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AEROSOL URUNLER KRITERI

Tamimlar:

Aerosol: Bir itici gazla bir aerosol kabindan dagitilabilen Uriinlerdir. Aerosoller, kiicik kat1
ya da siwvi partikillerin gaz veya sivi igcinde dagilmasiyla olusan koloidal sistemlerdir.
Aerosoller i¢ faz1 sivi, diger faz1 gaz olan iki fazli sistemlerdir.

Aerosol Kaplar: Metal, cam veya plastikten yapilmis; sivi, macun, toz veya bunlar olmaksizin
basingla sikigtirilmis; sivilastirilmis veya basmg altinda ¢oziilmiis gaz igeren ve igindekini
kopiik, macun, toz veya sivi faz halinde, gazda sivi zerrecikleri veya kat1 olarak disari
puskirtebilecek mekanik bir tertibat takilmig, herhangi bir sekilde tekrar kullanilamayan
kaplardir. Aerosol Urlin ambalajlari, basingli kap, valf sistemi ve Urlninkullanim amaciyla
disartya dagitimimi (puskurtiilmesini) saglayan mekanizmadan olusur.

Itici gaz: Uriiniin ortama puskirtiilmesini saglayan, iriinle direkt veya endirekt temasta
bulunan, basmgla sivilastirilmis bitan, propan, izobitan karisgimlar1 (standardize edilmis
kokusuz butan — propan gazi), biitan, dimetileter, basinglandirilmis kuru hava, azot gazi,
karbondioksit, Nitroz oksit, Hidroflorokarbon HFC-134a, Hidroflorokarbon HFC-152a ile
benzer nitelikteki gazlardan olusur. Aerosol kabi i¢indeki basinci olusturan ve kaptaki igerigin
disar1 puskurtlmesini sagladigi gibi ayn1 zamanda direkt temasta ¢dziicu ve seyreltici 6zellikler
gosterebilen gazlardir.

Aerosollerin  Formulasyonu: Aerosol igerisindeki yogun uriin; ¢0zelti, slspansiyon,
emiilsiyon ya da yar1 kat1 halde, itici gaz ise sivilastirilmis ya da sikistirilmis olarak yer alabilir.
Itici gaz, yogun iiriin ve valf sisteminin &zelligine bagli olarak, ince sis, sprey, ¢abuk sonen ve
dayanikl kopiik, yar1 kati, kat1 ve ¢esitli fiziksel formlarda puskirebilir.

Cozelti Sistemi: Sivi ve buhar fazindan olusan iki fazli sistemdir. Etkin madde itici gaz ya da
¢ozlcu icinde ¢oziinmiis durumdadir.
Bir aerosol sistemi asagidaki bilesenlerden olusur:

1) Aerosol kap

2) Itici gazlar

3) Valf sistemi

4) Dagitim mekanizmasi

5) Etkin maddeyi tasiyan ¢ozeltiler
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e Aerosol dolum makineleri,

e Gaz dolum odasi, (*)(ATEX veya esdegeri standarda gore tasarlanmis ve tiretilmis
olmalidir.)

e Uriinlin siv1 kisimlarma ait ¢ozelti hazirlama (karisim hazirlama) odasi;

e Iltici gaz depolama tanklar1 (Kullanilan her itici gaz icin ayr1 gaz tank1 gerekir.)

e Subanyosu (54 °C + 4 sicaklik sartin1 saglamalidir. Bazi farmasdtik aerosol iiriinlerini (ilag,
gida, igecek tirlinleri... gibi), steril olmasi veya su banyosu islem sicakligindan etkilenmesi
durumunda, su banyosu kullanilmayabilir.

e Proses tanklar1 (proses geregine gore 1sitma/sogutma serpantinli, karistiricili, vakumlu)

e Hammadde ve mamul stok tanklari

e Otomatik sivi dolum ve Ambalajlama makineleri (*)(ATEX veya esdegeri standarda gore
iretilmis) (Hat {izerinde 6l¢tim yapan asir1 ve eksik dolu kaplarin tespiti igin agirlik kontrol
cihazi olmasi tavsiye edilir.)

e Ayri halde hammadde, ambalaj malzemesi ve bitmis {iriin depolama alani. Depolama
alanlariin metrekaresi, yiiksekligi ve diger 6zellikleri yazilir.

e Pompalar (*)(ATEX veya esdegeri standarda gore iiretilmis)

e (Gaz detektorleri (*)(ATEX veya esdegeri standarda gore tiretilmis)

e Havalandirma sistemi (Kullanilan gazlara uygun emme ve Gfleme sistemleri bulunan)

Kapasite Hesaplamasi:
K (adet/y1l) = A (adet/dak.) x 60 x 8 x 300 x R

K - Yillik kapasite, adet/y1l
A . (dakikadaki GUretim miktar1) makinenin katalog bilgilerinden alinir ve/veya makine
calistirilarak beyan edilen miktar kontrol edilir.

Hat halindeki makine parkurunda, en diisiik makine degeri ve/veya hat sonundan ¢ikan
drinun dakikadaki miktari1 A degeri olarak alinir.

R (Randiman) : Tam otomatik aerosol dolum makinelerinde, % 80
R (Randiman) : Yar1 otomatik aerosol dolum makinelerinde ise, % 70 alinir. Manuel
dolum dikkate alinmaz.

Aerosol kabi icindeki toplam (siv1 faz1 + gaz fazi) miktar:1 (m = V x d ) formili kullanilarak
gram cinsinden bulunur.

m : Agirlik, gram
\% : Hacim, ml
d > Yogunluk, gr/ml

Kapasite hesab1 adet/saat Uzerinden yapilir, kap hacimleri (ml) olarak belirtilir, her kabin
aldig1 hammadde miktar (gr) olarak verilir.
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ORNEK HESAPLAMA:

1) Aerosollerde iiriin ¢esitliligi cok olmas1 nedeniyle ve hesaplama kolaylig1 saglayacagindan,
ortalama kap hacmi 300 ml. olan kozmetik grubu bir iiriin i¢in, yogunluk 0.60 gram/ml, s1v1 faz
miktar1 % 70, itici gaz oran1 % 30 alinarak “Tablo-1: Uriin Gruplarma Gore Ornek Hesaplama
Tablosu” kullanilarak kapasite hesabi yapilabilir.

A =40 adet/dak, dolum makinesinin kapasitesi,
K =40 adet/dak. x 60 dak x 8 saat x 300 glin x 0.80 = 4.600.000 adet/y1l

Bu miktar Grlin adetlerine pay edilir. Ortalama yogunluk d=0,6 gr/ml ise;
m=V x d formuliinden; m= 300 ml x 0.6 gr/ml = 180 gr/adet olarak hesaplanabilir.

NOT: Ambalajin iizerine hacim ve agirlik cinsinden dolum miktar1 yazilmak zorundadir. Bu
bilgilerden icerik agirligina ulasilabilecegi gibi, iiriin tartilarak bos ve dolu agirlig1 bulunarak,
buradan igerik agirligi bulunabilir.

y . KavpaSIte Kabin hacmi | Yogunluk Uvrunv Yilhk kapas_,lFe_

Ornek Uriin ad1 | dagilim (ml) (ar/ml) agirhgr | (Siw1 faz + itici
(adet) (kg/adet) | gaz faz)

Deodorant 1.600.000 150 0.6 0.090 144.000 kg

Sag Spreyi 100.000 300 0.6 0.180 18.000 kg

Oda Spreyi 300.000 200 0.6 0.120 36.000 kg

Tiras koptugii 2.600.000 200 0.6 0.120 312.000 kg
4.600.000 Toplam yillik Gretim miktar1 510.000 kg

510.000 kg/y1l x 0.70 = 357.000 kg/yil siv1 faz
510.000 kg/y1l x 0.30 = 153.000 kg/y1l itici gaz miktar1 hesaplanir.

2) Siv1 faz igeriginde alkoller hari¢ solventli iirlinler var ise; “Agiklamalar” boliimiindeki 8.
madde, baz yagl iirtinler Uretiliyorsa 9. madde uygulanir.
Soyle ki; hesaplama ile bulunan aerosol kap adedi 1.000.000 adet ise ve Urn i¢inde solvent var

ise, 1.000.000 x 0.25 =250.000 adet/y1l kapasiteye esas alinir.

Yenilemelerde; hesaplama ile yillik teorik miktar bulunur. Bir 6nceki yilin veya son ii¢ yilin en
yuksek olan solventli tiriin miktar1 100.000 adet/yil ise; 100.000 adet x 1.25 = 125.000 adet/y1l
kapasiteye esas almir.

Tablo -1: Uriin gruplarma gore drnek hesaplama tablosu

Aerosol Ort. Ambalaj | . S faz figerik | Itici gaz/igerik
_ . Icerik,
Uridn adi dolum hacmi rladet orani orani

makinesi ml g % (W/w) % (w/w)
Kozmetikler | 40 adet/dak 300 ml 180 gr % 70 % 30
Teknik 40 adet/dak | 300 ml 180gr | %40 % 60
urdinler
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ACIKLAMALAR:

Personel durumu Sosyal Givenlik Kurumuna verilen 3 aylik bordrolardan tespit edilir.
Kapasite hesaplanirken, mevcut makine parkuru kabiliyeti ve bu parkurda ¢aligmasi gereken
personelin istindam bilgileri ile ¢alisan personel sayist dikkate alinmalidir.

Isci sayis1 yetersiz ise, eksper heyeti randiman faktorini %50 alir.

Bir Urunlin igerisindeki itici gazin miktarinin hesaplanmasi i¢in; s6z konusu iriiniin birim
agirhg ile igerisindeki agirlikea itici gaz yiizdesi ile garpilir. Itici gaz orani (%) tablo-2’ deki
urlin gruplarina gore hazirlanmis en fazla oran1 asmamalidir.

Kozmetik drlnlerin tiretildigi ayn1 dolum hattinda, teknik {irlinler, veteriner iirlinler, tarimsal
urunler ile insektisit tird spreyler tretilemez.

Sv1 faz ¢ozeltilerin hazirlanmasinda kullanilan tiretim kazanlar1 ile dolum tesisi kapasiteleri
hesaplanarak darbogaz olup olmadigi kontrol edilir. Kapasite darbogaza gore hesaplanir.

Swvi tirinlerin Giretimi kendi tesisinde yapiliyor ise kapasite hesaplari, s6z konusu tiretimle ilgili
kapasite kriterlerine gore kapasite miktar1 hesaplanir.

Aerosol tretiminde solventli iiriinler (alkoller hari¢) kullaniliyorsa, “Grup: 3529 - 7. Muhtelif
Kimyasallar ve Otomotiv Uriinleri Imalat” kapasite kriteri uygulanir. Bu kritere gore, ilk defa
diizenlenen kapasite raporlarinda, hesapla bulunan aerosol kap sayisinin %25’i almir.
Yenilemelerde gegmis yilin veya son ii¢ yilin fiili tiretiminin en yiiksek miktarinin % 25 fazlasi
almair.

Baz yagh f{iriinler ihtiyag maddesi olarak talep ediliyorsa, yine ayni kritere gore ilk defa
diizenlenen kapasite raporlarinda, teorik hesapla bulunan aerosol kap miktarmin % 15’1 alinir.
Yenilemelerde gegmis yilin veya son ii¢ yilin fiili liretiminin en yiliksek miktarmm % 25 fazlasi
alinir.

Stok tanklari ile diger makine ekipmanlar isyerinde hazir ve baglantilar1 olmalidir.

Aerosol Urtnler Greten tesislere 6n kapasite raporu diizenlenmez.

Cakmak gazi dolumu igin ayrica biitan gaz tanki gerekir.

Gaz dolum odasi ile ¢Ozelti hazirlama odasi; depodan ayri olacak sekilde tasarlanmis, kullanilan
gazm Ozelligine uygun havalandirma sistemi olan, gaz detektorleri bulunan odadir.
Aerosollerin kapasite miktarlar1 kKilogram olarak hesaplanir. Kullanilan Prodcom kodlar1
sunlardir:

20.59.56.20.01 | Otomotiv, metal, vb. sanayilerde kullanilan spreyler

20.42.16.70.00 | Sac spreyleri

20.42.19.60.00 | Vucut deodorantlar1 ve terlemeyi 6nleyici deodorantlar

20.41.41.00.00 | Oda parfumleri veya deodorantlari

(*) ATEKS Direktifleri; Patlayici ortamlarin mevcut risklerinden, ¢alisanlarin korunmasi ile saglik

ve gilivenliklerinin gelistirilmesi igin asgari kosullar hakkinda 1999/92/EC, 94/9/EC sayili
Direktiflerdir.

4/5




Tablo -2: Uriin isimlerine gére maksimum sivi faz ve gaz faz oranlar

Sivi faz Itici gaz/icerik | En cok
AEROSOL URUNLER | /icerik oram orani, kullanilan Itici gazin cinsi
% (wiw) % (wiw) hacim (ml)
Oda spreyi
Max. 7 Max. 7 *
(su veya alkol bazli) ax. 15 ax. 70 300 )
Oda spreyi (Esanstgaz) | Max. 30 Max. 95 300 *)
Sag spreyi Max. 60 Max. 70 400 (*), Dimetileter
Sag koptgi Max. 95 Max. 15 225 *)
Tiras kopugi Max. 97 Max. 10 200 *)
Bag on Valf (*), Azot, kuru hava,
- ) Max. 99 Max. 10 200 o
Aerosol Urinleri X X Karbondioksit, vb.
Deodorantlar Max. 65 Max. 75 150 (*), Dimetileter
veteriner ve tarimsal Max. 85 Max. 65 200 (*), Dimetileter
spreyler
Insektisit aerosol dolumu | Max. 75 Max. 50 400 (*), Dimetileter
Lastik Temizleyict Max95 | Max 20 500 *)
kopuk
Jant Temizleyici képuk | Max 95 Max 15 400 *
Oto Silikon Max 50 Max 90 220 (*), Dimetileter
T —
Mobilya Cilasi Max 85 Max 50 300 (*), Dimetileter, Kuru
hava
Hali Temizleyici kopuk | Max 95 Max 15 300 *)
Firin Temizleyici kopuk | Max 95 Max 15 300 *)
Lavabo Temizleyici Max 95 Max 15 300 *)
kopuk
Deri Temizleyici Max 95 Max 15 300 (*), Dimetileter
Aerosol cam Temizleyici | Max 80 Max 70 300 *)
Kar Spreyi Max 95 Max 15 200 *)
Tuy dokicl képuk Max 95 Max 15 200 *)
Klima temizleyici Max 55 Max 65 200 *)
Ayakkabi boyasi Max 90 Max 40 150 *)
e o (*), Dimetileter,
Pas sokuci yaglayici Max 80 Max 40 200 Karbondioksit
. e (*), Dimetileter,
Karburator temizleyici Max 80 Max 30 400 Karbondioksit
T ST
Motor temizleyici Max 90 Max 30 400 (*), Dimetileter,

Karbondioksit

(*) TS 2178’e gore Standardize edilmis kokusuz LPG (bltan—propan gazi)
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