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BiYOSIDAL URUNLER ICIN VERI SETI (Organizmalar)

A) MANTARLAR, MIKRO ORGANIZMALAR VE VIRUSLER

1. Bu Ekte gecen mikroorganizma ifadesi sonraki boliimlerde viriisler ve mantarlari da igerenler anlamina
gelir. Bu Ek, mikroorganizmalarin miistahzarlarina dayanan biyosidal {iriinlere izin verilmesi igin gerekli veri
sartlarini diizenler. Mikroorganizmalar igeren miistahzarlara dayan tiim biyosidal {iriinlere yonelik bagvurular
icin, literatlirde mevcut tim bilgiler sunulur. Bir biyosidal iiriiniin tim bilesenlerinin taninmasi ve
siiflandirilmas ile ilgili bilgiler 6nem tasiyacagindan, bunlarin insan sagligi ve ¢evre tizerindeki muhtemel
etkilerinin degerlendirilmesine temel teskil edecek bu bilgilerin 1. ve IV iincii boliimlere girilmesi zorunludur.
2. Testlerin yapildig: yerlerde, kullanilan maddelerin ve safsizliklarinin, Boliim II hiikkiimlerine uygun olarak,
detayli tanimlamalarinin (spesifikasyon) verilmesi gerekir. Gerektiginde, biyosidal iiriiniin toksikolojik /eko-
toksikolojik 6neme sahip tiim kimyasal bilesenler igin Ek-11B ve EK-ITIB’ye gore belirlenen veriler gerekir.

B) DOSYA GEREKLILIKLERI

1. Biyosidal iiriiniin tanim1 ve bilesimi

II. Biyosidal iirliniin fiziksel, kimyasal ve teknik 6zellikleri

III. Biyosidal iiriiniin uygulamasina yonelik bilgiler

IV. Biyosidal {iriin hakkinda diger bilgiler

V. Analitik metotlar

V1. Etkinlik verileri

VII. Insan saglig1 iizerindeki etkileri

VIIIL Birlikte kullanilan malzeme, gida ve yemlerde ve bunlarin {izerlerindeki kalintilar
IX. Cevre icindeki hareketleri ve neticesi

X. Hedef olmayan organizmalar {izerindeki etkileri

XI. Biyosidal iiriiniin siniflandirilmasi, ambalajlanmasi ve etiketlenmesi

XII. Risk 6l¢iimleri ve tavsiyeleri de dahil olmak iizere, I ile XI arasindaki boliimlerin &zeti ve
degerlendirmeleri

C) SUNUMU DESTEKLEYECEK VERILER: Asagidaki veriler yukaridaki bilgileri desteklemek igin
gereklidir.

L. BlYOSIDAL URUNLERIN TANINMASI

1.1. Basvuru sahibi

1.2. Biyosidal iiriiniin ve mikroorganizmalarin {ireticisi

1.3. Biyosidal iiriiniin, ticari ad1 veya Onerilen ticari adi

1.4. Biyosidal iiriiniin bilesimi hakkinda detayli nitel ve nicel bilgiler
1.5. Biyosidal iiriiniin fiziksel hali ve yapisi

1.6. Islevi

II. BIlYOSIDAL URUNUN FiZIKSEL, KIMYASAL VE TEKNIK OZELLIKLERI]
2.1. Goriiniis (renk ve koku)

2.2. Depolama stabilitesi ve raf 6mrii

2.2.1. Isik, sicaklik ve nemin, biyosidal {iriiniin teknik 6zellikleri iizerindeki etkileri
2.2.2. Stabiliteyi etkileyen diger faktorler

2.3. Patlayicilik ve oksidasyon ozellikleri

2.4. Parlama noktas1 ve diger parlayicilik veya ani alevlenme 6zellikleri

2.5. Asit, alkali ve pH degerleri

2.6. Viskozite ve yiizey gerilimi

2.7. Biyosidal iiriiniin teknik 6zellikleri

2.7.1. Islanma kabiliyeti

2.7.2. Siirekli kopiiklenme 6zelligi

2.7.3. Siispansiyon kabiliyeti ve stabilitesi

2.7.4. Kuru elek ve 1slak elek testleri

2.7.5. Partikiil boyutu dagilimi (tozlanma ve 1slanma kabiliyetine sahip tozlar, graniiller), toz/parcacik




icerikleri (grantiller), yipranma ve aginma &zellikleri (graniiller)

2.7.6. Emiilsifiye olma, tekrar emiilsifiye olma kabiliyetleri, emiilsiyon stabilitesi

2.7.7. Akma, dokiilme (durulanma) ve tozlanma kabiliyetleri

2.8. Fiziksel, kimyasal ve biyosidal iiriinler de dahil olmak tizere onayl1 veya ruhsath diger iiriinlerle
biyolojik ge¢imlilik teknik 6zellikleri

2.8.1. Fiziksel ge¢imlilik

2.8.2. Kimyasal ge¢imlilik

2.8.3. Biyolojik gecimlilik

2.9. Biyosidal iiriiniin fiziksel, kimyasal ve teknik 6zellikleri 6zeti ve degerlendirmesi

III. UYYGULAMA HAKKINDA VERILER

3.1. Ongériilen kullanim alanlar

3.2. Etki sekli

3.3. Kullanim amaci ayrintilar

3.4. Uygulama hiz1

3.5. Kullanilan malzemedeki mikroorganizma igerigi

3.6. Uygulama metodu

3.7. Uygulama sayis1 ve zamanlamasi ve korunma siiresi

3.8. Insan ve hayvan saglig1 ve cevre iizerindeki olumsuz etkilerden kaginilmasr icin beklenilmesi gereken
siire veya alinmasi gereken diger 6nlemler

3.9. Onerilen kullanma talimatlari

3.10. Kullanici kategorileri

3.11. Direng gelisiminin goériilmesi muhtemel durumlar hakkinda bilgiler

3.12. Biyosidal iirlinler kullanilarak islenen malzeme ve iirlinler tizerindeki etkileri

IV. BIYOSIDAL URUN HAKKINDA DiGER BILGILER

4.1. Ambalaj1 ve biyosidal iiriiniin 6nerilen ambalaj malzemeleri ile ge¢imliligi

4.2. Temizlik uygulamalar1 ekipmanlarina ait prosediirler

4.3. Insan, evcil hayvan ve ¢evrenin korunmasi igin uygulanacak tekrar giris siireleri, bekleme siireleri veya
alimmasi gereken diger 6nlemler

4.4. Kullanim, depolama, tasima veya yangin ile ilgili onerilen metot ve 6nlemler

4.5. Kaza halinde alinacak dnlemler

4.6. Biyosidal iiriiniin imhas1 veya dekontaminasyonu i¢in 6nerilen prosediirler ve {iriiniin ambalajt
4.6.1. Kontrollii yakma

4.6.2. Diger

4.7. Etkin mikroorganizmalar ve biyosidal iiriiniin i¢erdigi diger mikroorganizmalar icin kullanilacak,
kullanim, saklama, tasima ve uygulama da dahil olmak iizere izleme plani.

V. ANALITIK METOTLAR
5.1. Biyosidal iiriiniin analizi i¢in kullanilan metotlar
5.2. Kalintilarin nicel ve nitel tayini i¢in kullanilan metotlar

V1. ETKINLIK VERILERI

VIL INSAN SAGLIGI UZERINDEKI ETKILERI]

7.1. Akut toksisite hakkinda temel ¢alismalar

7.1.1. Akut oral toksisite

7.1.2. Akut inhalasyon toksisitesi

7.1.3. Akut deri toksisitesi

7.2. Akut toksisite hakkinda ilave ¢alismalar

7.2.1. Deri tahrisi

7.2.2. GOz tahrisi

7.2.3. Deri hassasiyeti

7.3. Maruz kalma verileri

7.4. Etken olmayan maddeler hakkinda mevcut toksikolojik verileri
7.5. Biyosidal iiriinlerin kombinasyonlar1 i¢in yardime1 ¢aligmalar
7.6. Insan saghig lizerindeki etkileri hakkinda 6zet bilgi ve degerlendirme




VIII. BIRLIKTE KULLANILAN MALZEME, GIDA VE YEMLERDE VE BUNLARIN
UZERLERINDEKI KALINTILAR

IX. CEVRE ICINDEKI HAREKETLERI VE NETICESI

X. HEDEF OLMAYAN ORGANIZMALAR UZERINDEKI ETKILERI

10.1. Kuslar tizerindeki etkileri

10.2. Suda yasayan organizmalar iizerindeki etkileri

10.3. Anlar {izerindeki etkileri

10.4. Arilar disindaki eklem bacaklilarin lizerindeki etkileri

10.5. Solucanlar iizerindeki etkileri

10.6. Toprak mikroorganizmalari iizerindeki etkileri

10.7. Diger farkli tiirler lizerinde ilave ¢alismalar veya secilmis hedef olmayan organizmalar iizerinde gibi
daha iist kademede ¢aligmalar

10.7.1. Karada yasan bitkiler

10.7.2. Memeli hayvanlar

10.7.3. Diger 6nemli tiirler ve siiregler

10.8. Hedef olmayan organizmalar lizerindeki etkilerin 6zeti ve degerlendirmesi

XI. BIlYOSIDAL URUNUN SINIFLANDIRILMASI, AMBALAJLANMASI VE ETIKETLENMESI
Biyosidal iriinlerin siniflandirilmasi ve etiketlenmesi, Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi,
Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Ydnetmelik hiikiimleri ve bu Ydnetmeligin 33, 34 ve 36 nci
maddelerine gore yapilir. Siniflandirmada, zararlilik kategorileri tanimlarindan ve tiim zararli 6zelliklerine
yonelik zararlilik ifadeleri de detayli olarak belirtilir. Yapilan siniflandirmaya dayanarak, zararlilik isaretlerini,
uyar1 kelimeleri, zararlilik ifadeleri ve Onlem ifadelerini igeren Ornek etiket sunulur. Smiflandirma ve
etiketleme biyosidal iiriiniin i¢erdigi kimyasal aktif maddeler dikkate alinarak yapilir. Gerekiyorsa Bakanliga
Onerilen ambalajlara ait numuneler sunulur.

XII. ZARARLILIK [FADELERI VE TAVSIYELERI DE DAHIL OLMAK UZERE, I iLE XI
ARASINDAKI BOLUMLERIN OZETi VE DEGERLENDIRMELERI.




