“EK-TIA
AKTIF MADDELER iCiN ORTAK TEMEL VERI SETI

A)KIMYASAL MADDELER

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

2) Biyosidal iirtiniin niteligine veya onun nerilen kullanim igin gerekli olmayan bilginin temin
edilmesi gerekli degildir. Aynmi 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 hakkmin olacag1 bir gergeve diizenleme gibi uygun bir gerekgenin arz edilmesi gerekir.

B) DOSYA GEREKLILIKLERI

1. Bagvuru sahibi

11, Etkin maddenin kimligi

I11. Etkin maddenin fiziksel ve kimyasal dzellikleri

IV. Tespit etme ve tammlama yontemleri

V. Hedeflenen organizma ve amaglanan kullammlara kars: olan etkililigi

V1. Metabolizmaya havi olan insan ve hayvanlar i¢in toksikolojik profili

VI Cevresel etki ve davranis déhil olinak iizere eko-toksikolojik profili

VIII. insan, hayvan ve gevreyi korumak igin gereken tedbirler

IX. Siniflandirma ve etiketleme

X. 1I’den IX’ e kadar olan Béliimlerin dzeti ve degerlendiriimesi

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 imalatgisinm ismi, adresi ve tesisin (fabrika)mevkii

ILKIMLIK

2.1.1SO 1arafindan Gnerilen veya kabul edilen yaygin ismi ve es anlamh sozciikler

2.2. Kimyasal ismi (Uluslararast Temel ve Uygulamalr Kimya Birliginin adlandirmas1)

2.3. imalatgimin gelisme kod numarasi veya numaralar

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

2.5. Molekiiler ve yapisal formiil ( her tiirlii izometrik bilegimin tiim detaylari dahil olmak
fizere), molekiiler kiitle

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

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

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

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

2.10, Maddelerin ve Kanigimlarin Sinflandiriimast, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yanetmelik ile uyumlu agik olan veri

111, FIZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER

3.1. Erime noktas1, kaynama noktasi, nispi yogunluk (1)

3.2. Buhar basinci ( Pa olarak) (1)

3.3, Goriintm (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'in (5°den 9 a kadar) etkisi déhil olmak iizere sudaki ¢Sziintirliik ve ilgili durumlarda
¢Gziintirlikteki 11 derecesi (1)

3.6. pH’mn (5°den 9" a kadar) ve is1 derecesinin etkisi dahil olmak iizere oktanol/su n ayrilim
katsayist (1)

3.7. Isil kararlihk, ilgili yikim diriinlerinin kimligi

3.8. Yanma itriinlerinin otomatik olarak tutusmas: déhil olmak tizere alevlenebilirligi ve kimligi

3.9. Alev alma noktast

3.10. Yiizey gerilimi



3.11. Patlayici 8zellikleri

3.12. Oksitleyici 6zellikleri

3.13. Tagiyict (konteyner) malzemeye karsi olan tepkisi

IV. TESPIT ETME VE TANIMLAMA ICIN ANALITIK YONTEMLER

4.1. Tamamen katigiksiz (ar/saf) etkin maddelerin ve uygun oldugunda ilgili asamali bozunma
(Degradasyon) iiriinlerinin, etkin maddenin izomerlerinin ve katistksiz olmayan (safsizhklarin)
maddelerinin ve dayaniklilagtiricilar gibi katkr maddelerinin tespit edilmesi i¢in analitik yontemler

4.2, Iyilestirme oranlan ve limitleri dahil olmak iizere etkin maddelerin, ve onlarm kalintilarmin
ve uygun olan durumlarda asagidaki maddeler iizerindeki veya igindeki etkin madde ve kalintilarinin
tespit edilmesi

a) Toprak

b) Hava

¢) Su. Bagvuru sahibi, insan titketimi amagh sularin kalitesine iliskin olarak 17/2/2005 tarihli
ve 25730 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Insani Tiketim Amagl Sular Hakkinda Y Snetmelikte
tatimlanan pestisit (bdcek ilaci/zehir) kapsamna giren maddenin bizzat kendisinin ve asamali bozunma
(Degradasyon) tiriinlerinden herhangi birisinin 6zellikli pestisitler igin belirtilmis olan kriterlere kars:
yeterli giivenilirlilikte oldugu seklinde degerlendirilebileceginin teyidini verir

d) Hayvan ve insan viicudu sivi ve dokulart

V. HEDEF ORGANIZMALARA KARSI OLAN ETKILILIGI VE AMACLANAN
KULLANIMLARI

5.1. Fonksiyonu

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

5.3. Hedef organizmadaki ve etkin maddenin kullanilmasi muhtemel olan konsantrasyondaki
etkilert

5.4. Siire gecikmeleri dahil olmak tizere etki sekli

5.5. Tahmin edilen kullanim alanlary

5.6. Kullamer: Endiistrivel, profesyonel, genel halk (profesyonel olmayan)

5.7. Vuku bulan veya vuku bulmas: muhtemel direng olugumuna dair bilgi ve bu direnci
yonetmek icin uygun yonetim stratejileri

5.8. Y1l basina piyasaya arz edilmesi muhtemel olan tonaj miktar

V1. TOKSIKOLOJIK VE METABOLIK ARASTIRMALAR

6.1. Akut toksisite. 6.1.1 ila 6.1.3 numaralt maddelerde belirtilen ve gaz haricinde olan maddeler
icin yapilan aragtirmalarin birisi agizdan yapilma yontemi ile olmak lizere en az iki ydntem izlenerek
vapilir. Ikinci yontemin segimi maddenin niteligine ve insamn maruz kalacag: muhtemel yonteme
baghdir, Gazlar ve ugucn sivilarin aragtirmast tenefflis (solukla igeriye gekme) yontemi ile yapiiir

6.1.1. Az yolu (agizdan/oral)

6.1.2. Dermal

6.1.3. Teneffiis (solukla iceriye ¢ekme)

6.1.4. Deri ve goz tahrisi (3)

6.1.5. Deri sensizitasyonu (ilag alerjisi)

6.2. Memelilerde metabolizma arastirmalari. Dermal sogurma (emilme) ¢aligmasi dahil olmak
{izere 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 numarah maddedeki aragtirmalari igin alternatif bir yéntemin
daha uygun oldugu ispat edilmedikge tercih edilen yontem uygulamasi afi1z yolu yontemidir

6.3. Kisa donemli tekrarlanan doz toksikligi (28 giin) [kincil kronik bir aragtirma halihazirda
bir kemirgende mevcutsa bu arastirmaya ihtiyag yoktur

6.4. Ikincil kronik toksisite doksan giinlitk arastirma, biri kemirgen, digeri kemirgen olmayan
iki cins fizerinde

6.5. Kronik toksisite (4)

Biri kemirgen ve digeri bir bagka memeli tiir lizerinde;

6.6. Mutajenisite arastirmalan

6.6.1 Bakteride Mutajenisite gen mutasyon arastirmasi

6.6.2. Memelilerin hiicrelerinde viicut digi (in vitro) sitojenisite aragtirmas:

6.6.3. Memelilerin hiicrelerinde viicut digi (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 yapihir ( kromozoma ait bir tahribat igin 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 alimirsa,
mutajenisitenin veya DNA tahribatindan hangisinin kemik iligi disinda dokuda ispatlanabilecegini
incelemek igin ikinci bir viicut i¢i (in- vivo) aragtirmast ele ahnir

6.6.6. 6.6.4 numarah maddedeki araghirmanin sonucunun pozitif olmast durumunda muhteme!
germ hiicre etkilerini degerlendirmek igin bir test gerekebilir

6.7. Kanserojenlik aragtirmasi (4)

Bir kemirgen ve bir diger memeli tiirii igin, 6.8 ila 6.10 numarah maddelerde belirtilen
aragtirmalar, 6.5 numarali maddedeki aragtirmalar 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 olmas1 durumunda, iiretim tesisindeki personcle dair tibbi gézetim verisi

6.9.2. Klinik vakalan gibi dogrudan yapilan gbzlem, mevcut olmasi durumunda zehirlenme
olaylar

6.9.3. Hem endiistri kesiminden hem de diger var olan kaynaklardan saghk kayitlars

6.9.4. Olmasi durumunda, genel niifus {izerinde epidemiolojik arasturmalar

6.9.5. Olmasi durumunda, zehirlenmenin 6zel belirtileri dahil olmak iizere zehirlenmenin teshisi
(bulgusu) ve klinik testleri

6.9.6. Meveut olmas: durumunda, ilag alerjisi veya alerji olusturan maddelerin gozlemlenmesi

6.9.7. Bir kaza veya zehirlenme durumunda &zel tedavi; ilk yardim Snlemleri, bilinmesi
durumunda panzehirler ve t1bbi tedavi

6.9.8. Zehirlenmeyi mitteakip prognoz (hastalifin gelisimi ve siiresi hakkinda tahmin)

6.10. Memelilerin toksikolojisinin dzeti ve highir olumsuz etkinin goriilmedigi diizey (NOAEL),
zit bir etki yapmadan kullanilabilen maksimum diizey (NOEL), toksikolojik veriye iliskin genel
degerlendirme ve etkin maddelere iliskin diger her tiirli bilgi dahil olmak iizere sonuglar. Miimkiin
olmasi durumunda nerilen her tiirlii isci koruma énlemi 6zet formuna dahil edilir

VIL EKO TOKSIKOLOJIK ARASTIRMALAR

7.1. Baha karst olan akut toksisite

7.2. Su piresine kars: olan akut toksisite

7.3. Su yosunlar iizerinde bilyiimeyi yavaglatma testi

7.4, Mikrobiyolojik faaliveti yavaslatma veya engelleme

7.5. Biyo yogunlagma

Cevredeki etki ve davrams;

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"1n bir fonksiyonu olarak hidroliz ve yikim tiriinlerinin teshisi

7.6.2.2. Doniisiim tiriinlerinin tammlanmas: déhil olmak iizere suda foto transformasyon (1)

7.7. Adsorpsiyon/desorpsiyon tarama testi. Testin sonuglari dyle davramimast geregini
gosterdigi zaman, Ek 1A Bslim XII'nin 1.2 numarali maddesinde belittilen test veya aym bélimiin
2.2 numarali maddesinde tanimlanan test gereklidir

7.8. Eko toksikolojik etkilerin dzeti ve gevrenin etki ve davranigi

VIILINSANLARI, HAYVANLARI VE CEVREY! KORUMAK IGIN GEREKLI OLAN
ONLEMLER

8.1. isleme (cle alims) , kullamm, depolama, tagima veya yangina iliskin 6nerilen yontemler ve
tedbirler

8.2 Yangin durumunda, reaksiyon iriinlerinin, yanma gazlarmmn ve buna benzer hususlarin
nitelikleri

8.3. Bir kaza durumunda acil énlemler



8.4. Asagidakilerin iizerine veya igine olan salvermenin itlaf veya dezenfekte edilme ihtimali

a) Hava

b) Iome suyu déhil olmak iizere su

¢) Toprak

8.5. Etkin maddenin endiistri veya profesyonel kullameilar igin olan atk yOnetiminin
prosediirieri

8.5.1. Yeniden kullanim veya geri déniigiim ihtimali

8.5.2. Etkilerin nétrlestirilmesi ihtimali

8.5.3. Atik maddelerin elden ¢ikartimasinda sizinti ve yer alt ¢8p sulaninin nitelikleri de déhil
olmak iizere atik maddelerin kontrollil bertaraf edilme kosullari

8.5.4. Coplerin kontrollii bir sekilde yakihp yok edilme kosullars

8.6. Istenmeyen veya amaglanmayan van etkilerin gozlemlenmesi

1X. SINIFLANDIRMA VE ETIKETLENDIRME

9.1. Etkin maddeyi Maddelerin ve Kangimlann Smiflandinimasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik dogrultusunda siniflandirmak ve etiketlemek igin Gnerilerin
gerekgeleri de déhil olmak {izere 6neriler

9.2. Zararhihik isaretleri

9.3. Uyan kelimeleri

9.4. Zararhhk ifadeleri

9.5. Onlem ifadeleri

X. I1iLA IX’UNCU BOLUMLERIN OZETi VE DEGERLENDIRILMESI

D) ACIKLAMALAR

1) Bu verilerin belirtilen 6zellikteki anndinlmig etkin madde icin sunulmast gerekir.

2) Bu verilerin belirtilen dzellikteki etkin madde igin sunulmas gerekir,

3) Etkin maddenin muhtemel agindinct veya giriitiicti ozellikler gosterdigi durumlarda goz
tahrig testinin yapilmasi gerekli degildir.

4) Gerekgeler stz konusu testlerin yapiimalarmn gerekli olmadigini gosterdikleri zaman etkin
bir maddenin uzun dénemli toksisite ve kanserojenlik testlerinin yapilmalari gerekmez.

5) istisnai durumlarda soz konusu testin yapilmasinm gereksiz oldugu ileri sirilmigse, bu
iddianin kanitlanmas gerekir.”



“EK-IIB
BiYOSIDAL URUNLER iCIN ORTAK TEMEL VERI SETI

A) KIMYASAL URUNLER

1) Biyosidal iiriinler hakkinda diizenlenen evrak dosyalarimin asgari olarak Dosya Gereklilikleri
altnda listelenmis olan biitiin konulari icermesi, cevaplarn veri ile desteklenmis olmasi, dosya
gerekliliklerinin teknik gelisme ile ayni dogrultuda olmass gerekir.

2) Biyosidal iiriiniin niteligi veya onun dnerilen kullanmmi i¢in gerekli olmayan bilginin temin
edilmesi gerekli degildir. Ayni durum bilimsel olarak gerekli olmayan veya teknik bakmmdan temin
edilmesi miimkiin olmayan bilgi i¢in de gegerlidir. Bu gibi durumlarda yetkili makama basvuru
sahibinin erisim hakkinin olacag bir gerceve diizenleme gibi uygun bir gerekgenin arz editmesi gerekir.

3) Bilgi yetkili mercie uygun bir gerekge verildigi zaman meveut veriden istihrag edilebilir.
Bilhassa, hayvanlar {izerinde yapilan testleri en aza indirmek igin gerekli tedbirler almur.

B) DOSYA GEREKLILIKLERI

1. Bagvuru sahibi

11. Biyosidal iiriiniin kimligi

1. Biyosidal iiriiniin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri

1V. Tespit etme ve tammlama yontemleri

V. Hedeflenen organizima ve amaglanan kullanimlara karsi olan etkililigi

VI. Metabolizmaya havi olan insan ve hayvanlar igin toksikolojik profili

VIL Cevresel etki ve davrang déhil olmak iizere eko-toksikolojik profili

VIII. insan, hayvan ve gevreyi korumak igin gereken tedbirler

1X. Siniflandirma, ambalajlama ve etiketleme

X. I’'den IX’ e kadar olan Boliimlerin dzeti 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 imalatgisimn ismi, adresi ve tesisin (fabrika) mevkii

1I. TANIMLAMA

2.1. Ticari unvani veya onerilen ticari unvani ve uygun olmas: durumunda ilag imalatgismin
gelisme kod numarasi

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

2.3. Biyosidal iiriiniin fiziksel durumu ve niteligi

[11. FIZIKSEL, KIMYASAL VE TEKNIK OZELLIKLER

3,1. Goriiniim (fiziki durum, renk)

3.2. Patlayic: ozellikler

3.3. Oksitleyici ozellikler

3.4. Alev alma noktas1 ve yanicihgin veya kendi kendine tutusmanm diger belirtileri

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

3.6. Nispi yogunluk

3.7. Saklama dayamkhligr,dayamklihk ve raf Smrii; biyosidal iiriiniin teknik 6zellikleri tizerinde
151k, 1s1 derecesi ve nemin etkileri, tagtyici (konteyner) malzemesine kars olan tepkisellik

3.8. Biyosidal triiniin islanabilirlik, siirekli olarak kopiirme, akabilirlik, dékiilebilirhk ve
tozlanabilirlik gibi teknik 6zellikleri

3.9. Kullanimy igin izin alinacak olan diger biyosidal triinler dahil olmak fizere dier triinlerle
fiziki ve kimyasal uyumluluk

V. TANIMLAMA VE ANALIZ YONTEMLERI

4.1. Etkin madde veya maddelerin biyosidal firiindeki konsantrasyonun tespit edilmesi igin
analitik yOntem

4.2. Biyosidal firiiniin veya onun kahntifarmmn ilgili bilesenlerinin uygun oldugu durumda
asagdakilerin iizerinde veya iginde olan toksikolojik veya eko toksikolojik olarak iyilesme oranlart ve
limitlerinin belirlenmesi dahil olmak iizere Ek 11A’nin 4.2 numarah maddesinde kapsanmayan analitik
yontemler

a) Toprak

b) Hava



¢) Su (igme suyu dahil)

d) Hayvan ve insan viicut sivi ve dokulars

e) Islenmis gida veya yemler

V. AMACLANAN KULLANIMLAR VE YARARLILIK

5.1. Urtiniin cinsi ve dngdriilen kullanim alam

5.2. Kullamilan sistemin tanimlanmasi déhil kullanim yontemi

5.3. Uygulama orani ve eger uygunsa preparatin kullanilacag: sistemdeki biyosidal @iriiniin ve
etkin maddenin nihai konsantrasyonu

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

5.5. Mantar dldirticli, kemirgen Sldiiriicti, bcek 6ldiirlicli, bakterisit (bakteri dldiiriicii) gibi
fonksiyonlart

5.6. Kontrol edilmesi gereken zararh organizma veya organizmalar ve korunmas: gereken {iriin,
organizma veya nesneler

5.7. Hedef organizmalardaki etkiler

5.8. Ek-IIA’min 5.4 numarali maddesinde kapsanmayanlarm etki sekli (gecikme siiresi déhil)

5.9. Kullanics: Enditstriyel kesim, profesyonel, genel halk {profesyonel olmayan)

5.10. Yararhlik Verisi: Uriin icin dnerilen etiket istekleri ve her tiirlii meveut kullamlan standart
protokoller, laboratuar testleri, veya uygun oldugunda saha ¢alismalari da dhil olmak iizere s6z konusu
etiket isteklerini destekleyecek yararhlik verileri

5.11. Yararhlik Verisi: Direng déhil olmak iizere yararlilik Uizerinde bilinen her tiirlii diger
kisitlamalar

V1. TOKSIKOLOJIK ARASTIRMALAR

6.1. Akut toksisite 6.1.1ila 6.1.3 numarah maddelerde belirtilen ve gaz haricinde olan biyosidal
firlinler igin yapilan araghrmalarin birisi agizdan yapilma yontemi ile olmak iizere en az iki yontem
izlenerek yapiimasi gerekir. Ikinci yéntemin se¢imi maddenin niteligine ve insanin maruz kalacagi
muhtemel ydnteme baglidw. Gazlar ve ugucu sivilarin arastirmasi teneffiis (solukla igeriye cekme)
yontemi ile yapilir.

6.1.1. A1z yolu ile (agizdan/oral)

6.1.2. Dermal

6.1.3. Teneffus (Solukla iceri gekme)

6.1.4. Diger iiriinler ile birlikte kullanilmak igin ruhsat almmas! amaglanan biyosidal tiriinler
icin irin kangimlarina miimkiin oldugu dlgiide, akut dermal toksisite, cilt ve gz tahrisi testleri
uygulamr

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 stzlesmesel
kisitlamalardan dolayr 6zel olarak kaygi duyulan maddeler) iliskin mevcut toksikolojik veri

6.6. Insan ve operatdriin maruz kaldig1 biyosidal {iriinlere iligkin bilgi. Gerekli oldugunda Ek-
11A"da tarif edilen test preparatin toksikolojik olarak ilgili aktif olmayan maddeleri igin gerekir

VIL EKO TOKSIKOLOJIK ARASTIRMALAR

7.1. Ongoriilen kullamim esasinda gevreye dahil olusun dnceden sezilebilen yollan

7.2. Etkin maddenin bizzat kendisi iizerinde bulunan bilgiden tahmin yiiriitillemedigi zaman
{iriiniin i¢indeki etkin maddenin eko toksikolojisine dair bilgi

7.3. Fko toksikolojik olarak ilgili etkin olmayan maddelere (Gzel olarak kaygi duyulan
maddelere) iliskin mevcut eko toksikolojik bilgi, giivenlik veri kartlarmdan almnan bilgi

VHI. INSANLARI, HAYVANLARI VE CEVREYI KORUMAK ICIN ALINACAK
ONLEMLER

8.1. isleme (ele alinis) , kullanim, depolama, tagima veya yangma iliskin énerilen yontemler ve
tedbirler

8.2. Bir kaza durumunda 6zel tedavi, meveut olmast durumunda tibbi tedavi; Ek-HIA’min 8.3
numarah maddesinde kapsanmayan durumlarda gevreyi korumak igin acil dnlemler

8.3. Meveut olmast durumunda,temizlik uygulama ekipmani igin prosediirler



8.4. Yangin durumunda ilgili yanma iiriinlerinin tanimlanmasi

8.5. Bivosidal Uriiniin ve onun ambalajinin atik yopetiminin 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 dahil olmak iizere su

c) Toprak

8.7. Istenmeyen veya amaglanmayan yan etkilerin gozlemlenmesi

8.8. Preparatin iginde ihtiva edilen ve hedef dis1 organizmalara kars: etkiyi Gnleyen her tiirli
kagincs kimyasallar veya zehir kontrol 6nlemleri

IX. SINIFLANDIRMA, AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME

9.1. Ambalajlama ve etiketleme igin Sneriler

9.2, Uygun olmasi durumda giivenlik veri kartlari igin Sneriler

9.3, Bu Yénetmeligin 36 nci maddesinin prensiplerine uygun ambalajlama ve etiketlemenin
gerekgelen

9.4, Zararhlik isaretleri

9.5, Uyari kelimeleri

9.6. Zararhilik ifadeleri

9.7. Onlem ifadeleri

9.8. Ambalajlama preparatm ihtiva etmesi Snerilen ambalajlama malzemeleri ile uyumlulugu

X. 11 ILA IX’UNCU BOLUMLERIN OZETI VE DEGERLENDIRILMES]

D) ACIKLAMALAR
1) Biyosidal {iriiniin muhtemel agmdiric1 veya giiriitiicli dzellikler gosterdigi durumlarda goz
tahris testinin yapilmas: gerekli degildir.”



“EK-ITIA
AKTIF MADDELER iCiN EK VERI SETI

A)KIMYASAL MADDELER

1. Etkin maddeler hakkinda diizenlenen evrak dosyalarinin asgari olarak Dosya Gereklilikleri
altinda listelenmis olan bitiin konulari icermesi, cevaplarn veri ile desteklenmis olmasi, dosya
gerekliliklerinin teknik gelisme ile aym dogrultuda olmas: gerekir.

2. Biyosidal diriiniin niteligine veya onun &nerilen kullanimi igin gerekli olmayan bilginin temin
edilmesi gerekli degildir. Aym durum bilimsel olarak gerekli olmayan veya teknik bakimdan temin
edilmesi miimkiin olmayan bilgi i¢in de gecerlidir, Bu gibi durumlarda yetkili makama bagvuru
sahibinin erigit hakkmun olacaf bir gerceve diizenleme gibi uygun bir gerekgenin arz edilmesi gerekir.

B) DOSYA GEREKLILIKLER]

1. Bagvuru sahibi

I1. Etkin maddenin kimligi

II1. Etkin maddenin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri

IV. Tespit etme ve tanumlama ydntemleri

V. Hedeflenen organizma ve amaglanan kullanimlara kars: olan etkililigi

VI. Metabolizmaya havi olan insan ve hayvanlar i¢in toksikolojik profili

V. Cevresel etki ve davranig dhil olmak iizere eko-toksikolojik profili

VHI. insan, hayvan ve gevreyi korumak igin gereken tedbirler

IX. Siniflandirma ve etiketleme

X. I’den IX’ e kadar olan Béliimlerin 6zeti ve degerlendirilmesi

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

I. BASVURU SAHIBI

1.1. Isim veya unvan, adres ve irtibat bilgileri

1.2. Etkin madde imalatgisinm ismi, adresi, tesisin (fabrika) mevkii

ILKIMLIK

2.1. ISO tarafindan onerilen veya kabul edilen yaygin ismi ve es anlamh sozciikler

2.2. Kimyasal ismi (Uluslararasi Teme] ve Uygulamali Kimya Birliginin adlandirmast)

2.3. imalatgmun geligme kod numarasi veya numaralar

2.4. Meveut olmast durumunda CAS ve Avrupa Birligi numaralani

2.5. Her tiirlii izometrik bilegimin tiim detaylar: dahil olmak iizere molekiiler ve yapisal formiil,
molekiiler kiitle

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

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

2.8. Saf olmayan maddelerin (safsiziiklarin) ve dayamiklilagtiricilar gibi katki maddelerinin
yapisal formiilleri ve durumlarma gore g/kg veya g/l olarak ifade edilen muhtemel araliklar ile birlikte
kimlikleri

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

2.10. Maddelerin ve Kanigimlann Smiflandiriimass, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmast Hakkinda
Yoénetmelik ile uyumlu agik olan veri

111, FiZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER

1. Coziilebilirlik tizerinde 151 derecesinin etkisi dahil olmak iizere organik ¢bziiciilerde
¢bzilebilirlik (1)

2. Biyosidal iiriinlerde kullamilan organik ¢oziicillerde siireklilik ve ilgili yiam driinlerinin
tanimi (2)

IV. TESPIT ETME VE TANIMLAMA ICIN ANALITIK YONTEMLER

1. Etkin madde ve onun kalmtismin gida veya yemlerin ve ilgili durumdaki diger tirtinlerin
icindeki veya lizerindeki iyilestirme oranlan ve limitlerinin tespit edilmeleri d&hil olmak tizere analitik
yontemler

VI. TOKSIKOLOJIK VE METABOLIK ARASTIRMALAR

1. Norotoksisite (sinir sisteminde olusan istenmeyen yan etki) aragtirmasi etkin maddenin bir
organofosforus bilesigi olmas: durumunda veya etkin maddenin ndrotoksik ozellikleri olduguna dair
herhangi baska bir gosterge varsa, nérotoksisite arastirmalars yapihr. Diger tiirlerin test icin daha uygun
ofdugu kanitlanmadikga testte kullamlacak denek tiiri yetigkin tavuktur. Uygun olursa miihleth



nirotoksisite testlerinin yapiimasi talep edilir. Eger antikolin esteraz bir aktivite tespit edilmigse etken
maddeleri (ajanlarr) yeniden harekete gegirmek igin tepki olarak bir testin diistiniilmesi zorunludur.

2. Ciftlik hayvanlari ve evcil hayvanlar iizerinde toksik etkiler

3. Insanlarin etkin maddeye maruz kahslarma iliskin arastirmalar

4. Etkin madde gidamin insan tilketimi i¢in hazirlandigy, tiketildigi veya saklandifs zaman
kullanilan prepatlarda kullamliyorsa veya yemin giftlik hayvanlani igin hazirlandigs, tiiketildigi veya
saklandifi zaman kullanilan prepatlarda kullamiiyorsa X1, Béliimdeki testler yapilir.

5. Insanlarin etkin maddeye maruz kalmalarina iliskin olarak, etkin maddelerin igindeki Gnerilen
biyosidal iirlinlerle ilgili herhangi baska bir test gerekli goriiliiyorsa, X! inci Bolimde sozii edilen test
veya testler yapihr.

6. Etkin madde bitkilere karst islem yapacak triinlerde kullamlacaksa, iglem yapilan bitkilerden
metabolitlerin toksik etkilerini degerlendirmek i¢in hayvanlar igin tanimlanms bulunan testlerden farkli
testler yapilir.

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

VII. EKO TOKSIKOLOHK ARASTIRMALAR

1. Akut toksite testi birbirinden ayn olarak hem suda yasamayan hem de hedef dist organizmalar
{izerinde

2. Etkin maddenin eko toksikolojik arastirmalarinin ve amaglanan kullaniminin sonuclari gevre
i¢in tehlike gdsteriyorsa, Botim XII ve Boliim XIII'deki testler yapilur.

3. Ek HA’mn 7.6.1.2 numarali maddesindeki testin sonucu negatifse ve etkin maddenin
muhtemel bertaraf edilme yolu pis su artma vasitast ile yapilacaksa, Boliim X1I'deki testler yapihir.

4.Ek 1A'nm 7.6.1.1 ve 7.6.1.2 numarah maddelerindeki sonuglar ile iliskisi olmayan her tiirli
biyodegrabilite testleri

5.Y1kim iiriinlerinin tanimlanmas: dahil havada foto transformasyon (tahmin yontemi) (1)

6. Fk IlA’nin 7.6.1.2 numarali maddenin veya yukaridaki 4 numarali maddenin sonuclars
gerektiriyorsa veya etkin madde genel olarak diisiik veya eksik abiotik degradasyona sahipse. Bolim
XIPnin 1.1 ve 2.1 numaral maddeleri ve uygun oldugu zaman Boliim I11°deki testler yapihir.

VIIL. INSANLAR!, HAYVANLARI VE CEVREYI KORUMAK ICIN GEREKLI
ONLEMLER

1. Ulusal veya uluslararasi giincel bilimsel verilere gére, yeralti su kaynaklarin: kirletme ihtimali
oldugundan tehlikeli madde olarak belirtilen her tiirlii maddenin tanimi

X1. INSAN SAGLIGI BAGLANTILI ILAVE ARASTIRMALAR

1. Gida ve Yem aragtirmalari

1.1. Iglenmis veya kirlenmis gida veya yemler igindeki etkin maddenin metabolitlerinin ve
reaksiyon iirinlerinin bozunma (degradasyon) ammi

1.2. Ftkin maddenin kalintismun, onun bozunma iiriinlerinin ve uygun durumlarda
metabolitlerinin yok olmanin kinetigi dahil olmak iizere islenmig veya kirlenmis gida veya yemler
iizerindeki davranislar

1.3, Ftkin madde i¢in genel madde dengesi. Denetlenen denemelerden muhtemel Onerilen
kullanimdan kaynaklanacak kahntilarin insan veya hayvan saglid1 igin bir sorun teskil etmeyecegini
gostermek igin yeterli bakiye veri

1.4, Etkin maddenin insanlari diyet veya bagka vasitalarla muhtemel veya fiili olarak riske
maruz birakmasmnin tahmini

1.5. Aktif maddenin kalntilar: yemlerde belirgin bir zaman siiresi igin kalirlarsa, ¢iftlik
hayvanlarindaki yemlenme ve metabolizma arastirmalarimn kalmtilarin hayvan mengeli gidalardaki
geligimine miisaade etmesi talep edilir

1.6. Etkin maddenin kalintilarmim miktart ve niteligi fizerinde endiistriyel ¢aligma/iglemenin
veya yerel hazirliklarin etkileri

1.7. Kabul edilmesi onerilen kahntilar ve onlarin kabul edilebilirlikierinin gerekgesi.

1.8. L 123/35 ile ilgili her tiirlii bilgi

1.9. 1.1°den 1.8’ kadar olan verilerin 6zeti ve degeriendirmesi

2. Insanlanin maruziyeti ile ilgili diger testler ve agiklamalar

X1 CEVRESEL ETKI VE DAVRANISLAR UZERINE ILAVE ARASTIRMALAR

1. Topraktaki etki ve davramslar



1.1. llgili siireglerin ve uygun kosullarda en az ii toprak tiiriindeki metabolitier ve bozulan
iirinlerin tanimlanmas: da dahil olmak tizere, bozulmanm hizs ve giizergihi

1.2. En az ig toprak tiirlinde ve ilgili durumlarda, emme ve geri birakma

1.3. En az ti¢ toprak tiiriinde metabolit ve ilgili durumlarda, metabolitlerin ve bozunma
iirlinlerinin hareket kabiliyetleri

1.4, Sinir tortularin kapsami ve zellikleri

2. Sudaki etki ve davramglar

2.1. Metabolitlerin ve bozunum {iriinlerinin tanitimlari da déhil olmak iizere, su sistemlerinde
bozulmanin hizi ve giizergahi (Ek 1A nin 7.6 numarali maddesinde kapsanmadigi takdirde)

2.2, Sudaki emme ve geri birakma (toprak sediment sistemlerd), ve ilgili hallerde, metabolitlerin
ve bozunum firiinlerinin emme ve geri birakmalars

3. Havadaki etki ve davramslar. Etkin madde fumigant hazilanmasinda kullamidigi, ve
piiskiirtme yontemiyle uygulandiginda, eger ugucuysa, veya her tirlii diger bilgi ilgili oldugunu
gostermekteyse, Boliim VIP'nin § numarah maddesinde kapsanmadig: takdirde, havadaki bozunum
giizergaht belirlenir.

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

XIII. iLAVE EKO TOKSIKOLOJIK ARASTIRMALAR

1. Kuslar tizerindeki etkiler

1.1. Akut oral toksisite - eder kus tiirlerinden birisi Bélim VII'nin 1 numaral maddesindeki
arastirmalar igin se¢ildigi takdirde yapilmasi gerekmektedir

1.2. Kisa siireli toksisite - en az bir tiir tizerinde (tavuklar hari¢) sekiz giinlitk diyet aragtirmasi

1.3. Ureme lizerindeki etkiler

2. Suda yagayan organizmalar {izerindeki etkiler

2.1. Uygun balik tiirleri iizerinde uzun siireli toksite

2.2 Uygun bahk tiirlerinin iireme ve bilyiime hizlart iizerindeki etkileri

2.3. Uygun balik tirlerindeki biyo birikim

2.4. Daphnia magna (su piresi) iiremesi ve biiylime hizi

3. Diger hedef disi organizmalar fizerindeki etkiler

3.1 Bal anlari ve diger yararh artropodlar, Bolim VII'nin 1 numarali mddesinde kullamlandan
farkli bir test organizmas: segilir

3.2. Solucanlar ve karada yagayan hedef dis: diger makro organizmalarm toksitesi

3.3. Karada yasayan hedef disi mikro organizmalar tizerindeki etkiler

3.4. Risk altinda olduklan disiiniilen belirli diger hedef digi organizmalar (flora ve fauna -
hayvan ve bitki rtiisii) lizerindeki etkiler

4, Diger etkiler

4.1. Aktive edilmis gamur solunum inhibisyon (engelleme/vavaslatma) testi

5. 1,2, 3 ve 4 numaral maddelerin 8zeti ve degerlendirilmesi

D) ACIKLAMALAR
1) Bu verilerin belirtilen dzellikteki armdirilmig etkin madde i¢in sunulur.
2} Bu verilerin belirtilen dzellikteki etkin madde igin sunulur.”



“EK-IVB

BiYOSIDAL URUNLER iCiN VERI SETI (Organizmalar)
AYMANTARLAR, MIKRO ORGANIZMALAR VE VIRUSLER
1. Bu Ekte gegen mikroorganizma ifadesi sonraki bolimlerde viriisler ve mantarlan da icerenler
anlamma gelir. Bu Ek, mikroorganizmalarn miistahzarlarina dayanan biyosidal diriinlere izin verilmesi
igin gerekli veri sartlarmi diizenler. Mikroorganizmalar igeren miistahzarlara dayan tiim biyosidal
iiriinlere yonelik bagvurular igin, literatiirde meveut tiim bilgiler sunuiur. Bir biyosidal {irlinlin tim
bilesenlerinin taninmasi ve siiflandiritmas ile ilgili bilgiler dnem tagiyacagmdan, bunlarin insan saghg
ve gevre tizerindeki muhtemel etkilerinin degerlendirilmesine temel teskil edecek bu bilgilerin I. ve IV
tincii boliimlere girilmesi zorunludur.
2. Testlerin yapildig: yerlerde, kullanilan maddelerin ve safsizhiklartmin, Boliim 11 hitkiimlerine uygun
olarak, detayh tamimlamalarmin (spesifikasyon) verilmesi gerekir. Gerektiginde, biyosidal {rtiniin
toksikolojik /eko-toksikolojik Sneme sahip tiim kimyasal bilesenier icin Ek-IIB ve Ek-IIIB’ye gore
belirlenen veriler gerekir.
B) DOSYA GEREKLILIKLERI
1. Biyosidal iiriiniin tammi ve bilesimi
11. Biyosidal iiriiniin fiziksel, kimyasal ve teknik ozellikleri
111 Biyosidal tiriintin uygulamasina yonelik bilgiler
V. Biyosidal iiriin hakkinda diger bilgiler
V. Analitik metotlar
VL. Etkinlik verileri
VIL Insan saghg tizerindeki etkileri
V1. Birlikte kullanilan malzeme, gida ve yemlerde ve bunlarm iizerlerindeki kalintilar
IX. Cevre igindeki hareketleri ve neticesi
X. Hedef olmayan organizmalar iizerindeki etkileri
XI. Biyosidal {iriiniin siniflandiriimasi, ambalajlanmas: ve etiketienmesi
XII. Risk slgiimleri ve tavsiyeleri de dahil olmak iizere, | ile XI arasimdaki béliimlerin dzeti ve
degerlendirmeleri
C) SUNUMU DESTEKLEYECEK VERILER: Asagidaki veriler yukaridaki bilgileri desteklemek i¢in
gereklidir.
1. BIYOSIDAL URUNLERIN TANINMAS]
1.1. Bagvuru sahibi
1.2. Biyosidal iiriiniin ve mikroorganizmalarin iireticisi
1.3. Biyosidal tiriiniin, ticari adi veya dnerilen ticari ad)
1.4. Biyosidal iiriiniin bilegimi hakkinda detayli nitel ve nicel bilgiler
1.5. Biyosidal triintin fiziksel héli ve yapisi
1.6. Islevi
1. BIYOSIDAL URUNUN FiZIKSEL, KIMYASAL VE TEKNIK OZELLIKLERI
2.1. Goriinils (renk ve koku)
2.2. Depolama stabilitesi ve raf omrii
2.2.1. Isik, sicaklik ve nemin, biyosidal iirliniin teknik 6zellikleri izerindeki etkileri
2.2.2. Stabiliteyi etkileyen diger faktorler
2.3. Patlayicilik ve oksidasyon ozellikleri
2.4. Parlama noktas: ve diger parlayicilik veya ani alevlenme 6zellikleri
2.5. Asit, alkali ve pH degerleri
2.6. Viskozite ve yiizey gerilimi
2.7. Biyosidal {iriinlin teknik ozellikleri
2.7.1. Islanma kabiliyeti
2.7.2. Siirekli képiiklenme dzelligi
2.7.3. Siispansiyon kabiliyeti ve stabilitesi
2.7.4. Kuru elek ve islak elek testleri
2.7.5. Partikiil boyutu dagilim: (tozlanma ve 1slanma kabiliyetine sahip tozlar, graniiller), toz/pargacik
icerikleri (graniiller), yipranma ve asinma ozellikleri (graniilier)
2.7.6. Emiilsifiye olma, tekrar emiilsifiye olma kabiliyetleri, emiilsiyon stabilitesi
2.7.7. Akma, d6kiilme (durulanma) ve tozlanma kabiliyetieri



2.8. Fiziksel, kimyasal ve biyosidal iiriinler de dahil olmak Gizere onayh veya ruhsath diger firinlerle
biyolojik gegimlilik teknik ozellikleri

2.8.1. Fiziksel gegimlilik

2.8.2. Kimyasal gegimlilik

2.8.3. Biyolojik gegimlilik

2.9. Biyosidal triiniin fiziksel, kimyasal ve teknik Gzellikleri 6zeti ve degerlendirmesi
111 UYGULAMA HAKKINDA VERILER

3.1. Ongoriilen kullanim alanlary

3.2. Etki sekli

3.3. Kullamim amaci ayrintilari

3.4. Uygulama hiz:

3.5. Kullamlan malzemedeki mikroorganizma igerigi

3.6. Uygulama metodu

3.7. Uygulama sayist ve zamanlamast ve korunma siiresi

3.8. Insan ve hayvan saghf ve cevre iizerindeki olumsuz etkilerden kagimimast i¢in beklenilmesi
gereken siire veya alinmasi gereken diger dnlemler

3.9. Onerilen kullanma talimatlar:

3.10. Kullanici kategorileri

3.11. Direng gelisiminin gorilmesi muhtemel durumlar hakkinda bilgiler

3.12. Biyosidal iirlinler kullanilarak islenen malzeme ve Griinler iizerindeki etkileri
IV. BIYOSIDAL URUN HAKKINDA DIGER BILGILER

4.1. Ambalaji ve biyosidal iiriiniin dnerilen ambalaj malzemeleri ile gegimliligi

4.2. Temizlik uygulamalari ekipmanlarina ait prosediirler

4.3, Insan, evcil hayvan ve gevrenin korunmast igin uygulanacak tekrar girig siireleri, bekleme siireleri
veya alinmasi gereken diger 6nlemler

4.4. Kullanim, depolama, tasima veya yangin ile ilgili onerilen metot ve dnlemler
4.5. Kaza hilinde ahnacak 6nlemler

4.6. Biyosidal iiriiniin imhasi veya dekontaminasyonu igin dnerilen prosediirler ve Giriiniin ambalaji
4.6.1. Kontrolli yakma

4.6.2. Diger

kullamim, saklama, tasima ve uygulama da dahil olmak tizere izleme plani.

V. ANALITIK METOTLAR

5.1. Biyosidal iiriiniin analizi igin kullanilan metotlar

5.2. Kahntilarm nicel ve nitel tayini i¢in kullamlan metotlar

VI ETKINLIK VERILERI

VII. INSAN SAGLIG] UZERINDEKI ETKILER]

7.1. Akut toksisite hakkinda temel ¢ahgmalar

7.1.1. Akut oral toksisite

7.1.2. Akut inhalasyon toksisitesi

7.1.3. Akut deri toksisitesi

7.2. Akut toksisite hakkinda ilave ¢aligmalar

7.2.1. Deri tahrisi

7.2.2. Gbz tahrisi

7.2.3. Deri hassasiyeti

7.3. Maruz kalma verileri

7.4. Etken olmayan maddeler hakkinda mevcut toksikolojik verileri

7.5. Biyosidal iiriinlerin kombinasyonlari i¢in yardimes galigmalar

7.6. insan saglips tizerindeki etkileri hakkinda dzet bilgi ve degerlendirme

VIH. 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 lizerindeki etkileri

10.2. Suda yasayan organizmalar {izerindeki etkileri



10.3. Anlar iizerindeki etkileri

10.4. Arilar disindaki eklem bacaklilarin tizerindeki etkileri

10.5. Solucanlar iizerindeki etkileri

10.6. Toprak mikroorganizmalar: iizerindeki etkileri

10.7. Diger farkh tiirler iizerinde ilave ¢alismalar veya segilmis hedef olmayan organizmalar iizerinde
gibi daha iist kademede gahigmalar

10.7.1. Karada yasan bitkiler

10.7.2. Memeli hayvanlar

10.7.3. Diger onemli tiirler ve stiregler

10.8. Hedef olmayan organizmalar tizerindeki etkilerin dzeti ve degerlendirmesi

XI. BIYOSIDAL URUNUN SINIFLANDIRILMASI, AMBALAJLANMASI VE ETIKETLENMES]
Biyosidal iiriinlerin simflandinimasi ve etiketlenmesi, Maddelerin ve Kangimlarin Simiflandiriimasi,
Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelik hitkiimleri ve bu Yonetmeligin 33, 34 ve 36
nci maddelerine gore vapihr. Siniflandirmada, zararlilik kategorileri tammlarindan ve tiim zararh
zelliklerine yonelik zararhilik ifadeleri de detayli olarak belirtilir. Yapilan siniflandirmaya dayanarak,
zararhihk isaretlerini, uyar kelimeleri, zararlik ifadeleri ve Snlem ifadelerini iceren drnek etiket
sunulur, Siniflandirma ve etiketleme biyosidal iiriiniin igerdigi kimyasal aktif maddeler dikkate alinarak
yapilir. Gerekiyorsa Bakanliga 6nerilen ambalajlara ait numuneler sunulur.

XI1. ZARARLILIK IFADELERI VE TAVSIYELERI DE DAHIL OLMAK UZERE, T1LE X1
ARASINDAK BOLUMLERIN OZETI VE DEGERLENDIRMELER].”



“EK-V
BiYOSIDAL URUN TiPLERI VE BUNLARIN TANIMLARI

1. ANA GRUP: Dezenfektanlar

Bu tiriinlere biyosidal etki olusturmasi amaglanmayan yikama sivilan, tozlar ve benzer
tirtinler déhil degildir.

Uriin Tipi 1: Insan hijyeni

Bu gruptaki biyosidal diriinler insan hijyeni igin kullamlan; birincil amaci deri ve saclh
derinin dezenfeksiyonu igin insan cildi ve sagh deriye uygulanan veya temas eden tirtinlerdir.

Uriin Tipi 2: Dogrudan insanlar veya hayvanlara uygulanmasi amaglanmayan
dezenfektanlar ve algisitler

Gida veya yem maddeleriyle dogrudan temasla kullamilmayan ylizeylerin, materyallerin,
ekipmanlarin ve mobilyalarin dezenfeksiyonu igin kullamilan iriinlerdir.

Kullamm alanlarina, yiizme havuzlan, akvaryumlar; klima sistemleri; ozel, kamu,
endiistriyel alanlar ve profesyone!l eylemler i¢in kullamilan diger alanlarin duvarlari ve yerleri
dahildir.

Havanm, insanlarin veya hayvanlanin tilketimi haricinde kullanilan sularin, kimyasal
tuvaletlerin, atik sularin, hastane atiklari ve ¢éplerinin dezenfeksiyonunda kullamlan triinlerdir.

Yiizme havuzlan ve akvaryumlarda kullanilan sularin iglenmesi ile yap: materyallerinin
1slah islemleri igin algisit olarak kullamlan Griinlerdir.

Dezenfektan dzellikli islenmis esya Uretimi amactyla dokuma, kumas, maske, boya ve diger
esyalarin veya materyallerin isleme tabi tutulmasi i¢in kullamilan triinlerdir.

Uriin Tipi 3: Hayvan hijyeni

Hayvan hijyeni amactyla kullanilan dezenfektanlar, dezenfektan etkili sabunlar, oral veya
bedensel hijyen iiriinleri gibi tiriinler veya anti mikrobiyal islevli Urlinlerdir.

Hayvanlarin  barinmasi veya taginmasiyla iliskili materyallerin  ve yiizeylerin
dezenfeksiyonu i¢in kullanilan tiriinlerdir.

Uriin Tipi 4: Gida ve yem alam

Icme suyu dahil, gida ve yemin iiretimi, taginmas:, depolanmasi veya tiketimiyle iligkili
ekipmanlar, kaplar, tiketim igin kullanilan edevat, yiizeyler veya boru hatlarinin dezenfeksiyonu
igin kullanilan iriinlerdir.

Uriin tipi 5: Igme suyu

Insanlarin ve hayvanlarin igme sularninin dezenfeksiyonunda kullanilan {irtinlerdir.

2. ANA GRUP: Koruyucular

Bagka tiirliisii belirtilmedigi stirece bu {iriin tipleri sadece mikrobiyal ve algal gelisimin
dnlenmesi igin kullamlan tirlinleri kapsar.

Uriin Tipi 6: Uriinleri depolama siiresince koruyucular

Gida ve yem maddeleri, kozmetikler veya tibbi lirinler ya da tibbi cihazlar haricinde imal
edilmis triinlerin raf dmriinG mikrobiyal bozunmanm kontrolii suretiyle korumak igin kullanilan
urinlerdir.

Rodentisitlerin, insektisitlerin veva diger yemlerin kullanmi ya da depolanmas: igin
koruyucu olarak kullanilan triinlerdir.

Uriin Tipi 7: Film koruyucular

Boya, plastik, yapistirici, duvar yapistinicisi, baglayici, kagit, sanat eseri gibi nesneler veya
materyallerin yiizeyinin baglangigtaki 6zelliklerini korumak amaciyla, mikrobiyal bozunmanin
veya algal bityiimenin kontrolii suretiyle film veya kaplamalarin korunmasi igin kullamilan
Girinlerdir.

Uriin Tipi 8: Ahsap koruyucular

Bocekler dahil ahsap triinlerinde tahribata veya estetik bozulmaya sebep olan
organizmalarin kontrolii suretiyle kereste katragi asamasi da déhil olmak tizere ahsabin veya ahsap
firinlerinin korunmas: igin kullanilan triinlerdir.

Bu iiriin tipi hem Snleyici hem iyilestirici irtinleri kapsar.

Uriin Tipi 9: Elyaf, deri, lastik ve polimerize materyal koruyucular



Deri, kauguk, kagu, tekstil tirlinleri gibi lifli veya polimerize materyallerin mikrobiyolojik
hozunmanmn kontrolii suretiyle korunmast igin kullantlan Griinlerdir,

Bu iiriin tipi mikro organizmalarin materyallere yerlesmesine kargi koyan ve bunun
sonucunda koku olusumunu Snleyen veya giiglestiren ve/veya baska tiir faydalar sunan biyosidal
trtinleri kapsar.

Uriin Tipi 10: Yap: materyalleri koruyuculart

Duvar, kompozit matervaller veya ahsap disindaki diger yapt materyallerinin
mikrobiyolojik ve aigal saldirmin kontrolii suretiyle korunmast igin kullanilan tirlinlerdir.

Uriin Tipi 11: Sivi sogutucu ve isleme sistemleri igin koruyucular

Sogutma ve igleme sistemlerinde kullamilan suyun veya diger sivilarin mikrop, alg veya
midye gibi zararh organizmalarin kontrolii suretiyle korunmast igin kullamilan iriinlerdir.

fgme suyunun veya yiizme havuz suyunun dezenfeksiyonu igin kullamilan iiriinler bu iiriin
tipine dahil degildir.

Uriin Tipi 12: Slimisitler

Ahsap ve kagit hamuru, yag gikarmada kullanilan gzenekli kum strata gibi endiistriyel
islemlerde kullanilan matervaller, ekipman ve yapilar iizerinde gelisen simiiksii yapinin kontroli
ve dnlenmesi igin kullanilan iirtinlerdir.

Uriin Tipi 13; Isleme veya kesme sivilari koruyuculari

Metal, cam veya diger materyallerin islenmesi ya da kesilmesi i¢in kullamlan sivilarin
mikrobiyal bozunmasimin kontrolii i¢in kullanilan tirtinlerdir.

3. ANA GRUP: Hagere Kontrol Uriinleri

Uriin Tipi 14: Rodentisitler

Fare, sigan ya da diger kemirgenlerin kovma veya ¢ekme disindaki etkilerle kontroli) igin
kullanilan driinlerdir.

Uriin Tipi 15: Avisitler

Kuslarin kovima veya ¢ekme disindaki etkilerle kontrolii igin kullamlan triinlerdir.

Uriin Tipi 16: Mollusisitler, vermisitler ve diger omurgasizlarm kontrolti igin tirlinler

Yumusakgalarin, solucanlarin ve omurgasizlarin kovma veya ¢ekme digimdaki etkilerle
kontrolil i¢in kullamlan; diger firiin tipleri kapsamina girmeyen trlinlerdir.

Uriin Tipi 17: Pisisitler

Baliklarin kovma veya ¢ekme disindaki etkilerle kontrolii igin kullamlan triinlerdir.

Uriin Tipi 18: Insektisitler, akarisitler ve diger eklembacakhlarin kontrolii igin iriinler.

Bocekler, oriimeegimsiler ve kabuklular gibi eklembacaklilarin kovma veya gekme
disindaki etkilerle kontrolii igin kullanilan tirtinlerdir.

Uriin Tipi 19: Kovucular ve Cekiciler

insan veya hayvan hijyeni igin dogrudan ciltte ya da insan veya hayvanlarm gevresinde:
zararli organizmalarm (pire gibi omurgasizlar, kus gibi omurgalilar, baliklar ve kemirgenler) kovma
ya da gekme suretiyle kontrolii i¢in kullamilan iiriinlerdir.

Uriin Tipi 20: Diger omurgahlarin kontrolii

Omurgalilarin kovma veya ¢ekme disindaki etkilerle kontrolil igin kullanilan: bu ana
gruptaki diger tiriin tipleri kapsamina girmeyen Griinlerdir.

4, ANA GRUP: Diger biyosidal iriinler

Uriin Tipi 21: Tutunma onleyici tiriinler

Tekne, su kiiltiirii ekipmanlari ve suda kullanilan diger yapilar Gzerinde tutunan
organizmalarin (mikrop ve daha yiksek bitki ve hayvan tiirleri) biiylimesinin ve yerlesmesinin
kontrolil igin kullanilan tirlinlerdir.

Uriin Tipi 22: Mumyalama ve tahnitgi stvilan

insan veya hayvan vilcutlarmim veya viicut pargalarmin dezenfeksiyonu ve korunmast igin
kullanilan Griinlerdir.”



[ IKullanm alaninm degistirilmesi

“EK-IX

BiYOSIDAL URUNLER ICIN ON BASVURU FORMU
1a.[T] Yenibasvuru
1b.[] Rubsath bir tirine ilave yapmak igin bagvuru
1e.[] Ruhsath bir iirintin ithalat icin bagvuru
1d.[] Meveut bir ruhsatta degisiklik igin bagvuru

[ JEtiket ve ambalaj degisikligi [ JUretim yeri degisikligi

[TIBilesiminin degistirilmesi [piger degisiklikler
2a, Prosediir boyunca bagvuru sahibi ada iletisimden sorumiu kisinin Adi Sopads; «......ooovvveviiiivenrenenn.
Firma Ads
Adres:
Sehir: Posta Kodu:
Telefon: Faks: E-posta :
2b.Uriin Bilgileri ( URUNUN TICARIADI : covvv.oeooriesvncrercnnsinnenns S )
Uriin Tipi(leri): Or DO O3 O Os e [O7 [Os
Do [Ow Oun OJr O w Jis O
Ow O Qv Qo On [O2
Uretim / ithal Talebi : Uretim Yeri
itha Yeri : ithalat Miktar: :
3a. Uriin Detaylan _
Bilesen CAS EC Numaras: | Igerik Igerigindeki | Bilegenlerin
(ISO/IUPAC Numarast birim fonksiyonu {akdf
adi) g/l veya % madde, ¢oziici,
wiw) stabilizatir)

3b. Formiilasyon tipi

3c. Hedef Zararl/Organizma/lar

3d. Uriiniin ngériilen kullanm

3e. Uygulama metodu

{graniil, emilsivon, vb.)

(sivrisinek, karasinek, mantar, virls vb.)

(fungisit, insektisit, rodentisit, dezenfektan, vb.)

(firgalama, spreyleme vb.)”




&.E K"X
BiYOSIDAL URUN RUHSATNAMESI

(IMAL/iTHAL)
e - Tan}n R .
Uriintin ticari ads / Uriin tipi
&Eifmaddeiler isimleri
Aktif madde/ler CAS
numaralary

Aktif madde/ler ve orgﬁiéfl

‘Hedef canli/canlilar

Fiziki hali (Tablet, Graniil vb.)

Uygulama dozu

Ambalaj miktari/miktarlan

Antidotu

Zararhlik ifadeleri

Raf omrii

?Ruhsat sahibinin adi ve adresi

Fabrika veya imalathanenin
adresi

Ruhsatin gegerli oldugu siire

Verilis tarihi ve nedeni

31/12/2009 tarihli ve 27449 4. mitkerrer sayth Resmi Gazete’de yayimlanan Biyosidal
Uriinler Yénetmeliginin 14 tincii maddeleri uyarinca yukanda adi gegen tiriintin imal/ithaline
ve kullamimasina miisaade edilmistir.

Genel Miidiir / Kurum Bagkani”



o ~ “EK-XI
BiYOSiDAL URUN DENETIM FORMU

TC SAGLIK BAKANLIGH
e

T.C

vesesrenssesansees VALILIGE
1 Saghk Miidiirliigi

Biyosidal Uriin Denetim Formu

Denetim Numaras: :

Denetim Tarihi: ...../...../20..

1. Uriin ach

2. Uretim / ithal izni

Tarthi

l Sayist ]

3. Ruhsat sahibi firma adi

4. Uretim yeri adh ve adresi

5. Uriin tipi

6.Uriiniin Net Agirhgs

7. Formiilasyon tipi

8.Denetlenen Uriin Mevcudu

9. Uriiniin denetlendigi/
satildign yerin ad adresi ve
vergi numarast

10. Uriiniin satildif1 yer uygun
mu? (Gida maddelerinden uzakta
mi?)

Evet

Hayir

11. 10 numaral: soruya cevap
“Hayir” ise diriiniin satildig: yerle
ilgili agiklama

12. Etiket bilgileri Bakanhkga
onayl etiketle uyumiu mu?

Evet

Hayir

13. 12 numaral soruya cevap
“Hayir” ise uygunsuziukla ilgili
agiklama

14. Kullamica kategorisi belirtilmis
mi?

Evet

Hayr

15. Zararlilik ve onlem ifadeleri
ile zararlilik isareti belirtilmis mi?

Evet

Hayir

16. 15 numaral soruya cevap
“Hayir” ise hangi ifadeler
belirtilmemis ise agiklanmas

17. Uretim, son kullanma tarihi,
sarj veya parti no belirtilmis mi?

Evet

Hayir

18. Belirtilen tiretim, son
kullanma tarihi, sarj veya parti no

Uretim
Tarihi

Son kullanma
Tarihi

Sarj veya Parti No




19. Uriin etiketinde, ambalajinda
izin verilen hedef organizma
disinda farklh resim ve ifade var
m?

Evet

Hayir

20. 19 numarah soruya cevap
“Evet” ise hedef organizma
disinda farkl: resim ve ifadeler ne
ise belirtilmesi

21. Uriiniin Aktif madde adi, CAS
ve EC Numarasi ve miktan
belirtilmis mi?

Evet

Hayir

22. Uriin etiket/ambalajinda
‘duisiik riskli biyosidal {iriin’,
‘toksik degildir’, ‘zararsizdi’
ifadeleri bulunuyor mu?

Evet

Hayir

23. 22 numarah soruda belirtilen
ifadelerden hangisi bulunuyor ise
agikca yazilmasi

24.Yapilan Denetim Tiiri?

Planli Rutin
Denetim

Sikayet Uzerine
Denetim

Resen
Denetim

25. Denetlenen Uriin Ithal mi?

Evet

Hayir

26, Denetlenen Uriinden Numune
Almdim ?

Evet

Hayir

27. Denetlenen Uriin Uygun mu?

Evet

Hayir

28 Agiklama (diger tespit edilen
eksiklerin belirtilmesi)

Denetim gorevlisi adi soyad:

fmza

Isyeri Yetkilisi
Ad Soyad/Unvan
Imzasi




Uretim ve Son Kullanma Tarihleri:
(Sitinmeyecek ve gikmayacak sekilde ay ve vil olarak)

Sari / seri / parti numarast
Saglik Bakanhg Ruhsat Tarihi ve Numaras)
veya

Envantere kayith iirtinierde envanter numaras:

KULLANILACAG! ZARARLI
ORGANIZMALAR

Zararh tiiriine gore. formilasyon sekline ve Griin tipine
gore uyguiama oranlars

Zararlt Uygula Seyrelt Uygula Uygulama
Tiart- ma atant me ma dozu araligt /
Yagam ve sekli Orans temas siiresi
evresi

Zararh
tiirii- 1«

ZLavarli
tiirii-2-

Zararh
tirii-3-

Kuilanma sekli:
Uretici firmamin ady ve adresi
Ruhsat sahibinin ad: ve adresi;

Net miktart: (kg veya 1)

Uetmiin ... kosullarda raf 6mrit ... yildir,

. CEK-XIE . .
BivOSIDAL URUN ETIKET ORNEGI

KULLANICI GRUBU

KULLANMADAN ONCE ETIKET] ve
PROSPEKTUSUNU MUTLAKA OKUYUNUZ

FIRMA ADI VE AMBLEMI
BIYOSIDAL URUNUNUN
TICART ADI

Formiilasyon gekli

Aktif maddenin adi ve miktari (%)
(Kimyasal adt; CAS ve EC Numarasi}
Yardimet maddeler

COCUKLARDAN, GIDA VE YEMLERDEN
UZAK TUTUNUZ.

UYGULAMA VE HAZIRLIK ASAMASINDA
HICBIR SEY YEMEYINIZ ICMEYINIZ, SIGARA
KULLANMAYINIZ

INSAN VE CEVRE SAGLIGI UZERINE RISKLERI
ONLEMEK ICIN, KULLANIM TALIMATINA
UYUNUZ.) vs.

URUN TiPi (1,2 ...22)
veya
INSEKTISIT, RODENTISIT vs.

Zehirlenme belirtileri.
fikyardim dnlemleri
Antidots ve gerekli bilgiler

ZEHIRLENME DURUMLARINDA ULUSAL ZEHIR
DANISMA MERKEZI (UZEMY'NIN 114 NO'LU
TELEFONUNU ARAYINIZ,

URUN KULLANILIRKEN VE DEPOLANIRKEN
DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR
Arfar igin zehirlidir

ZARARLILIK IFADESI VE ACIKLAMASI

ONLEM iFADESI VE ACIKLAMASI

ZARARLILIK ISARETI

BAKANLIK ONAY}

Bog ambalaj imha sekii:

Not: Bu alan bos arakilacak, Bakanhkea iylem yaplacakbr




' CEK-XII
BIYOSIDAL URUN TESCIL BELGESI
(IMAL/1THAL)

Tescil No ‘ - Tescil Tarihi

Uriiniin ticari adi /Uriin tipi
Aktif madde/maddeler

isimleri .
Aktif madde/maddeler CAS
numaralar |

Aktif madde/maddeler ve
oranlani

Hedef canly/canlilar

Fiziki héli (Tablet, Graniil
vb.)

Uygulama dozu
Ambalaj miktari/miktarlar:

Antidotu

Zaraxhhk ifadeleri

Raf omrii

Tescil sahibinin adi ve adresi |

Fabrika veya imalathanenin |
adresi

Tescilin gegerli oldugu siire

Verilis tarihi ve nedeni

31/12/2009 tarihli ve 27449 4. mikerrer sayth Resmi Gazete'de yayimlanan Biyosidal Uriinler
Yonetmeliginin 13 iincii maddeleri uyannca yukarida adi gegen tiriiniin imal/ithaline miisaade
edilmistir.

Genel Miidiir / Kurum Bagkam™



