UROUN TiPi-1 VE URUN TiPi-19 BiYOSIDAL URUNLER iCiN BASVURU KAYIT
VE YONLENDIRME DOKUMANI

13.09.2019 tarihli ve 30887 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Cumhurbagkanligi
Teskilat1 Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesi ile Bakanliklara Bagh, ilgili, iliskili Kurum
ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi
Kararnamesinde Degisiklik Yapilmasina Dair Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 3 {incii
maddesi ile “ Insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinler (Uriin Tipi-1 ve Uriin
Tipi-19)” Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gérev, yetki ve sorumluluguna verilmis
oldugundan ve s6z konusu iirlin gruplarinin ruhsatlandirilmasia yonelik is ve islemler
18.11.2019 tarihli E.4025 say1l1 Makam Oluru ile Kozmetik Uriinler Daire Baskanliginin gérev
ve sorumluluk alanina dahil edilmistir. Bu kapsamda yapilacak is ve islemlere yonelik asagidaki
adimlar izlenmelidir.

1. FIRMA KAYDI

Kurumumuz web sitesinde https://ebs.titck.gov.tr/Login/LoginView?ReturnUrl=%2f
linkinden ulasilacak olan “Firma Kullanici Kilavuzu” na gore EBS(Elektronik Bagvuru
Sistemi)’de kaydi bulunmayan biyosidal firmalarinin “Sanayi” faaliyet alani tipi ile firma
kayd1 olugturmasi, EBS’de firma kaydi bulunan ancak faaliyet alan1 tipi farkli olan firmalarin
“Sanayi” faaliyet alan1 eklenmesi i¢in Kurumumuz Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligina
basvuru yapmalar1 gerekmektedir.

1.1.EBS iizerinden firma kavit islemleri asagidaki ekrandan yapilir:

T.C. Saglik Bakanhgi

. Kullanic Girisi
Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

& Kullanici Adi

Firma Kullamici Kilavuzu

T . -

™

reCAPTCHA

Gizlilik - Sartlar

E-imza ile ilgili sikga sorulan sorular ve cevaplari Ben robot dedgilim

Sifremi Unuttum

E-Deviet Kapisi Uzerinden Girig Yapin

Veya
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https://ebs.titck.gov.tr/Login/LoginView?ReturnUrl=%2f

Firma faaliyet alan1 asagidaki sekilde segilir:

Firma Adi*

Vergi No* Vergi Dairesi*

Faaliyete Baslangig Tarihi* Firma Tlpleri*

Ticaret Odasi Adi* Ticaret Sicil No*

(@ Bualan gereklidir !

Adres® Posta Kodu*®
Olke*

Litfen Seciniz v
ir* iige

Lutfen Seciniz v Lurfen Seciniz M

1.2. Firma faaliyet alani1_eklemek icin EBS'de "Basvurular'" > "Genel Evrak

Basvurusu EKkle" den acgilan sekmede Birim adina "Yazilim Yonetim Birimi", Dokiiman
Tipine ""Firma Faaliyet Tipi Degisikligi" secilerek "dokiiman ekle" kismina da basvuruyu
aciklayict iist yazi ile birlikte faaliyet alanini gosterir sicil gazetesi eklenerek basvuru
olusturulmalidir.

BAKANLIGI 0 Talep Bildirimlerim 0 Ya]'d]_]n &

Genel Evrak Bagvurusu Ekle

Basvurular
Basvuru Bilgileri

llag Ruhsat  agvurusu Ekle
Birim Adi

llag Ruhsat  agvuru Listesi
Yazilim Yénetim Birimi v

FyatBagv Isu Ekle
Déokiiman Tipi

Varyasyon . .asvurusu Ekle
Firma Faaliyet Tipi Degisikligi 0 0 v

Genel Evrak Bagvurusu Ekle

Uriin Segimi ilgili Giden Evrak Numarasi Eksik Evrak Giden Evrak Yili
Bagvuru Listesi
v 2020 v
E-Ruhsat Dosya Kontrol Indir
Kurum tarafindan gonderilen eksik evrak yazisina Kurum tarafindan gonderilen eksik evrak yazisina
E-imza Uygulamasi indir cevap yazip iliskilendirmek igin kurumun génderdigi cevap yazp iliskilendirmek igin kurumun gonderdigi
"Giden Evrak” sayisini bu alana giriniz "Giden Evrak” yilini bu alandan seginiz.

llag

Eski is Takip No
Toplanu

lthalat EUP sisteminden kalan isleriniz takip numarasini buraya girebilirsiniz

Konu *
Ihracat
leggan e Ekler Kiosk'tan yiiklenecek |
Deger Aktarimi
; @ Dokiiman Ekle

0

ele onik o imzalanmistir. Dokiiman https:/iasaan turkive gov.tr/sag \Ic

adresmden kontrol edlleblllr Guvenll elektronlk imza asll ile aynldlr Dokumanln dogrulama kodu : 1SBk0$HY3ZleRG83YnUyQ3NRSHY3




2. BiYOSIDAL URUN BASVURULARI

Biyosidal iirlinlerin tiim basvurulart EBS’de Basvurular>Genel Evrak Basvurusu
Ekle kismindan “Birim Adi” alanina “Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanh1” secildikten
sonra ilgili dokiiman tipi eklenerek olusturulmalidir. Basvuru dokiiman tipleri asagida
siralanmustir.

SAGLIK BAKANLIGI o Tall:p Bﬂdi['im]cl'iﬂ] e ‘yard]m ‘
=] Bagvurular v
Basvuru Bilgileri

= [PY
o Birim Adi
= Kozmetlk Urunler Dairesl Bagkanhg v

oplan

Dékiman Tipi
B Ihracar - Uriin Segimi \ Eksik Evrak Giden Evrak Sayisi Eksik Evrak Giden Evrak Yilh
- I - L 2020 A
= Islemleri Asaglda belirtilen dokiiman
tiplerinden bagvuruya uygun olani Kurum taraTmr Eonaeren eksik eviak yazisina Kurum tarafindan gonderilen eksik evra
=) Deger Aktanmi v se(,‘ilir. cevap yazip ili@lendirmek igin kurumun gonderdigi irmek igin kuru
- Giden Evrak" glnsini DU alana giriniz bu alandan seciniz
= Aragurmalar .
- Dairemiz rafiniza yazilan yazi

- Konu alanina iiriin adi aire cekta a ba f a _ya

-armasatik U Sertifikasi ~ H A

Farmasotik Urin Sertiftkasi girilmelidir. var ise evrak sayist bu utucuga

narasini buraya girebilirsiniz. glrllme“d"-

| |
P |

Bagvuru tipine gore Biyosidal
Uriinler Yénetmeliginde yer aldig
lizere asagida belirtilen

@ Dokiman Ekle ) qummmmms | dokiimanlar eklenmelidir.

Ekler Kiosk'tan yiklenecek

Dokiiman Yiikleme Tipi Bagvuru Dokiiman Tipi

Dosya

2.1. Biyosidal Uriin On Basvuru Degerlendirme:

Biyosidal {irlinlerin 6n bagvurularinin yapilacak oldugu dokiiman tipidir. Dokiiman
tipinin segildikten sonra asagidaki belgeler “Dokiiman Ekle” alanina eklenerek bagvuru
olusturulur. “Basvuru Gonder” butonuna tiklandiginda basvurunuz  sonradan
degistirilmeyecek sekilde kaydedilir ve isleme alinir. Takip numaras1 ve bagvuru licretinin
goriintiilenecegi bilgi mesaji1 agilacaktir. Basvuru iicreti (On Basvuru Ucreti) ddendikten sonra
30 giin igerisinde Kuruma fiziksel evrak teslim edilmelidir aksi halde basvuru iptal
edilmektedir.

1- On Basvuru Formu

2- Etiket (Mesul miidiir onayl 3 adet)

3-Giivenlik bilgi formu

4-Giivenlik bilgi formu hazirlayicisinin sertifika 6rnegi

5-Uriin spesifikasyon belgesi (aktif madde araligi, pH araligi, yogunluk aralig,
goriiniim vb)
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2.2. On Basvuru Eksik Belge Tamamlama Basvurusu

On basvuruda tarafimizca tespit edilen eksik belgelerin gdnderilmesi i¢in olusturulan
dokiiman tipidir. Dokiiman tipinin se¢ildikten sonra eksikligi bildirilen belgeler “Dokiiman
Ekle” alanma eklenerek “Eksik Evrak Giden Evrak Sayis1” alanina 6n basvuruya iliskin
tarafiniza gonderilen eksiklik yazisinin evrak numarasi eklenerek basvuru olusturulur.
“Basvuru Gonder” butonuna tiklandiginda basvurunuz sonradan degistirilmeyecek sekilde
kaydedilir ve igleme alinir. 30 giin igerisinde Kuruma fiziksel evrak teslim edilmelidir, aksi
halde bagvuru iptal edilmektedir.

2.3. Biyosidal Uriinler Yonetmeliginin 12 nci ve 14 iincii Maddelerine Gore Ruhsat
Degerlendirme Basvurusu

On basvurusu tamamlanan biyosidal iiriinlerin, Biyosidal Uriinler Y&netmeliginin 12
nci ve 14 iincii maddelerine gore ruhsat degerlendirmesinin yapilacak oldugu dokiiman tipidir.
Dokiiman tipinin secildikten sonra asagidaki belgeler “Dokiiman Ekle” alanina eklenerek
“Eksik Evrak Giden Evrak Sayis1” alanina 6n basvuruya iliskin tarafiniza génderilen yazinin
evrak numarasi eklenerek basvuru olusturulur. “Basvuru Goénder” butonuna tiklandiginda
basvurunuz sonradan degistirilmeyecek sekilde kaydedilir ve isleme alinir. Takip numarasi ve
basvuru iicretinin goriintiilenecegi bilgi mesaji1 acilacaktir. Basvuru iicreti (Biyosidal Uriinler
Yonetmeliginin 12 nci ve 14 iincii Maddelerine Gore Ruhsat Degerlendirme Ucreti+ Biyosidal
Uriinler Yonetmeliginin 12 nci ve 14 iincii Maddelerine Gore Eksiksizlik Kontrolii Calismalart
Ucreti + Etiket Tescili Ucreti) 6dendikten sonra 30 giin igerisinde Kuruma fiziksel evrak teslim
edilmelidir aksi halde basvuru iptal edilmektedir.

1- Fiziko-kimyasal testler

2- Kisa ve varsa uzun siireli stabilite testleri

3- Biyolojik ve mikrobiyolojik etkinlik testleri

4- Uriinlerin irritasyon testleri

5- Toksikolojik ve ekotoksikolojik test sonuglar1 ve Risk degerlendirme raporu

6- Etiket (Mesul miidiir onayl 3 adet)

7- Isyeri agma ve galisma ruhsatinin onayli 6rnegi

8- Mesul miidiir s6zlegmesi (asli veya onayli 6rnegi)

9- Mesul miidiir diploma 6rnegi

10- GBF(Giivenlik Bilgi Formu)

11- MSDS

12- Formiilasyonda yer alan maddelerin tedarikgisine iliskin bilgiler

13- Giivenlik bilgi formu hazirlayicisinin sertifika drnegi

14- Uriin spesifikasyon belgesi (aktif madde araligi, pH araligi, yogunluk aralii,
goriiniim vb.)

15- Aktif maddelerle ilgili olarak; tanimlama bilgisi, fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,
tespit ve tanimlanmasinda kullanilan analitik yontemler, etkinlik, toksisite ve ekotoksisite,
giivenli bertarafa iliskin bilgi,

16- Ek-IIB kapsaminda ortak temel veri seti

17- Biyosidal {iriin Avrupa Birligi dahilinde piyasaya arz ediliyor ise; iiriiniin ad1 veya
adlar, iirlinlin piyasaya arz edildigi Avrupa Birligine iiye lilkeler ve biyosidal iiriiniin ruhsat
veya tescil numarasi

18- Mesul miidiir tarafindan onayli liretim akim semasi

19- Fason iiretim yapiliyor ise fason {iretim sézlesmesinin asli veya onayli 6rnegi
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2.3. Biyosidal .Urﬁpler Yonetmeliginin 12 nci ve 14 iincii Maddelerine Gore Ruhsat
Degerlendirme EKSIKLIK Basvurusu

Ruhsat degerlendirme bagvurusunda tarafimizca tespit edilen eksik belgelerin
gonderilmesi icin olusturulan dokiiman tipidir. Dokiiman tipinin se¢ildikten sonra eksikligi
bildirilen belgeler “Dokiiman Ekle” alanina eklenerek “Eksik Evrak Giden Evrak Sayis1”
alanina basvuruya iliskin tarafiniza gonderilen eksiklik yazisinin evrak numarasi eklenerek
basvuru olusturulur. “Basvuru Gonder” butonuna tiklandiginda basvurunuz sonradan
degistirilmeyecek sekilde kaydedilir ve isleme alinir. 30 giin igerisinde Kuruma fiziksel evrak
teslim edilmelidir, aksi halde bagvuru iptal edilmektedir.

2.4. Biyosidal Uriinler Yonetmeliginin 12 nci ve 14 iincii Maddelerine Gore
Ruhsatlandirma Basvurusu

Ruhsat degerlendirme bagvurusunun tamamlandigi ve ruhsat diizenlenmek {izere
tarafiniza yazi ile bildirilen biyosidal iiriinlerin, Biyosidal Uriinler Y®6netmeliginin 12 nci ve 14
iincii maddelerine gore ruhsatnamesinin diizenlenecek oldugu dokiiman tipidir. Dokiiman
tipinin se¢ildikten sonra durumu belirtir dilek¢ce “Dokiiman Ekle” alanina eklenerek “Eksik
Evrak Giden Evrak Sayis1” alanina basvuruya iliskin tarafiniza gonderilen yazinin evrak
numarasi _eklenerek bagvuru olusturulur. “Basvuru Gonder” butonuna tiklandiginda
basvurunuz sonradan degistirilmeyecek sekilde kaydedilir ve isleme alinir. Takip numarasi ve
basvuru iicretinin goriintiilenecegi bilgi mesaji1 acilacaktir. Basvuru iicreti (Biyosidal Uriinler
Yonetmeliginin 12 nci ve 14 iincii Maddelerine Gére Ruhsatlandirma Ucreti) 5dendikten sonra
basvurunuz tamamlanmis olacaktir. Bu basgvuru sadece elektronik olarak yapilacak olup fiziki
evrak gonderilmesi gerekmemektedir.

2.5. Biyosidal Uriin Belge Yenileme Basvurusu

Ruhsatli biyosidal iiriinlinlin uzun siireli stabilite test caligmalarinin tamamlanmasi
halinde yapilacak olan basvuru tipidir. Dokiiman tipinin se¢ildikten sonra asagidaki belgeler
“Dokiiman EKkle” alanina eklenerek basvuru olusturulur. “Basvuru Gonder” butonuna
tiklandiginda bagvurunuz sonradan degistirilmeyecek sekilde kaydedilir ve isleme alinir. Takip
numarasi ve bagvuru {licretinin goriintiilenecegi bilgi mesaj1 agilacaktir. Bagvuru iicreti (Etiket
Tescili Ucreti+ Belge Yenileme Ucreti) 5dendikten sonra 30 giin igerisinde Kuruma fiziksel
evrak teslim edilmelidir aksi halde basvuru iptal edilmektedir.

1- Eski Ruhsat Asli
2- Onaylanmis Etiket Ash
3-Uzun siireli Stabilite Test Raporlari

2.6. Biyosidal Uriin Ruhsat Devri Bagvurusu

Bir firmanin ruhsatl biyosidal iiriiniiniin bagka bir firmaya devretmesi halinde yapacak
oldugu bagvuru tipidir. Dokiiman tipinin se¢ildikten sonra asagidaki belgeler “Dokiiman Ekle”
alanina eklenerek basvuru olusturulur. “Basvuru Gonder” butonuna tiklandiginda bagvurunuz
sonradan degistirilmeyecek sekilde kaydedilir ve isleme alinir. Takip numarasi ve bagvuru
{icretinin goriintiilenecegi bilgi mesaj1 agilacaktir. Bagvuru iicreti (Ruhsat Devri Ucreti+ Etiket
Tescili Ucreti+ Belge Yenileme Ucreti) ddendikten sonra 30 giin icerisinde Kuruma fiziksel
evrak teslim edilmelidir aksi halde bagvuru iptal edilmektedir.
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1- Yargi mercilerince sahip degisikligine dair verilmis karar veya noter huzurunda
diizenlenmis ve degisiklik islemine konu olan tiriiniin ismi, ruhsat ya da tescilin tarihi ve sayist
ile ruhsat veya tescili devreden ve devralan gergek veya tiizel Kisilerin isim ve adreslerini igeren
sOzlesme

2- Giincel Etiket Ornegi (Mesul Miidiir Onayli 3 adet)

3- Ruhsat ash

4- Onayl Etiket Ash

5- GBF

6- GBF hazirlayicisinin sertifika 6rnegi

7- Devralanin ticaret sicil gazetesi 6rnegi

8- Devralanin GSM ruhsat1 6rnegi

9- imza sirkiileri 6rnegi

10- Mevcut iiriin dosyasinin eksiksiz bir bicimde devralana teslim edildigine dair
tutanak

11- Uriiniin ithal bir {iriin olmas1 durumunda, yukarida belirtilen bilgi ve belgelere ek
olarak, orijin firmanin s6z konusu iiriiniin Tiirkiye'de kaydi ve satisina iliskin yetkilendirdigi
gercek veya tilizel kisiyi degistirdigine dair orijinal belge ve noter onayl Tiirk¢e terclimesi

2.7. Biyosidal Uriin Isim Degisikligi/Firma Unvan Degisikligi Basvurusu

Ruhsatli biyosidal {irlintiniin, iriin isim degisikligi ve/veya firma unvan degisikligi
olmasi halinde yapacak oldugu bagvuru tipidir. Dokiiman tipinin se¢ildikten sonra asagidaki
belgeler “Dokiiman Ekle” alanina eklenerek basvuru olusturulur. “Basvuru Gonder”
butonuna tiklandiginda bagvurunuz sonradan degistirilmeyecek sekilde kaydedilir ve isleme
alinir. Takip numaras1 ve basvuru iicretinin goriintiilenecegi bilgi mesaji agilacaktir. Bagvuru
ticreti (Uriin Basina Uriin Isim Degisikligi Ucreti+ Etiket Tescili Ucreti+ Belge Yenileme
Ucreti) 5dendikten sonra 30 giin igerisinde Kuruma fiziksel evrak teslim edilmelidir aksi halde
basvuru iptal edilmektedir.

1- Giincel Etiket Ornegi (Mesul Miidiir Onayl1 3 adet)
2- Ruhsat ash

3- Onayl1 Etiket Aslh

4- GBF

5- GBF hazirlayicisinin sertifika 6rnegi

6- Ticaret Sicil Gazetesi 6rnegi

7- Giincel unvan1 gésteren GSM ruhsat1 6rnegi

8- Imza sirkiileri 6rnegi

2.8. Biyosidal Uriin Uretim Yeri Degisikligi/Uretim Yeri ilavesi/Dolum Yeri Ilavesi
Basvurusu

Ruhsatli biyosidal iirlinliniin, tiretim yeri degisikligi/liretim yeri ilavesi/dolum yeri
ilavesi olmasi halinde yapacak oldugu basvuru tipidir. Dokiiman tipinin segildikten sonra
asagidaki belgeler “Dokiiman Ekle” alanma eklenerek basvuru olusturulur. “Basvuru
Gonder” butonuna tiklandiginda bagvurunuz sonradan degistirilmeyecek sekilde kaydedilir ve
isleme alir. Takip numaras1 ve bagvuru iicretinin goriintiilenecegi bilgi mesaj1 acilacaktir.
Bagvuru iicreti (Uriin Basina Uretim Yeri Degisikligi/Uretim Yeri llavesi/Dolum Yeri Ilavesi
Ucreti+ Etiket Tescili Ucreti+ Belge Yenileme Ucreti) ddendikten sonra 30 giin igerisinde
Kuruma fiziksel evrak teslim edilmelidir aksi halde bagvuru iptal edilmektedir.
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1- Giincel Etiket Ornegi (Mesul Miidiir Onayl1 3 adet)
2- Ruhsat ash

3- Onayl Etiket Ash

4- GBF

5- GBF hazirlayicisinin sertifika 6rnegi

6- Ticaret Sicil Gazetesi 6rnegi

7- Giincel unvani gosteren GSM ruhsat1 6rnegi

8- Imza sirkiileri 6rnegi

2.9. Biyosidal Uriinler Yonetmeliginin 12 nci ve 14 iincii maddelerine gére bir
Zararh Ilavesi i¢in Degerlendirme Basvurusu

Ruhsatli biyosidal iiriine Biyosidal Uriinler Yonetmeliginin 12 nci ve 14 {incii
maddelerine gore zararli ilavesi olmasi halinde yapilacak olan basvuru tipidir. Dokiiman tipinin
secildikten sonra asagidaki belgeler “Dokiiman Ekle” alanina eklenerek basvuru olusturulur.
“Basvuru Gonder” butonuna tiklandiginda bagvurunuz sonradan degistirilmeyecek sekilde
kaydedilir ve isleme alinir. Takip numarasi ve basvuru iicretinin goriintiilenecegi bilgi mesajt
acilacaktir. Basvuru iicreti (Bir Zararl Ilavesi Icin Degerlendirme Ucreti+ Etiket Tescili
Ucreti+ Belge Yenileme Ucreti) dendikten sonra 30 giin icerisinde Kuruma fiziksel evrak
teslim edilmelidir aksi halde basvuru iptal edilmektedir.

1-Fiziko-kimyasal testler

2-Kisa ve uzun siireli stabilite testleri

3- Biyolojik ve mikrobiyolojik etkinlik testleri

4- Uriinlerin irritasyon testleri

5- Toksikolojik ve ekotoksikolojik test sonuglari ve Risk degerlendirme raporu
6-Glincel etiket (Mesul miidiir onayl1 3 adet)

7-Isyeri agma ruhsat:

8-Mesul miidiir sozlesmesi

9-Mesul miidiir diploma 6rnegi

10- GBF

11-MSDS

12- Formiilasyonda yer alan maddelerin tedarikgisine iliskin bilgiler

13-GBF hazirlayicisinin sertifika 6rnegi

14-Uriin spesifikasyon belgesi (aktif madde aralig1, pH aralig1, yogunluk araligi vb.)
15-Onaylanmais etiket asl

16- Ruhsat ash

2.10. Biyosidal Uriin Saglik ve Serbest Satis Sertifikas1 Bagvurusu

Ruhsatli imal biyosidal iirlinlere firmalarin istegi dogrultusunda yapilacak olan bagvuru
tipidir. Dokiiman tipinin segildikten sonra asagidaki belgeler “Dokiiman Ekle” alanina
eklenerek bagvuru olusturulur. “Basvuru Gonder” butonuna tiklandiginda basvurunuz
sonradan degistirilmeyecek sekilde kaydedilir ve isleme alinir. Takip numarasi ve bagvuru
{icretinin goriintiilenecegi bilgi mesaj1 agilacaktir. Basvuru iicreti (Uriin basina Biyosidal Uriin
Saglik ve Serbest Satig Sertifikasi ticreti) 6dendikten sonra bagvurunuz tamamlanmis olacaktir.
Bu basvuru sadece elektronik olarak yapilacak olup fiziki evrak gdnderilmesi
gerekmemektedir.
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2.11. Biyosidal Uriinler Genel Basvuru

Yukarida belirtilen dokiiman tiplerinden hari¢ olarak yapilacak olan bilgi talebine
yonelik bagvurularin alinacagi dokiiman tipidir. Bu basvuru sadece elektronik olarak yapilacak
olup fiziki evrak génderilmesi gerekmemektedir.

1- Biyosidal Uriinlere Y6nelik Durumunuzu belirtir genel dilekce

NOTLAR:

1- Halk Saglig1 Genel Miidiirliigiine bagvuruda bulunulmus ancak islemi yapilmadan tarafimiza
devredilmis basvurular i¢in bu dokiimanda belirtilen uygun bagvuru sekline gére Kurumumuza
basvuruda bulunulmalidir.

2- Bagvurularin takibinin daha kolay yapilabilmesi adina bagvuru ekraninda yer alan “Konu”
alanina iirlin adinin girilmesi gerekmektedir.

3- Fiziksel evrak teslimi gerektiren basgvurularda 30 giin icerisinde Kuruma fiziksel evrak teslim
edilmelidir aksi halde basvuru iptal edilmektedir. Fiziksel evrak gerektiren ancak Kuruma evrak
girisi yapilmayan basvurulara ait e-takipler 31. giin iptal edilmektedir.

4- Odemeler mutlaka Odeme Referans Numaralar ile Tiirkiye Halk Bankasi Subelerinden
yapilmalidir. Kuruma EFT/Havale yoluyla 6deme yapilmamalidir.

5- Bagvuru tipleri “Biyosidal Uriinler Yénetmeliginin 12 nci ve 14 iincii Maddelerine Gore
Ruhsatlandirma Basvurusu”, “Biyosidal Uriin Saghk ve Serbest Satis Sertifikasi
Basvurusu”, “Biyosidal Uriinler Genel Basvuru” olan basvurularda fiziki dokiiman
gerekmemekte olup yalnizca sistem {izerinden bagvuruya iliskin dokiimanlarin yiiklenerek
basvuru olusturulmasi yeterlidir.

6- Kurumumuza yapilacak bagvurularda numune analizlerinin yaptirilacagi laboratuvarlar,
Halk Saghigi Genel Midirliigiince yetkilendirilmis laboratuvarlarla ayni olup analizler
yaptirilmadan Once yetki belgeleri ve yontem akreditasyon belgelerinin tarafinizca kontrol
edilmesi gerekmektedir.
(https://hsgm.saglik.gov.tr/tr/cevresagligi-biyosidal/ab-uygulamalar%C4%B1,-mevzuat,
organizasyon,-koruyucular-ve-di%C4%9Fer-biyosidal-%C3%BCr%C3%BCnler
birimi/biyosidal-urunlerin-analizleri-icin-kurumumuzca-yetki-verilen-laboratuvarlar
listesi.html),

7- Kurum, Biyosidal Uriinler Yénetmeligi dogrultusunda gerekli gordiigii durumlarda yukarida
yer alan bagvuru belgeleri disinda her tiirlii bilgi ve belgeyi talep etme hakkina sahiptir.

8- Biyosidal iiriinlere yonelik tiim sorularimizi biyosidal.soru@titck.gov.tr adresinden
sorabilirsiniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0SHY3Z1AxRG83YnUyQ3NRSHY3


https://hsgm.saglik.gov.tr/tr/cevresagligi-biyosidal/ab-uygulamalar%C4%B1,-mevzuat,%20organizasyon,-koruyucular-ve-di%C4%9Fer-biyosidal-%C3%BCr%C3%BCnler%20birimi/biyosidal-urunlerin-analizleri-icin-kurumumuzca-yetki-verilen-laboratuvarlar%20listesi.html
https://hsgm.saglik.gov.tr/tr/cevresagligi-biyosidal/ab-uygulamalar%C4%B1,-mevzuat,%20organizasyon,-koruyucular-ve-di%C4%9Fer-biyosidal-%C3%BCr%C3%BCnler%20birimi/biyosidal-urunlerin-analizleri-icin-kurumumuzca-yetki-verilen-laboratuvarlar%20listesi.html
https://hsgm.saglik.gov.tr/tr/cevresagligi-biyosidal/ab-uygulamalar%C4%B1,-mevzuat,%20organizasyon,-koruyucular-ve-di%C4%9Fer-biyosidal-%C3%BCr%C3%BCnler%20birimi/biyosidal-urunlerin-analizleri-icin-kurumumuzca-yetki-verilen-laboratuvarlar%20listesi.html
https://hsgm.saglik.gov.tr/tr/cevresagligi-biyosidal/ab-uygulamalar%C4%B1,-mevzuat,%20organizasyon,-koruyucular-ve-di%C4%9Fer-biyosidal-%C3%BCr%C3%BCnler%20birimi/biyosidal-urunlerin-analizleri-icin-kurumumuzca-yetki-verilen-laboratuvarlar%20listesi.html
mailto:biyosidal.soru@titck.gov.tr

		2020-01-08T11:48:49+0300
	Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


		2020-01-15T17:42:28+0300
	Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza




