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Amag¢

Madde 1 - Bu Yonetmeligin amaci; iyi laboratuvar uygulamalari prensipleri ve test laboratuvarlarinin
belgelendiriimesine iliskin usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 - Bu Yonetmelik; kozmetik Urinler, pestisitler, tibbi farmasotik Grinler, veteriner ilaglari,
gida katki maddeleri, yem katki maddeleri ve 11 Temmuz 1993 tarihli ve 21634 sayili Resmi Gazetede
yayimlanarak yurtrlige giren Tehlikeli Kimyasallar Yonetmeligi kapsamindaki madde ve

mustahsarlarin iginde yer alan sentetik kimyasal, dogal veya biyolojik orijinli madde veya
organizmalarin fiziko-kimyasal, toksikolojik ve ekotoksikolojik testleri ile istigal eden laboratuvarlari

kapsar.

Hukuki Dayanak

Madde 3 - Bu Yonetmelik; Cevre Kanunu, Umumi Hifzissihha Kanunu, Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu, Gidalarin Uretimi, Tiketimi ve Denetlenmesine Dair Kanun Hilkkmiinde Kararname, Hayvan
Saghgi ve Zabitasi Kanunu, Yem Kanunu, Su Uriinleri Kanunu ile Uriinlere iligkin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun uyarinca hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 - Bu Yonetmelikte gegen;

Mdistesarlik: Bagbakanlk Dig Ticaret Mustesarligini,
Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

Yetkili Kamu Kurulusu: Bu Yénetmelik kapsaminda;

a) Kozmetik Uridnler, pestisitler ve tibbi farmasotik trlnlerin kontrolinden sorumlu olan ve test
laboratuvarlarini belgelendiren Saglik Bakanhgi'ni,

b) Veteriner ilaglari, pestisitler, gida katki maddeleri, yem katki maddelerinin kontrolinden sorumlu
olan ve test laboratuvarlarini belgelendiren Tarim ve Koy Isleri Bakanligi'ni,

c¢) Tehlikeli Kimyasallar Yonetmeligi kapsamindaki madde ve mistahsarlarin kontrolinden sorumlu
olan ve test laboratuvarlarini belgelendiren Cevre Bakanligi'ni,

Yeterlilik Belgelendirmesi: Laboratuvarlarin bu Yonetmelik ilkelerine ve ilgili standart galisma
ydntemlerine uygun olarak testlerin gergeklestiriimesinde yeterliliginin belgelendirilmesine iliskin her
tarla faaliyeti,

Uye Devletler: Avrupa Birligi'ne tiye olan devletleri,



Belgelendirme: Laboratuvarlarin iyi laboratuvar uygulamalari prensiplerine ve standart calisma
prosedurlerine uygun oldugunun yazili olarak belirlenmesi faaliyetlerini,

lyi Laboratuvar Uygulamalari (iLU) : Klinik calismalar disindaki saglik ve gevre giivenligi
calismalarinin planlanmasi, yapilmasi, izlenmesi, kaydedilmesi, argivienmesi ve rapor edilmesi sartlar
ve yonetim usulleri ile ilgili kalite sistemini,

Calisma: Yetkili kurum ve kuruluglara sunmak icin tasarlanmig, test maddelerinin zellikleri ve/veya
guvenirlikleri ile ilgili veriler elde etmek icin laboratuvar sartlarinda, arazide veya serada yapilan
testleri,

Test Laboratuvarlari: Calismalarin gergeklestirimesinde gerekli olan personel ve tesis ile ilgili
birimleri, gcalismalarin birden fazla yerde yuritilmesi durumunda ¢alisma ydneticisinin atandigi tim
test yerleri tek tek veya birlikte test laboratuvarlarini,

Test Yeri: Calisma agsamalarinin yaritalduga yerleri,

Test Laboratuvarlari Yonetimi:Test laboratuvarlarinin iyi laboratuvar uygulamalari prensiplerine
uygun olarak igletilmesini ve organizasyonunu saglayan, yasal yetkisi ve sorumlulugu olan kisileri,

Test Yeri Yonetimi: Calisma asamalarinin iyi laboratuvar uygulamalari prensiplerine uygun olarak
gergeklestiriimesinden sorumlu kisi veya Kisileri,

Sponsor: Calismalar igin test laboratuvarlarini gérevlendiren, destekleyen kurum veya kurulusu,
Calisma Yoneticisi: Calismalarin yiritiimesinden sorumlu Kisiyi,

Bas Uzman: Birden fazla yerde yapilan ¢alismalarda galisma y0neticisini temsil eden ve
gOrevlendirildigi calisma asamalarinin her biri i¢in belirlenmis yetkiye sahip olan kisiyi,

Kalite Guvence Programi : Calismalarin yurGitilmesinden bagimsiz olarak, personelin de dahil
oldugdu test laboratuvarlari ydnetiminin iyi laboratuvar uygulamalari prensiplerine uygunlugunu
saglamak i¢in planlanmis ve tanimlanmig sistemi,

Standart Calisma Proseddirleri (SCP) : Calisma plani veya test rehberlerinde detayl olarak
aciklanmayan faaliyetlerin veya testlerin nasil yapilacagdini aciklayan yazili dokimanlari,

Duizeltici Faaliyet Programi: Test ortaminda is yukunin degerlendiriimesine ve ¢alismalarin
izlenmesine yardimci olacak bilgilerin derlenmesine iligkin programi,

Kisa Sireli Calismalar: Genis ¢apta kullanilan rutin teknikler ile kisa sureli calismalari,

Calisma Plani : Calismanin amacini, test planini agiklayan ve yapilan degisiklikleri iceren
dokimant,

Calisma Plani Degisiklikleri: Calisma plani onaylandiktan sonra ¢alisma planinda yapilmasi
tasarlanmis degisiklikleri,

Calisma Plani Sapmalari: Galisma plani onaylandiktan sonra ¢alisma planinda yapilmasi
tasarlanmamigs degisiklikleri,

Test Sistemleri: Calismalarda kullanilan biyolojik, kimyasal veya fiziksel sistemler veya bunlarin
bilesimi,

Ham Veri: Calismada elde edilen orijinal gdzlemler ve faaliyetlerin sonuglarini igeren orijinal
laboratuvar kayitlari ve dokiimantasyon veya bunlarin onayl kopyalarini, (6rnegin; fotograflar,



mikrofilm, mikrofis kopyalari, bilgisayar ortaminda okunabilir ortamlar, gézlemler, otomatik cihazlarda
elde edilen kaydedilmis veriler),

Ornek: inceleme, analiz veya muhafaza amaciyla test sisteminden alinan maddeyi,
Test Baslangi¢ Tarihi: Calismaya 6zgu ilk verinin alindig tarihi,

Test Bitig Tarihi: Calismada son verinin alindig tarihi,

Calisma Baslangi¢ Tarihi : Calisma yoneticisinin ¢alisma planini imzaladid: tarihi,
Calisma Bitis Tarihi: Calisma y0Oneticisinin sonug raporunu imzaladig: tarihi,

Test Maddesi: Calismaya konu olan maddeyi,

Kontrol Maddesi: Test maddesinin karsilastirimasinda kullanilan maddeyi,

Seri: Belirli GUretim asamasinda Uretilen test maddesi veya referans maddesinden alinan ve
bitiininu temsil eden belirli miktari,

Taslyici: Test sisteminin uygulanabilirligini kolaylastirmak igin test veya referans maddelerinin
karistirlmasinda veya ¢ozulmesi veya dagitiimasinda tasiyici olarak kullanilan herhangi bir tagiyici
maddeyi,

ifade eder.
IKINCI BOLUM :
Genel Hiikiimler, Yetkili Kamu Kurulusunun Bildirimi, Uygunsuzluklar ve Onlemlerin Bildirimi
Genel Hiikiimler

Madde 5 - Bu Yonetmelik kapsamindaki test laboratuvarlari Ek'te ifade edilen kriterlere uygun
olarak caligir.

Yetkili Kamu Kurulusu iyi laboratuvar uygulamalari prensiplerine uygun olarak testleri
gerceklestirilen kozmetik Urinler, pestisitler, tibbi farmasotik Griinler, veteriner ilaglari, gida katki
maddeleri, yem katki maddeleri, kimyasal madde ve miistahsarlarin, iLU prensipleri ile ilgili sebeplere
istinaden piyasaya arz edilip hizmete sunulmasina engel, sinirlama ve yasak getiremez.

Yetkili Kamu Kurulugsunun Bildirimi

Madde 6 - Test laboratuvarlarinin yeterliligini belgelendiren Yetkili Kamu Kurulusu Mustesarlik
aracihgi ile diger Uye Ulkelere ve Komisyona bildirilir.

Uygunsuzluklar ve Onlemlerin Bildirimi

Madde 7 - Yetkili Kamu Kurulusu, tayin ettigi test laboratuvarinin Ek'teki kriterleri kargilamadigi
veya karsilamanin sona erdigini tespit ederse verilen belge geri alinir. Yetkili Kamu Kurulusu bu
konuda ilgili taraflari derhal haberdar eder ve belgenin tamamen ya da belirli testler igin geri alinip
alinmadigini belirtir.

Testlerin, ILU prensiplerine ve bu Yénetmelik sartlarina uygun olarak gergeklestiriimesine ve
dogrulanmasina ragmen sonuglar, kimyasal maddenin insan ve ¢evreye zararh oldugunu gosteriyor
ise ve Yetkili Kamu Kurulugsu bu konuda saglam delillere sahip ise; bu kimyasal madde veya



maddelerin satisa sunulmasini gegici olarak yasaklayabilir ya da 6zel sartlara baglayabilir. Bu karar
gerekgeleriyle beraber Mistesarlik kanali ile Komisyona ve lye Ulkelere vakit gecirmeden bildirilir.

UCUNCU BOLUM :
Test Laboratuvarinin Tayini, Denetleme ve Galismalarin Kontrolii, Belgelendirme Usulleri
Test Laboratuvarlarinin Tayini
Madde 8 - Yetkili kamu kuruluslari test laboratuvarlarini tayin ederken Ek'deki kriterleri esas alir.
Denetleme ve Calismalarin Kontrolii
Madde 9 - Test laboratuvarlarinin denetlenmesi ve galismalarin kontrol( lyi Laboratuvar

Uygulamalarinin Denetlenmesi ve Calismalarin Kontroline Dair Yoénetmelik hikimlerine uygun olarak
yapilir.

Belgelendirme Usulleri

Madde 10 - Test laboratuvarinin belgelendiriimesi, belgenin geri alinmasi ve sinirlandiriimasi yetkisi
Yetkili Kamu Kurulusuna aittir.

Test laboratuvarlarinin belgelendiriimesi usulleri yetkili kamu kuruluslari tarafindan hazirlanacak
teblig ile dizenlenir.

DORDUNCU BOLUM :
Avrupa Birligi Mevzuatina Uyum,Yiiriirlik ve Yiiritme
Avrupa Birligi Mevzuatina Uyum

Madde 11 - Bu Yonetmelik Avrupa Birliginin iyi laboratuvar uygulamalari prensipleri ve kimyasal
maddelerin testlerinde kullanimin dogrulanmasina iliskin 87/18/EEC sayili Direktif ile iyi laboratuvar
uygulamalari prensiplerinin teknik gelismelere uyumu hakkindaki 99/11/EC Direktif ekinin uyumu igin
hazirlanmistir.

Yiururluk
Madde 12 - Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yururlige girer.
Yuriutme

Madde 13 - Bu Ydnetmelik hukumlerini Saglik Bakani, Tarim ve Kdyisleri Bakani ve Cevre Bakani
yuratar.

EK - IYI LABORATUVAR UYGULAMALARI PRENSIPLERI
1. Laboratuvar Yonetimi ve Personel
1.1. Laboratuvar Yoénetiminin Sorumluluklari

1. Her laboratuvar ydnetimi test laboratuvarlarinin iyi laboratuvar uygulamalari prensiplerine
uygunlugunu saglamaktan sorumludur.

2. Asagidaki g0revleri yerine getirir:



a) ILU prensipleriyle belirlenen, test kalitesine dogrudan etkisi olan, yénetme ve uygulama gérevini
yerine getiren butin personelin sorumluluklarini yerine getirmesini saglar,

b) Calismalarin ILU prensiplerine uygun ve zamaninda gergeklestiriimesinde gerekli olan, kalifiye ve
yeterli sayida personel, ekipman, malzemeleri ve diger uygun sartlari saglar,

c) Buttiin uzman ve teknik personelin nitelik, egitim, tecriibe ve gérev tanim kayitlarini muhafaza
eder,

d) Personelin gergeklestirilecek ¢calismalardaki gorevlerini agikga anlamasi saglanir, gerektiginde bu
yonde egitim verilir,

e) Uygun ve teknik olarak gegerli standart ¢alisma prosedirlerinin kullanilmasini saglar, izler, orijinal
ve glncellestiriimis SCP'ni onaylar,

f) Kalite giivence programi olusturur ve gerekli yetki ile sorumluluga sahip ve yeterli sayida personel
gorevlendirilerek Kalite Glivence Programi sorumlulugunu ILU prensipleri dogrultusunda uygular,

g) Calisma baslama tarihinden 6nce her ¢alisma i¢in uygun nitelik, egitim ve tecriibeye sahip
calisma yoOneticisi atar. Calisma yoneticinin atanmasi, gérevden alinmasi ve gorev yerinin
degistiriimesi olusturulan ilgili proseddrlere uygun olarak yapilir ve dokiimante edilir,

h) Birden fazla yerde yapilan ¢alismalarda, eger gerekli ise, bas uzman atar. Bas uzman galismanin
bitin safhalarini denetleyebilecek tecriibe, egitim ve nitelige sahip olmalidir. Bas uzmanin atanmasi,
gorev yerinin degistiriimesi ve gérevden alinmasini olusturulan ilgili prosedirlere uygun olarak yapar
ve dokiimante eder,

i) Dokiimante edilmis galisma planinin galisma yoneticisi tarafindan onaylanmasini saglar,

j) Galisma ydneticinin, onaylanmis ¢alisma planini kalite giivence personeline ulastirmasini saglar,
k) Batin standart calisma prosedirlerinin dosyalanmasini ve muhafaza edilmesini saglar,

[) Arsivden sorumlu personel atanmasini saglar,

m) Duizeltici Faaliyet Programinin muhafazasini saglar,

n) Test Laboratuvarlarinin galisma gereksinimlerinin karsilanmasini saglar,

0) Birden fazla yerde yapilan ¢alismalarda, ¢alisma ydneticisi, bas uzman, kalite glivence programi
ve calisma personeli arasindaki haberlesme sistemini olusturur,

p) Test ve referans maddelerinin uygun sekilde kimliginin belirlenmesini sagdlar,

r) Amaca uygun bilgisayarl sistemlerin kurulmasi ve gecerliliginin saglanmasi, calistiriimasi ve
muhafazasi igin ILU prensiplerine uygun proseduirler olusturur.

3. Calisma safhalari tek test yerinde gergeklestiriliyorsa ve test yeri yonetimi atanmissa yukaridaki
tanimlanan 1.1.2 (g), (i) ve ( o) bendi hari¢ diger sorumluluklara sahiptir.

1.2. Galisma Yodneticisinin Sorumluluklari

1. Calisma yoneticisi galismalarin kontrollinde tek odak nokta olup galismalarin tamaminin
yuritilmesinden ve sonug raporunun hazirlanmasindan sorumludur.



2. Bu sorumluluklar agagdidaki faaliyetleri kapsar, ancak sadece bu faaliyetlerle sinirlandiriimaz.
Calisma yoneticisi:

a) Calisma planini ve bu planda yapilan degisiklikleri yazil olarak onaylar,

b) Calisma planinin kalite glivence personeline iletiimesini ve galismalarin gergeklestiriimesi
esnasinda yapilan degisikliklerin aninda kalite glivence personeline bildirilmesini saglar,

¢) Calisma planinin, yapilan degisikliklerin ve standart calisma proseddurlerinin ¢alisma personeline
iletiimesini saglar,

d) Birden fazla yerde yapilan ¢alismalarda, ¢calisma plani ve final raporunda bas uzmanin gérevi,
calismalarin gergeklestirildigi test yeri ve test sartlarinin belirtimesini ve tanimlanmasini saglar,

e) Calisma planinda belirlenen prosedurlerin izlenmesi, ¢alisma planinda sapmalarin ¢alismalarin
bltinlGga ve kalitesine etkisinin degerlendiriimesi ve dokiimante edilmesi, gerekli ise dizeltici
faaliyetlerin

uygulanmasi ve gcaligmalarin yUrutilmesi esnasinda standart calisma prosedurlerinde meydana
gelen sapmalarin kabul edilmesini saglar,

f) Elde edilen tim ham verilerin dokiimante ve kayit edilmesini saglar,
g) Calismalarda kullanilan bilgisayarl sistemlerin gegerliligini saglar,

h) Verilerin gecerliliginin ve dogrulugunun sorumlulugunu kabul ettigini gostermek icin final raporunu
imzalar ve tarihini atarak, ¢alismanin ILU prensipleriyle uygunluk derecesini belirtir,

i) Calisma tamamlandiktan sonra, ¢alisma planini, final raporunu, ham verileri ve yardimci
malzemelerin arsivlenmesini saglar.

1.3. Bas Uzmanin Sorumluluklari

Bas Uzman gérevlendirildigi calisma asamalarinin iLU prensiplerine uygun olarak yiiriitilmesini
saglar.

1.4. Calisma Personelinin Sorumluluklari
1. Calismanin yiritilmesinde gérevli tim personel iLU prensiplerini bilir ve calismalarinda uygular,

2. Calisma personeli, ilgili calisma planina ve uygun standart calisma prosedirlerine sahip olur. Bu
dokimanlarda belirtilen talimatlara uyar. Talimatlarda olusabilecek sapmalar dokiimante edilir ve
¢alisma yOneticisine ve / veya uygunsa bas uzmana iletilir,

3. Tim calisma personeli, ham verileri aninda ve tam olarak iLU prensiplerine uygun sekilde
kaydeder ve verilerin kalitesinden sorumlu olur,

4. Calisma personeli, saglik dnlemlerini uygulayarak kendileri igin olusan riski en aza indirir ve
calismanin bitinligind saglar. Calismayi olumsuz yonde etkileyen saglhk ve tibbi sartlari ilgili kisiye
bildirerek calismalarda gerekli dnlemlerin alinmasi saglar,

2. Kalite Giivence Programi

2.1. Genel



1. Test laboratuvarlari, calismalarin ILU prensiplerine uygun olarak gerceklesmesini saglamak icin
dokimante edilmis kalite glivence programina sahip olur,

2. Kalite giivence programi, yonetim tarafindan gorevlendirilen ve dogrudan yénetime karsi sorumlu
olan, test prosedurlerini bilen kisi ya da kigilerce yuratuldr,

3. Bu kisi veya kisiler calismalarin yurGtilmesinde gérevlendirilemez.
2.2. Kalite Guvence Personelinin Sorumluluklari
Kalite glivence personelinin sorumluluklari agagidaki faaliyetleri icerir; kalite glivence personeli:

a) Test laboratuvarlarinda kullanilan onaylanmis standart calisma prosediirleri ve galisma
planlarinin kopyalarini muhafaza eder ve giincellestiriimis faaliyet programina ulasabilir,

b) Calisma planinin ILU prensiplerini kargilayacak bilgileri igerdigini dogrular, bu dogrulamay
dokumante eder,

c) Biitiin gahigmalarin iLU prensiplerine uygun olarak yiritildigini belirlemek igin denetlemeleri
yapar. Denetlemelerde ayrica ¢galisma planlari ve standart ¢alisma prosedurlerinin galisma
personeline iletilip iletiimedigi ve ¢alismalarin bu prosedurlere gére yuratalip yuratdlmedigini belirler.

Denetlemeler kalite giivence programi standart galisma prosedurlerinde belirlendigi gibi ti¢ sekilde
olabilir:

- Calismaya dayali denetlemeler,

- Laboratuvar sartlarina dayali denetlemeler,
- Ydonteme dayali denetlemeler.

Bu denetlemelerin kayitlarint muhafaza eder,

d) Metodlarin, prosedurlerin ve gdzlemlerin tam olarak agiklandigini, rapor edilen sonuglarin dogru
ve tam olarak ham verileri yansittigini dogrulamak i¢in sonug¢ raporunu denetler,

e) Denetleme raporlarini hazirlar ve hemen yonetime, ¢alisma yoneticisine, eger varsa bas uzmana
ve diger yoneticilere de iletir,

f) Final raporu ile birlikte denetleme sekli ve tarihi, denetlenen ¢alisma asamalari, yonetime, calisma
yoneticisine ve varsa bas uzmana belirli tarihlerde yapilan denetlemelerin sonucunu da igerecek
sekilde belge hazirlar ve yonetime, calisma yoneticisine ve varsa bas uzmana sunar. Bu belge, sonug
raporunun ham verileri yansittiginin dogrulanmasina yardimci olur.

3. Test Laboratuvarlari

3.1. Genel

1. Test laboratuvarlari, calismanin gecerliligini bozucu etkileri en aza indirgeyecek ve g¢alismanin
gereksinimlerini kargilayacak uygun blyiklige, yapiya ve yerlesime sahip olur.

2. Galismalarin uygun olarak yuritulmesini saglamak tzere farkl faaliyetler icin test laboratuvarlari
uygun sekilde planlanir.

3.2.Test Sistemi



1. Test laboratuvarlari, tehlikeli oldugu bilinen veya suphelenilen madde ve organizmalarla ilgili test
sistemlerinin ve projelerin izolasyonunu saglamak igin, yeterli sayida oda veya alanlara sahip olur.

2. Test sistemlerinin bozulmasi kabul edilebilir seviyede tutmak amaciyla, hastaliklarin teghisi,
tedavisi ve kontrolu i¢in uygun odalar veya alanlar olur.

3. Malzemelerin ve techizatlarin muhafazasi igin uygun depolar olur. Bu depolar, test sistemleri igin
ayrilan odalar veya alanlardan ayri olur ve kirlenmeye ve/veya bozulmaya karsi uygun koruma
saglayacak sekilde duzenlenir.

3.3. Test ve Referans Maddeleri

1. Test ve referans maddelerinin kabulli, depolanmasi ve test maddelerinin bir tagiyici ile
karistirilmasi igin ayri odalar ve/veya alanlar olur.

2. Test maddelerinin depolandigi odalar veya alanlar test sistemlerinin bulundugu oda veya
alanlardan ayri olur. Depolar tehlikeli maddelerin glivenli muhafazasinin temini ve kimliginin,
derisiminin, saflik ve kararlihginin korunmasini saglayacak sekilde dizenlenir.

3.4. Arsiv

Arsiv, sahit numune ve test madde 6rneklerinin, final raporunun, ham veri ve galisma planinin tekrar
kullaniimasi ve glvenli depolanmasini saglayacak sekilde duzenlenir. Arsiv, icindekini zamansiz
bozulmadan koruyacak sekilde planlanir.

3.5. Atik Bertarafi

Atik bertarafi ve muamelesi, ¢galismalarin bitunliguna tehlikeye atmayacak sekilde yapilir. Atiklarin
uygun bir sekilde toplanmasi, depolanmasi, bertaraf sartlari, temizlenmesi ve tasinmasi igin talimatlar
bulundurulur.

4. Cihazlar, Malzemeler ve Reaktifler

1. Calismalarla ilgili cevresel faktorlerin kontrolU, verilerin elde edilmesi, saklanmasi ve tekrar
kullaniimasi i¢in kullanilan cihazlar, bilgisayarli sistemler dahil, uygun sekilde yerlestirilir, yeterli
kapasite ve tasarima da sahip olacak sekilde planlanir.

2. Calismalarda kullanilan cihazlar standart ¢alisma prosedurlerine gore periyodik olarak denetlenir,
temizlenir, bakimi ve kalibrasyonu yapilir. Bu faaliyetlerin kayitlari muhafaza edilir. E§Ger mimkiinse
kalibrasyon, ulusal ve uluslar arasi 6l¢giim standartlariyla izlenebilirligi saglayacak sekilde olur.

3. Calismada kullanilan cihazlarin ve malzemelerin test sistemini olumsuz yonde etkilememesi
saglanir.

4. Kimyasallar, reaktifler ve ¢ozeltiler, mimkunse derisimi de belirtilerek, son kullanma tarihi ve 6zel
depolama sartlarini icerecek sekilde tanimlanir ve etiketlenir. Kaynagdi, hazirlanma tarihi ve kararliligi
ile ilgili bilgilerin mevcut olmasi saglanir. Son kullanma tarihi dokiimante edilen degerlendirme ve
analiz sonuglarina dayali olarak uzatilabilir.

5.Test Sistemleri
5.1. Fiziksel / Kimyasal

1. Fiziksel ve kimyasal verilerin elde edilmesinde kullanilan cihazlar uygun sekilde yerlestirilir, yeterli
kapasite ve uygun tasarima sahip olmasi saglanir.



2. Fiziksel ve kimyasal testlerin batunligu saglanir.
5.2. Biyolojik

1. Verilerin kalitesini saglamak icin biyolojik test sistemlerinin bakimi, kontrolt, muhafazasi ve
depolanmasi igin uygun sartlar olusturulur ve strdurular.

2. Yeni alinan hayvan ve bitki test sistemleri, saglk durumlari degerlendirilene kadar mevcut
sistemlerden ayri yerlerde tutulur. Eger normal olmayan 6lim veya hastaliklar olursa bu sistemler
¢alismalarda kullanilmaz ve mimkinse insancil yollardan yok edilir. Test baslama tarihinde, test
sistemlerinde ¢alismanin gergeklestiriimesini olumsuz etkileyebilecek kosullarin ve hastaliklarin
olmamasi saglanir. Calisma slresince test sisteminde meydana gelen hastaliklar veya yaralanmalar,
eger calismalarin butlinligunun surdurilebilmesi icin gerekli ise izole edilir ve tedavisi yapilir.
Calismadan once ve galisma slresince, meydana gelen hastaliklarin teshis ve tedavisi kayit edilir.

3. Test sistemlerinin kaynagi, gelis tarihi, gelis kosullari kayit ve muhafaza edilir.

4. Biyolojik test sistemleri, test ve referans maddelerine ilk uygulamadan énce uygun bir sire test
gevresine uyum saglamasi igin bekletilir.

5. Test sistemlerini uygun bir sekilde tanimlamak icin, gerekli btiin bilgiler test sisteminin barinak
veya konteynirlar tGzerinde bulunur. Calisma suresince barinak veya konteynirlardan alinan test
sistemlerinin uygun kimligi tasimasi saglanir.

6. Kullanim siresince test sistemlerine ait, barinaklar veya konteynirlar uygun araliklarla temizlenir
ve saglik koruma tedbirleri alinir. Test sistemi ile temas eden bitin malzemelerin ¢alismaya engel
olacak seviyede kirlilik tagsimamasi saglanir. Hayvan yataklari uygun tarim uygulamalarina gére
degistirilir. Kullanilan hasere ilaglari dokiimante edilir.

7. Sahada kullanilan test sistemleri galismalari engelleyebilecek, énceden kullaniimig pestisit ve toz
surliklenmesine maruz kalmayacak sekilde yerlestirilir.

6. Test ve Referans Maddeleri
6.1. Kabul, Muamele, Ornekleme ve Depolama

1. Test ve referans maddelerinin ézellikleri, kabul tarihi, son kullanma tarihi, alinan orjinal miktari,
calismalarda kullanilan miktari kayit edilir ve kayitlar muhafaza edilir.

2. Test ve referans maddelerinin safligini ve kararlihgini temin etmek kirlenmeye ve karismaya
meydan vermemek i¢in muamele, érnekleme ve depolama sartlari tanimlanir.

3. Depolama kaplarinda kimlik bilgileri, son kullanma tarihi ve 6zel depolama talimatlari
bulundurulur.

6.2. Karakterizasyon

1. Biitiin test ve referans maddeleri uygun sekilde tanimlanir. (Ornegin, kod, Kimyasal Abstract
Numarasi (CAS No), adi ve biyolojik parametreler).

2. Her ¢alismada, her bir test veya referans maddesi i¢in tanim seri numarasi, saflik, bilesim,
derisim ve diger belirleyici 6zellikleri igerir.

3. Test maddelerinin sponsor tarafindan saglanmasi durumunda, galismaya konu olan test
maddesinin kimliginin dogrulanmasi icin test laboratuvarlari ve sponsor arasinda isbirligi ile olusturulan
bir mekanizma olusturulur.



4. Tim calismalar icgin test ve referans maddelerinin test kosullarinda ve depolama sartlarinda
kararliliginin bilinmesi saglanir.

5. Eger test maddesi bir tasiyici ile uygulaniyorsa bu tasiyici icindeki kararliligi, derigimi ve
homojenligi belirlenir. Saha ¢alismalarinda test maddelerinin ( 6rnegin: tank karisimi) kararlihgu,
derisimi ve homojenligi, laboratuvar deneyleriyle belirlenebilir.

6. Her bir test maddesi serisinden analitik amaglarla alinan érnekler kisa sureli calismalar harig
bitin calismalar icin muhafaza edilir.

7. Standart Calisma Proseddurleri

1. Test laboratuvarlari tarafindan uretilen verilerin kalitesini ve butinliguni temin etmek icin test
laboratuvarlari yonetimi tarafindan onaylanmig yazili SCP bulundurulur. SCP'nde yapilan
glncellestirmeler test laboratuvarlari yénetimi tarafindan onaylanir.

2. Her bir test laboratuvari birimi veya alaninda, laboratuvarda gercgeklestirilen faaliyetlerle ilgili
gecerli SCP'leri bulundurur. SCP'ne ilave olarak, basili test kitaplari, analitik metodlar, makale ve
kullanim kitapgiklari kullanilabilir.

3. Yapilan ¢alisma ile ilgili SCP'nde meydana gelen sapmalar dokiimante edilir ve ¢alisma
yoneticisi, varsa bas uzman tarafindan kabul edilir.

4. Asagida belirtilen test laboratuvarlari faaliyet kategorileri ile ilgili SCP'nin mevcut olmasi saglanir,
ancak sinirlandirilamaz. Asagida her bir baglikta verilen ayrintilar agiklayici érnek olarak distnulebilir.

1. Test ve referans maddeleri; Kabul, kimlik, etiketleme, muamele, 6rnekleme ve depolama.

2. Cihazlar, malzemeler ve reaktifler,

a) Cihazlar: Kullanma, bakim, temizlik ve kalibrasyon,

b) Bilgisayarl sistemler: gecerlilik, calistirma, bakim, glivenlik, degisiklik kontroli ve yedekleme,
c) Malzemeler, reaktifler ve ¢ozeltiler: Hazirlama ve etiketleme,

3. Kayitlarin korunmasi, rapor hazirlama, depolama ve tekrar kullanimi. Bilgisayarl sistemlerin
kullanimi dahil galismalarin kodlanmasi, veri toplama, raporlarin hazirlanmasi, indeksleme sistemleri,
verilerin kullanimi,

4 - Test sistemi (varsa):
a) Test sistemi icin yer ve gevresel kosullarinin hazirlanmasi,

b) Test sisteminin kabuli, nakli, uygun bir sekilde yerlestiriimesi, karakterizasyonu, tanimlanmasi ve
bakimi ile ilgili proseduirlerin saglanmasi,

c) Calismadan 6nce, ¢alisma suresince ve galismanin sonucunda test sisteminin hazirlanmasi,
gOzlemler ve incelemeler,

d) Calisma suresi iginde 6lmek Uzere veya 6lU bulunan test sistemleri igin uygulanacak igslemler,

e) Otopsi ve histopatoloji'lerini de kapsayacak sekilde drneklerin toplanmasi, tanimlanmasi ve
muamele edilmesi,

f) Test sisteminin test planina gore yerlestiriimesi,



5 - Kalite glivence prosedurleri:

Kalite glivence personelinin, planlama, program yapma, yerine getirme, dékimante etme ve
raporlama denetleme ¢alismalari,

8. Calisma Performansi
8.1. Calisma Plani

1. Her galisma igin, calisma baslama tarihinden énce yazilmis ¢alisma plani bulundurulur. Calisma
plani calisma yoneticisi tarafindan onaylanir ve Bolum Il, 2.2 ('b) de agiklandigi gibi kalite givence
personeli tarafindan ILU'na uygunlugu dogrulanir.

2. (a) Calisma planinda yapilan degisiklikler, calisma yoneticisi tarafindan dogrulanir, onaylaniri ve
calisma plani ile birlikte muhafaza edilir.

(b) Calisma planinda olan sapmalar ¢alisma yoneticisi ve/veya bas uzman tarafindan tanimlanir,
aciklanir, kabul edilir ve tarihi belirtilerek ¢calisma ham verileri ile birlikte muhafaza edilir.

3. Kisa sureli galismalarda, genel ¢alisma planini desteklemek icin ¢alismaya 6zgu ilaveler
kullanilabilir.

8.2. Calisma Planinin igerigi

Calisma Plani en az asagidaki bilgileri igerir ancak sadece bu bilgilerle sinirlandirilamaz.
1. Calisma, test maddesi ve referans maddenin tanimi

a) Tanimlayici baslik,

b) Calismanin amacini ve niteligini aciklayan ifade,

c) Test maddesinin kod veya isimle taniminin belirtimesi ( IUPAC; CAS NO, biyolojik parametreler
VS.)

d) Kullanilan referans madde,

2. Test laboratuvarlari ve sponsor ile ilgili bilgiler

a) Sponsor'un adi ve adresi,

b) Test laboratuvarlari ve test yerlerinin adi ve adresi,

¢) Calisma yoneticisinin adi ve adresi

d) Bas uzmanin adi ve adresi, calisma yoneticisi tarafindan sorumluluguna verilen ¢galisma sahalari,
3. Tarih

a) Calisma planinin ¢alisma yoneticisi tarafindan imzalanarak onaylandidi tarih. Calismanin
yapildigi Ulkede, eger ulusal yonetmelik ve kanunlarla zorunlu ise, galisma planinin sponsor ve test
laboratuvarlari ydnetimi tarafindan imzalanarak onaylandigi tarih,

b) Teklif edilen test baslama ve tamamlama tarihleri,



4. Test metodlari

Kullanilan, OECD test klavuzlari veya diger test klavuzlari veya metodlarin referanslari,
5. Calisma ile ilgili konular

a) Test sisteminin secilme nedenleri,

b) Test sisteminin karakterizasyonu, tir, sus, alt sus, kaynagi, sayisi, vicut agirlik araligi, cinsiyet,
yas ve diger ilgili bilgiler gibi,

c¢) Uygulama metodu ve onun secilme nedenleri,
d) Doz seviyesi ve/ veya derisim, siklik ve uygulamanin suresi,

e) Calisma prosedurlerinin kronolojik agiklamasi, bitlin metodlar, malzeme ve sartlar, analiz ¢esidi
ve sikhgi, dlgumler, gézlemler ve yapilan incelemeler ile eger kullaniliyorsa istatistiksel metodlari
icerecek sekilde test plani hakkinda ayrintili bilgi.

6. Kayitlar
Muhafazasi gereken kayitlarin listesi.
8.3. Calismalarin YurGitulmesi

1. Her galisma farkl tanimlanir. Calisma ile ilgili butiin maddeler bu tanimi tasir. Calismalardan
alinan drnekler orjinin dogrulanmasi i¢in tanimlanir. Bu tanim, ¢calisma ve érnek igin izlenebilirligi
saglayacak sekilde olur.

2. Galisma, calisma planina uygun olarak yuratulur.

3. Calismalar sliresince Uretilen veriler aninda, dogru ve okunakli olarak kayit edilir. Bu veriler
imzalanir veya paraflanir ve tarih atilir.

4. Ham verilerde yapilan herhangi bir degisiklik dnceki kaydin okunmasini engellemeyecek sekilde
yapilir degisikligi yapan kisi tarafindan degisikligin nedeni belirtilerek tarihi atilir, imzalanir veya
paraflanir.

5. Bilgisayarli sistemlerde Uretilen veriler, veriyi girmekten sorumlu kisi tarafindan, veri girisi
sirasinda tanimlanir. Tasarimi verilerde yapilan degisikliklerin orjinal verilerin okunmasini
engellemeyecek sekilde verilerin, muhafazasina, izlenmesine ve denetlenmesine olanak saglayacak
bilgisayarli sistemler segilir. Sistemler, verilerde yapilan degisikliklerin, degisikligi yapan kisi tarafindan
ornegin tarih, elektronik imza, kod vb. ile belirtiimesine olanak saglar. Yapilan degisikliklerin nedenleri
aciklanir.

9. Calisma Sonugclarinin Rapor Edilmesi
9.1. Genel

1. Her bir calisma icin sonug raporu hazirlanir. Kisa sireli galismalarda, standart sonug raporuna
calismaya 6zgu Ozel eklemeler yapilabilir.

2. Calismada gorevli bas uzmanlar veya arastirmacilar, raporlarini imzalar ve tarihini atar.

3. Verilerin gecerliliginin sorumlulugunun kabul edildigini belirtmek i¢in sonug raporu calisma
yoneticisi tarafindan imzalanir ve tarihi atilir. ILU prensiplerine uygunluk derecesi belirtilir.



4. Sonug raporunda yapilan ilave ve degisiklikler, nedenleri acik bir sekilde diizeltme formunda
belirtilerek ¢calisma yoneticisi tarafindan imzalanir, tarihi atilir ve rapora dahil edilir.

5. Ulusal tescil veya dlzenleyici otoritenin istekleri ile uyumlu bir sonug raporu yeniden
dizenlenirken, yetkililer sonug raporunda degisiklik, ekleme ve duzeltme yapamazlar.

9.2. Sonug Raporunun igerigi

Sonug raporu en az asagidaki bilgileri igerir,

1. Calisma, test ve referans maddelerinin tanimi;

a) Tanimlayici baslik,

b) Test maddesinin kod veya isimle tanimlanmasi ( IUPAC, CAS No, Biyolojik parametreler vs.),
¢) Referans maddesinin isimle tanimlanmasi,

d) Test maddesinin, saflik, kararlilik ve homojenligi icerecek sekilde 6zelliklerinin belirtiimesi.
2. Sponsor ve test laboratuvarlari ile ilgili bilgiler;

a) Sponsorun adi ve adresi,

b) Test laboratuvarlari ve test yerlerinin adi ve adresi,

¢) Calisma yoneticisinin adi ve adresi,

d) (Varsa) Bas uzman ve ¢alisma yerinin adi ve adresi,

e) Sonug raporuna katki saglayan arastirmacilarin adi ve adresi,

3. Tarih;

Test baglama ve bitis tarihi,

4. Belge;

Yapilan denetlemelerin listesi ve tarihleri, denetlenen asamalar, denetleme sonuglarinin yénetime,
calisma yoneticisine ve varsa bas uzmana rapor edildigi tarihleri iceren kalite giivence programi
belgesi. Bu belge sonu¢ raporunda ham verilerin yansitildiginin dogrulanmasina hizmet eder.

5. Malzemelerin ve test metodlarinin tanimlanmasi;

a) Kullanilan metod ve malzemelerin tanimlanmasi;

b) OECD test klavuzu veya diger test klavuzu veya metodun referans gosterilmesi;
6. Sonuclar;

a) Sonuglarin 6zeti;

b) Calisma planinca gerekli olan bitin bilgi ve veriler;

c) istatistiki anlamhiligin belirlenmesi ve hesaplamalari da igerecek sekilde sonuglarin sunumu;



d) Sonuglarin degerlendiriimesi, tartisilmasi ve uygun oldugunda sonuca baglanmasi;
7. Depolama,;

Calisma plani, test ve referans madde numuneleri, 6rnekler, ham veri ve sonug¢ raporunun
muhafaza edildigi yerler.

10. Kayitlarin ve Malzemelerin Saklanmasi ve Depolanmasi
10.1. Asagida belirtilenler, yetkililerin uygun gordigi stirede arsivde saklanmalidir:

a) Her bir galisma ile ilgili calisma plani, ham veriler, test ve referans madde numuneleri, 6rnekler
Ve sonug raporu;

b) Kalite glivence programi kapsaminda gergeklestirilen butlin denetlemelerin kayitlar ve dizeltici
faaliyet programlarinin kayitlar;

c¢) Personelin nitelikleri, egitim, tecriibe ve gérev tanimlari;
d) Cihazlarin kalibrasyon ve bakim ile ilgili raporlar, kayitlar;
e) Bilgisayarl sistemlerin gegerliligi ile ilgili dokimanlari;

f) Batin SCP'ler ile ilgili gegmisten bugiine tim dosyalar;

g) Cevresel izleme kayitlari;

Gerekli saklama suresinin belirli olmadigi durumda, herhangi bir calisma malzemesinin son durumu
dokimante edilir. Her hangi bir nedenle gerekli saklama siresinden énce elden ¢ikarilan érnekler, test
ve referans maddeleri igin gerekgeleri belirtilerek dokiimante edilir. Test ve referans madde
numuneleri ve érnekler kalitesi bozulana kadar saklanir.

10.2. Arsivde muhafaza edilen malzemeler, diizenli depolama ve tekrar kullanilabilmeleri igin
indekslenir.

10.3. Arsiv, sadece yOnetim tarafindan yetki verilen kisiler tarafindan kullanilir. Arsive giren ve ¢ikan
malzemeler uygun bir sekilde kayit edilir.

10.4. Eger anlasmali test laboratuvari veya arsiv birimi kapanirsa ve yasal olarak isi devir alan
herhangi bir kurum yada kurulus yoksa mevcut arsiv ¢alisma sponsorunun arsivine tasinir.



