edilir.

19- KIMYASAL TEST METOTLARI

Kimyasal analizler, Uluslararasi Standartlastirma Kurulusu (ISO), Avrupa
Standartlastirma Kurulusu (CEN), Ekonomik isbirligi ve Kalkinma Teskilati (OECD), Diinya
Saghk Orgiitii Pestisit Degerlendirme Birimi(WHOPES), Uluslararas: Ortak Pestisit Analiz
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Konseyi (CIPAC), Tirk Standartlar1 Enstitiisii (TSE) tarafindan hazirlanan ISO, EN ve TS
gibi kabul gormiis standart yontemlere, , laboratuvarda gelistirilen yontemlere veya biyosidal
iriin sahibi tarafindan verilen yonteme uygun olarak yapilir.

20- POTENS TEST METOTLARI

Potens testlerinde, potensi belirlenecek iiriintin, standart veya belirli bir formiilasyonla
karsilastiriimas: yontemi kullanilir. Bacillus thuringiensis subsp. israelensis (Bti) ve Bacillus
sphaericus (Bs) ile yapilacak denemelerde standart triiniin kalibrasyonu Aedes veya Culex
cinsi bir sinek tiriiniin erken son evre larvalart kullanilarak yapilir ve asagidaki formiille
hesaplanir.

Uriiniin potensi = Standartin potensi x LCso0 (mg/1) / Uriiniin LCs0 (mg/l)

Eger uluslararas1 kabul goren bir standart kullanilacak ise her mg firiin basina
Uluslararas1 Toksik Birim (ITU) kullanilir.. Biyosidal {iriiniin 1-2 ay araliklara potensinin
WHO standartlarinda olup olmadigi kontrol edilir. Ancak bu standartlara ulagilamiyorsa
farkli potens degerlerine sahip standartlardan da faydalanilabilinir. Asagida belirtilen
standartlar her iki Bacillus tiiriine ait denemeler i¢in kullanilmas1 dnerilmektedir.

a) Bti i¢in Referens IPS82 (soy 1884) 15000 ITU/mg Aedes aeqypti 3. evre larva,

b) Bs i¢in Referens SPH88 (soy 2362) 1700 ITU/mg Culex quinquefasiatus 3. evre
larva.

Mikrobiyal larvasitlerin soguk ortamlarda saklanmasi gerekmektedir. Asagidaki
minumum sartlar1 karsilamalidir.

a) 5 °C’de iki y1llik saklama kosullarinda potensini % 10’dan fazla kaybetmemelidir.

b) 20-25 °C’de bir wyillik saklama kosullarinda potensini % 10’dan fazla

kaybetmemelidir.

21- IRRITASYON TEST METOTLARI

[rritasyon testlerinde Draize Metod, OECD No:404, EN ISO 10993 ydntemleri veya
uluslararasi gecerliligi kabul edilen standartlar kullanilir.

Deney hayvanlarina ihtiya¢ duyulmadan yapilabilen deneylerin hayvan deneylerinin
yerini almasi prensibinden hareketle, deri tahrisi igin in vivo testlerin yerine alternatif olarak
in vitro deneylerin yapilmasi gereklidir.

Bu in vitro deneyler; “AT yontemi B.46 in vitro Deri Tahrisi: Yeniden Olusturulmus
Insan Epidermisi Modeli Deneyi” veya “OECD Deney Yonergesi 439 In Vitro Deri Tahrisi:
Yeniden Olusturulmus Insan Epidermisi Deney Y 6ntemi”dir.

Halihazirda deney hayvanlan ile gergeklestirilmis test sonuglarmin sunuldugu
durumlarda (GLP uyumlu laboratuvarlarda yapilmis olmasi tercihen) bu testlerin tekrari talep
edilmez; sadece in vitro olan testlerden sorumlu olunur ve sonuglarin birbirini dogrulamasi
gereklidir.

22- FIZIKSEL TEST METOTLARI
Biyosidal iirtinlerin asagida belirtilen fiziksel testleri yapilir. Bu testler her stabilite
testinde tekrar yapilir ve raporlandirilir. Yapilan testlerin sonuglarinin {iriin spesifikasyonuna
uygun olmamasi halinde {iriin uygunsuz olarak kabul edilir ve kimyasal ve biyolojik etkinlik
testleri yapilmaz.
a) Gorilinlim
1) Fiziksel durum (Kati, s1vi veya gaz)
2) Renk
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b) pH: Sivi haldeki biyosidal iiriinler i¢in spesifikasyonda aksi belirtilmedik¢e pH
dogrudan iiriin iizerinden belirlenir. Ancak biyosidal iirlin kat1 ve kullanim gekli iirlinlin sulu
cozeltisi ise pH %1°lik ¢ozeltisinden bakilir.

) Yogunluk: Kati, sivi ve gaz halindeki biyosidal iiriinler igcin OECD Test Guideline
109 test metoduna gore yogunluk 6l¢timii yapilir.

¢) Hasere kontroliinde kullanilan biyosidal iiriinlerde fiziksel &zelliklerin
belirlenmesi igin “Manual of Development and Use of FAO and WHO Spesifications for
Pesticides” yayininda belirtilen spesifikasyon ve metotlara uyulmasi zorunludur.

23- ANALIZ SONUCLARINI DEGERLENDIRME KRITERLERI

Biyosidal iiriin analiz sonuglarinin degerlendirilmesinde asagidaki hususlara riayet
edilir.

a) Biyosidal driinlerin iretim aninda veya ilgili giimrik midirliigiinden alinan
numunelerde kimyasal analizler icin kabul edilebilir tolerans sinir degerler Cizelge-1’de
belirtilen degerlere uygun olmalidir.

Cizelge-1:Formiilasyondaki aktif madde igerigine gore kabul edilebilir tolerans sinir degerleri

Formiilasyondaki aktif madde igerigi

(20+2° C de, gke ya da g/l) Kabul edilebilir sinir degerler

+% 15 homojen formiilasyonlar
(Emiilsiyon konsantre, ¢oziilebilir

) konsantrasyon, siispansiyon konsantre,

+% 25 heterojen formiilasyonlar (Suda
dagilabilir graniil, graniil vb.) i¢in

25 tizeri 100’e kadar (100 dahil) +% 10
100 iizeri 250’ye kadar (250 dahil) +% 6
250 tizeri 500’e kadar (500 dahil) +% 5
>500 +%2,5

b) Uretim aninda alian veya ithal biyosidal iiriinlerde ilgili giimriik miidiirliigiinden
alinan numunenin yapilan kimyasal analiz sonucunda aktif madde igerigi Cizelge-1’de
belirtilen sinir degerlerin disinda bulunmasi halinde bu iirtinlerin biyolojik etkinlik, stabilite
ve irritasyon testleri yapilmaz.

c) Stabilite test sonuglarinda kabul edilebilir tolerans sinir deger, baslangi¢ degeri
tizerinden en ¢ok £% 10 kabul edilir.

¢) Dezenfektan grubu biyosidal {irtinlerin stabilite testlerinde aktif madde igeriginin
sinir degerlerin disinda bulunmasi halinde test sonuglar1 laboratuvar tarafindan en kisa siirede
Kuruma ve basvuru sahibine bildirilir.

d) Dezenfektan grubu biyosidal iiriinlerde, igeriginde sivi klor bulunan (sodyum
hipoklorit ) iiriinlerde belli kullanim konsantrasyonlar1 belirlenmis (havuz suyu ve igme suyu
gibi) iriin tipleri haric olmak iizere diger kullanim alanlarinda biyolojik etkinliginin
azalmadiginin belgelendirilmesi sartiyla stabilite testlerinde aktif klor miktarinda tolerans
limit + %35 kabul edilir.
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e) Insan hijyenine yonelik biyosidal iiriinlerde basvuru sahibinin talep etmesi ve bu
talebini giincel farmakope ile belgelendirmesi halinde giincel farmakope kriterleri esas alinir.

f) Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri kapsaminda alinan numunelerin (iiretim
aninda alinan hari¢ olmak tizere) kimyasal testlerinde tolerans deger, etiketteki aktif madde
icerik degeri esas alinarak +% 10 kabul edilir.

g) Raf omrii 1 yildan fazla beyan edilen ithal driinlerin iretim tarihi ile analiz
baslangi¢ tarihi arasinda 3 aydan fazla, raf omrii 1 yila kadar (1 yil dahil) olan trtinlerde 2
aydan fazla siire ge¢cmis halinde numune alinsa dahi analizleri yapilmaz.

g) Stabilite calismalarinda saklama Oncesi ve sonrasinda biyosidal {iriintin aktif madde
icerigi, ilgili fiziksel ve kimvasal 6zellikler belirlenir. Ambalaj goriiniimii izerinde gozlem ve
agirlik degisiminin bir degerlendirmesi de yapilir.

1) Hizlandirilmig stabilite testleri 14 giin, 54 + 2°C sicaklikta yapilir. Eger biyosidal
tirin  50°C sicaklik degerinin lizerinde zarar gorebilecekse Cizelge-2’de belirtilen siire ve
sicaklik degerleri kullanilabilir.

Cizelge-2: Kisa Siireli Stabilite Test Kosullari

Sicaklik (£ 2°C) Siire (hafta)
54 2
50 4
45 6
40 8
35 12
30 18

2) 30 °C’nin tizerinde bozunan biyosidal iriinler i¢in kisa siireli stabilite testleri
yapilmaz. Bu tip iriinlerin (Siv1 klor gibi) uzun siireli stabilite testi aylik olarak yapilir ve
raporlandirilir. Uriin sahibinin talebi halinde bu periyotlar daha kisaltilir.

3) Uzun siireli stabilite testleri, biyosidal iirliniin etiketinde belirtilen raf 6mrii siiresi
kadar 25 + 2°C sicaklik degerinde O, 3, 6, 9, 12, 18, 24. aylarda ve daha uzun raf 6mrii beyan
edilen iiriinler i¢in bu siireler tamamlandiktan sonra 6 ayda bir analiz edilir ve raporlandirilir.
Baslangic kimyasal analizi, hizlandirilmis stabilite testleri ve uzun siireli stabilite testleri ayni
laboratuvarda yapilmak zorundadir.

4) Kurum, stabilite testlerine ilave olarak ambalaji agilmis biyosidal iiriiniin kullanim
siiresinin uygunlugunun tespitini yaptirir. Bu amagla, ambalaj1 agilmis iiriin etiketinde beyan
edilen siire kadar, iklimlendirme dolaplarinda 25 + 2°C sicaklikta bekletilir, her 3 ayda bir ve
siire sonunda fiziksel ve kimyasal olarak test edilir ve raporlandirilir. Test sonuglarinin
olumsuz bulunmasi halinde basvuru sahibi tarafindan daha uygun bir siire belirlenir ve bu
siire kadar yeniden test edilir.

5) Insan hijyenine ydnelik cerrahi dezenfektanlarda oldugu gibi {iriin tipine baglh
olarak stabilite kabinlerinde nem kosullarinin saglanmasi gereken durumlarda bu kosullar
saglanir ve analiz raporlarinda belirtilir.

ALTINCI BOLUM
LABORATUVAR YETKILENDIRILMESI iLE iLGILIi HUKUMLER VE
BIiLDIRIMLER

24- BASVURU

Yetki belgesi almak isteyen gergek ve/veya tiizel kisiler, asagidaki bilgi ve belgelerle
Kuruma basvurur:

a) Dilekge.

b) Laboratuvarin adi, sahibinin adi, soyadi veya kurumun adi, agik adresi, telefon, faks
numarasi ve elektronik posta adresi.
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¢) Kurulus ve degisiklikleri iceren Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesinin ticaret odalarinca
onaylanmis sureti, vergi levhasi fotokopisi ve ticaret odasindan alinan faaliyet belgesinin asl.

¢) Laboratuvar sorumlusuna ait onayli is s6zlesmesi veya laboratuvar sorumlusunun
laboratuvarin sahibi olan sirket ortaklarindan biri olmasi halinde laboratuvar sorumlusu olarak
gorevlendirildigine dair yonetim kurulu kararmin tasdikli 6rnegi, laboratuvar sorumlusunun
diplomasinin Kurum birimlerince onaylanmis sureti ve niifus ciizdaninin fotokopisi.

d) Laboratuvar sorumlusu i¢in meslek odasi bulunan meslekler i¢in kayith oldugu
meslek odasindan alinacak odaya kayith olduguna dair belgenin asli.

e) Laboratuvarin analiz ve tiriin/iiriin gruplar1 bazinda detayli olarak faaliyet konularini
belirten belge (EK-5).

f) Laboratuvarin faaliyetine uygunlugunu belirten Isyeri Agma ve Calisma Ruhsatinin
onayli sureti.

g) Laboratuvar tapusu veya tapu midiirliiklerince onaylanmis sureti veya Kkira
sOzlegmesinin onayli sureti.

g) Laboratuvarin i¢ yerlesim plani.

h) Laboratuvar personelinin gérevleri ve mesleklerini belirten organizasyon semasi.

1) Laboratuvarin her birim sorumlusu ve personeli ig¢in Sosyal Giivenlik Kurumuna
kayitl olduguna dair belge ve niifus ciizdanlarmin fotokopisi, kayitli oldugu meslek
odasindan alinacak belgenin asli ve diplomalarinin onaylanmis suretleri.

i) Genel numune kayit defterinin (EK-7) numaralandirilarak onaylandigina dair
(elektronik ortamda saklayanlar hari¢) Midiirliikten alinacak belge.

J) Cihaz, alet ve eckipmanlara iliskin Tirk¢e kilavuzu, kullanma talimati ve
kalibrasyon/performans kontrol belgeleri denetimde yerinde gosterilmek iizere laboratuvarda
bulundurulmak kosuluyla laboratuvarda kullanilacak cihaz, alet ve ekipmanlarin marka,
model, tiretim yilina ait bilgileri (EKk-8).

k) Laboratuvarda kullanilacak standart madde ve sertifikali referans materyallerin
listesi.

I) Laboratuvarin kimyasal ve tibbi atiklarin bertaraf edilmesi i¢in ilgili kurulus ile
yaptig1 s6zlesmenin onaylanmis sureti.

m) Laboratuvarin yetkilendirildigi faaliyet konular ile ilgili diizenleyecekleri analiz
sonuglarinda tarafsiz ve bagimsiz olunacagina dair beyanname.

n) Laboratuvarin yapmak istedigi analiz veya analiz gruplarinda akreditasyon veya lIyi
Laboratuvar Uygulamalar1 (GLP) belgesi.

25- YETKI BELGESI VERILMESI

Bagvuru sahibi, yukarida belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte yetki almak istedigi
analizlerin yazili ¢alisma talimatlari, bu talimatlarin orijinal kaynaklari, ulusal/uluslararasi
gegerliligi olan standart metot kullanmas1 durumunda Kurumca belirlenen analizler i¢in metot
verifikasyon raporunu, kullanmamasi durumunda metot validasyon raporunu igeren
dosyalarini teknik yonden inceletmek tizere Kuruma gonderir. Kurum laboratuvarin bilgi ve
belgelerini iceren bagvuru dosyasini yirmi is giinii i¢inde degerlendirir.

Bagvurunun uygun bulunmasi halinde Kurumun belirleyecegi en az ii¢ kisiden olusan
denetciler tarafindan laboratuvar yerinde incelenir. Incelemede verifikasyon ve validasyon
caligmalar1 da dahil analiz ve laboratuvar ile ilgili tiim teknik kontrolleri yapar. Kuruma
sunulan inceleme raporuna (EK-6) gore laboratuvarin bu diizenlemeye uygun olmasi halinde
Kurumca ek-1’de yer alan yetki belgesi diizenlenir.

Yerinde yapilan incelemelerde laboratuvarin uygun bulunmamasi halinde denetim
raporu ile eksiklikler bildirilir. Laboratuvar tarafindan bir yil igerisinde eksikliklerin
tamamlandigina dair miiracaat yapilmamasi durumunda laboratuvarin miiracaat1 gecersiz
sayilir ve yetki belgesi igin istenen bilgi ve belgeleri giincelleyerek tekrar miiracaat etmesi
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gerekir. Laboratuvarin eksiklikleri tamamladigina dair Kuruma miiracaatindan sonra
Kurumun belirleyecegi en az ii¢ kisiden olusan denetgiler tarafindan laboratuvar tekrar
eksikliklerle ilgili yerinde incelenir. Kuruma sunulan inceleme raporuna gore laboratuvarin bu
diizenlemeye uygun olmasi halinde Kurumca yetki belgesi diizenlenir.

Kurumdan yetki belgesi alan laboratuvar, tirtiin/iiriin grubu ve analiz bazinda faaliyet
konularinda belirtilen analizleri yapmaya yetkilidir.

Diizenlenen yetki belgesi iki yil siireyle gecerlidir. Yetki belge siliresi sona eren
laboratuvar yeniden bagvuruda bulunabilir.

Kurumun yetki verdigi laboratuvarlarda yapilan analizlere itiraz edilmesi halinde,
Kurumun Tiiketici Giivenligi Laboratuvarlari Daire Baskanligi laboratuvarinda miihiirlii
numuneden tekrar analiz yaptirilir. Bu analiz sonuglarina gore islem yapilir.

Laboratuvarlar resmi numuneler igin, yetki belgesinde belirtilmis faaliyet konusu
disinda veya analiz yapmadan analiz raporu diizenleyemez.

Biyosidal iiriin veya biyosidal triin aktif maddesi iireten (fason dahil) veya ithal ve
ihra¢ eden, satan veya ruhsat almak i¢in basvuran gercek ve tiizel kisilerin ortagi veya sahibi
oldugu laboratuvarlarda kendilerine ait resmi kontrol numunelerinin analizlerini yapamazlar.

Ulke genelinde yapilamayan analizler igin lyi Laboratuvar Uygulamalar1 (GLP)
belgesine sahip veya analiz parametrelerinde akredite olmus uluslararasi laboratuvarlara
numune gonderilebilir.

Irritasyon test laboratuvar: birimi icin Deneysel ve Diger Bilimsel Amagclar icin
Kullanilan Hayvanlarin Refah ve Korunmasina Dair Yonetmelik kapsaminda alinmis ¢alisma
izni ve Etik Kurul Karar1 bulunmalidir.

Insektisit, rodentisit, repellent ve akarisit biyolojik etkinlik testleri yapilan laboratuvar
birimi icin akreditasyon veya Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 (GLP) belgesi sart1 aranmaz.

Universite ve diger kamu kurum ve kuruluslara ait laboratuvarlar icin 24 iincii
maddenin (c), (¢), (d), (f) ve (g) bentlerindeki belgeler istenmez.

26- KAPSAM GENIiSLETME

Yetki verilen laboratuvar yeni bir birim a¢mak istediginde, yeni agilacak
birim/birimlere ait bilgi ve belgelerle Kuruma miiracaat eder, yukarida belirtilen islemler
yapilarak yetki belgesi yenilenir. Kapsam genisletmek isteyen yetkili laboratuvar kapsamina
dahil edecegi analizlerle ilgili asagidaki belgelerle Kuruma miiracaat eder.

a) Dilekge.

b) Laboratuvarin kapsam genisletmek istedigi analiz ve iiriin ve/veya iirlin gruplarin
belirten belge (Ek-5).

c) Laboratuvarin kapsam genigletmek istedigi analizlerle ilgili yeni bir birim agilmis
ve personel alimi yapilmis ise;

1) Birim sorumlusu ve yardimci personelin Sosyal Giivenlik Kurumuna kayitl
olduguna dair belgeleri ve niifus ciizdanlarinin fotokopisi,

2) Kayitli oldugu meslek odasindan alinacak belgenin asli,

3) Diplomalarmin Kurum birimlerince onayli suretleri.

¢) Laboratuvarda kapsam genisletilecek konularla ilgili kullanilacak cihaz, alet ve
ekipmanlarin marka, model ve iiretim yilina ait bilgileri ile birlikte yerlesim plani.

Kurum, gonderilen basvuru dosyasini inceler. Bagvuru dosyasinin uygun bulunmasi
durumunda 25 inci maddedeki ilgili tiim islemler sirasiyla kapsam genisletme i¢in de yapilir.

Laboratuvarlar kapsami devam eden miiracaatlar1 sonuglandirilmadan yeni bir kapsam
genisletme i¢in bagvuruda bulunamaz.

27- YETKiI BELGESININ GECERLILiGI, YETKiIi BELGESININ
KAYBOLMASI VEYA TAHRIP OLMASI
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Yetki belgesi hangi laboratuvar igin alinmis ise o ger¢ek veya tiizel kisi i¢in gegerlidir.
Yetki belgesinde belirtilen hususlar esas olup bu hususlardan herhangi birinin degismesi veya
yetki belgesinin kaybolmasi ya da okunamayacak ve yanlis anlagilmalara sebep olacak sekilde
tahrip olmast durumunda laboratuvar sorumlusu tarafindan bir dilek¢e ile Kuruma miiracaat
edilir. Dilek¢eye degisiklik ile ilgili belge, kaybolmasi halinde kayip ilan metni veya tahrip
olmus yetki belgesinin asli ilave edilir.

Miiracaat iizerine Kurumca gerekli inceleme yapilir ve yetki verildigi siradaki sartlari
haiz ise eski tarih ve say1 ile yeni bir yetki belgesi diizenlenir.

Yetki verildigi siradaki sartlar1 kaybettigi tespit edilen laboratuvarlarin yetki belgesi
iptal edilir. Yetkilendirme asamasinda Kuruma aldatici ve yaniltict bilgi ve belge
sunuldugunun tespiti halinde yetki belgesi iptal edilir ve iKi yil siire yetki belgesi yenilenmez.

28- BILDIRIMLER

Yetki belgesi alan laboratuvar, katilim sagladigi yeterlilik testlerinin sonuglarini,
laboratuvarinin kapatilmasi, sahibinin, laboratuvar sorumlusunun, personelin degismesi,
laboratuvarin adresinin veya adinin degismesi, laboratuvarin fiziksel olarak genigletilmesi
veya yapisini temelden degistirecek tadilatlarin yapilmasi halinde on bes is giinii i¢inde bu
bilgi ve belgeleri Kuruma gonderir. Laboratuvarinin degisiklikle ilgili bilgi ve belgeleri
incelendikten sonra gerekli goriildiigiinde Kurumun belirleyecegi en az ii¢ kisiden olusan
denetgiler tarafindan yerinde inceleme yapilir. Uygun goriilmesi halinde yetki belgesi
yenilenir.

Laboratuvarlar, faaliyetleri ile ilgili bilgilerini 6zel istek analiz sahibinin bilgileri hari¢
Kurumun belirledigi elektronik ortama girer veya istenilen formda ve zamanda diizenli olarak
Kuruma bildirir.

Laboratuvarin akreditasyon belgesinin askiya alinmasi halinde 24 saat icerisinde
Kuruma bildirilir.

YEDINCi BOLUM
BELGE VE KAYITLARIN TUTULMASI, RAPORLAR

29- BELGE VE KAYITLAR

Laboratuvarin isleyisiyle ilgili olarak asagidaki dokiiman ve kayitlar tutulur.

a) Genel numune kayit defteri (EK-7).

b) Cihaz, alet, ekipman bakim, onarim ve kalibrasyon ¢izelgesi (Ek-9).

¢) Yillik faaliyet raporu (Ek-10).

¢) Kimyasal madde stok takip formu (EK-11).

d) Hasere kontroliinde kullanilan driinler igin biyolojik etkinlik raporu (Ek-12).

1) Ergin zararlilar i¢in biyolojik etkinlik deneme sonuglari tablosu (EK-12A).

2) Karasinek larvasi i¢in biyolojik etkinlik deneme sonuglari tablosu (Ek-12B).

3) Ergin zararlilar i¢in yemleme biyolojik etkinlik deneme sonuglar1 tablosu (EK-
12C).

4) Larva (sivrisinek) biyolojik etkinlik deneme sonuglari tablosu (Ek-12C).

5) Rodentisit yemleme biyolojik etkinlik deneme sonuglari tablosu(EK-12D).

e) Mikrobiyololojik etkinlik raporu (Ek-13).

1) Ornek mikrobiyolojik etkinlik test sonuglari tablosu (Ek-13A).

f) Fiziksel ve kimyasal analiz raporu (Ek-14).

g) Stabilite test raporu (Ek-15).

g) Irritasyon test raporu (Ek-16).

h) Standart ve/veya referans maddelerin kayitlarr.

1) Laboratuvarin atik prosediirii ve atik kayitlari.
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i) Cihaz, alet, ekipmanlarin kullanim talimatlar1 veya Tiirkge orijinal kullanim
kilavuzu.

1) Enstriimental analizlerin elektronik yedekleri veya kromatogram ¢iktilari.

J) Analiz metotlarina ve cihazlara ait validasyon/verifikasyon raporlari.

k) Personel bilgi kayitlari.

I) Ulusal ve/veya uluslararasi yeterlilik test sonuglarina ait kayitlar.

m) Egitim kayitlar1.

n) Cihaz, alet ve ekipman listesi (Ek-8).

Dokiiman ve belgeler elektronik ortamda veya yazili onayli dokiiman olarak
saklanabilir. Laboratuvarda elektronik ortamda yapilan kayitlar ile diger kayitlarin
izlenebilirligi ve gizlilik i¢inde muhafazasi i¢in gerekli Onlemlerin alinmasi saglanir.
Yukarida belirtilen dokiiman ve kayitlar en az bes yil muhafaza edilir. Laboratuvarlar
biyosidal {irlin analizleriyle ilgili Ocak ay1 igerisinde bir 6nceki yila ait toplam faaliyetlerini
yazili olarak Kuruma gonderir.

30- ANALIZ RAPORLARI VE KAYITLAR

Laboratuvarlarda Kurumca istenen analiz raporlari en az ii¢ niisha olarak diizenlenir.
Bir niishasi laboratuvarda muhafaza edilir, bir niishas1t Kuruma resmi yaziyla gonderilir, diger
niisha basvuru sahibine verilir. Laboratuvarlarin diizenleyecekleri raporlar reklam amaciyla
kullanilamaz. Laboratuvar tarafindan analiz raporlarinin gizliligi esastir. Analiz rapor
formatlar1 sabit olup Kurum o6zel bildirim durumlart hari¢ laboratuvar hicbir degisiklik
yapamaz. Elektronik ortamda tutulan kayitlar yedeklenmelidir.

Analiz raporlarinin hazirlanmasinda asagidaki hususlara dikkat edilir.

a) Analiz sonucu cihaz veya metodun tespit edebilecegi 6l¢iim degeri altinda olan
sonuglarda “Tayin smirmnin altindadir” seklinde raporlanir. Gerektigi durumlarda ise cihaz
bilgisi analiz raporuna yazilir.

b) Enstriimental cihazlarla yapilan analizlerde kullanilan metot adi, cihaz bilgileri ve
benzeri bilgiler verilir.

c) Kromatograf cihaz1 ile yapilan analizlerde onaylanmis kromatogramlar
eklenmelidir. Standart ve numuneye ait kromatogramlarda; analiz tarihi, alan degeri ve
alikonma siiresi bulunmalidir.

¢) Analiz raporunda raporun kismen kullanilamayacagina dair uyarici ifade ve “Analiz
sonuglart yukarida belirtilen numune icin gecerlidir” ifadesi yer alir.

d) Ozel istek analiz raporlarmin son sayfasinda mutlaka “Adli ve idari islemler ile
reklam amaciyla kullanilamaz” ifadesi yazilir.

e) Raporda mevzuatin gerektirdigi durumlarda geri alma sonuglari, 6l¢iim belirsizligi
gibi analiz sonucunu etkileyen parametreleri belirtilir.

f) Uzun siireli stabilite test sonuglart her periyot sonunda Kuruma ve bagvuru sahibine
gonderilir.

g) Analiz sonuglarinin ve raporlarin ekleriyle birlikte (kromatogram gibi) en az bes yil
stireyle saklanmas1 zorunludur.

g) Aktif klor igeren iirinlerde aktif klor igerigi analiz raporlarinda ayrica belirtilir.

SEKIiZINCi BOLUM
DENETIM VE KONTROLLER

31- DENETIM

Laboratuvarlar, Kurumun belirleyecegi denetgiler tarafindan bu diizenleme esaslari
dahilinde sikayet disinda yilda en az bir defa denetlenir. Denetimlerde gizlilik esastir.
Laboratuvarlar, denetlemeye gelen gorevlilere denetim kapsaminda her tiirlii bilgi ve belgeyi
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sunmak zorundadir. Denetim tutanagi en az iki niisha halinde diizenlenerek bir niishasi
laboratuvarlara teslim edilir.

Kurumca yapilan denetim sonucunda eksiklik veya aksaklik tespiti halinde, eksiklik
veya aksakligin 6zelligine gore laboratuvarin yetkisi derhal askiya alinabilecegi gibi, uyar
yapilarak yedi giinden az ve ti¢ aydan fazla olmamak tizere siire verilir, siire sonunda yapilan
denetimde uyariya sebep olan eksiklik veya aksakliklarin giderilmemesi halinde uygun hale
getirilinceye kadar yetkisi askiya alinir.

Denetimde, laboratuvarin analizle veya analiz sonucunu etkileyecek herhangi bir
uygunsuzluk bulundugu takdirde sonucun ilgili laboratuvara bildirilmesini miiteakip
uygunsuzluk bulunan laboratuvara yedi giin igerisinde gerekgeli itiraz hakki verilir. Kurum bu
itirazla 1ilgili gerek¢eyi uygun bulmasi durumunda gerek gordiigiinde yeniden denetim
yaptirabilir. Eksikligin giderilmesi i¢in laboratuvara {i¢ ay1 agsmamak iizere siire verilir. Bu
stire icerisinde 1ilgili analizler askiya alinir. Denetgiler denetim raporunu Kurumun
laboratuvarin bu uygunsuzluguyla ilgili tedbir almasi i¢in ivedi bir sekilde ulastirir. Bu
durumda Kurum gerek gordiigiinde ilgili birim veya analiz faaliyetini gegici olarak durdurur.
Laboratuvar denetim tutanaginda belirtilen siire igerisinde eksiklik veya uygunsuzlugu
tamamlayarak Kuruma bildirir. Kurumun belirleyecegi en az {i¢ denet¢i tarafindan
laboratuvarda yeniden denetleme yaptirir. Uygunsuzluk ortadan kalkmis ise laboratuvarin
ilgili birim veya analiz faaliyetine devam etmesine izin verilir.

Yetki belgesi iptal edilen laboratuvarin tamamlanmamis analizler igin, ilgili
Miidiirliik personeli tarafindan miihiirlenmek suretiyle numune sahibinin talebi
dogrultusunda bagka bir yetkili laboratuvara numune sahibi tarafindan nakli saglanir. Bu
durumda yetki belgesi iptal edilen laboratuvar tarafindan yapilmamis analizlerin iicretleri
numune sahibine iade edilir.

32- KONTROLLER

Laboratuvarlar, her analiz grubu (kimyasal, fiziksel, mikrobiyolojik analizler,
benzerleri) i¢in yilda en az bir kez ulusal veya uluslararasi yeterlilik testleri diizenleyen
kuruluslarin diizenledigi testlere katilir ve bu testlerin sonuglarin1 Kuruma bildirir.

Kurum ayrica gerektiginde lizum gordiigli analizlerde laboratuvarlarin analiz
sonuclarinin kabul edilebilir hata smirlar1 igerisinde olup olmadiginin kontrolii igin
laboratuvarlardan yeterlilik testlerine katilim saglamalarint ve katilmis olduklar1 testlerin
sonucunu Kuruma gondermelerini ister ve/veya laboratuvarlar arasi karsilagtirma testlerini
yaptirir. Analiz sonuglart Kurum tarafindan degerlendirilir. Analiz sonuclar1 ile ilgili
degerlendirme gizlilik esas1 dogrultusunda bildirilir. Kurum, laboratuvarlarin hata sinirlar
disinda oldugu belirlenen analizlerle ilgili analiz yapma yetkisini, ulusal veya uluslararasi
yeterlilik testleri diizenleyen kuruluslarca analiz sonuglarinin yeterliligi onaylanana kadar
durdurur.

DOKUZUNCU BOLUM
CESITLI VE SON HUKUMLER

33- IDARI YAPTIRIMLAR

Kurumdan, yetki belgesinde belirtilmeyen alanlarda analiz yapan ve/veya analiz
yapmadan veya gercege aykir: belge ve analiz raporu diizenleyen, akreditasyon belgesi askiya
alindig1 halde siiresi igerisinde Kuruma bildirmeyen laboratuvarlarin yetkisi iptal edilir ve bu
laboratuvarlar iki yil siire ile tekrar yetkilendirilmez.
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Kurumca, 29 uncu maddede istenilen kayitlar1 tutmayan ve siiresi igerisinde
sunmayanlar ile 28 inci maddede bildirimi istenilen degisiklikleri siiresi igerisinde
bildirmeyen laboratuvarlarin yetkisi uygunsuzluk giderilinceye kadar askiya alinir.

34- GECIS HUKUMLERI
Bu diizenleme yiirtirliige girmeden 6nce yetki verilen laboratuvarlar, bu diizenlemenin
yayinlandigi tarihten itibaren iki yil iginde bu diizenlemeye uymak zorundadir.

35- YURURLUKTEN KALDIRMA

03/09/2013 tarihli ve 89952 sayili yazi ekinde gonderilen “Biyosidal Uriinlerin
Kimyasal Analiz, Biyolojik Etkinlik, Stabilite, Irritasyon ve Potens Testlerinin Yapilmasina
Dair Usul ve Esaslar” yiiriirliikten kaldirilmastir.
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EK-1: YETKI BELGESI

x

Turkiye Halk Saghgi

Kurumu
5 T.C. 5
L SAGLIK BAKANLIGI 5
TURKIYE HALK SAGLIGI KURUMU BASKANLIGI
BiYOSIDAL URUN ANALIZ YETKIi BELGESI
LABORATUVARIN
UNVANI / ADI
ADRESI

TELEFON NUMARASI
FAKS NUMARASI

LABORATUVAR SORUMLUSUNUN

ADI SOYADI
UNVANI
MEZUNIYETI

ELEKTRONIK POSTA ADRESI

YETKI BELGESININ

DUZENLENME TARIHI NO

GECERLILIK TARIHI

Yukarida adi ve adresi yazili 1aboratuVara; ...........c.ooiiiiiiiii i e
alanlarinda analiz yapma yetkisi verilmistir.

KURUM BASKANI
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EK-2: FIZIKSEL VE KIMYASAL ANALIZ BIRIMINDE KULLANILACAK EKIPMAN
LISTESI:

1) Enstriimantal analiz cihazlari,
a) GC;FID, FPD, NPD, MS, MSMS
b) HPLC; DAD, UV,MS, MSMS, Fluorescence dedektor, Electrochemical
dedektor,
¢) HPLC kolon; normal phase, reversed phase, ion-exchange, ion-pair,
column switching
¢) AAS, FAAS, GFAAS, Hydride generation AAS
d) ICP; ICO/OES, ICP/MS

2) Parlama noktasi tayin cihazi

3) Partikiil 6l¢iim cihazi veya elek seti (1slak ve kuru)

4)Yogunluk cihazi veya piknometre

5) Viskozimetre cihazi

6) Refraktometre cihazi

7) Terazi (Hassas ve kaba)

8) Ultrasonik banyo ve su banyosu

9) Manyetik karistirict (Isiticilr)

10) Doner buharlastiric

11) Buzdolabi (+4 ve -18 °C)

12) iklimlendirme dolaplar1 (sicaklik, 151k ve nem kontrollii)

13) Etiiv (sogutmali/isitmali)

14) Sokselet cihazi

15) Analizlere yonelik cam malzemeler

16) pH metre

17) Termometre

18) Desikator

19) Karistirict
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EK-3: INSEKTISIT, AKARISIT, REPELLENT VE RODENTISITLERE AIT BIYOLOJIK
ETKINLIK BIRIMINDE KULLANILACAK EKIPMAN LISTESI:

1) Peet-Grady kabini, (0,75-28 m® hacminde)
2) Pipet seti
3) Cesitli cam malzemeler (erlen, beher, huni, vb)
4) Buzdolabi
5) Bocek toplama aspiratorleri
6) Pens
7) Test kafesleri (farkli biiyiikliiklerde)
8) Parafilm, kurutma kagidi,
9) El tipi sprey (cam pulverizator),
10) Sicaklik ve nem Olger
11) Karbondioksit tiipleri
12) Zararl toplama, tagima ve barindirma aparatlari
13) Uygulama kaplari (poliiiretan, cam, kavanoz vb.)
14) Mikroskop
15) Kontrollii alanlar
a) Deneme havuzlar (farkli 6lgli ve derinliklerde fiberglas, plastik, cam, beton
vb. malzemeden yapilan)
b) Deneme kabinleri (farkli biiyiikliiklerde)
c) Deneme kafesleri (farkli biiyiikliiklerde)
¢) Deneme yiizeyleri (fayans, cam, ahsap vb.)
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EK-4: MIKROBIYOLOJIK ETKINLIK LABORATUVARINDA KULLANILACAK
EKIPMAN LISTESI:

1) inkiibator

2) Sogutmal1 Inkiibator

3) Spektrofotometre

4) Santrifiij

5) Buzdolab1

6) Vorteks

7) Su banyosu

8) Analitik ve hassas terazi
9) Otoklav

10) Biyogiivenlik kabini
11) Steril pipet ucu ve mikropipetler
12) Bek

13) Otomatik pipet seti

14) Kronometre

15) Manyetik karistirici (1sitmali)
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EK-5: LABORATUVAR ANALIZ METODU BASVURU LISTESI

Sira No

Analiz
Ad1

Metot
Kodu

Metodu
Kapsadigi
Uriin/Uriin
Grubu

Orijinal Metot

Kaynagy/
Kaynaklar1

Kullanilan Teknik*

Analiz Tiirii
(Kalitatif/Kantitatif)

Kullanilan Tel

knik (¥) : Spe

ktrofotometrik, Kromatografik, Volumetrik, Organoleptik vb.
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EK-6: DOSYA INCELEME FORMU

Inceleyen Laboratuvar Boliimii/Birimi:

Incelenen Laboratuvar Adi:

Sira Metot Metot/Analiz Ad1| Metodun Orijinal Metot Degerlendirme Sonucu * Aciklama
No Kodu Kapsadigi Kaynagy/
Uriin/Uriin Kaynaklar1
Grubu
Uygun Uvaun
Degil

Not: Teknik Uzmanlarca hazirlanan bu rapor yukarida adi gegen laboratuvar, metotlar ve
metotlarin  kapsadigi iriin/liriin - gruplan i¢in gecgerlidir ve dokiimanlar iizerinden
degerlendirme sonuglaridir. Uzmanlar 6zellikle yerinde goriilerek degerlendirilmesi gereken
analizler i¢in aciklama kisminda bunu belirtmek zorundadir.

Is bu form ii¢ (3) niisha olarak hazirlanir. iki niishas1 inceleyen uzmanlarin, boliimleri
ve adlart icerecek sekilde imzali olur, bir niishasinda sadece boliim adi ve paraf yer alir. Bir
sayfadan fazla olan raporlarin tiim sayfalarinda inceleyen uzmanlarin ve bolim
sorumlularinin paraflan yer alir. Parafli raporlar iist yaz1 ile Kuruma gonderilir, imzalilarin
bir niishas1 Genel Evrakta, diger niishas1 boliimiinde muhafaza edilir.

Inceleyen Teknik Uzman Inceleyen Laboratuvar Biriminin Sorumlusu
Adi1 Soyadi: Ad1 Soyadr:

Boliim: Bolim:

Tarih
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EK-7:NUMUNE KAYIT DEFTERI

Sira|Gelig ; AnaliZ' Numuneyi Numune_nin Numunenin Numune Isten.ilen Numunenin /Analizlerin Baslama ve | Rapor Cikis | Kayit

No  Itarihi Nedeni | Gonderen Ambalaj Etiket ve Miihiir Analizler | Ggnderildigi  [Bitis Tarihi Tarihive | Yapamn Adi
/No’su Durumu Durumu Laboratuvar No’su Soyad1
Ve . Cinsi Miktar Sicakhik Birimleri Imzast
Saati
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EK-8: CIHAZ-ALET VE EKIPMAN LISTESI

Isim

Marka /Model

Seri no

Uretim Tarihi

Temsilci Firma Bilgileri

Garanti Durumu:

Garanti Stiresi / Bitis Tarihi:
[rtibat Kurulacak Firma/Boliim:

Mgili Kisi — Unvant:

Ariza Durumunda Irtibat No:

Demirbas No:

Not: Ihtiyag¢ duyulan diger malzemeler i¢in benzeri formlar kullanilabilir.

Bulundugu Boliim:
Kurulum Tarihi:
Sorumlu Personel:

Cihaz ile birlikte kullanilan yedek parg¢a ve aksesuar:

Cihaz ile birlikte kullanilan dokiiman ve formlar:
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EK-9: CIHAZ-ALET-EKIPMAN BAKIM-ONARIM VE KALIBRASYON CiZELGESI

Cihaz
Ismi

Marka

ve

Model

Kontrol
Nedeni

Kontrol
Tarihi

Kontrol
Bulgulari

Yapilan Iglem*

Cihazin Ariza
Tarihi

Bakim Onarim ve
Kalibrasyonun
Tamamlandig: Tarih

Bir Sonraki Bakim
ve

Kalibrasyon

Tarihi

Sonug

Isim/Imza

*:Par¢a degisimi ve ayarlama gibi islemler

NOT: Her bir cihaz-alet-ekipman igin tek sayfa halinde ¢izelge diizenlenecektir
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EK-10: LABORATUVAR YILLIK FAALIYET RAPORU

........ LABORATUVARI YILI:
N . . - . . . L BIYOLOJIK DENEME
URETIM ITHALAT KIMYASAL FIZIKSEL MIKROBIYOLOJIK IRRITASYON POTENS (INSEKTISIT. KACIRICI.
RODENTISIT, AKARISIT)
Toplam Toplam Toplam Toplam Toplam Toplam Toplam
Analiz Analiz Analiz Analiz Analiz Analiz Analiz
Sayist Sayist Sayist Sayis1 Sayis1 Sayis1 Sayis1

URUN TIPI

TOPLAM
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EK-11:

.....AYINA AIT KIMYASAL MADDE STOK TAKIP FORMU

Sira

Kimyasal
Madde
Adi

Mevcut
Miktar

Kullanilan
Miktar

Alim Tarihi

Kalan
Miktar

Laboratuvar
Birimi

Alan Kisi
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EK-12: HASERE KONTROLUNDE KULLANILAN URUNLER iCIN BIiYOLOJIK ETKINLIK RAPORU

Rapor kayit numarasi

Uriiniin tam Adi

Urtin/ruhsat sahibi

Aktif maddeleri ve oranlari

Formiilasyon sekli

Ambalaj malzemesinin cinsi

Numunenin gelis tarihi

Numuneyi génderen kurum,
yazi tarih ve sayisi

Numunenin gelis sebebi,
miihiir durumu ve miktari

Numunenin alindigi adres

Uretim yeri adresi

Numunenin tretim ve son
kullanma tarihi

Numune sarj/seri no

Deneme baslangig ve bitis
tarihi

Hedef canli tiirti

Hedef canli hayat donemi

Uygulama alan

Deneme yontemi

Deneme ortami kosullari

Temas suresi

Bekleme siiresi

Bekleme ortami kosullari

Tekrar sayisi

Uygulama sekli

Uygulama dozu

Etkiyi degerlendirme metodu

Deneme sonuglar1 Eklerde belirtilen tablo seklinde sunulmalidir.

Denemeyi yapanin yorumu

Analizi Yapan Yetkili/ Sorumlu
Ad1 Soyadi Tarih Adi Soyad
Imza Y Imza

281739




EK-12A:Ergin Zararlilar igin Biyolojik Etkinlik Deneme Sonuglari Tablosu

Biyolojik Deneme Sonucu
Denemede Kullanilan Canli Ix KD % % 100 KD Siiresi dx (saat) % dx
Tiirii Sayisi KD (dk)
Kontrol
Ix:Denemeye alinan canli sayisi, KD:Baygin canli sayisi, % KD:Baygin canli yiizdesi, dx :Olen canli sayist, % dx:Mortalite
EK-12B: Karasinek Larvasi i¢in Biyolojik Etkinlik Deneme Sonuglar1 Tablosu
Biyolojik Deneme Sonucu
Denemede Kullanilan Canli | Ix | dx | % dx Ix % Ix Ix %Ilx dx % dx % dx
Tiri (pup) | (pup) | (ergin) | (ergin) | (pup) | (pup) | (toplam)
Kontrol
Ix:Denemeye alman canli sayisi, dx:Olen canh sayisi, % dx:Mortalite
EK-12C: Ergin Zararlilar I¢in Yemleme Biyolojik Etkinlik Deneme Sonuglar1 Tablosu
Biyolojik Deneme Sonucu
Denemede Kullanilan 0. Giin . Giin | . Giin . Giin . Giin
Canh Tiirii Ix dx % dx dx % dx dx % dx dx | %dx
Kontrol

Ix:Denemeye alinan canli sayisi, dx:Olen canli sayisi, % dx:Mortalite
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EK-12C: Larva (Sivrisinek) Biyolojik Etkinlik Deneme Sonuglar1 Tablosu

Biyolojik Deneme Sonucu

Denemede Kullanilan 0.Giin .Giin | .Giin .Giin .Giin
Canh Tiirii (To) (T2) %E (T2) %E (T2) WE | (T2 | %E
Kontrol (Cy) (%)) (Cy) (Cy) (Cy)

T1:Uygulama 6ncesi canli sayisi, T, :Uygulama sonrasi canli sayisi, % Etkinlik (E):Mortalite

Ci:Kontrolde canlt sayisi, C, :Kontrolde uygulama sonrasi canli sayist,

EK-12D: Rodentisit Yemleme Biyolojik Etkinlik Deneme Sonuglar1 Tablosu

Biyolojik Deneme Sonucu

Olusturulan Grup Sayisi

Deneme Yo6ntemi

Test Siiresi

Toplam Diyetteki ilagh Yem Alimi

Oliim Oram

Kontrol Grubundaki Hayvanlar

Test Sonucunun Degerlendirilmesi
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EK-13: MIKROBIYOLOLOJIK ETKINLIK RAPORU

Rapor kayit numarasi

Uriiniin tam Adi

Urtin/ruhsat sahibi

Aktif maddeleri ve oranlari

Formiilasyon sekli

Ambalaj malzemesinin cinsi

Numunenin gelis tarihi

Numuneyi génderen kurum,
yazi tarih ve sayisi

Numunenin gelis sebebi,
miihiir durumu ve miktari

Numunenin alindigi adres

Uretim yeri adresi

Numunenin tretim ve son
kullanma tarihi

Numune sarj/seri no

Deneme baslangig ve bitis
tarihi

Temas siiresi

Uygulama dozu

Deneme sonuglari

Eklerde belirtilen tablo seklinde sunulmalidir.

Denemeyi yapanin

degerlendirmesi
Analizi Yapan Yetkili/ Sorumlu
Adi1 Soyadi Tarih Adi Soyadi
Imza Y Imza

31/39




EK-13A: Ornek Mikrobiyolojik Test Sonuglar1 Tablosu

Uriin ad1 ve
incelenen
Mikrobiyolojik
Parametreler

Metot

Plak Sayim

yontemi
(kullanilan Sl;‘iﬁ.l
plak sayisi) s

inkiibasyon
sicakhig

Engelleyici
Madde

Test
Organizmasi

Kullanilan Nétralizer

Mikrobiyolojik Parametreler (Zorunlu sartlar)

Test Organizmasi:

Dogrulama ve Kontroller

Onaylama stispansiyonu (NVvj)

Deneysel sartlarin kontrolii (A)

Nétralizer kontrolii (B)

Metot dogrulamasi (C)
Uriin konsantrasyon: %

Vc X =

Ve X =

Vc

X =

Vc

X =

30< X <1607

|X| Evet |:| Hayir

Anin X >0,5xNvg X ?

|X| Evet |:| Hayir

B'nin X >0,5x Nvo

|X| Evet

X ?

|:| Hayir

|X| Evet

Cnin X >0,5x Nvo X ?

|:| Hayir

Test Suspansiyonu ve Test

N Ve X wm = x108 logN=
Test-suspansiyonu 106 No = N/10; logNo =
(N ve No): 107 7,17 <logNo < 7,707 |X| Evet I:‘ Hayir
1- Na(= log R Temas siresi
% (v/v) Urlin konsantrasyonu Ve X x10) log Na (dak)

Degerlendirme: Uriin ¢alisilan konsantrasyonda istenilen 5 log'luk diisiisii gdstermis olup X bakterisine karsi
etkin olarak degerlendirmistir.

Not: Yukarida bir bakteri ve bir konsantrasyon i¢in verilen rapor 6érnegi gerektigi zaman, diger
mikroorganizmalar kullanilarak farkli konsantrasyonlar i¢in de hazirlanabilir.

Not 2: Ornek raporda, diliisyon ndtralizasyon temelinde kullanilan metotlar (TS EN 1276, TS EN 13727, TS
EN 13624 vb) i¢in gerekli bilgiler verilmistir. Farkli yontem kullanildig1 zaman, yontemin gerektirdigi
calismalar ve elde edilen sonuglar 6rnekte verilen yaklagimla raporda izlenebilir olmalidir.
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EK-14: KIMYASAL ANALIZ RAPORU

Rapor kayit numarasi

Uriiniin Tam Ad1

Uriin/ruhsat sahibi

Formiilasyon Sekli

Ambalaj malzemesinin
cinsi

Formiilasyon igerigi

Numunenin gelis tarihi

Numunenin gelis sebebi,
mihiir durumu ve miktari

Numunenin alindig: adres

Uretim yeri adresi

Uretim ve son kullanma
tarihi

Sarj/seri no

Numunenin geldigi yer,
tarih ve sayisi

Analiz yontemi Ve yontem
ozet bilgisi

ANALIZ SONUCLARI ?gﬁ“ze ANt anilan Cihaz Spesifikasyon bilgisi  |Analiz Sonuglari [Birim
Fiziksel Parametreler

Goriiniim

Yogunluk

pH

Renk
Kimyasal Parametreler %ﬁﬁze Almdiga e Eggginde belirtlen |\ o SonuclarBirim

Aktif madde miktari-1

Aktif madde miktari-2

Aktif madde miktar1-3

Degerlendirme
Analizi Yapan Yetkili/sorumlu
Ad1 Soyadi Tarih Ad1 Soyadi
imza L. /....120.. imza

Not:Kromatograf cihazi ile yapilan analizlerde onaylanmis kromatogramlar eklenmelidir. Standart ve numuneye
ait kromatogramlarda; analiz tarihi, alan degeri ve alikonma siiresi bulunmalidir.
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EK-15:STABILITE TEST RAPORU

Rapor kayit numarasi

Uriiniin tam ad1

Uriin/ruhsat sahibi

Formiilasyon sekli

Ambalaj malzemesinin
cinsi

Formiilasyon igerigi

Numunenin gelis tarihi

Numunenin gelis sebebi,
miihiir durumu, miktari

Numunenin alindig1
adres

Uretim yeri adresi

Uretim ve son kullanma
tarihi

Sarj/seri no

Numuneyi génderen
kurum, tarih ve sayisi

Bekleme sicakligi ve
nem orani

Bekleme siiresi

Analiz yontemi ve
yontem 0Ozet bilgisi

ANALIZ el . __|Spesifikasyon| Baslangic |  Analiz -
SONU CL ARI A?;lr(lil;gl Kullanilan Cihaz bilgisi degerleri Sonuglart Birim
Fiziksel Parametreler
Gorinim
Yogunluk
pH
Renk

Kimyasal Parametreler

Aktif madde miktari-1

Aktif madde miktari-2

Aktif madde miktari-3

Degerlendirme
Analizi Yapan Yetkili/sorumlu
Ad1 Soyadi Tarih Ad1 Soyadi
imza e 200 imza

Not : Uzun siireli stabilite ¢aligmalarinda ayni bilgiler doldurulacaktir.
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EK-16: IRRITASYON TEST RAPORU

Rapor kayit numarasi

Uriiniin tam ad:

Uriin/ruhsat sahibi

Formiilasyon sekli

Ambalaj malzemesinin cinsi

Formiilasyon igerigi

Numunenin gelis tarihi

Numunenin gelis sebebi, miihiir
durumu ve miktari

Numuneyi gonderen kurum, tarih ve
sayi1s1

Numunenin alindig1 adres

Uriiniin iiretim ve son kullanma tarihi

Uriin sarj- seri no

Test baslangi¢ ve bitis tarihi

Test yapilan canli tiirii

Test yapilan canli tiirii 6zellikleri

Uygulama sekli ve dozu

Analiz yontemi ve yontem 6zet bilgisi

TEST SONUCLARI

Sonug

Degerlendirme

Analizi Yapan
Adi1 Soyadi

imza . /..../120..

Yetkili/sorumlu
Ad1 Soyadi
imza
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EK-17-18 Bu belgeden ayr1 olarak yayimlanmaistir.

EK-19: KORUYUCU GENEL GRUBU ICIN TEST ORGANIZMALARI VE TEST

YONTEMLERI
Uriin tipi Test organizmalari Yontem ve aciklama
iz?rlilitrll?;kiteirlll\_/el oldugu beyan edilen NCCL Standartlar
AE scherichi a' coli minimum inhibitor
Proteus vulgaris (Proteus hauseri) k?ntsam.rasyon (MIK)
Alcaligenes spp. }é?]r;ﬁ;l:ge testi
6 Micrococcus luteus AENOR NE X 41-520

Kutu i¢i koruyucu

Staphylococcus aureus

Antifungal oldugu beyan edilen

triinler i¢in:
Aspergillus brasiliensis
Penicillium spp
Geotrichum candidum

Candida albicans

DIN 58 940 Part 5
SABS 1102

ASTM D 4783-89
ASTM D 2571-86 veya
ASTM D 2574-93

7 Film koruyucu

Antibakteriyel oldugu beyan edilen
triinler igin:

Staphylococcus aureus
Escherichia coli

TS ISO 22196

Dis ortamda kullanilan ve
antifungal oldugu beyan edilen
uriinlerde;

Alternaria alternata
Aureobasidium pullulans

EN 15457

I¢ ortamda kullanilan ve antifungal
oldugu beyan edilen iiriinlerde;
Aspergillus brasiliensis,
Penicillium purpurogenum

EN 15457

Antialgal oldugu beyan edilen
riinlerde;

Chlorella vulgaris

Ulothrix gigas

Scedesmus quadricauda

ASTM D5589-09 (2013)

8 Ahsap koruyucu

Fungusidal oldugu beyan edilen
iriinlerde;

Aureobasidium pullulans
Gloeophyllum trabeum
Caoriolus versicolor
Chaetomium globosum

Boceklere kars: kullanilacag:
beyan edilen iiriinlerde;
Anobium punctatum
Hylotrupes bajulus

Denizle temas eden ahsaplarda
kullanilacagi beyan edilen
triinlerde (rihtim gibi);

Teredo sp.

Limnoria sp

EN 73, EN 84, EN 113,
EN 117, EN 118, EN
152-1, EN 152-2, EN 252,
EN 275, EN 330, ENV
807, prENV 839, EN 20-
1, EN 20-2, EN 22, EN
46, EN 47, EN 48, EN 49-
1, EN 49-2, EN 370, ENV
1390, EN 599-1, EN335-
1, EN 335-2
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Antibakteriyel oldugu beyan edilen
drinlerde;

Staphylococcus auerus
Pseudomonas aeroginosa
Escherichia coli

ASTM (The American
Society for Testing
Materials)

Deri, lastik,

9 Eglrlun;ﬁzuelyaf él}tifungal oldugu beyan edilen
tiriinlerde;
Penicillium sp.
Chaetomium globosum
Aspergillus brasiliensis
Candida albicans
Kuru ciiriigiine karsi kullanilacagi
bevan edilen iiriinlerde;
Serpula lacrymans ENV 12404:1997
Algisit  oldugu beyan edilen
tiriinlerde;
Pleurococcus spp. En az iki alg (biri yesil
Stichococcus bacillaris (yesil alg) | digeri mavi-yesil alg
Gloeocapsa alpicola (yesil alg) olmalidir)
Nostoc commune (mavi-yesil alg)
Fungusidal oldugu beyan edilen
tiriinlerde; En az dort tiir(fungi)
Aspergillus versicolor
Aureobasidium pullulans British Standards
Cladosporium caldosporioides Institution (1989).
Penicillium purpurogenum Methods of test for paints.
Phoma violacea Part G6. Assessment of
Rhodotorula rubra resistance to fungal

Duvarcilik Sporbolomyces roseus growth. British Standard
10 Koruyucu Stachybotrys atra BS 3900. Part G6, BSI)

Ulocladium atrum

Likenlerde kullanilacagi beyan
edilen triinlerde;

Lecanora dispersa

Caloplaca spp.

Candelariella spp.

Buellia canescens

Kara yosunlarina karst
kullanilacagi beyan edilen
uriinlerde;

Tortula muralis

Barbula cylindrica
Grimmia pulvinata
Camptothecium sericenum
Rhynchostegiella tenella

Ciger otuna karsi kullanilacagi
beyan edilen urtinlerde;

Lunularia cruciata

Marchantia polymorpha

En az iki tiir (liken)

En az iki tiir (kara
yosunu)

En az bir tlir(ciger otu)
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11

S1v1 sogutucu,
aritma sistemi
koruyucu

Antibakteriyel oldugu beyan edilen
urinlerde;

Legionella pneumophila

Klebsiella pneumoniae

Bacillus megaterium

Anabaena flos-aquae
(Cyanobacteria)

Fungisidal oldugu beyan edilen
uriinlerde;

Candida krusei

Trichoderma viride

Algisidal oldugu beyan edilen
uriinlerde;

Chlorella sp.

Phormidium sp.

ASTM (The American
Society for Testing
Materials)

12

slimicid

Enterobacter aerogenes
Pseudomonas aeruginosa
Bacillus sp.

Klebsiella sp.

Aspergillus brasiliensis
Chaetomium globosum
Rhodotorula sp.

Biofilm ( iddias1 varsa)

Siilfat indirgeyen bakterilere karsi
kullanilacagi bevan edilen
irinlerde:

Desulfovibrio desulfuricans

Her gruptan en az iki tiir

ASTM (The American
Society for Testing
Materials)

CEN ISO/TS 15883-
5:2005 Annex F) and
ASTM (ASTM E2196
and ASTM E2562).

13

S1vi metal isleme
koruyucusu

Pseudomonas aeruginosa
Actinobacter spp.

Aerobacter spp.

Bacillus spp.

Staphylococcus aureus
Brevibacterium ammoniagenes
Klebsiella pneumonia

Candida albicans
Trichophyton mentagrophytes
Rhodotorula mucilaginosa
Aspergillus spp.

Alternaria alternata
Aureobasidium pullulans

Siilfat indirgeyen bakterilere karsi
kullanilacagi beyan edilen
driinlerde

Desulfovibrio desulfuricans

Her gruptan en az iki tiir

ASTM (The American
Society for Testing
Materials)
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EK-20: BOZUNMAYI ONLEYICI URUNLER ICIN TEST ORGANIZMALARI VE TEST

YONTEMLERI
Uriin tipi Test organizmalari Test yontemleri
Alg; A- Laboratuvar testleri
Amphora coffeaeformis 1-American Society of
Melosira mummuloides Testing Methods (ASTM)
Skeletonema costatum - Standard Test Method
Licmophora sp. for Testing Antifouling
Ulva sp. Panels in Shallow
”n Bozunmay1 Enteremorpha sp. Submergence. D3263 -
Onleyici iiriinler 78a, 1987
Slime 2-Antifouling coatings
Method of the generation
Diger; of efficacy data. CEPE
Yengeg Antifouling Working
Midye Group, 1993.
diger kabuklular B- Saha testleri
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