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AKTIF MADDELER ICiN EK VERI SETi

A) KIMYASAL MADDELER

1. Etkin maddeler 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 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, 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. Mevcut olmasi durumunda CAS ve Avrupa Birligi numaralar

2.5. Her tiirlii izometrik bilesimin tiim detaylar1 dahil olmak {izere molekiiler ve yapisal formiil,
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 durumlarina gore 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

1. FIZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER
1. Coziilebilirlik tizerinde 1s1 derecesinin etkisi dahil olmak iizere organik ¢oziiciilerde ¢oziilebilirlik
1)

2. Biyosidal tirtinlerde kullanilan organik ¢oziiciilerde siireklilik ve ilgili yikim {irtinlerinin tanimi (2)

IV. TESPIT ETME VE TANIMLAMA ICIN ANALITIK YONTEMLER

1. Etkin madde ve onun kalintisinin gida veya yemlerin ve ilgili durumdaki diger tiriinlerin
icindeki veya tizerindeki iyilestirme oranlar1 ve limitlerinin tespit edilmeleri dahil olmak iizere
analitik yontemler
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VI. TOKSIKOLOJiK VE METABOLIK ARASTIRMALAR

1. Norotoksisite (sinir sisteminde olugan istenmeyen yan etki) arastirmasi etkin maddenin bir
organofosforus bilesigi olmasi durumunda veya etkin maddenin nérotoksik 6zellikleri olduguna dair herhangi
baska bir gosterge varsa, ndrotoksisite arastirmalar1 yapilir. Diger tiirlerin test i¢in daha uygun oldugu
kanitlanmadikga testte kullanilacak denek tiirli yetigkin tavuktur. Uygun olursa miihletli ndrotoksisite
testlerinin yapilmasi talep edilir. Eger antikolin esteraz bir aktivite tespit edilmisse etken maddeleri (ajanlar)
yeniden harekete gecirmek i¢in tepki olarak bir testin diisiiniilmesi zorunludur.

2. Ciftlik hayvanlar ve evcil hayvanlar {izerinde toksik etkiler

3. Insanlarin etkin maddeye maruz kalislarina iliskin arastirmalar

4. Etkin madde gidanin insan tiikketimi i¢in hazirlandigy, tiiketildigi veya saklandigi zaman kullanilan
prepatlarda kullaniliyorsa veya yemin ¢iftlik hayvanlar igin hazirlandigi, tiiketildigi veya saklandigi zaman
kullanilan prepatlarda kullaniliyorsa XI. Boliimdeki testler yapilir.

5. Insanlarin etkin maddeye maruz kalmalarina iliskin olarak, etkin maddelerin icindeki Onerilen
biyosidal iiriinlerle ilgili herhangi baska bir test gerekli goriiliiyorsa, XI inci Boliimde so6zii edilen test veya
testler yapilir.

6. Etkin madde bitkilere kars1 islem yapacak iiriinlerde kullanilacaksa, islem yapilan bitkilerden
metabolitlerin toksik etkilerini degerlendirmek i¢in hayvanlar i¢in tanimlanmig bulunan testlerden farkli testler
yapilir.

7. Mekanistik arastirma-toksite aragtirmalarinda raporlanan etkilerin izah edilmesi igin gerekli olan
her tiirlii arastirma

VII. EKO TOKSIKOLOJiK ARASTIRMALAR

1. Akut toksite testi birbirinden ayri olarak hem suda yasamayan hem de hedef dis1 organizmalar
iizerinde

2. Etkin maddenin eko toksikolojik arastirmalarinin ve amaglanan kullaniminin sonuglari ¢evre igin
tehlike gosteriyorsa, Bolim XII ve Boliim XIII’deki testler yapilir.

3. Ek lIA’nin 7.6.1.2 numarali maddesindeki testin sonucu negatifse ve etkin maddenin muhtemel
bertaraf edilme yolu pis su aritma vasitasi ile yapilacaksa, Boliim XII’deki testler yapilir. 4. Ek
IIA’nin 7.6.1.1 ve 7.6.1.2 numarali maddelerindeki sonuglar ile iliskisi olmayan her tiirlii biyodegrabilite
testleri

5.Y1ikim iiriinlerinin tanimlanmasi dahil havada foto transformasyon (tahmin yontemi) (1)

6. Ek IIA’nin 7.6.1.2 numarali maddenin veya yukaridaki 4 numarali maddenin sonuglar
gerektiriyorsa veya etkin madde genel olarak diisiik veya eksik abiotik degradasyona sahipse, Boliim XII'nin
1.1 ve 2.1 numarali maddeleri ve uygun oldugu zaman Boliim I1I’deki testler yapilir.

VIIL. INSANLARI, HAYVANLARI VE CEVREYI KORUMAK ICIN GEREKLi ONLEMLER
1. Ulusal veya uluslararas: giincel bilimsel verilere gore, yeralt1 su kaynaklarini kirletme ihtimali
oldugundan tehlikeli madde olarak belirtilen her tiirlii maddenin tanimi

XI. INSAN SAGLIGI BAGLANTILI ILAVE ARASTIRMALAR

1. Gida ve Yem arastirmalari

1.1. Islenmis veya kirlenmis gida veya yemler igindeki etkin maddenin metabolitlerinin ve reaksiyon
iiriinlerinin bozunma (degradasyon) tanimi

1.2. Etkin maddenin kalintisinin, onun bozunma iiriinlerinin ve uygun durumlarda metabolitlerinin yok
olmanin kinetigi dahil olmak {izere islenmis veya kirlenmis gida veya yemler iizerindeki davraniglar

1.3. Etkin madde i¢in genel madde dengesi. Denetlenen denemelerden muhtemel 6nerilen kullanimdan
kaynaklanacak kalintilarin insan veya hayvan saglig1 i¢in bir sorun teskil etmeyecegini géstermek icin yeterli
bakiye veri

1.4. Etkin maddenin insanlar1 diyet veya baska vasitalarla muhtemel veya fiili olarak riske maruz
birakmasinin tahmini

1.5. Aktif maddenin kalintilar1 yemlerde belirgin bir zaman siiresi i¢in kalirlarsa, ciftlik
hayvanlarindaki yemlenme ve metabolizma arastirmalariin kalintilarin hayvan menseli gidalardaki gelisimine
miisaade etmesi talep edilir

1.6. Etkin maddenin kalintilarinin miktar1 ve niteligi tizerinde endiistriyel ¢alisma/igslemenin veya yerel
hazirliklarin etkileri

1.7. Kabul edilmesi 6nerilen kalintilar ve onlarin kabul edilebilirliklerinin gerekgesi.

1.8. L 123/35 ile ilgili her tiirlii bilgi




1.9. 1.1den 1.8’e kadar olan verilerin 6zeti ve degerlendirmesi
2. Insanlarin maruziyeti ile ilgili diger testler ve agiklamalar

XII. CEVRESEL ETKI VE DAVRANISLAR UZERINE ILAVE ARASTIRMALAR

1. Topraktaki etki ve davraniglar

1.1. Tlgili siireglerin ve uygun kosullarda en az ii¢ toprak tiiriindeki metabolitler ve bozulan iiriinlerin
tanimlanmasi da déahil olmak {izere, bozulmanin hiz1 ve giizergahi

1.2. En az ii¢ toprak tiiriinde ve ilgili durumlarda, emme ve geri birakma

1.3. En az {i¢ toprak tiirlinde metabolit ve ilgili durumlarda, metabolitlerin ve bozunma tiriinlerinin
hareket kabiliyetleri

1.4. Siir tortularin kapsami ve 6zellikleri

2. Sudaki etki ve davraniglar

2.1. Metabolitlerin ve bozunum {iriinlerinin tanitimlar1 da dahil olmak iizere, su sistemlerinde
bozulmanin hiz1 ve giizergahi (Ek IIA’nin 7.6 numarali maddesinde kapsanmadig takdirde)

2.2. Sudaki emme ve geri birakma (toprak sediment sistemleri), ve ilgili hallerde, metabolitlerin ve
bozunum iiriinlerinin emme ve geri birakmalari

3. Havadaki etki ve davraniglar. Etkin madde fumigant hazirlanmasinda kullanildigi, ve piiskiirtme
yontemiyle uygulandiginda, eger ugucuysa, veya her tiirlii diger bilgi ilgili oldugunu gdstermekteyse, Boliim
VII’nin 5 numarali maddesinde kapsanmadig takdirde, havadaki bozunum giizergahi belirlenir.

4. 1, 2, ve 3 numarali maddelerin 6zeti ve degerlendirmesi

XIII. ILAVE EKO TOKSIKOLOJiK ARASTIRMALAR

1. Kuslar tizerindeki etkiler

1.1. Akut oral toksisite - eger kus tiirlerinden birisi Bolim VII’'nin 1 numarali maddesindeki
aragtirmalar i¢in se¢ildigi takdirde yapilmasi gerekmektedir

1.2. Kisa siireli toksisite - en az bir tiir {izerinde (tavuklar hari¢) sekiz giinliik diyet arastirmasi

1.3. Ureme iizerindeki etkiler

2. Suda yasayan organizmalar lizerindeki etkiler

2.1. Uygun balik tiirleri {izerinde uzun siireli toksite

2.2 Uygun balik tiirlerinin ireme ve biiylime hizlar iizerindeki etkileri

2.3. Uygun balik tiirlerindeki biyo birikim

2.4. Daphnia magna (su piresi) liremesi ve bilyiime hizi

3. Diger hedef dis1 organizmalar iizerindeki etkiler

3.1 Bal arilar1 ve diger yararl artropodlar, Boliim VII’nin 1 numarali mddesinde kullanilandan farkli
bir test organizmasi segilir

3.2. Solucanlar ve karada yasayan hedef dis1 diger makro organizmalarin toksitesi

3.3. Karada yasayan hedef dis1 mikro organizmalar iizerindeki etkiler

3.4. Risk altinda olduklar1 diistiniilen belirli diger hedef dis1 organizmalar (flora ve fauna - hayvan ve
bitki ortiisii) {izerindeki etkiler

4. Diger etkiler

4.1. Aktive edilmis ¢amur solunum inhibisyon (engelleme/yavaglatma) testi

5.1, 2, 3 ve 4 numarali maddelerin 6zeti ve degerlendirilmesi

D) ACIKLAMALAR
1) Bu verilerin belirtilen 6zellikteki arindirilmis etkin madde i¢in sunulur.
2) Bu verilerin belirtilen 6zellikteki etkin madde i¢in sunulur.




