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(Degisik:RG-12/3/2020-31066) EK-11B
BiYOSIDAL URUNLER ICIN ORTAK TEMEL VERI SETI

A) KIMYASAL URUNLER

1) Biyosidal iiriinler hakkinda diizenlenen evrak dosyalarinin asgari olarak Dosya Gereklilikleri altinda
listelenmis olan biitiin konular1 igermesi, cevaplarin veri ile desteklenmis olmasi, dosya gerekliliklerinin teknik
gelisme ile ayn1 dogrultuda olmasi gereKir.

2) Biyosidal iiriiniin niteligi veya onun 6nerilen kullanimi i¢in gerekli olmayan bilginin temin edilmesi
gerekli degildir. Ayni1 durum bilimsel olarak gerekli olmayan veya teknik bakimdan temin edilmesi miimkiin
olmayan bilgi i¢in de gecerlidir. Bu gibi durumlarda yetkili makama bagvuru sahibinin erigsim hakkinin olacagi
bir ¢er¢eve diizenleme gibi uygun bir gerekcenin arz edilmesi gerekir.

3) Bilgi yetkili mercie uygun bir gerekce verildigi zaman mevcut veriden istihrag edilebilir. Bilhassa,
hayvanlar iizerinde yapilan testleri en aza indirmek igin gerekli tedbirler alinir.

B) DOSYA GEREKLILIKLERI

1. Basvuru sahibi

II. Biyosidal {iriiniin kimligi

III. Biyosidal iiriiniin 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 tizere eko-toksikolojik profili
VIII. Insan, hayvan ve ¢evreyi korumak icin gereken tedbirler

IX. Siniflandirma, ambalajlama 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, unvan adres ve irtibat bilgileri
1.2. Biyosidal iiriin imalat¢isinin ismi, adresi ve tesisin (fabrika) mevkii

Il. TANIMLAMA

2.1. Ticari unvani veya Onerilen ticari unvani ve uygun olmasi durumunda ila¢ imalatgisinin gelisme
kod numarasi

2.2. Biyosidal iiriiniin bilesiminin ayrintili nitelik (kantitatif) ve nicelik (kalitatif) bilgileri

2.3. Biyosidal iiriiniin fiziksel durumu ve niteligi

II. FIZIKSEL, KIMYASAL VE TEKNIK OZELLIKLER

3.1. Goriiniim (fiziki durum, renk)

3.2. Patlayici 6zellikler

3.3. Oksitleyici 6zellikler

3.4. Alev alma noktas1 ve yaniciligin veya kendi kendine tutusmanin diger belirtileri

3.5. Asidite/alkaliklik ve gerekirse pH degeri (suda % 1)

3.6. Nispi yogunluk

3.7. Saklama dayanikliligi,dayaniklilik ve raf dmrii; biyosidal iiriiniin teknik 6zellikleri izerinde 151k,
1s1 derecesi ve nemin etkileri, tasiyic1 (konteyner) malzemesine karsi olan tepkisellik

3.8. Biyosidal {riiniin 1slanabilirlik, siirekli olarak kopiirme, akabilirlik, dokiilebilirlik ve
tozlanabilirlik gibi teknik 6zellikleri

3.9. Kullanim ig¢in izin almacak olan diger biyosidal iiriinler dahil olmak iizere diger tirtinlerle fiziki
ve kimyasal uyumluluk

IV. TANIMLAMA VE ANALIZ YONTEMLERI
4.1. Etkin madde veya maddelerin biyosidal iiriindeki konsantrasyonun tespit edilmesi i¢in analitik
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yontem

4.2. Biyosidal iiriiniin veya onun kalintilarmin ilgili bilesenlerinin uygun oldugu durumda
asagidakilerin iizerinde veya icinde olan toksikolojik veya eko toksikolojik olarak iyilesme oranlar ve
limitlerinin belirlenmesi dahil olmak iizere Ek IIA’nin 4.2 numarali maddesinde kapsanmayan analitik
yontemler

a) Toprak

b) Hava

¢) Su (icme suyu dahil)

d) Hayvan ve insan viicut sivi ve dokulari

e) Islenmis gida veya yemler

V. AMACLANAN KULLANIMLAR VE YARARLILIK

5.1. Uriiniin cinsi ve dngériilen kullanim alani

5.2. Kullanilan sistemin tanimlanmas1 dahil kullanim yontemi

5.3. Uygulama orani ve eger uygunsa preparatin kullanilacagi sistemdeki biyosidal {irliniin ve etkin
maddenin nihai konsantrasyonu

5.4. Uygulamalarin sayisi, zamanlamasi ve uygun oldugu durumlarda cografi degisikliklere, iklim
degisikliklerine iliskin her tiirlii 6zel bilgi veya insan ve hayvanlar1 korumak igin gerekli bekleme siireleri

5.5. Mantar Oldiiriici, kemirgen oldiiriicli, bocek oOldiiriici, bakterisit (bakteri oldiriicii) gibi
fonksiyonlari

5.6. Kontrol edilmesi gereken zararli organizma veya organizmalar ve korunmasi gereken {iriin,
organizma veya nesneler

5.7. Hedef organizmalardaki etkiler

5.8. EK-ITA’nin 5.4 numarali maddesinde kapsanmayanlarin etki sekli (gecikme siiresi dahil)

5.9. Kullanict: Endiistriyel kesim, profesyonel, genel halk (profesyonel olmayan)

5.10. Yararlilik Verisi: Uriin icin 6nerilen etiket istekleri ve her tiirlii mevcut kullanilan standart
protokoller, laboratuar testleri, veya uygun oldugunda saha ¢alismalar1 da dahil olmak iizere s6z konusu etiket
isteklerini destekleyecek yararlilik verileri

5.11. Yararlilik Verisi: Direng dahil olmak iizere yararlilik {izerinde bilinen her tiirlii diger kisitlamalar

VI. TOKSIKOLOJIK ARASTIRMALAR

6.1. Akut toksisite 6.1.1ila 6.1.3 numarali maddelerde belirtilen ve gaz haricinde olan biyosidal tiriinler
icin yapilan arastirmalarin birisi ag1zdan yapilma yontemi ile olmak iizere en az iki yontem izlenerek yapilmasi
gerekir. Tkinci yontemin secimi maddenin niteli§ine ve insanin maruz kalacagi muhtemel yonteme baghdir.
Gazlar ve ucucu sivilarin arastirmasi teneffiis (solukla iceriye cekme) yontemi ile yapilir.

6.1.1. Ag1z yolu ile (ag1zdan/oral)

6.1.2. Dermal

6.1.3. Teneffiis (Solukla iceri ¢ekme)

6.1.4. Diger triinler ile birlikte kullanilmak i¢in ruhsat alinmas1 amaglanan biyosidal iiriinler i¢in iiriin
karigimlarina miimkiin oldugu 6lciide, akut dermal toksisite, cilt ve goz tahrisi testleri uygulanir

6.2. GOz ve cilt tahrisi (1)

6.3. Derinin ilag alerjisi

6.4. Dermal emilime dair bilgi

6.5. Toksikolojik olarak ilgili etkin olmayan maddelere (Yasal diizenlemeler veya sozlesmesel
kisitlamalardan dolay1 6zel olarak kaygi duyulan maddeler) iliskin mevcut toksikolojik veri

6.6. Insan ve operatdriin maruz kaldig1 biyosidal iiriinlere iliskin bilgi. Gerekli oldugunda Ek-IIA’da
tarif edilen test preparatin toksikolojik olarak ilgili aktif olmayan maddeleri i¢in gerekir

VIL. EKO TOKSIKOLOJIK ARASTIRMALAR

7.1. Ongoriilen kullanim esasinda ¢evreye dahil olusun énceden sezilebilen yollari

7.2. Etkin maddenin bizzat kendisi {izerinde bulunan bilgiden tahmin yiiriitiilemedigi zaman {irlintin
icindeki etkin maddenin eko toksikolojisine dair bilgi

7.3. Eko toksikolojik olarak ilgili etkin olmayan maddelere (6zel olarak kaygi duyulan maddelere)
iliskin mevcut eko toksikolojik bilgi, giivenlik veri kartlarindan alian bilgi

VIIL. INSANLARI, HAYVANLARI VE CEVREYI KORUMAK ICIN ALINACAK ONLEMLER
8.1. Isleme (ele alms) , kullanim, depolama, tasima veya yangina iliskin nerilen ydntemler ve
tedbirler




8.2. Bir kaza durumunda 6zel tedavi, mevcut olmasi durumunda tibbi tedavi; Ek-IIA’nin 8.3 numarali
maddesinde kapsanmayan durumlarda ¢evreyi korumak i¢in acil 6nlemler

8.3. Mevcut olmasi durumunda,temizlik uygulama ekipmani i¢in prosediirler

8.4. Yangin durumunda ilgili yanma iiriinlerinin tanimlanmasi

8.5. Biyosidal {irliniin ve onun ambalajinin atik yonetiminin yeniden kullanim veya geri kazanim,
notrlestirilme, kontrollii bertaraf etme, ve imha icin ¢opleri yakma gibi sanayi kesimi, profesyonel kullanicilar
ve genel halk (profesyonel olmayanlar) igin prosediirleri

8.6. Asagidakilerin iizerine veya igine olan salivermenin itlaf veya dezenfekte edilme ihtimali

a) Hava,

b) Igme suyu déhil olmak iizere su

c) Toprak

8.7. Istenmeyen veya amaclanmayan yan etkilerin gdzlemlenmesi

8.8. Preparatin iginde ihtiva edilen ve hedef dis1 organizmalara kars1 etkiyi dnleyen her tiirlii kagiric
kimyasallar1 veya zehir kontrol dnlemleri

IX. SINIFLANDIRMA, AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

9.1. Ambalajlama ve etiketleme i¢in Oneriler

9.2. Uygun olmasi durumda giivenlik veri kartlar1 i¢in 6neriler

9.3. Bu Yonetmeligin 36 nc1 maddesinin prensiplerine uygun ambalajlama ve etiketlemenin
gerekgeleri

9.4. Zararlilik isaretleri

9.5. Uyari kelimeleri

9.6. Zararlilik ifadeleri

9.7. Onlem ifadeleri

9.8. Ambalajlama preparatin ihtiva etmesi 6nerilen ambalajlama malzemeleri ile uyumlulugu

X. I iILA IX’UNCU BOLUMLERIN OZETi VE DEGERLENDIRILMESI

D) ACIKLAMALAR

1) Biyosidal {iriiniin muhtemel asindiric1 veya ciiriitiicti 6zellikler gosterdigi durumlarda goz tahris testinin
yapilmasi gerekli degildir.




