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EK-IIIB BiYOSIDAL URUNLER iCiN EK VERI SETI

A) KIMYASAL URUNLER

1. Etkin maddeler hakkinda diizenlenen evrak dosyalarinin asgari olarak Dosya Gereklilikleri altinda listelenmis olan
biitlin konular1 igermesi, cevaplarin veri ile desteklenmis olmasi, dosya gereksinimlerinin teknik gelisme ile ayn1 dogrultuda
olmasi gerekir.

2. Biyosidal iiriiniin niteligine veya onun onerilen kullanimi igin gerekli olmayan bilginin temin edilmesi gerekli
degildir. Ayni durum bilimsel olarak gerekli olmayan veya teknik bakimdan temin edilmesi miimkiin olmayan bilgi i¢in de
gegerlidir. Bu gibi durumda yetkili makama bagvuru sahibinin erigim hakkinin olacagi bir ¢ergeve diizenleme gibi uygun bir
gerekcenin arz edilmesi gerekir.

3. Yetkili merci tarafindan uygun bir gerekgelendirmenin sunulmasi halinde bilgilerin mevcut verilerden elde edilmesi
miimkiindiir. Hayvanlar iizerinde yapilan testleri en aza indirgemek iizere, gerekli tedbirler alinir.

B) DOSYA GEREKLILIKLERI

I. Bagvuru sahibi

I1. Etkin maddenin kimligi

I1I. Etkin maddenin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri

IV. Tespit etme ve tanimlama yontemleri

V. Hedeflenen organizma ve amaglanan kullanimlara karsi olan etkililigi
VI. Metabolizmaya havi olan insan ve hayvanlar i¢in toksikolojik profili
VIL. Cevresel etki ve davranig dahil olmak tizere eko-toksikolojik profili
VIIL. Insan, hayvan ve gevreyi korumak igin gereken tedbirler

IX. Simiflandirma 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.

XI. INSAN SAGLIGI iLE iLGILi ILAVE ARASTIRMALAR

1. Gida ve yem aragtirmalari

1.1. Biyosidal iiriiniin kalintilar1 yemler iizerinde belirli bir siire kalmasi halinde, ¢iftlik hayvanlari iizerinde yapilacak
beslenme ve metabolizma ¢aligmalar1 hayvan kokenli gida maddelerinde kalintilarin degerlendirmesi igin izin verilmesini
gerektirir

1.2. Endiistriyel isleme veya biyosidal iiriin kalintilarinin 6zelligi ve miktari iizerindeki yerel hazirliklarin etkileri

2. Insanlarm maruziyeti ile ilgili diger testler. Biyosidal {iriin i¢in uygun testler ve agiklamalar.

XII. CEVRESEL ETKI VE DAVRANISLAR UZERINE ILAVE ARASTIRMALAR

1. Tlgili durumlarda, Ek-ITTA’da yer alan B6liim XII’de gerek duyulan biitiin bilgiler

2. Asagidakilere dagilma ve yayilma tizerine testler

a) Toprak

b) Su

c) Hava

2.1. 1 ve 2 numarali maddelerde ilgili test gereksinimleri yalnizca biyosidal iiriiniin eko toksikolojik olarak ilgili
bilesenlerine uygulanabilir

XIIL ILAVE EKO TOKSIKOLOJIK ARASTIRMALAR

1. Kuslar tizerindeki etkiler

1.1. Heniiz Ek IIB’de yer alan B6lim VII uyarinca yapilmadiysa, akut oral toksisite

2. Suda yagayan organizmalar iizerindeki etkiler

2.1. Yiizey sularinda veya kenarlarinda uygulama yapilmasi durumunda

2.1.1. Baliklar ve diger suda yasayan organizmalarla ilgili 6zel arastirmalar

2.1.2. Etkin madde hakkinda ve ilgili toksikolojik metabolitler dahil olarak baliklar {izerindeki kalint1 verileri

2.1.3. Biyosidal iriiniin ilgili bilesenleri i¢in Ek-IIIA’da yer alan Bolim XIII’in 2.1, 2.2, 2.3 ve 2.4. numarall
maddelerinde belirtilen arastirmalar gerekli olabilir

2.2. Biyosidal {iriin yiizey sularinin yakinlarinda piskiirtiildiigii takdirde, saha kosullarinda suda yasayan
organizmalara olan riskleri degerlendirmek iizere piiskiirtiilen alanda birikmemis olan fazla sprey malzemesi aragtirilir

3. Diger hedef dis1 organizmalar iizerindeki etkiler

3.1. Kuslar haricindeki diger karasal omurgalilar iizerinde toksite

3.2. Bal arilar1 iizerinde akut toksite

3.3. Arilarin haricindeki diger yararl artropodlar {izerindeki etkiler

3.4. Solucanlar ve risk altinda olduklari diisiiniilen karada yasayan hedef dis1 diger organizmalar

3.5. Karada yasayan hedef dis1 mikro organizmalar iizerindeki etkiler

3.6. Risk altinda olduklar diisiiniilen belirli diger hedef dis1 organizmalar (flora ve fauna- hayvan ve bitki Ortiisii)
iizerindeki etkiler
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3.7. Biyosidal {iriin graniil veya yem seklinde oldugu takdirde

3.7.1. Saha kosullarinda, hedef dis1 organizmalara olan riskleri degerlendirmek iizere denetim altinda yapilan
denemeler

3.7.2. Biyosidal iiriiniin, risk altinda oldugu diisiiniilen her hangi bir hedef dis1 organizma tarafindan yenmesi iizerine
yapilan aragtirmalar

4. Bu boliimdeki hususlarin &zeti ve degerlendirilmesi




