URON TiPi-1 VE URUN TiPi-19 BiYOSIDAL URUN ANALIZLERI
HAKKINDA TALIMAT

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Talimatnamenin amaci, insan viicuduna dogrudan temas eden iiriin
tipi-1 ve Uriin tipi-19 biyosidal {iriinlerin analizlerini, bu analizleri yapacak laboratuvarlarin
ozellikleri ve ¢alismalarina iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Talimat, 31/12/2009 tarihli ve 27449 (4 iincii miikerrer) sayilt
Resmi Gazete’de yayimlanan Biyosidal Uriinler Yonetmeligi kapsaminda yer alan insan
viicuduna dogrudan temas eden liriin tipi 1 ve 19 da yer alan iiriinlerin analizlerini yapacak,
kamu kurum/kuruluslart ile 6zel hukuk tiizel kisilerine ve gergek kisilere ait laboratuvarlari
kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Talimat, 10/07/2018 tarihli ve 1 sayili Cumhurbagkanlig1 Teskilati
Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesine, 31/12/2009 tarihli ve 27449 (4 tincii miikerrer)
sayili Resmi Gazetede yayimlanan Biyosidal Uriinler Yonetmeligine ve Biyosidal Uriin Tipi-1
ve Uriin Tipi-19’a Yénelik Usil ve Esaslara dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Talimatta gecen;

a) A¢ik ambalaj stabilite testi: Uriiniin acildiktan sonraki kullanim siiresini belirlemek
amaciyla, iiretici tarafindan beyan edilen saklama sicakliginda ve belirli bir siire bekletilmesini
ifade eden testi,

b) Akreditasyon: Bir laboratuvarmn TS EN ISO/IEC 17025 “Deney Kalibrasyon
Laboratuvarlarmin  Yeterliligi Igin Genel Sartlar” kapsaminda degerlendirilmesi ve
yeterliliginin onaylanmasini,

c¢) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Biyosidal iiriin: Sadece fiziksel ya da mekanik etkilerle degil, diger baska yollarla
herhangi bir zararli organizmay1 yok etme, uzaklastirma, zararsiz hale getirme ya da zararl
organizmanin etkisini 6nleme, iizerinde kontrol edici bir etki olugturma amaciyla kullanilacak
ve kullaniciya sunuldugu haliyle bir ya da daha fazla aktif madde iceren, barindiran ya da
bunlarin bilesiminden olusturulan herhangi bir madde ya da karisimi veya madde ya da
karisimlardan yerinde tiretilen herhangi bir madde ya da karisimi veya ana islevi biyosidal olan
islenmis esyay1, bu talimatta biyosidal {iriin tipi-1 ve iirlin tipi-19°u,

¢) Etkinlik: Bir iiriiniin veya aktif maddenin, etiket 6rneklerinde beyan edilen kullanim
kosullarinda fiili olarak kullanildiginda hedef organizmalar iizerinde bir etki yaratma
yetenegini,

d) Etkinlik testleri: Basvuru sahibinin, bir iirliniin veya aktif maddenin etkinligini
gostermek amaciyla sunmasi gereken testleri,

e) Fiziksel testler: Uriiniin sahip oldugu fiziksel 6zelliklerin belirlenmesine ydnelik
testleri,

f) Iyi laboratuvar uygulamalar1 (ILU) belgesi: Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Prensipleri,
Test Birimlerinin Uyumlastirilmasi, Iyi Laboratuvar Uygulamalarinin ve Calismalarin
Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelik kapsaminda alinan belgeyi,

g) Irritasyon testi: Uriiniin dermal olarak irritasyon olusturmadigini gdsteren testi,

g) Kimyasal testler: Uriiniin sahip oldugu kimyasal 6zelliklerin belirlenmesine yonelik
testleri, Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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1) Kisa siireli (hizlandirilmis) stabilite testi: CIPAC MT 46.3 yontemine gore yapilan,
numunenin (lirlinlin), piyasaya arz edildigi ambalaj1 icerisinde, kapali halde ve belirli bir
sicaklikta ve belirli bir siire boyunca iklimlendirme dolabina yerlestirilerek formiilasyonun



normal uzun vadeli yaglanmasini iiriinli 1sitmak suretiyle simiile eden, iiriiniin normal raf 6mri
sicakligindan daha yiiksek sicakliklara maruz birakarak siiresi kisaltilabilen, kati, sivi, gaz ve
aerosol formiilasyonlar i¢in kullanilabilen testi,

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

j) Metot verifikasyonu (dogrulamasi): Valide edilmis bir metodun kullanima alinmadan
once metodu uygulayacak laboratuvarin sartlarinda c¢alisabilirliginin uygun performans
kriterleri ile ispat edilmesini,

k) Stabilite testleri: Cevre kosullarinin iiriin kalitesine etkilerini, iirlin depolama
gereksinimlerini, son kullanma tarihini belirlemek, biyosidal {iriin i¢in talep edilen raf dmriini
(hizlandirilmis, uzun siireli) gostermek ve ambalaji a¢ilmis {iriinler i¢in destekleyici verileri
saglayan kararlilik ¢aligsmalarini,

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

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

n) Uriin tipi-1: Insan hijyeni i¢in kullanilan, birincil amaci deri ve sagli derinin
dezenfeksiyonu icin insan cildi ve sacli deriye uygulanan veya temas eden iiriinleri,

o) Uriin tipi-19: Insan veya hayvan hijyeni i¢in dogrudan ciltte ya da insan veya
hayvanlarin gevresinde; zararli organizmalarin (pire gibi omurgasizlar, kus gibi omurgalilar,
baliklar ve kemirgenler) kovma ya da ¢ekme suretiyle kontrolii i¢in kullanilan tiriinleri,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Laboratuvarlarin Genel Ozellikleri

Laboratuvarlarin genel ozellikleri

MADDE 5 — (1) Laboratuvarlar, faaliyet alanlari ile ilgili olarak ulusal veya uluslararasi
belirlenen limitleri dogru bir sekilde tespit edebilecek donanima sahip olur.

(2) Enstriimantal cihazlarla yapilan analizlerde numune hazirlama birimi ile cihazin
bulundugu birim ayr1 planlanir. Disariya hava ve gaz veren cihazlar ile analizde kullandig:
cozeltileri ve hazirlanan numuneleri kapali ortamda bulundurmayan cihazlarin oldugu
ortamlarda mutlaka havalandirma sistemi ve/veya ¢eker ocak bulunur.

(3) Numune/kimyasal madde vb. materyal i¢in tartim isleminin yapildig yerde, ¢evre
sartlarindan etkilenmeyecek sekilde ayri olmak iizere, hava sirkiilasyonu olmayan alanda
tercihen her birim i¢in bagimsiz tartim odasi veya kabini bulunur.

(4) Mikrobiyoloji laboratuvar birimi kontaminasyonu dnlemek amaciyla galos giyme
yeri, laboratuvar kiyafetine gecis yapilacak alan/oda, ilgili mevzuata uygun olarak bildirimi
yapilmig tavan UV-C lambalar1 gibi gerekli 6nlemlerin alindigi, tek yonlii is akis prensibine
uygun besiyeri hazirlama ve sterilize etme, ekim, inkiibasyon islemleri, kullanilmis
malzemelerin temizligi ve sterilizasyonu i¢in diizenlenmis birbirinden ayr1 alanlardan olusur.
Her bir alan laboratuvarin analiz kapsamu ile teknolojik altyapisina gore yeterli olacak sekilde
planlanir.

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

(6) Laboratuvar c¢alismalarinda analiz sonuglarinin olumsuz etkilenmemesi igin
ortamin toz, nem, buhar, titresim, elektromanyetik etkenler ve zararli canlilar gibi olumsuz
sartlardan korunmasi saglafir>elbaboratuvirogkligii atifida dtializlerin gerektirdigi ideal ortam
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(7) Calisan personelin is glivenligi i¢in uygun giysi ve donanim kullanmasi saglanir.



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

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

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

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

(12) Laboratuvarin analiz yapilan birimlerine, o birimde calisan personel haricindeki
kisilerin kontrol dis1 girisleri onlenir.

(13) Laboratuvarda ilk yardim i¢in gerekli ila¢ ve malzemelerin bulundugu ilk yardim
dolabi ve talimati yer alir.

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

(15) Laboratuvarlar numune akis1 ve kapasitelerine uygun olarak kimyasal maddelerin,
besiyerlerinin, standart maddelerin, analize alinincaya kadar numunelerin, analiz sonrasinda
kalan numunelerin analiz sonrasinda kalan numunelerin ve sahit numunelerin yapisina ve risk
gruplarina gore uygun sicaklik ve nem kontroliinde muhafaza edilebilecegi ayr1 depo ve/veya
uygun diizenlenmis dolaplar bulundurur.

(16) Laboratuvarlarda ortaya ¢ikan atiklar dogrudan dis ortama verilmez, gerekli
Oonlemler alindiktan sonra teknigine ve mevzuatina uygun bir sekilde laboratuvardan
uzaklagtirilir. Bu atiklarin bertaraf edilmesi i¢in ilgili kuruluglarla s6zlesme yapilir.

(17) Laboratuvarda kullanilan yanici, yakici, bogucu ve patlayici gaz igeren gaz tiipleri
bina disinda teknigine uygun olarak havalandirmak sartiyla muhafaza edilir. Ancak cihaz
kurulum sart1 geregi cihazdan ayr1 bir noktada muhafaza edilmeyecek tiipler gerekli dnlemlerin
alinmasi ve cihaz teknik servisinin onay1 ile laboratuvar i¢inde bulundurulabilir.

(18) Laboratuvarlarda analizin yapildig: birimlere ait atik yonetimi de dahil olmak tizere
ilgili tiim prosediirler ve talimatlar bulundurulur.

(19) Yangin ve benzeri durumlar i¢in alarm ve sondiirme sistemi bulunur.

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

UCUNCU BOLUM
Analiz Metotlar1 ve Test Organizmalari

Analiz metotlar

MADDE 6 — (1) Biyosidal Uriinler Yoénetmeligin 19 uncu maddesinde belirtilen
biyosidal {irlin numune analizlerinin yetkilendirilmis laboratuvarda yapilmas: kosulu
aranmayacak olup yonetmelikte belirtilen ruhsata esas analizlerin, TS EN ISO/IEC 17025
“Deney Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi Icin Genel Sartlar” kapsaminda bir analiz
parametresinde akredite olmus ulusal/uluslararasi laboratuvarlarda yapilmis olmasi
gerekmektedir. Aynit maddenin 3 iincii fikrasinda yer alan numune alim prosediirii {iriin sahibi
firma tarafindan yapilacak olup, numunelerin analiz yaptirilacak laboratuvara numune alim
prosediiriine uygun sekilde ulastiriimas1 gerekmektedir. ithal iiriin ruhsat bagvurulari igin iiriin
mengsei iilkesinde yaptirilmis analizler, yukarida belirtilen sartlar1 saglamasi halinde Kurum
tarafindan kabul edilecektir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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(2) Analizler, ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan
yetkilendirilen iiye kuruluslar veya ILAC’1n karsilikl1 tanima anlagsmas1 dogrultusunda bolgesel
isbirligi yaptig1 kuruluslar tarafindan akreditasyon yetkisi taninan kurumlarca verilen
akreditasyon belgesine sahip laboratuvarlarca yapilmalidir.

(3) Bu talimatin altinc1 maddesinin 1 ve 2 nci fikralarinda belirtilen kosullar1 saglayan
laboratuvarlara ait akreditasyon sertifikasi analizlerle beraber Kuruma sunulur.

(4) Biyolojik etkinlik testleri i¢in akreditasyon veya lyi Laboratuvar Uygulamalari
(ILU) belgesi sart1 aranmaz.

(5) Laboratuvarlarda oncelikle Ulusal metotlar olmak iizere, Avrupa Birligi (AB) ve
uluslararasi biyosidal iirlin mevzuatinda belirtilen analiz metotlar1 kullanilir. Buna gore;

a) Repellent biyolojik etkinlik testleri Diinya Saglik Orgiitii (DSO=WHO), Ekonomik
Isbirligi ve Kalkinma Teskilat1 (OECD), Birlesmis Milletler Gida ve Tarim Orgiitii (FAO),
Amerika Birlesik Devletleri Cevre Koruma Ajanst (USEPA), Avrupa Kimyasallar Ajansi
(ECHA) ve AB tarafindan belirlenen kriterler ile giincel bilimsel gelismeler 15181nda,

b) Uriin tipi 1 biyosidal iiriinlerin mikrobiyolojik etkinlik testleri, Ek-6 ve Ek-7"de yer
alan mikroorganizmalar ve belirtilen test metotlari ile,

c) Kimyasal analizler, Uluslararas1 Standartlastirma Kurulusu (ISO), CEN OECD,
Diinya Saglik Orgiitii Pestisit Degerlendirme Birimi (WHOPES), Uluslararasi Ortak Pestisit
Analiz Konseyi (CIPAC), IEC (Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu) ve EN (Avrupa Norm),
Tiirk Standartlar1 Enstitiisti (TSE) tarafindan hazirlanan standart metotlara uygun olarak,

yapilir.

(6) Ulusal/uluslararast kabul edilmis bir analiz metodu kullanildiginda, laboratuvar
tarafindan ilgili metodun laboratuvarda uygulanabilirliginin validasyon ve verifikasyon
calismasi yapilmis olmasi gerekir

(7) Ulusal/uluslararas1 standart metotlarin bulunmadigr hallerde Ulusal ya da
uluslararast1 metotlardan gelistirilen, validasyonu, verifikasyonu ve laboratuvarlar arasi
karsilastirma test islemleri tamamlanan kurum i¢i (in house) metotlara uygun olarak Standart
Calisma Prosediirleri (SCP) olusturularak,

(8) Metotta belirtilenin diginda farkli 6zelliklere sahip bir matriksteki numune ({iriin)
calisildiginda in house metot kullanilir.

(9) Kurum, bu talimatin yayimlandig: tarih itibari ile heniiz belirlenmemis durumda olan
yontem, metot ve gereklilikler ile ilgili glincel bilimsel ve teknolojik gelismelere gore, insan ve
cevre sagligini korumak amaciyla ek diizenlemeler yapabilir.

DORDUNCU BOLUM
Ruhsata Esas Analizler

Fiziksel ve Kimyasal Analizler

MADDE 7 — (1) Biyosidal {iriiniin 6ncelikle fiziksel ve kimyasal testleri yapilir.

(2) Biyosidal iiriinlerin asagida belirtilen fiziksel testleri yapilir.

a) Gorliniim:

1) Fiziksel durum (kati, s1v1, gaz, aerosol vb)

2) Renk

b) pH: Su iceren biyosidal iiriinler i¢in pH dogrudan iiriin {izerinden belirlenmelidir.
Kati veya su igermeyen biyosidal iiriinlerde pH iiriiniin %1°lik sulu ¢6zeltisinden 8lgiiliir. Uriin,
asidik (pH<4) veya alkali (pH>10) oldugunda asidite/alkalinite testi yapilir. Spesifikasyon
belgesinde iirliniiniin pH degeri <4 veya >10 oldugu halde asidite/alkalinite verisi bulunmayan
firmalardan spesifikasyonlarmi bu verilere gore diizenlemeleri istenir. Uriin spesifikasyon

belgesinde pH degeri; Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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1. pH=4
2. 4<pH<7
3. 7<pH<I0
4. pH>10

araliklarindan birine uyacak sekilde iiretici tarafindan belirtilir. Ureticiler, yukarida belirtilen
skalanin disinda bir aralik beyan etmeleri halinde gerekgelerini belgeleriyle Kuruma sunar.
Degerlendirme neticesinde karar verilir.

¢) Yogunluk: Kati, sivi ve gaz halindeki biyosidal tiriinler i¢in OECD Test Guideline
109 test metoduna gore yogunluk ol¢limii yapilir.

d) Firmanin talep etmesi halinde ek fiziksel parametreler (viskozite, yiizey gerilimi vb.)
spesifikasyonda belirtilerek analizi yapilir.

(3) Biyosidal iiriiniin i¢inde yer alan aktif madde/maddelerin miktar tayini i¢in kimyasal
analiz yapilir.

(4) Biyosidal iiriin kimyasal analiz sonuglarinin degerlendirilmesinde asagidaki
hususlara riayet edilir.

a) Biyosidal iirlinlerin {iretici tarafindan liretim bandindan alinan veya ithal bitmis {iriin
numunelerinde kimyasal analizler i¢in kabul edilebilir tolerans smir degerler Cizelge-1’de
belirtilen degerlere uygun olmalidir. Formiilasyondaki aktif madde miktarlar1 w/w, v/v, w/v
birimlerinden biri secilerek mutlaka belirtilmelidir.

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

Formiilasyondaki aktif madde igerigi

(20£2° C de, %w/w, v/v, w/v) Kabul edilebilir sinir degerler

+% 15 homojen formiilasyonlar (Emiilsiyon
konsantre, ¢oziilebilir konsantrasyon,

Aktif madde igerigi < 25 slispansiyon konsantre, vb.) i¢in

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

25 < Aktif madde icerigi < 100 +% 10
100 < Aktif madde igerigi < 250 +% 6
250 < Aktif madde igerigi < 500 +% 5
Aktif madde igerigi > 500 +%2,5

b) Uretici tarafindan iiretim bandindan alman veya ithal bitmis {iriin numunelerinde
yapilan kimyasal analiz sonucunda aktif madde igerigi Cizelge-1’de belirtilen sinir degerlerin
disinda bulunmasi halinde bu iiriinlerin stabilite, biyolojik/mikrobiyolojik etkinlik ve irritasyon
testleri yapilmaz.

¢) Insan hijyenine yonelik biyosidal iiriinlerde basvuru sahibinin talep etmesi ve bu
talebini Tiirk farmakopesi ile belgelendirmesi halinde Tiirk/Avrupa farmakopesi kriterleri esas
alinir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Stabilite Testleri

MADDE 8 — (1) Biyosidal iiriine yonelik olarak hizlandirilmis stabilite, uzun siireli
stabilite ve acik ambalaj stabilite testleri yapilir.

(2) Biyosidal tiriine yonelik yapilan fiziksel ve kimyasal testlerin uygun olmasi halinde
iiriin bekletilmeden ayn1 anda tiim stabilite testlerine baslanir.

(3) Baslangig fiziksel ve kimyasal testleri ile tlim stabilite testleri ayni1 laboratuvarda
yapilmak zorundadir.

(4) Stabilite test sonuglarinda kabul edilebilir tolerans smir deger, baslangic degeri
tizerinden en ¢ok +%10 kabul edilir.

(5) Igeriginde s1v1 klor gibi kolay bozunabilen aktif madde bulunan biyosidal iiriinlerde
mikrobiyolojik etkinliginin azalmadiginin belgelendirilmesi sartiyla stabilite testlerinde aktif
madde tolerans limiti + %35 kabul edilir

(6) Cizelge-1’de verilen tolerans sinir degerler igerisinde kalan ve stabilite test
sonuglarinda kabul edilebilir tolerans sinir degerlere uyan iirtinlerde {iiretici, tiretim kalitesinin
devamini saglayarak piyasaya siirlilecek iiriinlerde nominal (etikette belirtilen) aktif madde
oraninin raf dmrii sonuna kadar en fazla +%10 degisimini temin eder.

(7) Stabilite testlerinde aktif madde i¢eriginin sinir degerlerin disinda bulunmasi halinde
test sonuglar1 laboratuvar tarafindan en kisa siirede Kuruma ve basvuru sahibine bildirilir.

(8) Stabilite caligmalarinda saklama dncesi ve sonrasinda biyosidal {irtiniin aktif madde
icerigi, ilgili fiziksel ve kimyasal 6zellikler belirlenir. Ambalaj goriiniimii iizerinde gozlem ve
agirlik degisiminin bir degerlendirmesi de yapilir.

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

Cizelge-2: Hizlandirilmig stabilite test kosullari

Sicaklik (£2°C) Siire (hafta)
54
50
45
40
35
30

——1o[H]T

2
8

(10) 30°C’nin iizerinde bozunan biyosidal iiriinler i¢in hizlandirilmis stabilite testi
yapilamryor ise uzun siireli stabilite testi aylik olarak yapilir ve raporlandirilir. Uriin sahibinin
talebi halinde bu periyotlar daha kisaltilir. Uzun siireli stabilite test sonuglarina uygun raf dmrii
ile ruhsatlandirilir.

(11) Uzun siireli stabilite testleri i¢in biyosidal iirlin, etiketinde belirtilen raf omrii
stiresi kadar 25+£2°C sicaklik degerinde saklanarak iiretim tarihinden itibaren 3., 6., 9., 12., 18.,
24. aylarda ve daha uzun raf dmrii beyan edilen iirlinler i¢in bu siireler tamamlandiktan sonra
6 ayda bir analiz edilir ve raporlandirilir.

(12) Agik ambalaj stabilite testleri i¢in biyosidal iiriin, etiketinde belirtilen {iriiniin
acildiktan sonraki kullanim siiresi kadar 25+£2°C sicaklik degerinde iklimlendirme dolaplarinda

ambalaj1 agilmis sekilde sa@@%ﬂ@&]%‘ﬁ@@%ﬁm&lﬁﬁr%%%%%r.l2- aya kadar 3 aylik periyotlarda
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analiz edilir ve raporlandirilir. 12 aydan daha uzun ag¢ik ambalaj kullanim 6mrii beyan edilen
irlinler i¢in bu siireler tamamlandiktan sonra {iriin 6 ayda bir analiz edilir ve raporlandirilir.
Uriin tipi-19 biyosidal iiriinler igin acildiktan sonraki kullanim siiresi maksimum bir yil olarak
belirtilir.

(13) Beyan edilen raf dmrii ve acildiktan sonraki kullanim émrii boyunca {iriiniin ortam
kosullarinda saklanmasini desteklemek i¢in en kotii durum yaratilarak ticari ambalajda veri
tiretilmelidir.

(14) Uriin tipine bagl olarak stabilite kabinlerinde nem kosullarinin saglanmas1 gereken
durumlarda bu kosullar saglanir ve analiz raporlarinda belirtilir.

(15) Stabilite testlerinde piiskiirtiilerek uygulanan kullanima hazir biyosidal iirtinler
icin, puskiirtiicliniin saklama dncesi ve sonrasi basarili ¢alisip ¢alismadigi test edilmelidir. Bu
amacla, sprey paterni, her defasinda piiskiiren sprey miktar1 ve noziil {izerindeki tikanikliklar
incelenmelidir.

(16) Stabilite test sonuglariin olumsuz bulunmasi halinde bagvuru sahibi tarafindan
tiretim prosesleri 1slah edilerek daha uygun bir siire belirlenir ve bu siire kadar yeniden testler
yapilir.

(17) Fiziksel ve kimyasal testler her stabilite testinde tekrar yapilir ve raporlandirilir.
Yapilan testlerin sonucuna gore liretici ya da ithalatgilar, ruhsatlandirma siirecinde bir defaya
mahsus olmak tizere;

a) Bu talimatin 7 nci maddesi 2 nci fikrasinin (b) bendinde belirtilen araliklarin disina
cikmamak kaydiyla pH ve bagil yogunluk parametrelerinde degisiklik yaparak yeni
spesifikasyon belgesini Kuruma sunabilir. Bu durumda, analizlere devam edilir ve
degerlendirme yeni spesifikasyon belgesine gore analiz tekrarlanmadan raporlandirilir.

b) Diger fiziksel parametreler icin ise bu talimatin 7 nci maddesi 2 nci fikrasinin
belirtilen yaymin giincel versiyonundaki spesifikasyon kriterlerine uymak kaydiyla degisiklik
yapilabilir.

(18) Tim stabilite testlerinin ayni laboratuvarda ve ayni seri {izerinden yapilmasi
gerekliligi gbz oniinde bulundurularak iiretici laboratuvara sahit numune dahil yeterli sayida
numune vermelidir. Numune sayisinin yeterli olmamasi halinde analizlere baglanmamalidir.

(19) Stabilite testlerine istinaden yapilan ilk fiziksel ve kimyasal testler 0. giin testi
olarak degerlendirilir. Fiziksel ve kimyasal testlerin uygunlugu tespit edildiginde iiriin
iklimlendirme/stabilite kabinine konulur ve stabilite testleri baglatilir.

(20) Stabilite testlerinde iirtinler iklimlendirme kabininden ¢ikarildiktan sonra
bekletilmeden fiziksel ve kimyasal testleri yapilir.

Etkinlik Testleri

MADDE 9 — (1) Uriin tipi-1 biyosidal iiriinler i¢in mikrobiyolojik etkinlik testi ve iiriin
tipi-19 biyosidal triinler i¢in biyolojik etkinlik testleri yapilir.

(2) Uriinden beklenen etki ve iddialar dogrultusunda Ek-6 ve Ek-7’ye gore
mikrobiyolojik etkinlik testleri yapilir.

(3) Repellentler i¢in biyolojik etkinlik testlerinde tiim laboratuvar denemelerinde en az
bir kontrol grubu bulundurulur, en az biri yerel olmak {izere asgari iki farkli popiilasyon
kullanilir.

(4) Repellentlerin biyolojik etkinliginin tespiti i¢in yapilan laboratuvar denemelerinde;

a) En az ii¢ tekrar yapilmasi,

b) Duyarli popiilasyonlarda en az %95, yerel (arazi) popiilasyonlarinda en az %80
basar1 saglanmasi gereklidir.

(5) Repellent {iriinlerin biyolojik etkinlik test sonuglar1 analiz tarihinden itibaren on y1l

gecerlidir. Analiz siiresi on y1l1 dolan {irtinlerin biyolojik etkinlik testleri yenilenir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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(6) Bu Talimatta ve/veya eklerinde aksi belirtilmedik¢e mikrobiyolojik etkinlik iddias1
olan biyosidal iriinlerde kullanim alanina uygun standart metotta belirtilen
mikroorganizmalarin herhangi birine kars1 etkisiz ¢ikmasi halinde biyosidal iirliniin etkinligi
ve iddialar1 tekrar degerlendirilir.

Irritasyon Testleri

MADDE 10 — (1) insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinler i¢in irritasyon
testi yapilir.

(2) Cilt irritasyon testleri, “AT ydntemi B.46 in vitro Deri Tahrisi: Yeniden
Olusturulmus Insan Epidermisi Modeli Deneyi” veya “OECD Deney Y&nergesi 439 in vitro
Deri Tahrisi: Yeniden Olusturulmus Insan Epidermisi Deney Yéntemi” ile yapalir.

(3) Gerekgelerin belirtilmesi ve Kurumun uygun gérmesi halinde Draize Metod, OECD
No:404, EN ISO 10993-10 yontemleri veya uluslararast gegerliligi kabul edilen standartlarla
yapilan in vivo cilt tahrisi testleri kabul edilecektir.

a) In vivo irritasyon testi yapilmasi halinde;

1) Etik kurul onayz,

2) Testi yapan personelin yetkinlik belgesi,

3) In vivo testin yapilma gerekg¢esinin Kuruma sunulmasi gereklidir.

BESINCIi BOLUM
Analiz Raporlar

Analiz raporlar

MADDE 11 - (1) Laboratuvarlarda Kurumumuzca istenen analiz raporlar1 en az ii¢
niisha olarak diizenlenir. Bir niishasi laboratuvarda muhafaza edilir, bir niishas1 Kuruma resmi
yaziyla gonderilir, diger nlisha bagvuru sahibine verilir. Laboratuvarlarin diizenleyecekleri
raporlar reklam amaciyla kullanilamaz. Laboratuvar tarafindan analiz raporlarinin gizliligi
esastir. Analiz rapor formatlar1 sabit olup Kurum 6zel bildirim durumlari hari¢ laboratuvar
hicbir degisiklik yapamaz. Elektronik ortamda tutulan kayitlar yedeklenmelidir.

(2) Analiz raporlarinin hazirlanmasinda asagidaki hususlara dikkat edilir.

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

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

c¢) Kromatograf cihazi ile yapilan analizlerde onaylanmis kromatogramlar eklenmelidir.
Standart ve numuneye ait kromatogramlarda; analiz tarihi, alan degeri, alikonma siiresi ve
sonu¢ hesaplamalar1 bulunmalidir. Tekrarli yapilan analizlerde her tekrar icin
kromatogramlarin gonderilmesi gereklidir.

¢) Enstrlimantal cihazlarla yapilmayan analizlere iligkin detayli hesaplamalarin yer
aldig1 ve analiz tarihinin belirtildigi ham veri formlar1 gonderilir.

d) Analiz raporunda raporun kismen kullanilamayacagina dair uyarici ifade ve “Analiz
sonuglar1 yukarida belirtilen numune i¢in gegerlidir” ifadesi yer alir.

e) Kimyasal analizlerde sonuglarin Cizelge-1’de belirtilen tolerans siir degerleri ve
stabilite testi icin kabul edilen £%10 sinir degerin disinda ¢ikmasi halinde sonucu uygun hale
getirmek icin 6lgtim belirsiz]ig} hesaba, katmamalidir o
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f) Uzun siireli ve agik ambalaj stabilite test sonuclart her donem sonunda Kuruma ve
basvuru sahibine gonderilir. Test raporlarinda ilk fiziksel ve kimyasal analiz tarihi g6z 6niinde
bulundurularak uygun tarihlerde raporlama yapilmasina riayet edilmelidir.

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

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

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

1) Analiz sonug raporlarinda kullanilan analiz metodu acik ve net sekilde belirtilerek
ilgili standartta belirtilen raporlama formatina gore diizenlenir. Ayrica standart raporlamaya ek
olarak talimatin Ek-2A’sinda belirtilen logaritmik azalmalar1 ifade edecek sekilde
dontistiiriilerek raporlanmalidir.

i) Irritasyon test raporlarina ait ayrintili test yontemi ve sonuglari ve in-vivo irritasyon
test raporunda test skor sonug tablosu, Ek-5 ekinde sunulmalidir.

j) Analiz raporlarinda revizyon olmasi halinde diizenlenen yeni raporda revizyon tarihi
ve revizyon gerekcesi belirtilmelidir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

MADDE 12 — (1) Tiirkiye’de {iretilen iirlinlerin iiretim tarihi ile ilk fizikokimyasal
analiz baglangig tarihi arasinda 1 aydan fazla siire gegmesi halinde numune alinsa dahi analizleri
yapilmaz. Fizikokimyasal analiz sonucunun uygun ¢ikmasi halinde biyolojik/mikrobiyolojik
etkinlik testleri ve irritasyon testlerine numune iiretim tarihinden itibaren {i¢ ay i¢inde baglanmis
olmasi1 gerekmektedir.

(2) Ithal iiriinlerin {iretim tarihi ile analiz baslangig tarihi arasinda 3 aydan fazla siire
gecmis olmasi halinde numune alinsa dahi fiziksel ve kimyasal analizleri yapilmaz. Ancak bu
stire zarfinda fiziksel ve kimyasal analizleri yapilmis olan iirlinlerin mikrobiyolojik ve/veya
biyolojik etkinlik testlerine devam edilir.

(3) Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri kapsaminda alinan numunelerin (liretim
aninda aliman hari¢ olmak {izere) kimyasal testlerinde tolerans deger, nominal (etikette
belirtilen) aktif madde igerik degeri esas alinarak +£%10 kabul edilir.

(4) Biyosidal iirlintin aktif maddesinin tedarikg¢isinin ve biyosidal {iriin {iretim yerinin
degistirilmesi halinde, {iriiniin fiziksel ve kimyasal analizleri ve kisa siireli stabilite testi
yaptirilir.

(5) Etkinlik ve irritasyon testlerinin stabilite testlerinin yapildig1 laboratuvardan farkli
bir laboratuvarda yapilmasi halinde analizlere baglamadan 6nce fiziksel ve kimyasal testler
yapilarak iiriin spesifikasyonuna uygunlugu kontrol edilir. ilgili testler ile bagvuruya eklenir.

(6) Analizlerde farkli iiretim tarihli ve/veya seri numarali numune kullanilmasi halinde
analize baglamadan Once fiziksel ve kimyasal testler yenilenerek {iriin spesifikasyonuna
uygunlugu kontrol edilir.

(7) Laboratuvarlara analiz i¢in numune teslim edilirken Ek-9°da belirtilen spesifikasyon
belgesi ile birlikte iiriin sahibi firma tarafindan tasarlanan etiket 6rnegi sunulmalidir.

(8) Biyosidal iiriinlerin ruhsata esas analizleri ile ilgili olarak Kurum, gerek duyulmasi
halinde Talimatin 6. maddesinin birinci ve ikinci fikrasinda belirtilen kosullar1 saglayan farkl
bir laboratuvarda analizlerin yenilenmesini isteyebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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MADDE 13 — (1) Bu talimat yiiriirliige girmeden 6nce baslayan ve devam etmekte olan
analizler 28/01/2019 tarihli E.519 sayil1 Olur ile Halk Saglig1 Genel Miidiirliigiince yayimlanan
talimata gore degerlendirilir.

Yiiriirliikten Kaldirma

MADDE 14 — (1) 28/01/2019 tarihli E.519 sayil1 olur ile yayimlanan Biyosidal Uriin
Analiz Laboratuvarlarinin Calisma Usul ve Esaslari, Halk Sagligi Genel Miidiirliigii tarafindan
yayimlanan 29.01.2021 tarih ve E-19020089-105.99-4 sayili Makam Oluru ile yiriirliikkten
kaldirtlmistir.

Yiiriirliik
MADDE 15 - Bu talimat yayimlandig: tarihte yiiriirliige girer.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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EK-1: Biyolojik Etkinlik Analiz Raporu Ornegi

Rapor kayit numarasi

Urtiniin tam Adt1

Uriin/ruhsat sahibi

Aktif maddeleri ve oranlari

Formiilasyon sekli

Ambalaj malzemesinin cinsi

Numunenin gelis tarihi

Numuneyi gonderen kurum,
yazi tarih ve sayisi

Numunenin gelis sebebi,
muhiir durumu ve miktari

Numunenin alindig1 adres

Uretim yeri adresi

Numunenin tiretim ve son
kullanma tarihi

Numune sarj/seri no

Deneme baslangig ve bitis
tarihi

Hedef canli tiiri

Hedef canli hayat donemi

Uygulama alan

Deneme yontemi

Deneme ortami1 kosullari

Temas suresi

Bekleme suresi

Bekleme ortami kosullar1

Tekrar sayist

Uygulama sekli

Uygulama dozu

Etkiyi degerlendirme metodu

Deneme sonuglari Eklerde belirtilen tablo seklinde sunulmalidir

Denemeyi yapanin yorumu

Analizi Yapan Yetkili/ Sorumlu
Ad1 Soyadi Tarih Adi1 Soyadi
Imza cdond Imza

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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EK-1A: Zararlilar Igin Biyolojik Etkinlik Deneme Sonuglar1 Tablosu

Biyolojik Deneme Sonucu

Denemede Kullanilan 0.Giin .Giin | .Giin .Giin .Giin

Canh Tiirii (T (T2) %E (T2) %nE (T2) %E (T2) | %E
KOIltI'Ol (Cl) (Cz) (Cz) (Cz) (Cz)

T:Uygulama 6ncesi canli sayist, T, :Uygulama sonrasi canlt sayisi, % Etkinlik (E):

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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EK-2: Mikrobiyolojik Etkinlik Analiz Raporu Ornegi

Rapor Kayit Numarasi

Uriiniin Tam Ad1

Uriin/Ruhsat Sahibi

Aktif Maddeleri ve Oranlari

Formiilasyon Sekli

Ambalaj Malzemesinin
Cinsi

Numunenin Gelis Tarihi

Numuneyi Gonderen
Kurum, Yazi Tarih ve
Sayisi

Numunenin Gelis Sebebi,
Miihiir Durumu ve Miktar1

Numunenin Alindig1 Adres

Uretim Yeri Adresi

Numunenin Uretim Ve Son
Kullanma Tarihi

Numune Sarj/Seri No

Analiz Baglangi¢ ve Bitis
Tarihi

Temas Siiresi

Uygulama Dozu

Analiz Sonuglari Eklerde belirtilen tablo seklinde sunulmalidir

Raporlama Tarihi

Analizi Yapanin

Degerlendirmesi
Analizi Yapan Yetkili/ Sorumlu
Adi1 Soyadi Tarih Ad1 Soyadi
Imza cdod Imza

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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EK-2A: Ornek Mikrobiyolojik Test Sonuglar1 Tablosu

incelenen Plak Sayim
Bak‘te‘risidal Metot (lzlﬁ;l:;ﬁl;n Test Inkiibasyon Uriin Test Engelleyic| Test Kullanilan Nétralizer|
Aktivite Deney sicakhigl sicakhigl .. .| iMadde | Organizmasi / Yikama Sivis1
Sartlari plak sayis1) Seyrelticisi

Minimum sartlar I:'

flave Sartlar I:I

Test Organizmasi:
Dogrulama ve Kontroller
Onaylama stispansiyonu (Nvy) | Deneysel sartlarin kontrolii (A) | Notralizer kontrolii (B) Metot dogrulamast (C)
Uriin konsantrasyon: %

Ve X = Ve X = Ve X = Ve X =
30< X <1607 A'nin X >0,5xNvp X ? B'nin X >0,5xNvp X ? C'nin X >0,5xNvg X ?
|X| Lvet I:‘ Hayir |X| Evet I:‘ Hayir |X| Evet I:‘ Hayir |X| Evet I:‘ Hayir

Test Stspansiyonu ve Test

N Vc X wm= x108 logN=
Test-slispansiyonu 106 No = N/10; logNo =
(N ve No): 107 717 <logNo <7,702  [X] ver [_] Hayr
I- Na(= log R Temas siresi
% (v/v, w/v) Urin konsantrasyonu Vc ¥ x10) log Na (dak)

Degerlendirme: Uriin ¢alisilan konsantrasyonda istenilen ... log'luk diisiisii gdstermis olup ... kars1 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) igin gerekli bilgiler verilmistir. Farkli yontem kullanildig1 zaman, yontemin
gerektirdigi ¢aligmalar ve elde edilen sonuglar 6rnekte verilen yaklasimla raporda izlenebilir olmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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EK-3: Fiziksel ve Kimyasal Analiz Rapor Ornegi

Rapor kayit numarasi
Uriiniin Tam Ad1
Uriin/ruhsat sahibi
Formiilasyon Sekli
Ambalaj malzemesinin
cinsi

Formiilasyon igerigi

Numunenin gelis tarihi
Numunenin gelis sebebi,
miihiir durumu ve miktari
Numunenin alindig1 adres
Uretim yeri adresi

Uretim ve son kullanma
tarihi

Sarj/seri no

Numunenin geldigi yer,
tarih ve sayisi

Analiz yontemi ve yontem
ozet bilgisi Standart metotlar burada verilmelidir.

AN ALIZ SONUCL ARI ?::;lee Alindifn Kullanilan Cihaz [Spesifikasyon bilgisi  |Analiz Sonuglari |Birim

Fiziksel Parametreler

Gériiniim
Yogunluk
pH
Renk

Kimyasal Parametreler Analize Alindig Etiketinde belirtilen

Tarih IKullanilan Cihaz deger Analiz Sonuglari|Birim

Aktif madde miktari-1

Aktif madde miktari-2

Aktif madde miktari-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, hesaplamalar ve alikonma stiresi bulunmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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EK-4: Stabilite Test Raporu Ornegi

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 alindigi
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 baslangi¢ — bitis
tarihi

Analiz yontemi ve

yontem 6zet bilgisi Metot adi verilmelidir.

i Analize . .
ANALIZ Alindigi  |Kullanilan Cihaz Spemﬁ k'asyon Baglanglg Analiz Birim
SONUCLARI Tarih bilgisi degerleri | Sonuglar
Fiziksel Parametreler
Goriiniim
Yogunluk
pH
Renk

Kimyasal Parametreler

Aktif madde miktari-1

Aktif madde miktar1-2

Aktif madde miktari-3

Degerlendirme
Analizi Yapan Yetkili/sorumlu
Ad1 Soyad1 Tarih Ad1 Soyadi
imza eund 120, imza

Not : Uzun siireli ve agik ambalaj stabilite ¢alismalarinda ayn1 bilgiler doldurulacaktir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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EK-5: irritasyon Test Raporu Ornegi

Rapor kayit numarasi

Uriiniin tam ad1
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 sayisl

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 Ozet

bilgisi
TEST SONUCLARI
Sonug
Degerlendirme
Analizi Yapan Yetkili/sorumlu
Adi Soyadi Tarih Ad1 Soyad
imza . /....120.. imza

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83SHY3SHY3MOFyZW56ZW56MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titcli-,9b)/§0



EK-6 Medikal Alanda Kullamlan insan Hijyenine Yonelik Biyosidal Uriinler i¢cin Test Organizmalar1 Ve Test Yéntemleri
(Standart: Belirtilen standartlar yonetmelik yayin tarihi itibariyle giincel olanlar olup test tarihinde Ulusal/uluslararasi giincel olan standartlar kullanilmak zorundadir.)

Ur.ﬁfl Kullanim Dezenfektan Tiirii Hedef Standart Materyal Sicakhik Siire* Kosullar Azalma
Tipi Alam (log)
Hijyenik El Yikama Dezenfektani TS EN 13727+A2 Kirli Kosul >3
Hijyenik El Ovalama Dezenfektani . 30-60 saniye .
(Yikama-Durulama Yapilmayan) TS EN13727+A2 8 aureus ATCC 6538; ) Temiz Kogul =3
Bakieri P.aeruginosa ATCC 15442; E.coli 20°C
Cerrahi El Yikama Dezenfektani TS EN 13727+A2 K12 NCTC 10538; E.hirae ATCC Kirli Kosul >5
10541 1-5 dakika
Cerrahi El Ovalama Dezenfektani .
+ >
(Yikama-Durulama Yapilmayan) TS EN 13727+A2 Temiz Kosul 23
Hijyenik El Yikama Dezenfektan1 Kirli Kosul >2
30-60 saniye
Hijyenik El Ovalama Dezenfektani arasinda Temiz Kosul >4
(Yikama-Durulama Yapilmayan) bi ATCC 10231
Fungus TS EN 13624 C.albicans ATCC 1023 20°C
o Cerrahi El Yikama Dezenfektan Kirli Kosul >4
< .
= 1-5 dakika
1 E Cerrahi El Ovalama Dezenfektan: arasinda Temiz Kosul >4
3 (Yikama-Durulama Yapilmayan) 3 -
(&)
= Poliovirus Type 1, L *k,
e ype 1, LSc-2ab**; ..
Hijyenik El Yikama Dezenfektan1 Adenovirus Type 5, strain Adenoid Kirli Kosul
75, ATCC VR-5; Murine
Virus** TS EN 14476+A2 norovirus, strain S99 Berlin, 20°C igni 22 >4
Hijyenik El Ovalama Dezenfektani Vaccinia virus Ankara (MVA), arasu}l/ da Temiz Kosul
(Yikama-Durulama Yapilmayan) ATCC VR-1508 veya Vaccinia 12 hosu
virus strain Elstree, ATCC
VR-1549
60 dakika
. . M.avium ATCC 15769, M.terrae zorunludur. Uriiniin
skskskk s 4
Mikobakteri ATCC 15755 flave olarak | uygulanacag
El Dezenfektani TS EN 14348 20°C 5,15 ve 30 sartlar dikkate >4
dakikalik alinarak temiz
Tiiberkiilosidal**** M.terrae ATCC 15755 testler veya kirli kosul
yapilabilir.

* : Bakterisidal, fungusidal ve virusidal gibi etkinlik alanlarindan bir kaginda etkin olmasi beklenen iiriinlerde etkinlik i¢in gerekli minimum siire her alanda etkinlik gosterilen maximum siire olarak
kabul edilecektir.

*% : Poliovirus LSc-2ab igin yalmzca Diinya Saglik Orgiitii'niin (DSO) oral polio agisinin iiretimi igin uygun bulunan virus materyali kulanilabilir. LSc-2ab adindaki diger laboratuvar suslari
kullanilamayacaktir.
**% : Yalnizca iddia edildigi ve dezenfektan olarak ruhsat alinmasi halinde test edilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Bogrularid idada: itk Ge3SHHH 35 hid BiviE yeStMEGd iV 56 MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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EK-7 Umumi ve Kisisel Alanda Kullanilan insan Hijyenine Yonelik Biyosidal Uriinler icin Test Organizmalar: ve Test Yontemleri

(Standart: Belirtilen standartlar yonetmelik yayin tarihi itibariyle giincel olanlar olup test tarihinde Ulusal/uluslararasi giincel olan standartlar kullanilmak zorundadir.)

Ul:ufl Kullanim Dezenfektan Tiirii Hedef Standart Materyal Sicakhk Siire* Kosullar Azalma
Tipi Alam (log)
Hijyenik El Yikama Dezenfektani
S.aureus ATCC 6538; Kirli Kogul =3
Bakteri TS EN 1276 g'“e? .“ig(’fg Slfl‘élTTCC 1C01553?2 g 20°C 60 saniye
Hijyenik El Ovalama Dezenfektani , ZO ! TeC 10541
j _hirae
(Y1ikama-Durulama Yapilmayan) Temiz Kosul >5
Hijyenik El Yikama Dezenfektan1 Kirli Kosul >2
g Fungus*** TS EN 1650 C.albicans ATCC 10231 200c | 30-60 Sag‘ye
= Hijyenik El Ovalama Dezenfektani arasinda Temiz Kosul >4
el (Yikama-Durulama Yapilmayan) ziosu -
1 % Poliovirus Type 1, LSc-2ab**;
z Hijyenik El Yikama Dezenfektan1 Adenoylms Type 5, strain Kirli Kogul
g Adenoid 75, ATCC VR-5;
g I Murine norovirus, strain S99 o 30-120 saniye
= o Virus TS EN 14476+A2 Berlin, Vaccinia virus Ankara 20°C arasinda 24
Hijyenik El Ovalama Dezenfektan (MVA), ATCC VR-1508 veya Temiz Kosul
(Yikama-Durulama Yapilmayan) Vaccinia virus strain Elstree,
ATCC VR-1549
. 60 dakika
Mikobakteri**** M.avium ATCC 15769, zorunludur -
M.terrae ATCC 15755 ; | Uriiniin uygulanacagi
llave olarak 5, artlar dikkate
El Dezenfektan1 TS EN 14348 20°C 15 ve 30 3 . >4
. alinarak temiz veya
dakikalik Kirli kogul
Tiiberkiilosidal**** M.terrae ATCC 15755 testler ;
yapilabilir.

* : Bakterisidal, fungusidal ve virusidal gibi etkinlik alanlarindan bir kaginda etkin olmasi beklenen iiriinlerde etkinlik i¢in gerekli minimum siire her alanda etkinlik gosterilen maximum siire olarak
kabul edilecektir.

%%

kekekk

Belge Dogrulama Kodu: 1RG83SHY3SHY3MOFyZW56ZW56MOFy

: Poliovirus LSc-2ab icin yalmzca Diinya Saglik Orgiitii'niin (DSO) oral polio asisimin iiretimi i¢in uygun bulunan virus materyali kulanilabilir. LSc-2ab adindaki diger laboratuvar suslari

kullanilamayacaktir.

: Yalnizca iddia edildigi ve dezenfektan olarak ruhsat alinmasi halinde test edilir.

: Yalnizca iddia edildigi hallerde test edilir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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EK-8 Uriin Spesifikasyon Belge Ornegi

Uriiniin Tam Ad1

Uriin/ruhsat sahibi firma

Formiilasyon Sekli

Ambalaj malzemesinin
cinsi

Uretim yeri adresi

Uretim ve son kullanma
tarihi

GOrinim

Yogunluk

pH

Renk

Aktif madde miktari-1
(W/w, w/v, v/v)
Aktif madde miktar1-2
(w/w, w/v, v/v)
Aktif madde miktari-3
(w/w, w/v, v/v)

Imalatatan Sorumlu Miidiir/Firma Yetkilisi
~Ad Soyad
Imza ve Kase

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83SHY3SHY3MOFyZW56ZW56MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titcﬁ-&b)/i0
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