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ANALIZ BASVURU KOSULLARI

Analizlerin yapilabilmesi icin “analiz basvuru formu, analiz bedeli ve numunelere iliskin” gerekliliklerin
tamamlanmig olmasi gerekir:

Analiz Basvuru Formu:

+ “Analiz Bagvuru Formu” nun gerekli tim bosluklar analiz isteyen kurumca doldurulmus ve kurum yetkilisi
tarafindan imzalanmis olmalidir.

+ Uygun kosullarda laboratuvara getirilen numuneler igin “Analiz Bagvuru Formu” ilgili bélimleri islenir ve
numune kabul edilir. RED durumunda veya eksik islemler var ise nedeni bu belgede belirtilir.

% Analize baslandiktan sonra ayni numune icin ilave analiz istedi oldugunda, T.C. Saglk Bakanligi onayi ile bu
istek yazili olarak kabul edilir. Numunenin yetersiz olmasi durumunda ilave analiz yapilamaz.

Kabul Kosullarina iligkin;

£ Ruhsat amaci ile gdnderilen numunelerin orijinal ambalaji ile muhdrli olarak ulastirimasi gerekir.
Numuneye ait etiket bilgilerinin eksiksiz olmasi, ilgili Il Saglik Midiirligi tarafindan hazirlanmis tist yazinin,
Numune Alma Tutanadi'nin, Griine ait givenlik bilgi formunun (msds), Ek-9 (bakanlik basvurusunda
kullanilan Biyosidal Uriinler Igin On Bagvuru Formu) ve spesifikasyon bilgilerinin tutanak ile birlikte teslim
edilmesi gerekir.

+ Ruhsatlandirma icin gonderilen triinlerde raf 6mri 1 yildan fazla beyan edilen ithal Griinlerin Gretim tarihi
ile analiz baslangig tarihi arasinda 3 aydan fazla, raf 6mri 1 yila kadar (1 yil dahil) olan driinlerde 2 aydan
fazla siire gecmis ise numune laboratuvara kabul edilemez.

+ Numunenin ambalajinin Grlinin analizini etkileyecek sekilde deforme (kirik, delik, sizdirma vb.) olmasi

durumunda numune laboratuvara kabul edilemez.

+ Gerekli durumlarda referans standart madde (analiz sertifikasi ile birlikte) temini Uretici firmadan istenir.

+ Gerekli en az numune miktarn; Kimyasal Analizler icin 2 adet, Mikrobiyolojik Etkinlik Testi icin 5 adet, Deri
Irritasyon Testi icin 1 adet, Rodentisit Testi icin 10 adet, Kisa Siireli Stabilite Testi icin 4 adet ve Uzun Siireli
Stabilite Testi icin 7 adet olup, paket analizlerde (Rodentisit Testi haric) 19 adet numune istenir.

+ TUm testler igin gonderilecek olan numuneler 200 g veya mL'den az, Urin tipi 18 olan driinlerde yapilacak
olan Fiziksel testler icin gonderilecek olan numunelerin ise toplam Uriin miktari 15 L'den az olamaz.
Belirtilen miktardan az gelen numunelerin analizleri baglatiimaz.(Agz1 agilmig Griin stabilite testi icin 5 L ‘lik
ambalajlardan Urin génderilmesi daha uygun olur.)

+ Etiket bilgisi her zaman &ncelikli olarak dikkate alinmakla birlikte, Mikrobiyolojik Etkinlik Testi'nde farkl
konsantrasyonlarda ve temas sirelerinde Griin calisiimasi, ek mikroorganizma ve standart yontem talepleri
kullanilan Griin miktarini ve analiz bedelini arttirir.

Analiz Bedeli:

+ Uriinle ilgili analize baslanmadan énce (minumum) kimyasal analiz bedelinin ilgili ARGEFAR hesabina
yatiriimis olmasi ve banka dekontunun ARGEFAR’ a teslim edilmesi veya gonderilmis olmasi gerekir. Geri
kalan 6deme ise numunenin kesin kabulii itibariyle en geg 1 ay icerisinde yapilir.

Numuneler:

+ Analizi tamamlanan numuneler (aksi belirtiimedikce ve saghdi/ calismalan tehdit edici bozunmaya
ugramadikga) 3 (lig) ay sireyle saklanir.
+ Basvurusu kabul edilen numunelerin geri iadesi yapilamaz.

Eksik Basvuru Islemleri:

+ Uriine iliskin yukarida istenen belgelerin eksik olmasi ya da s6z konusu édemenin yapilmamasi durumunda
Uriin “Gegici Kabul” kriterlerine bagli kalinarak kabul edilir ve “5” is glinii igerisinde eksiklerin giderilmesi ya
da ddemenin yapilmis olmasi beklenir. Aksi durumda Griine iliskin bu durum T.C. Saglik Bakanldi'na yazi ile
bildirilerek Griiniin geri iadesi yapilir.
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Analiz Siireleri:

+ Analizi istenen aktif maddeye ait analitik yontem validasyonu tamamlanmis ise analiz siiresi (giderilmesi
olanaksiz durumlar disinda) “30 is giini” dir.

Raporlar;

£ Analiz sonuclarinin gizliligini saglamak Uzere raporlar sadece yetkilendirilmis kisilere verilir veya “Analiz
Basvuru Formu” nda verilen adrese kargo ile ddemeli gdnderilir.

+ Raporlandirma ve godnderme islemlerinden sonra miusterilerin raporlarinin bir kopyasini istemeleri
durumunda verilen “kopya analiz raporu”; Rapor No yanina "(Kopya)" yazilarak tanimlanir ve musteri kopya
rapor icin ek bir Gicret 6demekle mukelleftir.

+ “Analiz Raporu”nun tamaminin/ bir kisminin kopyalanmasi/ kopyalanarak kullaniimasi ancak ARGEFAR

Laboratuvarlar’nin yazili onayi ile yapilabilir ve tamami/ bir kismi "ARGEFAR"In yazili izni ve resmi amag
disinda kullanilamaz, urin etiketleri lzerine yazilamaz. Aksi belirflendijinde ARGEFAR ve E.U.
Rektorligi’nlin her tiirli yasal basvuru ve talep hakki saklidir.

Rapor Diizeltmesi:

+

+

+

Raporlandirmaya iliskin sehven yapilan hatalar nedeniyle misterinin raporda degisiklik talebi Birim
Sorumlusu ve Laboratuvar Sorumlusu ile birlikte dederlendirilir.

Uygun gorilir ise; raporda diizeltme, ilgili prosedirler dogrultusunda yapilir ve musteriye yeniden
gonderilir.

“Analiz Basvuru Formu” nun, misteri tarafindan bilerek gercege aykiri bilgiler ile doldurulmasi ve/veya
siklikla hatali veya eksik doldurulmasi durumunda rapor dizeltmesi yapilamaz.

Rapor Sonuclarina itiraz Durumunda:

+

Musteri rapor sonuglarina itiraz ettigi durumda ARGEFAR, kendisinde bulunan ve itiraz halinde tekrar analizi
yapilacak olan numune iizerinde analizi yineler. ikinci analizde itirazin hakl oldugu tespit edilirse, ikinci
analiz Gcreti alinmaz. Ancak, ikinci analiz sonucunda itirazin yersiz oldugu saptanirsa, bu analiz icin de
ayrica Ucret 6demekle muikelleftir.

ikinci analiz sonucu sonrasinda yapilacak olan itiraz halinde (giincii analizin bagimsiz ve T.C. Saglik
Bakanligi tarafindan onayl baska bir laboratuvarda yapilmasi saglanir. Itirazin hakli oldugunun saptanmasi
halinde analiz licreti ARGEFAR, aksi durumda musteri tarafindan édenir.

BP Laboratuvari Yonetimi
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