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SAGLIK BAKANLIGI
Temel Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigi

] HAVUZ SUYU KIMYASALLARI
ITHALATI iCiN ISTENEN BILGI VE BELGELER

TJRUN GRUPLARI
0§ kasm 2007 — 12309
1-PH AYARLAYICILAR
2-YOSUN ONLEYICILER
3-TOPAKLAYICILAR )
4-TEKNOLOJIK GELISMELERE GORE DIGER HAVUZ SUYU KIMYASALLARI

A-GENEL BILGILER:

1- Tthalat¢inm adi-adrest,
2- Urinon adi,
3- Sat yetki belgesi, (ithal edilen firmadan alacak, tarihi bir yildan eski olmayacak)
4- [thalatci firma tarafindan onayh 1 yih gegmemis asafidaki bilgileri iceren
spesifikasyon/giivenlik bilgi formu belgeleri,
a-Uriiniin tam formiilasyonu ile formilasyondaki etken ve  yardimci maddelerin net
miktarlan, (mg/lt veya % olarak)
b-Etken ve yardimci maddelerin isimleri ve ne amagla kullamidiklan,
spesifikasyonlan (Fiziksel ve kimyasal ozellikleri),
c-Uriiniin fiziksel ve kimyasal ézellikleri,
¢-Uriiniin formu ve ambalaj gekli, (emiilsiyon, soliisyon, tablet, graniil vb.)
5- Uriintn kontrol metotlan (kimyasal, fiziksel, mikrobiyolojik).
6- Her yil Dig Ticaret Miistesarlifa tarafindan Resmi Gazete’de yaymmlanarak yururlige
giren ithalat Tebliginde belirtilen sekilde diizenlenmig 3 adet kontrol belgesi,
7- Proforma fatura ash, 2 adet fotokopisi ve Tiirkge terciimesi
8- Saghk/Serbest Satig Sertiftkasi (Mengei iilke yetkili kuruluglarinca onayli, orijinal
diizenlenme tarihi bir yildan eski olmayacak) ve noter onayh Tirkge terciimesi.
9- Uriine ait analiz sertifikas1 ve Tirkge terclimesi
10- Bakanlik tarafindan istenecek diger bilgi ve belgeler.

B-MIKROBIYOLOJIK ETKINLIK BILGILERI (ilgiti Uriinler icin )
1- Uriniin test edildigi mikroorganizmalann adlan (bakteri, fungus, virus, algisit ve spor)
ve test edilen mikroorganizmalar, -
2- Konu ile ilgili literatiir ve Tiirkge terciimesi,

C-TOKSIKOLOJIK BILGILER

1. Toksisite test sonuglant {Akut, subkronik, kronik, mutajenik, reproductive toksisite,
karsinojenik, teratojenik etkilerle ilgili),

2. Sensitizasyon ve allegjik etki ve buna iligkin test sonuglar,

3. Etken ve yardimec1 maddelerin TLV, LD50 ve LC50 degerleri
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4. Yukandaki konularla ilgili literatur.
5. Ekotoksisite ve Cevreye Olan Etkileri,
6. Olusabilecek yan iiriinlerin bilgileri.

D-PROSPEKTUS BILGILERI
(ithalatg: firma yetkilisi tarafindan onaylanmis)
1- Ticari ady,

2-
2L
4-
5.
6-
72-
8-
9.

Formiil (mg/lt veya % olarak),

igili tiriinler igin etkili oldugu hedef mikroorganizmalar,

Kullam yeri ve buna gore diizenlenen talimat (gekil, yol, dilusyon, zaman vs.),
Kullanilmas: sakincali yerler,

Istenmeyen etkiler,

Diger maddeler ile etkilesmeler,

Ozel saklama sekli,

Kullanicilar igin gerekli uyanlar ve korunma nlemleri,

10-LD 50 degeri,
11-Kullanma siresi (aglmanus orijinal ambalajda, agilmig ambalajda ve seyreltilmig

uriinde),

12- ithalatg1 firma adi-adresi

E-ETIKET VE AMBALAJ BiLGILERI

L.

2.

Not:

Etiket Bilgileri (ithalat¢: firma yetkilisi tarafindan onayl)

a- Ticari adi,

b- Ithalatg: adi-adresi,

c- Izin tarihi ve sayisi,

¢- Etken madde adi ve miktarlan (mg/lt veya % olarak),

d- Kullamm amac: ve uygulama sekli,

e- Imal ve son kullanma tarihi,

f- Seri no,

g- Nominal dolum miktari,

- Genel uyanlar ve smnifina uygun tehlike uyan igareti,

h- LD 50 degeri,

- Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa ozel antidotu (Ulusal Zehir Merkezinin

(UZEM) 114 no’lu telefonunu arayiniz) uyarsi,

“Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyun” uyarisi,

;- URUNUN UYGULAMASI SERTIFIKALI PERSONEL TARAFINDAN
YAPILACAKTIR, uyarnsi

C

Ambalaj Cinsi

1-Bagvuru dokiimanlan fihristli dosya halinde hazirlanmahdur.
2-Hazirlanan dosya ile Bakanhiga miiracaat edilir.
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