MiKROBiYQLOJiK/BiYOLOJiK ANALIZLERININ
DEGERLENDIRILME REHBERI
24.02.2026

MADDE 1 - (1) Bu Rehber Amaci; 31/12/2009 tarihli ve 27449 (4 iincii miikerrer) sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Biyosidal Uriinler Yénetmeligi kapsaminda yer alan iiriinlerin (Uriin tipi 1 ve
19 hari¢) mikrobiyolojik/biyolojik analizlerinin degerlendirilmesine iliskin usul ve esaslar
belirlemektir.

TANIMLAR

MADDE 2 — (1) Bu Rehberde Gegen;

a) Akreditasyon: Bir laboratuvarin TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarmm Yeterliligi Icin Genel Sartlar1 Standardi kapsaminda degerlendirilmesi ve
yeterliliginin onaylanmasini,

b) Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligini,

c) Etkinlik: Bir iriiniin veya aktif maddenin, etiket Orneklerinde beyan edilen kullanim
kosullarinda fiili olarak kullanildiginda hedef organizmalar {izerinde bir etki yaratma yetenegini,

¢) Etkinlik testleri: Bagvuru sahibinin, bir iiriiniin veya aktif maddenin etkinligini géstermek
amaciyla sunmasi gereken testleri (tarama testleri, laboratuvar ¢aligmalari, laboratuvarda simiilasyon
testleri, saha testleri),

d) Fiziksel testler: Uriiniin sahip oldugu fiziksel 6zelliklerin belirlenmesine yonelik testleri,

e) Kimyasal testler: Uriiniin sahip oldugu kimyasal 6zelliklerin belirlenmesine yénelik testleri,

f) Genel Miidiirliik: Halk Sagligi Genel Miidiirligiinii,

g) Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 (ILU) belgesi: Iyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri, Test
Birimlerinin Uyumlastirilmas1, Iyi Laboratuvar Uygulamalarmin ve Calismalarin Denetlenmesi
Hakkinda Y 6netmelik kapsaminda alinan belgeyi,

g) Laboratuvar: Devlet ve vakif {iniversiteleri, kamu kurum/kuruluslar ile 6zel hukuk tiizel
kisilerine ve gercek kisilere ait laboratuvarlari,

h) Miidiirliik: 11 Saghk Miidiirliigiinii,

1) Sahit numune: Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri kapsaminda veya ruhsata esas olarak
alinan numunenin alindig1 parti numarasina ait numune ile birlikte yeter miktarda alinan, itiraz ve
ihtilafli durumlar i¢in uygun kosullarda saklanan numuneyi,

i) Uzun siireli stabilite testi: Uriiniin raf dmriinii belirlemek amaciyla, iiretici tarafindan beyan
edilen depolama sicakliginda ve belirli bir siire bekletilmesini ifade eden testi,

j) I¢me Suyu: Jeolojik kosullari uygun jeolojik birimlerin i¢inde dogal olarak olusan, bir ¢ikis
noktasindan siirekli akan veya teknik wusullerle c¢ikarilan ve (Degisik ibare:RG-7/3/2013-
28580) Kurumca uygun goriilen dezenfeksiyon, filtrasyon, ¢oktiirme, saflagtirma ve benzeri iglemler
uygulanabilen ve parametre degerlerinin eksiltilmesi veya arttirilmasi suretiyle insani Tiiketim Amagl
Sular Hakkinda Yonetmeligin Ek-1’deki parametre degerleri elde edilen, etiketleme gerekliliklerini
karsilayan ve satis amaci ile ambalajlanarak piyasaya arz edilen yer alt1 sularini,

k) Igme-Kullanma Suyu: Genel olarak igme, yemek yapma, temizlik ve diger evsel amaglar ile,
gida maddelerinin ve diger insani tiiketim amacli {iriinlerin hazirlanmasi, islenmesi, saklanmasi ve
pazarlanmas1 amaciyla kullanilan, orjinine bakilmaksizin, orijinal haliyle ya da aritilmis olarak ister
kaynagindan isterse dagitim agmdan temin edilen ve insani Tiiketim Amach Sular Hakkinda
Yonetmeligin Ek-1' deki parametre degerlerini saglayan ve ticari amagl satisa arz edilmeyen sulari,

ifade eder.



ANALIZ METOTLARI VE TEST ORGANIZMALARI

MADDE 3 — (1) Laboratuvarlarda 6ncelikle Ulusal metotlar olmak iizere, Avrupa Birligi (AB)
ve uluslararasi biyosidal {irlin mevzuatinda belirtilen analiz metotlar1 kullanilir. Buna gore;

a) Insektisit, rodentisit, repellent ve akarisitlerin biyolojik etkinlik testleri Diinya Saglik Orgiitii
(DSO=WHO), Ekonomik {s birligi ve Kalkinma Teskilat:1 (OECD), Birlesmis Milletler Gida ve Tarim
Orgiitii (FAO), Amerika Birlesik Devletleri Cevre Koruma Ajansi (USEPA), Avrupa Kimyasallar
Ajans1 (ECHA) ve AB tarafindan belirlenen kriterler ile giincel bilimsel gelismeler 15181nda,

b) i¢gme-kullanma suyu, icme suyu ve havuz suyunda kullanilan biyosidal iiriinler icin Ek’1de
verilen tabloya gore diger biitiin iiriin gruplarinda (3.ana grup haric) ECHA nin de “Guidance on the
BPR: Volume Il Efficacy, Assessment + Evaluation (Parts B+C)” isimli yayimin en gilincel versiyonunda
belirtilen yontemlerden uygun test metodu/metotlart ile,

b.1) i¢gme suyunda kullanilan biyosidal iiriinler insani Tiiketim Amacli Sular Hakkinda
Y onetmelik kapsaminda uygun olarak gerceklestirilmelidir.

b.2) Havuz suyunda kullanilan biyosidal iiriinler i¢in Yiizme Havuzlariin Tabi Olacag1 Saglik
Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik (1) kapsaminda uygun olarak gerceklestirilmelidir.

¢) Havuz sulari1 i¢in maksimum 1 ppm uygulama dozunda etkin olan analiz raporu sunulur.

d) Igme-Kullanma Suyu ve Igme suyu igin etkinlik analiz araligi 0,2 — 0,5 ppm konsantrasyon
araliginda yiiriitiiliir. Etkinlik analizleri 0,2 ppm uygulama dozundan baslanarak 0,5 ppm’e kadar artan
konsantrasyonlarda gergeklestirilir. Analiz sonuglarma gore, etkinligin ilk olarak go6zlendigi
konsantrasyon degeri (ppm), iirliniiniin minimum etkili dozu olarak kabul edilir ve raporda agik bir
sekilde sunulur.

(2) Biyosidal iiriinlerin fiziksel, kimyasal ve etkinlik testleri ayni sarj/seri’den ¢alisilir. Uriiniin
fiziksel/kimyasal analizlerinin uygun bulunmasi halinde etkinlik analizleri yapilir.

(3) Uriiniin uzun siireli stabilite testi tamamlandiktan sonra ruhsat basvurusu yapilmasi halinde,
yalnizca uzun siireli stabilite testinin sonunda etkinlik analizleriyle birlikte bagvuru yapilabilir.

(4) Hasere grubunda yer alan fare ve sigcan zararlilar1 harig, diger 3. ana gruptaki {iriinlerin
biyolojik etkinlik testlerinin yapilis tarihi iizerinden 10 yil ge¢mesi halinde, iiriine ait fiziksel ve
kimyasal analiz ile biyolojik etkinlik testleri tekrarlanir.

(5) Uzun stireli stabilitesi biten tirlinlerde spesifikayon belgesinde herhangi bir degisiklik olmasi
halinde fiziksel/kimyasal analizleriyle birlikte etkinlik testleri istenir.

(6) Uriin formiilasyonunda yer alan yardimci maddelerin degisikligi veya aktif madde
miktarinin azaltilmasina iliskin bagvurularda degisikliklerin gerek¢esinin agiklanmasi ve bu gerekgenin
Bakanlik¢a uygun bulunmasi halinde fiziksel/kimyasal analizleriyle birlikte etkinlik testleri istenir.

(7) Rehbere uygun yapilmayan fiziksel kimyasal tiim stabilite testleri (fiziksel parametrelerde
eksiklik olmasi, aylik periyotlarin uygun olmamasi vb) ve etkinlik testleri yeniden rehbere uygun olarak
yapilir.

(8) Uriin formiilasyonunda belirtilen galanik sekillerine gére etiketlerdeki ambalajlarin
birimleri sivilarda litre/mililitre katilarda kilogram/gram olarak belirtilir.

(9) Insektisit, repellent ve akarisit biyolojik etkinlik testlerinde tiim laboratuvar, yar1 saha ve
saha denemelerinde en az bir kontrol grubu bulundurulur, en az biri yerel olmak iizere asgari iki farkl
poptilasyon kullanilir.

(10) Rodentisit biyolojik etkinlik testlerinde tiim laboratuvar, denemelerinde en az bir kontrol
grubu bulundurulur, denemelerde se¢imli yemleme testi uygulanir. Denemelerde %95 6liim (mortalite)
saglanmas gerekir.



(11) Insektisit, repellent ve akarisitlerin biyolojik etkinliginin tespiti i¢in yapilan;

11.1) Laboratuvar denemelerinde,

11.1.1) En az {i¢ tekrar yapilmasi,

11.1.2) Duyarl popiilasyonlarda en az %95, yerel (arazi) popiilasyonlarinda en az %80 basar1
saglanmasi,

11.2) Yar1 saha denemelerinde;

11.2.1) Kontrollii alanlarda en az ii¢ tekrar yapilmasi,

11.2.2) Duyarli popiilasyonlarda en az %95, yerel (arazi) popiilasyonlarinda en az %80 basar1
saglanmasi,

11.3) Saha denemelerinde,

11.3.1) Deneme yapilan arazi kosullarinin fiziksel, kimyasal ve iklimsel verilerinin deneme
stiresince kaydedilmesi,

11.3.2) En az {i¢ tekrar yapilmasi,

11.3.3) Duyarhi popiilasyonlarda en az %90, yerel(arazi) popiilasyonlarinda en az %80 basar1
saglanmasi,

11.3.4) Dogal ve biyolojik karisimlarda en az %80 basar1 saglanmasr sarttir. Insektisit, repellent,
akarisit ve rodentisit {irlinlerin biyolojik etkinlik test sonuglart analiz tarihinden itibaren on yil
gecerlidir. Analiz siiresi on y1l1 dolan iirlinlerin biyolojik etkinlik testleri yenilenir

(12) Kalicilik ¢alismasinda;

- Kalicilik ¢aligmalari kapali alan kullanimi1 ve larvasitler i¢in olan tiriinlerde yapilir.

- Kapali alanda kullanilan iriinlerde maksimum kalicilik 90 giin,

- Kimyasal larvasitlerde maksimum kalicilik 30 giin,

- Spinosad icerikli larvasitlerde maksimum kalicilik 30 giin,

- Bacillus sphaericus 2362, strain ABTS-1743, Bacillus thuringiensis subsp. israelensis Serotype H14,
Strain AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, strain SA3A, Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki, strain ABTS-351, i¢eren larvasit tirlinlerde maksimum kalicilik 14 giin olarak belirlenmistir.

Uriiniin iiretim tekniginden dolay1 bunun iizerinde kalicilik iddias1 olanlar Bakanlik tarafindan
yetki verilen ii¢ farkli laboratuvarda kalicilik g¢alismasi yaptirir ve sonuglar1 Bakanliga sunar,
degerlendirilen test sonuglarma gore en az kalicilik siiresi ¢ikan giin sayis1 kadar kalicilik siiresi etikete
islenir.

Kalicilik ¢alismasinin yapilmasi en fazla iki kez tekrar ettirilir. Tkinci tekrar; biri daha 6nce test
yaptirilan ayni laboratuvar olmak kaydiyla yetki verilen ii¢ farkli laboratuvarda kalicilik galigmasi
yaptirir ve sonuglart Bakanlhiga sunulur, test sonucu en az ¢ikan giin sayisi kadar kalicilik siiresi etikete
islenir.

(13) Acik alanda soguk sisleme (ULV) testleri ve larvasit denemeleri; Aralik, Ocak ve Subat
aylarinda yapilamaz. Diger aylarda ise dis ortam hava sicakligi 18 °C altinda oldugunda da ULV ve
larvasit denemeleri yapilamaz.

(14) Potens testlerinde, Bacillus thuringiensis subsp. israelensis (Bti) ve Bacillus sphaericus
(Bs) ile yapilacak denemelerde standart iirliniin kalibrasyonu Aedes veya Culex cinsi bir sinek tiirliniin
{iciincii ve erken son evre larvalar1 kullanilarak yapilir ve “Uriiniin potensi = Standartin potensi x LCso
(mg/L) / Uriiniin LCso (mg/L)” formiiliiyle hesaplanr.

(15) Potens testinde uluslararast kabul goren bir standart kullanilacak ise her mg iirlin basina
Uluslararas1 Toksik Birim (ITU) kullanilir. Biyosidal iiriiniin 1-2 ay araliklara potensinin DSO
standartlarinda olup olmadigi kontrol edilir. Ancak bu standartlara ulasilamiyorsa farkli potens
degerlerine sahip standartlardan da faydalanilabilir. Bacillus tiirlerine ait denemeler i¢in;

a) Bti i¢in Referans IPS82 (soy 1884) 15000 ITU/mg Aedes aegypti iiglincii veya erken son evre
larvalari,

b) Bs icin Referans SPH88 (soy 2362) 1700 ITU/mg Culex pipiens veya Culex quinquefasiatus
ticlincii veya erken son evre larvalart kullanilmas1 dnerilir.



DEGERLENDIRME KRITERLERI

MADDE 4 - (1) Biyosidal iirlin analiz sonuglarinin degerlendirilmesinde asagidaki hususlara
riayet edilir.

a) Biyosidal tiriinlerde kimyasal analiz sonucunda aktif madde igerigi sinir degerlerin diginda
bulunmasi halinde bu iiriinlerin mikrobiyolojik ve/veya biyolojik etkinlik testleri yapilmaz.

b) Etkinlik testlerinin degerlendirilebilmesi i¢in ayn1 seri/sarj numaral iiriinden test sonuglari
uygun olan fiziksel ve kimyasal analizler sunulmalidir.

¢) Iceriginde aktif madde olarak siv1 klor bulunan (sodyum hipoklorit) iiriinlerde belli kullanim
konsantrasyonlar1 belirlenmis (havuz suyu ve i¢gme suyu gibi) iiriin tipleri hari¢ olmak iizere diger
kullanim alanlarinda mikrobiyolojik etkinliginin azalmadiginin belgelendirilmesi sartiyla stabilite
testlerinde aktif klor miktarinda tolerans limiti + %35 kabul edilir. Bu analizler %10 gectiginde ve uzun
siireli stabilite testlerinin devam ettigi her ay etkinlik analizi de tekrarlanir.

(2) Ruhsata esas analiz sonuglarina itiraz edilmesi veya yeniden analiz yaptirilmasinin talep
edilmesi halinde, hizmette aksamaya veya herhangi bir magduriyete sebebiyet vermemek i¢in;
Biyosidal Uriinler Y6netmeligine uygun olarak analiz yapmaya yetkinligi olan laboratuvarlarda analiz
yaptirilir. Analizlerin uygunsuz ¢ikmasi halinde {iriin bagvurusu reddedilir. Analizlerin uygun ¢ikmasi
halinde ise Biyosidal Uriinler Y 6netmeligine uygun olarak analiz yapmaya yetkinligi olan Bakanligm
belirledigi laboratuvarlardan bir baskasinda da {¢iincii kez analiz yaptirilir ve buna gore islem tesis
edilir.

(3) Bu rehberde ve/veya eklerinde aksi belirtilmedikge mikrobiyolojik etkinlik iddiasi olan
biyosidal iiriinlerde kullanim alanina uygun standart metotta belirtilen mikroorganizmalarin herhangi
birine kars1 etkisiz ¢ikmasi halinde biyosidal iiriin etkisiz olarak kabul edilir.

ANALIZ RAPORLARI

MADDE 5 - (1) Analiz raporlandirma kriterleri;

a) Mikrobiyolojik Etkinlik Laboratuvart Analiz Raporu (Ek-2)

b) Mikrobiyolojik Test Sonuglar1 Tablosu (Ek-2A)

c¢) Hasere kontroliinde kullanilan {iriinler i¢in biyolojik etkinlik raporu (Ek-3)

d) Ergin zararlilar i¢in biyolojik etkinlik deneme sonuglar1 tablosu (Ek-3A)

e) Karasinek larvasi i¢in biyolojik etkinlik deneme sonuglar1 tablosu(Ek-3B)

f) Ergin zararlilar icin yemleme biyolojik etkinlik deneme sonuglari tablosu (Ek-3C)

g) Larva (sivrisinek) biyolojik etkinlik deneme sonuglar1 tablosu(Ek-3C)

&) Rodentisit yemleme biyolojik etkinlik deneme sonuglar1 tablosu(Ek-3D)

(2) 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 6nlemlerin alinmasi saglanir. Arsivleme siireleri ile ilgili olarak giincel yasal
arsiv mevzuati dikkate alinmakla birlikte yukarida belirtilen dokiiman ve kayitlar en az bes y1l muhafaza
edilir.

(3) Laboratuvarlarda Genel Miidiirliikge istenen analiz raporlar1 en az iic niisha olarak
diizenlenir. Bir niishas1 laboratuvarda muhafaza edilir, bir niishas1 kullanilan analiz metodu (standart
metodun tam metni) ile birlikte Genel Miidiirliige iirlin bagvuru dosyasiyla birlikte gonderilir, diger
nlisha bagvuru sahibine verilir. Laboratuvarlarin diizenleyecekleri raporlar reklam amaciyla
kullanilamaz. Laboratuvar tarafindan analiz raporlarmin gizliligi esastir. Analiz rapor formatlar
akreditasyon kapsaminda ve Eklerde yer alan formata gore yazilmahdir. Elektronik ortamda tutulan
kayitlar yedeklenmelidir.

a) Analiz sonuglarmin ve raporlarin ekleriyle birlikte en az bes yil siireyle saklanmasi
zorunludur.

b) Analiz sonuglar1 sayisal olarak belirtildigi gibi, “Uygundur”, “Uygun degildir”,
“Degerlendirme yapilamamistir” gibi ifadelerle de yazili olarak beyan edilmelidir.



¢) Analiz sonug raporlarinda kullanilan analiz metodu agik ve net sekilde belirtilmelidir. Ayrica
standart raporlamaya ek olarak logaritmik azalmalar1 ifade edecek sekilde donistiiriilerek
raporlanmalidir.

d) Etkinlik analizleri Y6netmelik Ek-XII etiket formatina uygun olacak sekilde seyreltme orani
ve uygulama dozu belirlenerek raporlanir.

(4) Analiz raporlarmin her sayfasinda iiriin ismi/sayfa numaras: yer almali ve laboratuvar
yetkilisi tarafindan parafli, son sayfasi imzali olmalidir.

IDARI YAPTIRIMLAR

MADDE 6 — (1) Biyosidal iirtinler yonetmeligi kapsaminda analiz yapma yetkinligine sahip
laboratuvarin yetkisi disinda biyosidal analizler yapilmasi ve/veya analiz yapmadan veya gercege aykiri
belge ve analiz raporu diizenlenmesi durumunda, laboratuvarlarin iki yil siire ile biyosidal iiriin
analizleri kabul edilmez.

(2) Analiz raporlarinda analiz sonuglarinin degerlendirmesini etkileyecek “sehven” hatalar kabul
edilmez.

(3) Laboratuvar, yanlis raporlandirma yapilmasi halinde resmi yazi ile 1 defa uyarilir. 2 takvim
yil1 igerisinde 3 defa uyarilan laboratuvardan bir yilligina analiz kabul edilmez. Bu siirenin sonunda
laboratuvar analiz yapabilir, bunu takip eden bir yil icerisinde yeniden 3 defa uyarilmasi halinde
laboratuvardan iki yil siire ile analiz kabul edilmez.

YURLULUK
MADDE 7- Bu rehber yayimu tarihi itibari ile yiiriirliige girer, herhangi bir talep ile yapilan
basvurular bu rehbere uygun olarak yapilir.



‘nqiqerumsied 11geq 09o3st epwisip utrejung dnjo NUNIOZ BSIEA ISBIPPI UOAISYOJUOZOP dPULIOTWAISIS nAns owdr njdo} 1q1S "qA LIB[WNINY ZBJUT €ZOO ‘IS[[030 ‘TIO[SIS) YI[Fes J0JIP oA JO[oue)seH :

skskesk
“II[IPO 359} OPIO[[EY ITIP[IPd BIPPI BOZIU[EL &
IRI9[IP9
[Nqe] JeIe[O 2INS WNIIIXEU UALI0)SQS NITUISHO BPUEIE IOY NS WNWIUTW I[Xo108 UIT MU0 SPISTUNIN USUI[YOq ISBWI[O UL} BPUISLSIIq UBPULIE[UR[R JIUL{IO IqIS [EPISNIIA A [epIsndunj ‘[epIsopeq @
- BIBEp 6T
< ZIuR 1, XeN 2815 DOLY piydownaud €C9¢1 N4 SL s +E[[OUOITOT
...... YOY9T DDLV( L2351y TIS) SISUIISDAQ"Y
_ T[Ty / Z1Wwo sn3un,
. T / Z1ue €201 DOLV Suv21gp-y 0591 NH SL ok q
nAng awd[ oA nAng
_ . BYIEp O¢ Secl SILITAOIUH StuuereAn (npunioyz) mESm::.v_-oE 5 S
V< s ' XeN ° uIpIg 66S Ulens ‘SnIA0ION SULINA eA.9/py1 N9 SL STMIA :
9€€01 DDLV 102 PIYILYISH
ez e p— mx.”_%w 0€ I17S0I DDLV MS.E S$122000.42]U7] \mw_Ecmtm%: (njunioz)
W CPPSI DOLY vsoulsniaov SvUOUOpnasd BAOLTI NA SL Lepeyg
€69 DLV Snanp sn22020]Aydnig
2SU2J0SIUUIUM WUNIPIUAOY J
e vpnvoLiponb smusapouads |
§6% < DLIDJIJOS SYSAI00) 31V
BAAA vaund stysdoo)
y=< eYep O (518A9) 112]MOf D112]3IDN
- (epursere ($1SA9) as1inut vIp.iv1L) sl OZNWW%%Q>ZM *%B0Z0JOIJ
€< PAREP S D082-97) BAQA SIJDUIISIIUL DIPADIL)
eynye He[ZNABH SNAIAD]O
o= P 7 p— 1P | ST-ONOW/INI/ANA (nqunioz) nAng znaey ?
BIBEpP 01 redeyy SHALAOUDPY ajndo SITA
(epuisere SN2MD°g
ok1ues o D.0€-97) sw.imc:sm:&.q
_ . LIE[ZNARH psourdniov'd | 1 ONOW/INI/ANA (njunioz)
b< CLIAIYN 17024 ajndo Loredq
v
eyyep ¢ wnonf g
189.INS 131 8IIS BwIZIUESI1Q 1dip,
(So1) ewijeZY LIR[[n$0Y] IS9 L, - 1oL ISRWZIuESIQ) IS, JIepuels 1PN NN [, e IJudza( unig

(JTpEpPUNIOZ YRW[IUR[[TY] JB[IIBPUR)S UB[O [20UNS ISBIRIR[SN[N/[BSN[() SPUIYLIE) 159} dnjO Je[UR[O [9oUNS S[ALIRQII IYLIR) UIARA YI[QWIOUQA JB[IIRPURIS UD[IMI[Y :JIBpUB)S)
LID[WIAJUQ X I3 I, A LIB[EWZIUESI() JSI I, UIY] LIB[UEI[IFUIZI(] NANG dUII] A NANS BWUR[NI-IWI] ‘LIB[UBINFUIZI( nAng Znaey

(V3IV) €207 s03sn3Y ("9 UOAISIOA D+g wnjod 111D
1IqYY Ydd Urwmo( ZnAgy ud! § 1diL, unaq) ‘(3rrey nuoAIsayudzap uruLEurwdnd YIDLIE IA UIULIB[UBAOY 1Y) ¢ IdI], unaq) ‘(3uey ndns znaepy) g iy, unag

A

[ IC |



Ek-2: Mikrobiyolojik Etkinlik Laboratuvari Analiz Raporu 6rnegi

Rapor Kayit Numaras:

Uriiniin Tam Ad1

Uriin/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 Alindig1 Adres

Uretim Yeri Adresi

Numunenin Uretim Ve Son
Kullanma Tarihi

Numune Sarj/Seri No

Temas Suresi

Uygulama Dozu Ve
Seyreltme Orani

Analiz Baslangi¢ Ve Bitis
Tarihi

Analiz Sonuglari Eklerde belirtilen tablo seklinde sunulmalidir.

Raporlama Tarihi

Analizi Yapanin

Degerlendirmesi
Analizi Yapan Yetkili/Sorumlu
Adi Soyadi Tarih Adi Soyadi
Imza v . Imza




Ek-2A- Mikrobiyolojik Test Sonuclar: Tablosu

incelenen
Bakterisidal
Aktivite Deney
Sartlan

Metot

Plak Sayim
yontemi Test
(kullanilan plak | sicakhg
say1sl) (°C)

inkiibasyon
sicakhgi (°C)

Uriin Test
Seyrelticisi

Test
Organizmalan

Engelleyici
Madde

Kullanilan
Notralizer/
Yikama
Sivisi

Minimum Sartlar[ ]
Ilave Sartlar [7]

Test Organizmasi: Sus Ad1 ve Kodu:

Analiz Sonuglari

Dogrulama ve Kontroller

Onaylama siispansiyonu (Nvy)

Deneysel sartlarin kontrolii (A)

Noétralizer kontrolii (B)

Metot dogrulamast (C)
Urtin konsantrasyonu: %

Ve x=

Ve x=

Ve x=

Ve

x=

30 <x <160?

IE Ei VeIE] Hayir

Anin X >0,5xNvo X ? |E
EveDHay/r

B’nin X > 0,5x Nvo x ?
(veya Nvs /1000)

IE El VED Hayir

C’nin

x=0,5xNvox ?

IE Ei vet{:] Hayir

30 < Nve/1000 < 160 ?

Validasyon Suspansiyonu | Ve Vc X =
(Nvs) IE Evet E] Hayir
Test Suspansiyonu ve Test
N Ve xwm= x108 logN=
Test Suspansiyonu 106 No = N/10; logNo =
(N ve No): 107 717 <logNo <7,70?  [X|Evel | Hayir
% (v-w/v) Uriin P
b (v-wiv) Urli Ve Na (= % x10) log Na log R Temas siresi (dk/sn)

Konsantrasyonu

Degerlendirme: Uriin calisilan konsantrasyonda istenilen ... log'luk diisiisii gdstermis olup

degerlendirmistir.

kars1 etkin olarak

Not: 1:Yukarida bir bakteri ve bir konsantrasyon igin verilen rapor drnegi gerektigi zaman, diger mikroorganizmalar
kullanilarak farkli konsantrasyonlar i¢in de hazirlanabilir.

Not 2: Ornek raporda, diliisyon nétralizasyon temelinde kullanilan metotlar (TS EN 1276, TS EN 13727, TS EN
13624, vb.) i¢in gerekli bilgiler verilmistir. Farkli yontem kullanildigi zaman, yontemin gerektirdigi ¢alismalar ve
elde edilen sonuglar 6rnekte verilen yaklasimla raporda izlenebilir olmalidir.

Not 3: Analiz uygulama dozu hesaplamasi ayrintili sekilde rapor sonuna eklenmelidir.




Ek-3: Hasere Kontroliinde Kullanilan Uriinler I¢in Biyolojik Etkinlik Rapor drnegi

Rapor Kayit Numarasi

Uriiniin Tam Ad1

Uriin/Ruhsat Sahibi

Aktif Maddeler Ve Oranlari

Formiilasyon Sekli

Ambalaj Malzemesinin Cinsi

Numunenin Gelis Tarihi

Numuneyi Gonderen Kurum, Yazi Tarih Ve Sayis1

Numunenin Gelis Sebebi, Miihiir Durumu Ve Miktari

Numunenin Alindig1 Adres

Uretim Yeri Adresi

Numunenin Uretim Ve Son Kullanma Tarihi

Numune Sarj/Seri No

Deneme Baslangi¢ Ve Bitis Tarihi

Hedef Canli Turi

Hedef Canli Hayat Dénemi

Uygulama Alani

Deneme Yontemi

Deneme Ortami Kogullari

Temas Siuresi

Bekleme Stresi

Bekleme Ortam1 Kosullari

Tekrar Sayisi

Uygulama Sekli

Uygulama Dozu

Etkiyi Degerlendirme Metodu

Deneme Sonuglari Eklerde belirtilen tablo seklinde sunulmalidir.

Denemeyi Yapanin Yorumu

Analizi Yapan Yetkili/Sorumlu
Adi Soyadi Tarih Adi Soyadi
Imza wf ] e Imza




Ek-3A:Ergin Zararllar i¢in Biyolojik Etkinlik Deneme Sonuglar1 Tablosu

Biyolojik Deneme Sonucu

Denemede Kullanilan Canli Lx KD % % 100 KD Siiresi dx (saat) % dx
Tiirii Sayisi KD (dk)
Kontrol
Ix:Denemeye alinan canli sayis;, KD:Baygin canli sayist, % KD:Baygin canli yiizdesi, dx :Olen canl sayis1, % dx:Mortalite
Ek-3B:Karasinek Larvasi icin Biyolojik Etkinlik Deneme Sonuclar1 Tablosu
Biyolojik Deneme Sonucu
Denemede Kullanilan Canli Ix | dx | %dx Ix % Ix Ix %lx dx % dx % dx
Tard (pup) | (pup) | (ergin) | (ergin) | (pup) | (pup) | (toplam)
Kontrol
Ix:Denemeye alinan canli sayisi, dx:Olen canli sayis1, % dx:Mortalite
Ek-3C:Ergin Zararhlar i¢cin Yemleme Biyolojik Etkinlik Deneme Sonuclar1 Tablosu
Biyolojik Deneme Sonucu
Denemede Kullanilan 0. Giin . Giin | . Giin . Giin . Giin
Canh Tiirii Lx dx % dx dx % dx dx % dx dx | %d
X
Kontrol
Ix:Denemeye alinan canli sayisi, dx:Olen canli sayis1, % dx:Mortalite
Ek-3C: Larva (Sivrisinek) Biyolojik Etkinlik Deneme Sonuglar1 Tablosu
Biyolojik Deneme Sonucu
Denemede Kullanilan 0.Giin .Giin | .Giin .Giin .Giin
Canh Tiirii (Ty) (T2) %E (T2) %NE (T2) %nE (T2) | %E
Kontrol (C) (Cy) (C) (C) (C)

T,:Uygulama oncesi canli sayist, T, :Uygulama sonrasi canlt sayisi, % Etkinlik (E):Mortalite
C;:Kontrolde canli sayisi, C, :Kontrolde uygulama sonrasi canli sayisi,
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Ek-3D: Rodentisit Yemleme Biyolojik Etkinlik Deneme Sonuclar: Tablosu

Biyolojik Deneme Sonucu
Olusturulan Grup Sayis1

Deneme Yo6ntemi

Test Siiresi

Toplam Diyetteki flagli Yem Alimi
Oliim Orani

Kontrol Grubundaki Hayvanlar

Test Sonucunun Degerlendirilmesi

*Biyolojik etkinlik raporuna; ¢aligilan {iriiniin gorseli (seri/sarj numarast, iiretim ve son kullanma tarihi,
iriin ticari ismi dahil), ¢aligilan analizlerin baslangi¢ ve bitis sonuclarina ait gorsellerin (gorsellerin
tizerinde tarih ve saatinin belirtildigi) eklenmesi.
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