MADDE 12 iLK URETIM iZNi VE SURE UZATIMI KONTROL FORMU

Ruhsat Sahibinin Ad1
Uriiniin Ticari Adi
Uriin Tipi
Dosya Muhteviyati Dosya
Not: Uretici firma tarafindan imzalanmis olmasi gerekir. talflnif
0
Fiziksel analiz sonuglari Al
Kimyasal analiz sonuglari A.2
Kisa siireli stabilite testi sonuglari A. 3
Ambalaj1 agilmig iir{in stabilitesi A4
Uzun siireli stabilite A5
Not: Tamamlanmuis ise gereklidir.
Yardimei olarak beyan edilen maddeler, aktif maddeler listesinde ise analizleri A.6
Akreditasyon/Validasyo/Verfikasyon ait bilgi ve belgeler A7
%100 formiilasyon A. 8
Spesifikasyon belgesi A9
Aktif Madde Spesifikasyon Belgesi A.10
Aktif Madde yayinlanan listelerde yer aliyor mu? All
KKDIK Ek-17 Listesinde yer alan bilesen iceriyor mu? A. 12
Aktif Madde Uretici/Tedarik¢i Beyan Bilgileri A. 13
Ambalaj materyali (PE, HDPE, analiz sertifikas1 vb) ve ambalaj materyali ile gecimliligi hakkinda gerekli A 14
bilgi/belge/beyan '
Biyolojik Etkinlik Raporlari B.1
Mikrobiyolojik Etkinlik Raporlari B.2
EKk-11A dosya gereklilikleri C.1
EKk-11B dosya gereklilikleri C.2
EK-I11A dosya gereklilikleri C.3
Ek-111B dosya gereklilikleri C4
Aktif madde olarak kullanilan organizmalar i¢cin Ek-IVVA dosya gereklilikleri C5
Organizma igeren lriinler icin Ek-IVB dosya gereklilikleri C.6
Yo6netmelik EK-VI dogrultusunda toksikolojik ve ekotoksikolojik test verileri (test verilerine ait kaynaklar) C.7
ve bu veriler dogrultusunda hazirlanan risk degerlendirme raporlari (insan sagligi risk degerlendirmesi,
hayvan saglig1 risk degerlendirmesi, ¢evre {izerine etkileri risk degerlendirmesi)
Giivenlik Bilgi Formu ve zararlilik siniflandirilmasi (H/P) hesaplamalar her sayfast KDU tarafindan imzali C38
olmali
GBF Hazirlayicisina ait Kimyasal Degerlendirme Uzmani yetki belgesi sureti C.9
Formiilasyon karisim halinde bilesen iceriyorsa karisima ait Yardimc1 Madde Giivenlik Bilgi Formu C.IlO
Imalattan sorumlu mesul miidiir tarafindan onayl tiim zararlilik ve &nlem ifadelerini igeren 3 adet etiket
Ornegi
Etiket drne§i Dosya muhteviyatinda sunulan etiket genel olarak mevzuat ile uyumlu mu? D1
Etiket Ornegi Zararh organizmalar etkinlik testleriyle uyumlu mu? '
Etiket Ornegi Uygulama dozu ve siireleri standartlara uygun mu?
Etiket Ornegi Raf dmrii, ambalaj1 agilan iiriiniin raf dmrii
Imalattan sorumlu miidiir onayl is akis semas1 E.1l
Uretimi fason {iretim ise fason iiretim sézlesmesinin ash ya da Noter onayli 6rnegi ( hangi dosyada oldugu E.2
belirt.)
GSM belgesi faaliyet konusuyla uyumlu mu? E.3
Mesul Miidiir S6zlesmesi, diplomasi, kimlik fotokopisi asli ya da onayli sureti E4
Imza Sirkiileri, Ticaret Sicil Gazetesi Suretinin asli ya da onayl sureti E.5
Biyosidal Uriinler Yonetmeligi 12 nci ve 14 iincii maddelerine gore eksiksizlik kontrolii cahsmalari E.6

(Ek-V'e gore her bir iiriin tipi icin ayr1 ayr) (Ek IIIB geregince ilave belgelerin kontrolii dahil))
(Basvuruda, eksikliklerle beraber istenilecek, yatirlldig: tarihteki gecerli iicret yatirilmus ise fark
istenilmeyecek) iicreti (HSGM Kodu 180.810)
Tiirkiye Halk Bankasi Ankara Kurumsal Subesi

Iban No : TR70 0001 2009 4520 0005 0000 41




Biyosidal Uriinler Yoénetmeliginin 12 nci ve 14 iincii maddelerine gére, her bir iiriin tipi igin iriin
ruhsati degerlendirme iicreti (Ek 111B geregince ilave belgelerle birlikte) (her iiriin tipi icin ayr1 ayrr)
(HSGM Kodu 180.813)

(Basgvuruda, eksikliklerle beraber istenilecek, yatirildig tarihteki gecerli iicret yatirilmus ise fark
istenilmeyecek)
Tiirkiye Halk Bankas1 Ankara Kurumsal Subesi

Iban No : TR70 0001 2009 4520 0005 0000 41

E.7

Biyosidal Uriin Ruhsat Harc1 Ucreti (Dosya degerlendirmesi bitip ruhsat diizenlenecegi zaman E.8
istenilecek, yatirildigx tarihteki gecerli iicret yatirilms ise fark istenilmeyecek) (HSGM Kodu 180.853)
Saglik Bakanligi Merkez Saymanlik Miidiirliigii Banka Adi : T.C. Merkez Bankasi
Iban No : TR13 0000 1001 0000 0350 1540 31
Etiket Tescili Ucreti (HSGM Kodu 180.836) (Basvuruda, eksikliklerle beraber istenilecek, yatirildigi | E.9
tarihteki gecerli iicret yatirilmug ise fark istenilmeyecek)
Tiirkiye Halk Bankas1 Ankara Kurumsal Subesi
Iban No : TR70 0001 2009 4520 0005 0000 41
Belge Yenileme Ucreti (HSGM Kodu 180.852) (Basvuruda, eksikliklerle beraber istenilecek, yatirlldign | E.10

tarihteki gecerli iicret yatirlmis ise fark istenilmeyecek) Saghk Bakanh@ Merkez Saymanhk
Miidiirliigii Banka Adi : T.C. Merkez Bankasi Iban No : TR13 0000 1001 0000 0350 1540 31

Not: Ruhsat yenileme basvurulari Biyosidal Uriinler Yonetmeligi 26’nc1 madde hiikiimlerine gére yapilir ve

Ruhsat Siire uzatim icin belge yenileme basvurularinda ruhsat harci yerine belge yenileme iicreti alinir.




