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(Degisik:RG-12/3/2020-31066) EK-11A
AKTIF MADDELER ICIN ORTAK TEMEL VERI SETI

A) KIMYASAL MADDELER

1) Etkin maddeler hakkinda diizenlenen evrak dosyalarinin asgari olarak Dosya Gereklilikleri altinda
listelenmis olan konular igermesi, cevaplarin veri ile desteklenmis olmasi, dosya gerekliliklerinin teknik
gelisme ile ayni dogrultuda olmasi gerekir.

2) Biyosidal iriiniin niteligine veya onun onerilen kullanimi i¢in gerekli olmayan bilginin temin
edilmesi gerekli degildir. Aynm1 durum bilimsel olarak gerekli olmayan veya teknik bakimdan temin edilmesi
miimkiin olmayan bilgi i¢in de gegerlidir. Bu gibi durumlarda yetkili makama, bagvuru sahibinin erigim
hakkinin olacagi bir gergeve diizenleme gibi uygun bir gerekgenin arz edilmesi gerekir.

B) DOSYA GEREKLILIKLERI

I. Bagvuru sahibi

I1. Etkin maddenin kimligi

III. Etkin maddenin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri

IV. Tespit etme ve tanimlama yontemleri

V. Hedeflenen organizma ve amaglanan kullanimlara kars1 olan etkililigi
VI. Metabolizmaya havi olan insan ve hayvanlar i¢in toksikolojik profili
VII. Cevresel etki ve davranis dahil olmak iizere eko-toksikolojik profili
VIIL. Insan, hayvan ve cevreyi korumak igin gereken tedbirler

IX. Smiflandirma ve etiketleme

X. II’den IX’ e kadar olan Boliimlerin 6zeti ve degerlendirilmesi

C) SUNUMU DESTEKLEYECEK VERILER: Asagidaki verilerin yukarida belirtilen konular
hakkinda yapilan sunumu desteklemesi gerekir.

1. BASVURU SAHIBI
1.1. Isim veya unvan, adres ve irtibat bilgileri
1.2. Etkin madde imalat¢isinin ismi, adresi ve tesisin (fabrika)mevkii

ILKIMLIK

2.1. ISO tarafindan 6nerilen veya kabul edilen yaygin ismi ve es anlaml s6zciikler

2.2. Kimyasal ismi (Uluslararast Temel ve Uygulamali Kimya Birliginin adlandirmast)

2.3. Imalatginin gelisme kod numaras veya numaralari

2.4. CAS ve Avrupa Birligi numaralari (eger mevcut ise)

2.5. Molekiiler ve yapisal formiil ( her tiirlii izometrik bilesimin tiim detaylar1 dahil olmak iizere),
molekiiler kiitle

2.6. Etkin maddenin imal yontemi ( kisa agiklamalarla sentez yontemi)

2.7. Etkin maddenin, durumuna gore g/kg veya g/l olarak saflik belirtimi

2.8. Saf olmayan maddelerin (safsizliklarin) ve dayanmiklilastiricilar gibi katki maddelerinin yapisal
formiilleri ve uygun oldugu sekilde g/kg veya g/l olarak ifade edilen muhtemel araliklari ile birlikte kimlikleri

2.9. Dogal etkin maddenin veya etkin maddenin imalinde kullanilan kimyasal maddenin mensei

2.10. Maddelerin ve Karigimlarin Simflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmas1 Hakkinda
Yonetmelik ile uyumlu agik olan veri

1I. FIZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER

3.1. Erime noktasi, kaynama noktasi, nispi yogunluk (1)

3.2. Buhar basinct ( Pa olarak) (1)

3.3. Goriiniim (fiziki durum, renk) (2)

3.4. Sogurma goriingesi (UV/VIS, IR, NMR), kiitlesel goriinge, ilgili durumlarda uygun dalga
boylarinda molar (bir kiitlenin biitiiniine ait) ¢okiis (1)

3.5. pH’'m (5’den 9’ a kadar) etkisi dahil olmak iizere sudaki ¢oziiniirliik ve ilgili durumlarda
cOziliniirliikteki 1s1 derecesi (1)

3.6. pH’1n (5°den 9’ a kadar) ve 1s1 derecesinin etkisi dahil olmak iizere oktanol/su n ayrilim katsayisi
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3.7. Isil kararlilik, ilgili yikim {irtinlerinin kimligi
3.8. Yanma {riinlerinin otomatik olarak tutusmasi dahil olmak iizere alevlenebilirligi ve kimligi
3.9. Alev alma noktasi
3.10. Yiizey gerilimi
3.11. Patlayici 6zellikleri
3.12. Oksitleyici 6zellikleri
3.13. Tasiyic1 (konteyner) malzemeye karsi olan tepkisi

IV. TESPIT ETME VE TANIMLAMA ICIN ANALITIK YONTEMLER

4.1. Tamamen katisiksiz (ari/saf) etkin maddelerin ve uygun oldugunda ilgili asamali bozunma
(Degradasyon) iiriinlerinin, etkin maddenin izomerlerinin ve katigiksiz olmayan (safsizliklarin) maddelerinin
ve dayaniklilastiricilar gibi katki maddelerinin tespit edilmesi igin analitik yontemler

4.2. lyilestirme oranlar1 ve limitleri dahil olmak iizere etkin maddelerin, ve onlarin kalintilarinin ve
uygun olan durumlarda asagidaki maddeler ilizerindeki veya i¢indeki etkin madde ve kalintilarinin tespit
edilmesi

a) Toprak

b) Hava

¢) Su. Bagvuru sahibi, insan tiiketimi amagli sularin kalitesine iligkin olarak 17/2/2005 tarihli ve 25730
say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan insani Tiiketim Amagcli Sular Hakkinda Y&netmelikte tanimlanan pestisit
(bocek ilaci/zehir) kapsamina giren maddenin bizzat kendisinin ve asamali bozunma (Degradasyon)
iiriinlerinden herhangi birisinin &zellikli pestisitler igin belirtilmis olan kriterlere kars1 yeterli giivenilirlilikte
oldugu seklinde degerlendirilebileceginin teyidini verir

d) Hayvan ve insan viicudu siv1 ve dokulari

V. HEDEF ORGANIZMALARA KARSI OLAN ETKILILIGI VE AMACLANAN
KULLANIMLARI

5.1. Fonksiyonu

5.2. Kontrol edilmesi gerecken organizma veya organizmalar ve korunmasi gereken iriinler,
organizmalar veya nesneler

5.3. Hedef organizmadaki ve etkin maddenin kullanilmas1 muhtemel olan konsantrasyondaki etkileri

5.4. Siire gecikmeleri dahil olmak tizere etki sekli

5.5. Tahmin edilen kullanim alanlart

5.6. Kullanici: Endiistriyel, profesyonel, genel halk (profesyonel olmayan)

5.7. Vuku bulan veya vuku bulmasi muhtemel diren¢ olusumuna dair bilgi ve bu direnci yonetmek i¢in
uygun yonetim stratejileri

5.8. Y1l basina piyasaya arz edilmesi muhtemel olan tonaj miktar1

VL TOKSIKOLOJIK VE METABOLIK ARASTIRMALAR

6.1. Akut toksisite. 6.1.1 ila 6.1.3 numarali maddelerde belirtilen ve gaz haricinde olan maddeler i¢in
yapilan arastirmalarin birisi agizdan yapilma yontemi ile olmak iizere en az iki yontem izlenerek yapilir. ikinci
yontemin se¢cimi maddenin niteli§ine ve insanin maruz kalacagi muhtemel yonteme baglidir. Gazlar ve ugucu
sivilarin aragtirmasi teneffiis (solukla igeriye cekme) yontemi ile yapilir

6.1.1. Ag1z yolu (agizdan/oral)

6.1.2. Dermal

6.1.3. Teneffls (solukla iceriye ¢cekme)

6.1.4. Deri ve goz tahrisi (3)

6.1.5. Deri sensizitasyonu (ilag alerjisi)

6.2. Memelilerde metabolizma arastirmalari. Dermal so§urma (emilme) ¢aligmasi dahil olmak iizere
temel toksikokinetik (bir maddenin viicuda nasil girdigi ve bu maddeye viicutta neler olduguna dair) . 6.3
(gerekirse), 6.4, 6.5, 6.7 ve 6.8 numarali maddedeki arastirmalari i¢in alternatif bir yontemin daha uygun
oldugu ispat edilmedikge tercih edilen yontem uygulamasi agiz yolu yontemidir

6.3. Kisa donemli tekrarlanan doz toksikligi (28 giin) Ikincil kronik bir arastirma halihazirda bir
kemirgende mevcutsa bu arastirmaya ihtiya¢ yoktur

6.4. kincil kronik toksisite doksan giinliik arastirma, biri kemirgen, digeri kemirgen olmayan iki cins
iizerinde

6.5. Kronik toksisite (4)

Biri kemirgen ve digeri bir baska memeli tiir iizerinde;




6.6. Mutajenisite aragtirmalari

6.6.1 Bakteride Mutajenisite gen mutasyon arastirmasi

6.6.2. Memelilerin hiicrelerinde viicut dis1 (in vitro) sitojenisite aragtirmasi

6.6.3. Memelilerin hiicrelerinde viicut disi (in vitro) gen mutasyonu denemesi

6.6.4. 6.6.1, 6.6.2 veya 6.6.3 numarali maddelerdeki aragtirmalar pozitif netice verirse, viicut i¢i (in-
vivo) mutajenisite aragtirmasi yapilir ( kromozoma ait bir tahribat ig¢in kemik iligi testi veya bir mikroniikleus
testi)

6.6.5. 6.6.4 numarali maddedeki negatif ama viicut i¢i (in vivo) testlerde pozitif sonug¢ alinirsa,
mutajenisitenin veya DNA tahribatindan hangisinin kemik iligi disinda dokuda ispatlanabilecegini incelemek
icin ikinci bir viicut i¢i (in- vivo) arastirmasi ele alinir

6.6.6. 6.6.4 numarali maddedeki aragtirmanin sonucunun pozitif olmast durumunda muhtemel germ
hiicre etkilerini degerlendirmek i¢in bir test gerekebilir

6.7. Kanserojenlik aragtirmasi (4)

Bir kemirgen ve bir diger memeli tiirii i¢in, 6.8 ila 6.10 numarali maddelerde belirtilen arastirmalar,
6.5 numarali maddedeki arastirmalar ile birlestirilebilir.

6.8. Ureme ile ilgili toksisite (5)

6.8.1. Teratojenlik testi — tavsan ve bir kemirgen tiirii

6.8.2. Dogurganlik testi — en az iki nesil, bir cinsi erkek, digeri disi

6.9. Isimsiz (anonim) sekilde tibbi veri

6.9.1. Mevcut olmasi durumunda, iiretim tesisindeki personele dair tibbi gézetim verisi

6.9.2. Klinik vakalar1 gibi dogrudan yapilan gézlem, mevcut olmasi durumunda zehirlenme olaylari

6.9.3. Hem endiistri kesiminden hem de diger var olan kaynaklardan saglik kayitlar

6.9.4. Olmasi durumunda, genel niifus iizerinde epidemiolojik arastirmalar

6.9.5. Olmas1 durumunda, zehirlenmenin G6zel belirtileri dahil olmak tizere zehirlenmenin teshisi
(bulgusu) ve klinik testleri

6.9.6. Mevcut olmasi durumunda, ilag alerjisi veya alerji olusturan maddelerin gézlemlenmesi

6.9.7. Bir kaza veya zehirlenme durumunda 6zel tedavi; ilk yardim 6nlemleri, bilinmesi durumunda
panzehirler ve tibbi tedavi

6.9.8. Zehirlenmeyi miiteakip prognoz (hastaligin gelisimi ve siiresi hakkinda tahmin)

6.10. Memelilerin toksikolojisinin 6zeti ve higbir olumsuz etkinin goriilmedigi diizey (NOAEL), zit
bir etki yapmadan kullanilabilen maksimum diizey (NOEL), toksikolojik veriye iliskin genel degerlendirme
ve etkin maddelere iliskin diger her tiirlii bilgi dahil olmak iizere sonuglar. Miimkiin olmasi durumunda
Onerilen her tiirlii is¢i koruma 6nlemi 6zet formuna dahil edilir

VIL EKO TOKSIKOLOJIK ARASTIRMALAR

7.1. Baliga kars1 olan akut toksisite

7.2. Su piresine karsi olan akut toksisite

7.3. Su yosunlari iizerinde biiyiimeyi yavaslatma testi

7.4. Mikrobiyolojik faaliyeti yavaslatma veya engelleme

7.5. Biyo yogunlagsma

Cevredeki etki ve davranis;

7.6. Bozunma (Degradasyon)

7.6.1. Canlilara ait biyotik

7.6.1.1. Mevcut biyodegrabilite

7.6.1.2. Uygun oldugu zaman, igsel biyodegrabilite

7.6.2. Abiotik (Yasam dis1)

7.6.2.1. pH’m bir fonksiyonu olarak hidroliz ve yikim iiriinlerinin teshisi

7.6.2.2. Doniislim iiriinlerinin tanimlanmasi dahil olmak {izere suda foto transformasyon (1)

7.7. Adsorpsiyon/desorpsiyon tarama testi. Testin sonuglar1 0yle davranilmasi geregini gosterdigi
zaman, Ek IIIA Bolim XII'nin 1.2 numarali maddesinde belirtilen test veya ayni boliimiin 2.2 numarali
maddesinde tanimlanan test gereklidir

7.8. Eko toksikolojik etkilerin 6zeti ve ¢cevrenin etki ve davranisi

VIILINSANLARI, HAYVANLARI VE CEVREYI KORUMAK ICIN GEREKLI OLAN
ONLEMLER

8.1. Isleme (ele alinig) , kullanim, depolama, tasima veya yangina iligkin Onerilen yontemler ve
tedbirler

8.2 Yangin durumunda, reaksiyon iiriinlerinin, yanma gazlarinin ve buna benzer hususlarin nitelikleri




8.3. Bir kaza durumunda acil 6nlemler

8.4. Asagidakilerin iizerine veya i¢ine olan salivermenin itlaf veya dezenfekte edilme ihtimali

a) Hava

b) Igme suyu dahil olmak iizere su

c) Toprak

8.5. Etkin maddenin endiistri veya profesyonel kullanicilar i¢in olan atik yonetiminin prosediirleri

8.5.1. Yeniden kullanim veya geri doniigiim ihtimali

8.5.2. Etkilerin nétrlestirilmesi ihtimali

8.5.3. Atik maddelerin elden ¢ikarilmasinda sizint1 ve yer alt1 ¢op sularinin nitelikleri de déhil olmak
tizere atik maddelerin kontrollii bertaraf edilme kosullart

8.5.4. Coplerin kontrollii bir sekilde yakilip yok edilme kosullar

8.6. Istenmeyen veya amaclanmayan yan etkilerin gdzlemlenmesi

IX. SINIFLANDIRMA VE ETIKETLENDIRME

9.1. Etkin maddeyi Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi
Hakkinda Yonetmelik dogrultusunda siniflandirmak ve etiketlemek igin dnerilerin gerekgeleri de dahil olmak
iizere Oneriler

9.2. Zararlilik isaretleri

9.3. Uyar1 kelimeleri

9.4. Zararlilik ifadeleri

9.5. Onlem ifadeleri

X. I iLA IX’UNCU BOLUMLERIN OZETi VE DEGERLENDIRILMESI

D) ACIKLAMALAR

1) Bu verilerin belirtilen 6zellikteki arindirilmis etkin madde i¢in sunulmasi gerekir.

2) Bu verilerin belirtilen 6zellikteki etkin madde i¢in sunulmasi gerekir.

3) Etkin maddenin muhtemel asindiric1 veya g¢iiriitiicii 6zellikler gosterdigi durumlarda goz tahris
testinin yapilmasi gerekli degildir.

4) Gerekgeler s6z konusu testlerin yapilmalarinin gerekli olmadigini gosterdikleri zaman etkin bir
maddenin uzun dénemli toksisite ve kanserojenlik testlerinin yapilmalari gerekmez.
5) Istisnai durumlarda sdz konusu testin yapilmasinin gereksiz oldugu ileri siiriilmiisse, bu iddianin
kanitlanmasi gerekir.




