Ek- 1 
ÜRETİM TESİSİ İMALAT KONTROL DEFTERİ
İLAÇ ADI:

	Sıra no
	İmalat Partisinin
	Aktif madde miktarı
	Fiziksel analiz değerleri
	Kimyasal analiz değerleri 
	Kontrol

	
	Tarih 
	Şarj No
	Miktar
	Form. 

şekli 
	Vardiye
	
	
	
	Tarih
	Analizi yapan personel adı ve soyadı
	imza

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


……/…../20….







……/…../20…

Laboratuvar sorumlusu 






Üretim Sorumlusu   

Adı ve Soyadı








Adı ve Soyadı

İmza









İmza






Ek–2 

ÜRETİM TESİSİ ALET EKİPMAN LİSTESİ 

	İsim
	Marka /Model
	Seri no
	Alındığı Tarih
	Temsilci Firma Bilgileri

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


……/……/20…

Üretim Sorumlusu

Adı ve Soyadı 

İmza

Ek–3

ÜRETİM TESİSİ CİHAZ-ALET-EKİPMAN BAKIM-ONARIM

VE KALİBRASYON ÇİZELGESİ
	Cihaz İsmi
	Kontrol Nedeni
	Kontrol Tarihi
	Kontrol Bulguları
	Yapılan İşlem 
	Cihaz-

Alet-Ekipmanın Arıza Tarihi
	Bakım Onarım veya Kalibrasyonun Tamamlandığı Tarih
	Bir Sonraki Bakım 

veya Kalibrasyon Tarihi
	Sonuç

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


……/……/20…






Bakım veya kalibrasyon yapan firma sorumlusu
Adı ve Soyadı 

imza

……/……/20…

Üretim Sorumlusu

Adı ve Soyadı 

imza

Ek–4

ÜRETİM TESİSİ YILLIK ÜRETİM ÇİZELGESİ

Yıl: 
	Ruhsat sahibi firma adı
	Bitki koruma ürünü adı
	Aktif madde adı
	Aktif madde oranı 

(%  - g/l)
	%100 Aktif madde miktarı
	Form

şekli 
	Grubu
	İmalat miktarı

(kg veya lt.)
	Şatış miktarı 

(kg veya lt.)
	İmalatçı firma adı

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


……../……/20…                                                                                                                                                                                                                

Üretim Sorumlusu

Adı ve Soyadı 

 İmza

Ek–5 

ÜRETİM TESİSİ AYLIK KİMYASAL MADDE STOK TAKİP FORMU

	Sıra
	Kimyasal Madde Adı
	Mevcut Miktar
	Kullanılan Miktar
	Alım Tarihi
	Kalan Miktar 

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


……../……/20…                                                                                                                                                                                                                

Üretim Sorumlusu

Adı ve Soyadı 

 İmza

(Değişik:RG-18/2/2020-31043) Ek–6 

BİTKİ KORUMA ÜRÜNÜ VEYA BİTKİ KORUMA ÜRÜNÜ TEKNİK MADDESİ
ÜRETİM İZNİ İÇİN İSTENEN BİLGİ VE BELGELER
1. İmalat yerinin:
a) Açık adresi,
b) Varsa şehir planındaki yeri,
c) Bina ve yerleşim planları,
d) İnşaat planı (mevcut bir binadan istifade edilecekse esas bina ve tadilat planları),
e) Tesisin bulunduğu yerin Organize Sanayi Bölgesinde olup olmadığı ile ilgili bilgi,
2. İmalat akış şemalarını gösteren krokiler ve su ve havalandırma sisteminin özelliklerini gösteren plan ve krokiler,
3. İmalat, kalite kontrol gibi faaliyetlerle ilgili makine, teçhizat ve aletlerin listesi,
4. İmalatta kullanılacak olan makinelerin tesisat planları, prospektüsleri ve normal imalat kapasiteleri,
5. İmalat kontrol laboratuvarı için yerleşim planı ile kullanılacak teçhizat bilgileri,
6. Üretimi yapılacak olan formülasyon tipleri, biyolojik mücadele etmeni üretim tesislerinde ise üretilecek biyolojik mücadele etmeni hakkında ayrıntılı bilgi,
7. Bakanlıkça izin verilen formülasyon, miktar ve özelliklerde bitki koruma ürünü veya bitki koruma ürünü teknik maddesinin üretimini önceden kabul ettiğine dair bir taahhütname,
8. İşletme ünitelerini, alet, ekipmanlar ile yerleşimini gösteren resimler,
9. İşletmede görevlendirilecek olan teknik personel ile ihtisas sahaları hakkında bilgi,
10. Kontrolleri, bu belgeleri sağlayan kurum ve kuruluşların oluşturacağı sistemler üzerinden Bakanlıkça yapılmak üzere; kurum ve kuruluşlar tarafından elektronik ortamda sunulan bilgi ve belgeler başvurandan talep edilmez.
a) İşyeri Açma ve Çalışma Ruhsatının onaylı sureti,
b) 17/7/2008 tarihli ve 26939 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Çevresel Etki Değerlendirmesi Yönetmeliği kapsamındaki tesis ve faaliyetler için “ÇED Olumlu Kararı” veya “ÇED Gerekli Değildir Kararı”,
c) Yapı kullanma izin belgesi,
d) Üretim sorumlu kimya mühendisi/kimyager veya ziraat mühendisi ile laboratuvar sorumlusu kimya mühendisi/kimyager, biyolojik mücadele etmeni üretim tesislerinde bitki koruma bölümü mezunu veya bitki koruma alanında en az yüksek lisans yapmış ziraat mühendisi ile yapılan iş sözleşmesi, Sosyal Güvenlik Kurumu Belgesi, fakülte diplomasının onaylı sureti,
e) Şirketin ticaret sicil kaydı,
f) Kapasite raporu (Ticaret ve/veya Sanayi Odalarından alınan).
Ek–7

BİTKİ KORUMA ÜRÜNÜ VEYA BİTKİ KORUMA ÜRÜNÜ TEKNİK MADDESİ ÜRETİM TESİSLERİ İÇİN ÜRETİM İZNİNE ESAS KONTROL TUTANAĞI


(Değişik ibare:RG-18/2/2020-31043) Tarım ve Orman Bakanlığı Gıda ve Kontrol Genel Müdürlüğünce yapılan görevlendirme gereğince ………………………. firmasına ait ………………….. ilinde  kurulu bulunan tesise ……/……/20.. tarihinde aşağıda isim ve imzaları bulunan yetkililerden kurulu heyetçe gidilmiştir. Söz konusu tesiste 5996 sayılı “Veteriner Hizmetleri, Bitki Sağlığı, Gıda ve Yem Kanunu” ile bu Kanuna bağlı olarak çıkarılan “Bitki Koruma Ürünü Üretim Yerleri Usul ve Esasları Hakkında Yönetmelik” hükümleri dikkate alınarak üretim iznine esas kontroller yapılmıştır. 

1- ÜRETİM TESİSİNİN ADI VE AÇIK ADRESİ

…(Firma adı ve adres bilgileri belirtilir.) ……………………………………………………….…………...

2- ÜRETİM SORUMLUSU VE LABORATUVAR SORUMLUSUNUN ADI VE MESLEĞİ

…………………………………………………………………………………………………

3- KURULUŞ 

…(Kurulumla ilgili bilgiler, kapalı alan miktarı,  kat sayısı, bulunan bölümler ve alan miktarları, bölüm sayısı,  

bina sayısı bilgisi belirtilir.)….…………………………………………………………..………..…

4- ÜRETİLECEK ÜRÜN VEYA FORMÜLASYON TİPİ

…(Üretim ünitesinde üretilecek formülasyon veya üretilecek ürün ile  ilgili bilgiler belirtilir.)…………………

5- ÜRETİM ÜNİTESİ

…( Üretim bölümlerinde bulunan alet ekipmanlar ile kapasite bilgileri belirtilir.) ………………………..…

6- 
PAKETLEME ÜNİTESİ 

…( Paketleme bölümlerinde bulunan alet ekipmanlar ile kapasite bilgileri belirtilir.) ……………………..…

7- İMALAT AKIŞI 

…(Üretim tesisinde yapılacak üretimin aşamaları ile ilgili bilgiler belirtilir.)………………….....…………

8- KAPASİTE

…(Üretim ünitelerindeki  şarj kapasitesi ve yıllık kapasite miktarı belirtilir.)……………………………….

9- 
DEPOLAR

…(Üretim tesisindeki depolarla ilgili olarak  bilgi  belirtilir.)…………………………………………….

10- HAVALANDIRMA 

…(Üretim ünitelerinde ve diğer alanlarda kurulu bulunan havalandırma sistemiyle ile ilgili bilgiler belirtilir.)…….…

11- KALİTE KONTROL ALANLARI 

…(Üretim tesisindeki laboratuvar, tartım odası ve numune saklama odası ile buralarda bulunan alet ekipmanlarla 

 ilgili bilgiler belirtilir.)……………………………………………………………………………………………………….

12- YARDIMCI ALANLAR 

…(Üretim tesisindeki yemekhane, tuvalet, duş, yemekhane, personel odası ve diğer sosyal tesisler ile  ilgili bilgiler belirtilir.)……………………………………………………………………………………………………….………………

13- PERSONEL DURMU

…(Üretim tesisindeki çalışan personelle ilgili sayı ve görev bilgisi  belirtilir.)……………………………….

14- ATIK DURUMU

…(Üretim tesisinde ortaya çıkan katı veya  sıvı atıkların toplanması, imhası veya geri dönüşümü ile ilgili bilgiler belirtilir.)………………………………………………………….………………………………………………………………..

NETİCE VE KANAAT

……………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………

……/…../20…

KONTROL HEYETİ

……………….……..

…………………………. 

……………………………

Adı ve Soyadı


Adı ve Soyadı



Adı ve Soyadı



İmza 



İmza 




İmza 

Ek–8

T.C.
TARIM VE ORMAN BAKANLIĞI (1)
Gıda ve Kontrol Genel Müdürlüğü (1)
Bitki Koruma Ürünü Teknik Madde Üretim Tesisi

ÜRETİM İZİN BELGESİ

     Üretim İzin Tarihi







       Üretim İzin No.

…………………….  





    
……………………

ÜRETİLEN TEKNİK MADDENİN ADI 


: ……………………………………….……..       

SAFİYETİ





: ………………………………………..….….

FİZİKİ HALİ





:  ………………………………………………  

ÜRETİM KAPASİTESİ




: ………………………………………………
GRUBU





:  ………………………………………………

İMALATÇI FİRMANIN ADI VE SOYADI

: …………………………………………..…..

FABRİKA VEYA İMALATHANENİN ADRESİ

: ……………………………………………....

.

5996 sayılı Veteriner Hizmetleri, Bitki Sağlığı, Gıda ve Yem Kanununun 18 inci maddesi gereğince, belirtilen bitki koruma ürünü teknik maddesinin yukarıda yazılı adreste imal edilebilmesi için “Üretim İzni” verilmesi uygun görülmüştür.











……………….











     Bakan a.











  Genel Müdür 

______________
(1) 18/2/2020 tarihli ve 31043 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan değişiklik ile Yönetmeliğin Ek-8’inde yer alan “TARIM VE KÖYİŞLERİ” ibaresi “TARIM VE ORMAN” şeklinde ve “Koruma ve Kontrol” ibaresi “Gıda ve Kontrol” olarak değiştirilmiştir.

Ek–9

T.C.
TARIM VE ORMAN BAKANLIĞI (1)
Gıda ve Kontrol Genel Müdürlüğü (1)
Bitki Koruma Ürünü Üretim Tesisi 

ÜRETİM İZİN BELGESİ

     Üretim İzin Tarihi







       Üretim İzin No.

   …………………… 





   
……………………

FORMÜLASYON ŞEKLİ

 
: (Biyolojik mücadele etmeni üretimi hariç)…………..

ÜRETİLEN ÜRÜN ŞEKLİ


: (Sadece biyolojik mücadele etmeni üretimi için )
KAPASİTE




:  ……………………………………………..

İMALATÇI FİRMANIN ADI VE SOYADI
:  ………………………………………..……

FABRİKA VEYA İMALATHANENİN ADRESİ
:  ……………………………………………..

5996 sayılı Veteriner Hizmetleri, Bitki Sağlığı, Gıda ve Yem Kanununun 18 inci maddesi gereğince, belirtilen şekilde bitki koruma ürünlerinin yukarıda yazılı adreste imal edilebilmesi için “Üretim İzni” verilmesi uygun görülmüştür.











……………….











    Bakan a.











Genel Müdür 

_____
(1) 18/2/2020 tarihli ve 31043 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan değişiklik ile Yönetmeliğin Ek-8’inde yer alan “TARIM VE KÖYİŞLERİ” ibaresi “TARIM VE ORMAN” şeklinde ve “Koruma ve Kontrol” ibaresi “Gıda ve Kontrol” olarak değiştirilmiştir.
Ek–10

İHRAÇ AMAÇLI İMAL İZNİ İÇİN İSTENEN BİLGİ VE BELGELER

1- Başvuru dilekçesi,

2- Miktar, içerik, ambalaj büyüklüğü ve gönderilecek ülke bilgileri, 

3- Talep mektubu,

4- Proforma fatura,

5- Ülkemizde ruhsatlı olmayan bitki koruma ürünleri için, üretilecek ürünü iç piyasaya vermeyeceğini, verildiğinin tespiti halinde Bakanlığın alacağı her karara uyacağına dair firma yetkilisi tarafından onaylı taahhütname.   

Ek–11

DÜZENLENEN YILLIK EĞİTİM ÇİZELGESİ

	Sıra no 
	Eğitimin düzenlendiği tarih
	Eğitimin hedefi
	Eğitime katılan kişi sayısı
	Eğitimi veren kişi adı ve soyadı  
	Eğitimin yapıldığı yer 
	Eğitimin süresi 
	Eğitim konusu 

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


……../……/20…                                                                                                                                                                                                                

Üretim Sorumlusu

Adı ve Soyadı 

 İmza

Ek–12 

BİTKİ KORUMA ÜRÜNÜ VEYA BİTKİ KORUMA TEKNİK MADDESİ ÜRETİM TESİSİ KONTROL TUTANAĞI

(Değişik ibare:RG-18/2/2020-31043) Tarım ve Orman Bakanlığı Gıda ve Kontrol Genel Müdürlüğünce yapılan görevlendirme gereğince ………………………. firmasına ait ………………….. ilinde  kurulu bulunan tesise ……/……/20.. tarihinde aşağıda isim ve imzaları bulunan yetkililerden kurulu heyetçe gidilmiştir. Söz konusu tesiste 5996 sayılı “Veteriner Hizmetleri, Bitki Sağlığı, Gıda ve Yem Kanunu” ile bu Kanuna bağlı olarak çıkarılan “Bitki Koruma Ürünü Üretim Yerleri Usul ve Esasları Hakkında Yönetmelik” hükümleri dikkate alınarak kontroller yapılmıştır. Yapılan kontrollerde,
	
	Evet
	Hayır

	BİNA

	Üretim tesisi çevre açısından güvenli mi?
	
	

	Üretim tesisinin dışında firma isminin yazılı olduğu tabela mevcut mu? 
	
	

	Üretim tesisinde gerekli uyarı işaretleri mevcut mu?
	
	

	LABORATUVAR

	Üretim tesisinde üretilen ürünlerin kalite kontrol analizini yapabilecek 

yeterli alet ekipman, kimyasal ve cam malzeme mevcut mu? 
	
	

	Laboratuvarda gerekli havalandırma sistemi var mı?
	
	

	Üretilen ürünlerin kalite kontrol analiz sonuçlarını gösteren kayıtlar mevcut mu?
	
	

	Laboratuvar çalışanlarının rahat çalışabilmesi amacıyla gerekli önlemler alınmış mı?
	
	

	ÜRETİM ÜNİTESİ 

	Kullanılan alet ekipman üretim için yeterli mi?
	
	

	Zemin kolay temizlenebilir özellikte mi?
	
	

	Yıkama, dökülme veya sızıntı sonucu oluşacak atıkları atık biriktirme veya arıtma ünitesine taşıyacak giderler mevcut mu?
	
	

	Gerekli uyarı tabelaları mevcut mu?
	
	

	Havalandırma yeterli mi?
	
	

	Aydınlatma uygun mu?
	
	

	İş sağlığı ve iş güvenliği için gerekli önlemler alınmış mı?
	
	

	Yangın ile ilgili alınan tedbirler yeterli mi?
	
	

	Acil durum duşları mevcut ve çalışıyor mu?
	
	

	Üretim ünitesinde hangi formulasyonun üretildiğini gösteren tabela var mı?
	
	

	DEPOLAR
	
	

	Üretim tesisinde hammadde, mamül madde, depoları mevcut mu?
	
	

	Depolar, bulundurulan ürünlerin depolanmasına uygun mu?
	
	

	Yeterli sayıda raf, palet mevcut mu? 
	
	

	İstif yüksekliği uygun mu?
	
	

	Havalandırma, yangın, iş sağlığı ve iş güvenliği için gerekli önlemler alınmış mı?
	
	

	SOSYAL TESİSLER

	Yemekhane var mı ve gerekli hijyenik şartlar sağlanmış mı?
	
	

	Çalışanlar için soyunma-giyinme odaları, lavabo, tuvalet gibi yerler var mı ve yeterli mi?
	
	

	DÖKÜMANTASYON

	İmalat formülü, prosesi, etiketleme ve ambalajlama talimatı, prosedürleri, kalite kontrol analiz kayıtları ve imalat faaliyetlerinin her bir şarjına ait kayıtlar mevcut mu?
	
	

	Dokümanlar açık, hatasız ve güncelleştirilmiş olarak saklanıyor mu?
	
	

	Şarj veya seri ile ilgili olan dokümanlar, en az beş yıl süreyle muhafaza ediliyor mu?
	
	

	Üretim tesisi imalat kontrolü için bir imalat defteri var mı?
	
	

	Üretim tesisi alet ve ekipman listesi, alet ve ekipman bakım, onarım veya kalibrasyon çizelgesi, üretim tesisi yıllık üretim çizelgesi, üretim tesisi kimyasal madde stok takip kayıtları, üretim tesisinin atık prosedürü ve atık kayıtları var mı?
	
	

	Personel bilgi kayıtları var mı?
	
	

	Eğitim kayıtları tutuluyor mu? 
	
	

	İlk yardım talimatı mevcut mu?
	
	

	PERSONEL 

	Üretimden sorumlu personel (kimya mühendisi/ kimyager, ziraat mühendisi) mevcut mu?
	
	

	Laboratuvardan sorumlu personel (kimya mühendisi/ kimyager) mevcut mu?
	
	

	Üretimin aksamadan yapılabilmesi için yeterli personel mevcut mu?
	
	

	Çalışan personelin sağlık kontrol raporları düzenli olarak yaptırılmış mı?
	
	

	ATIKLAR 

	Atıklar ile ilgili arıtma tesisi veya atıkların toplandığı çevreye zarar vermeyecek yeterli kapasiteye sahip logar gibi imha ünitesi mevcut mu?  
	
	

	
	
	

	
	Uygun 
	Uygun değil

	Üretim tesisinde hammadde ve mamül madde deposu, üretim üniteleri, dolum tesisleri, ambalaj üniteleri gibi üretim zincirinin durumu?
	
	


olduğu görülmüştür.

NETİCE VE KANAAT 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

……/…../20… 

Firma Yetkilisi

Adı ve Soyadı

      



İmza

Üretim Tesisi Kontrol Heyeti

Adı ve Soyadı



Adı ve Soyadı


Adı ve Soyadı

      

İmza      


               
İmza


              İmza
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