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YERINDE URETILEREK URETIiM YERINDE AMBALAJLANMADAN
KULLANILAN BiYOSIDAL URUNLERIN RUHSATLANDIRILMASI ICIN
TEMEL GEREKLILIKLER

Yerinde iiretilen aktif maddenin {iretiminde kullanilan ham maddeler i¢in, Biyosidal

Uriinler Yonetmeligi eklerinde belirtilen aktif madde veri setinden ilgili veriler

sunulmalidir. Onciiliin safligina iliskin bir standart bulunmasi halinde uygunlugu aranr.

Ham madde ve aktif madde igeriginde yer alan tiim bilesenlere (aktif madde, reaksiyona

girmeyen ham maddeler, reaksiyon yan fiiriinleri, safsizliklar, vb.) iligkin verilerin

sunulmasi gereklidir.

Firma yetkilisi ve imalattan sorumlu midiir tarafindan onayli aktif madde tiretimini

saglayan siirece iligkin tiim bilgiler detayl sekilde sunulmalidir.

e Reaksiyon semasi (zorunlu olarak sunulmalidir) ve kinetigi (Reaction scheme
(mandatory) and kinetics)

e Saf aktif maddenin iretilebilir maksimum konsantrasyonu (Maximum possible
concentration of the pure active substance)

e Reaksiyon igin gerekli olan katalizérler ve yardimci kimyasallarin listesi ve
fonksiyonlar1 (Catalysts and additives needed for the reaction with explanation
about their functionalities)

e Teknik aktif maddenin nitelik ve nicelik agisindan bilesimini (kompozisyonunu)
etkileyen fiziksel parametreler (Physical parameters that impact the outcome of the
qualitative and quantitative composition of the technical active substance)

e Siirekli iretim sistemlerinde birim zamandaki iretim miktari (For continuous
processes, the release per time unit may be needed)

e Uretim cihazinin 6zellikleri (Device description if devices are required for the
generation)

Aktif maddenin ve biyosidal iirlinlerin etkinligine iliskin verilerin sunulmasi gereklidir.

Uretim siirecinin ¢iktis1 olan yan iiriinlerin (6rn. Hidrojen, sodyum hidroksit, vb.) insan,

hayvan, ¢evre saghig1 ve is giivenligi ile ilgili mevzuata gore degerlendirilmesi ve

degerlendirmenin sunulmasi gereklidir.

Biyosidal iriinlerin analizleri ile ilgili mevzuata gore numune alimi mimkiin

olmadigindan yerinde iiretim Sisteminin Bakanlik temsilcilerinin gozetiminde yetkili

laboratuvara kurulmasi ve analizlerinin yaptirilmasi saglanir.

Uzun siireli stabilite testi yaptirilmaz.

Cihazin ¢alisma prensipleri ve aktif madde iiretim proseslerinde yapilacak revizyonlar

(6rnegin elektrot, membran malzeme degisiklikleri), Bakanligin iznine tabidir.

Not: Yukarda belirtilen hususlara dikkat edilerek Biyosidal Uriinler
Yonetmeligine gore Biyosidal I1zin Ruhsat bagvurusunun yapilmasi gerekmektedir.



