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Ultraviyole-C (UVC) 1sinlar kullanilarak yapilacak ortam, hava, ylizey dezenfeksiyonuna iliskin olarak
iirlinleri izinlendirme islemlerinde takip edilecek yontemler ve hangi mevzuat kapsaminda degerlendirilecegi
hakkinda Genel Midiirliiglimiize yapilan toplu tasima ve binek araglara yonelik iiriinler, kisisel kullanim i¢in
iiretilen ve elde kullanilan kullaniciy1 agik 1s1maya maruz birakabilecek yiizey, hava ve ortam dezenfeksiyonu
yapan mobil cihaz ve sistemlere iliskin bagvurular ile tilkemizdeki laboratuvar altyapisi ile mikrobiyolojik etkinlik
testlerinin yapilabilme durumu yeniden degerlendirilerek hava ve ortam dezenfeksiyonu yapan cihazlarin
analizleri hakkinda alinmig olan ilgi kayitlh makam olurlarina ilave olarak asagida yer alan kararlarin alinmasi
zarureti olusmustur.

1- Aktif madde icermeyen, igerisinde UV-C lamba bulunan ve bu lambalar ile ortam ve hava
dezenfeksiyon yapan cihazlarin analiz metodu ve analizlerinin yapilmasina iligkin olarak;

a) Ortam havasini temizlemek amagl kullanilan Ultraviyole C (UV-C) cihazlariin bakterisidal, viriisidal
ve fungusidal etkinligine iliskin testlerinin “GB 21551.3-2010 Antibacterialand Cleaning Function for
Householdand Similar Electrical Appliances- Particular Requirements of Air Cleaner’standardi temel alinarak
gerceklestrilmesinin uygun olacagi, {ireticisi tarafindan etkinlik iddia edilen mikroorganizmalara yukarida
belirtilen standart test yonteminin modifikasyonu ile gelistirilecek isletme ici test yontemi ile (isletme igi test
yontemlerinin nasil uygulandigina iligkin yontem asamalarini anlatan Standart Calisma Prosediirlerinin (SCP)
Bakanliga sunulmasi kaydiyla) yapilmasi sonucu; 30m?’liik bir alanda en fazla 2 saatte funguslar i¢in 3 logaritmik
azalma, bakteriler ve viriisler icin 4 logaritmik azalma sagladiginin ispatlanmasi gereklidir. Laboratuvar
sonuclarinda mutlaka modele gore debi (m3/saat) ve siireye bagli olarak belirtilmelidir.

b) UV-C disinda iiriinde mikroorganizma azaltimi yapan diger yontemlerin (hepa filtre, reflaktor
malzemesi, yansitma malzemesi, vb.) kullanilmasi durumunda bu malzemeler raporda belirtilmelidir.

c¢) Ortam dezenfeksiyonuna iliskin olarak canli bulunan ortamda maruziyet durumu olacagimdan dolay1
30m3’liik hacimde 1’er saatlik araliklarla 8 saat’lik ozon konsantrasyon oraninin ASTMD 4490-96 metodunda
analizlerinin yapilarak 0,05 ppm’i gegmedigine iliskin raporunun sunulmasi gerekmektedir.

d) Uriinlerin sizdirmazhgma iliskin olarak GB 21551.3 standardi kapsaminda cihazin tiim kenarlarindan
30 cm uzakliktan <5pw (mikrowatt)/cm? testlerinin yapilmasi gerekmektedir.

2- Antibakteriyel aktiviteye iliskin olarak ISO 15714 ve GB 21551 standartlar1 kullanilacaktir. Bunun
disinda standartta belirtilen yontem ve referans mikroorganizmalar disinda standartlariin modifikasyonu ile
yapilan analizlerde bakterisidal iddias1 kullanilacak ise asagida belirtilen bakterilere, fungusidal iddias1
kullanilacak ise asagida belirtilen funguslara, viriisidal ifadesi kullanilacak ise asagida belirtilen viriislere,
dezenfeksiyon iddiasinda bulunulacak ise asagida belirtilen tiim bakteri, virlis ve funguslar iizerine
mikrobiyolojik etkinlik testlerinin yapilmasi gerekmektedir. Sadece bir mikroorganizma iizerinde etkinlik
yapilarak piyasaya arz edilecek ise iiriin etiketinde sadece o mikroorganizmaya iliskin iddiada bulunulmasi
gerekmektedir.
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a) Bakterisidal olarak etkinlik iddiasinda bulunacak iirlinler: Serratia marcescens, Staphylococcus albus,
Bacillus subtilis, izerine mikrobiyolojik etkinlik testlerinin yapilmasi gerekmektedir.

b) Fungusidal olarak etkinlik iddiasinda bulunacak firiinler: Cladosporium sphaerospermum ve
Aspergillus brasiliensis (Aspergillus niger) lizerine mikrobiyolojik etkinlik testlerinin yapilmasi gerekmektedir.

c) Viriisidal olarak etkinlik iddiasinda bulunacak {irlinler: Adeno viriis, Bakteriophage MS2, Vaccinia
viriis, lizerine mikrobiyolojik etkinlik testlerinin yapilmasi, gerekmektedir.

d) Yukarida yer alan mikroorganizmalar disinda (Sars Cov 2 vb) etkinlik gosterildigi belirtilen {iriinler
icin ise iddia edilen mikroorganizmalara mikrobiyolojik etkinlik testlerinin yapilmas1 gerekmektedir.

3- Hava ve ortam dezenfeksiyonu yapan cihazlarin ISO 15714 standardinda belirtilen mikroorganizmalar
lizerine analizlerinin yapilmast sonucu Standart’in 7.5. maddesine goére test yapilan mikroorganizmalara
uygulanan doz miktarindan hareketle test yapilmamig mikroorganizmalar i¢in doz belirlenmesi ve etkinlik
iddiasinda bulunulmas1 uygun degildir.

4- Hava ve Ortam dezenfeksiyonu yapan iriinlerin 2 m? hacimli bir test kabininde yapilan testlerin
hacimler arasi oranti kurularak 30 m’hacime gore raporlandirilmasi; Kiigiik hacimli kabinlerin i¢indeki hava
sirkiilasyonunun 30 m*’liik hacimdeki ortamda olusan hava sirkiilasyonunu tam olarak temsil etmeyeceginden
kiigiik hacimli test kabinlerinin kullanilmas1 uygun degildir.

5- Toplu tasima ve binek ara¢ klimalarinda veya arag¢ i¢i havalandirma sistemlerinde UV-C lamba
kullanilarak hava ve ortam dezenfeksiyonu yapilmasina iliskin tiriinlerin nasil degerlendirilecegi,

a) Toplu tasima arag ici ortam (hava) dezenfeksiyonu i¢in kullanilacak iklimlendirme sistemlerinde ISO
15714:2019(E) standardinin kullanilarak test edilebilecegi, iddia edilen mikroorganizmalara iligkin olarak testlerin
yapilmasi, riin etiketinde ve aracin goriinen bir yerinde ise bu aracgta iklimlendirme ve havalandirma
sistemlerinin test edilen mikroorganizmalar agisindan dezenfeksiyona yardimci oldugu ifadesinin mutlaka
belirtilmesi gerekmektedir. Dezenfeksiyon iddiasi bu {iriinler i¢in kabul edilemez.

b) Ancak ara¢ i¢i ortami (havasi) ile ilgili dezenfeksiyon iddiasi var ise GB 21551 standart test
yonteminin modifikasyonu ile gelistirilecek isletme igi test yontemi ile (isletme igi test yontemlerinin nasil
uygulandigina iliskin yontem asamalarini anlatan Standart Calisma Prosediirlerinin (SCP) Bakanliga sunulmasi
kaydiyla) yapilmasi gerekmektedir. Bu olurun 1. Maddesinin (a), (b), (c) ve (d) bentlerinde belirtilen hususlar bu
madde iginde gecerlidir.

c) Civa igeren lambalarm kirilmasi durumunda ortaya ¢ikabilecek atiklara ilisgkin olarak prosediir
olusturularak beyanda bulunulmas1 ve toplu tasima araglarinda kullanilan iiriinlerin bertarafina iliskin atik koduna
yonelik lisanslandirilmis firmalara atiklarin teslim edilerek ulusal atik tasima formunun alinarak kendi
dosyalarinda saklanilmas1 gerekmektedir.

d) Lambanin bozulmasi, kirilmas: vb. nedenlerle dezenfeksiyon isleminin aksamasina neden olabilecek
bir durumun ortaya ¢ikmasi veya dezenfeksiyonun durmasi durumunda ara¢ kullanicisinin uyarilarak gerekli
onlemlerin almmasinin saglanmasina yonelik gorsel bir uyarinin saglanmasi ve acil durum prosediiriiniin
olusturulmasi gerekmektedir.

6- Kisisel kullanim igin iiretilen ve elde kullanilan kullaniciy1 agik 1s1maya maruz birakabilecek yiizey,
hava ve ortam dezenfeksiyonu yapan mobil cihazlarin kullaniminin uygun olmadigi, ancak kapali kutu seklinde
disartya UV-C 151k sizdirmayan tirlinlerin degerlendirilecegi, bu iiriinlerin de 151k sizdirmazligina iligkin olarak
30 cm uzakliktan <5uw (mikrowatt)/cm? testlerinin yapilarak sunulmasi gerekmektedir.

7- Bolgesel Isima Alan1 (Zone) olusturarak dezenfeksiyon yapan UV-C cihazlarin kullanimina iliskin
olarak;

a)Uriinlerin tiim ulagim araglar1 i¢inde kullanim1 uygun degildir.

b)Bu cihazlarin etiketlerinde ve bildirim belgelerinde “ortamda yukariya dogru bir hava akimi oldugu
durumlarda etkinlik ger¢eklesmektedir” gibi bir ifade bulundurulmas: gerekmektedir.

¢) Uriinlerin agik 1s1ma yaptig1 alan digina 1s1ma yapip yapmadigimi tespit etmek amaciyla sizdirmazligina
iliskin olarak GB 21551.3 standardi kapsaminda 30 cm uzakliktan 5uw (mikrowatt)/cm? testlerinin yapilmasi,

8- Acik ve insan maruziyeti bulunan {iriinlerin kisisel maruziyeti acisindan cihaz/sistemlerin UV-C
radyasyonundan insanlarin saglik etkilerinden korunmasi amaciyla 2006/25/EC sayili direktifte belirtilen
minimum saglik ve giivenlik gerekliliklerine uygun oldugunun 60cm, 120 cm, 180 cm, 240cm, 300 cm
mesafelerden dlgiimii yapilarak maruziyet degerinin (Eeff (W m2) veya Eeff (W c¢m?)) "Uluslaraarasi Iyonize
olmayan Radyasyon Koruma Komisyonunun (ICNIRP The International Commission on Non-Ionizing Radiation
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Protection) 2004 tarihli "180-400 nm Araliginda Yeralan Ultraviyole Radyasyonun Maruziyet Limitleri
Rehberi"dokiimaninda yer alan Ek-2 "UV-C Cihaz/Sistemlerinin Etkin Isima (Eeff) Degerine Karsilik Gelen
Giinlik Calisma Siireleri" tablosunda belirtilen UV maruziyet siirelerinin maruz kalma limitlerine gore
siirlandirilmasi. Giinlilk maruziyet siiresi ve etkili 151k siddetini gosteren Tablo 2 de belirtilen maruziyet sinir
degerleri dogrultusunda degerlendirilerek Ek-1 de yeralan "Analiz Raporu Asgari Gerekliliklerine" gore giinliik
maruziyet degerlerinin (saat, dakika, saniye cinsinden) belirtildigi analiz raporunun sunulmasi gerekmektedir.
Ayrica igine insanlarin girdigi kabin i¢i dezenfeksiyon yapan cihazlarin ise tavan taban ve orta yiikseklikten
kabinin orta noktasina maruziyetine iliskin testlerin yapilmasi1 gerekmektedir.

9- UV-C kullanmadan hepa filtre, vb. sekillerde hava temizleme iddias1 ile piyasaya sunulan iiriinler i¢in
hepa filterelerin partikiil ve mikroorganizma tutma etkinligi bilinen bir husustur. Belirli periyotlarda hepa filtre
degistirilmesi durumunda ve hatta bu degisim belirli zaman araliklarinda ve kullanim siirelerine bagli olarak
cihazin ¢alistirllamamasi gibi bir yazilim yapildiginda bu tiir cihazlarin belirtilen etkinligi saglamasi kaydi ile
bildirimde bulunularak kullanilabilecegi, bununla birlikte yapilan testlerde belirtilen mikroorganizmalar ve
etkinlik diizeylerinin testlerde belirtilen oranlarda belirtilerek etiketlerinde ve bildirim kayit belgelerinde yer
almasi gerekmektedir.

10- Tim kapali sistem UV-C lamba kullanilarak yapilan cihaz ve sistemlerin sizdirmazligma iliskin
olarak GB 21551.3 standardi kapsaminda 30 cm uzakliktan <S5puw (mikrowatt)/cm? testlerinin yapilmasi
gerekmektedir. Bu olur yayimlanmadan &nce bildirim kaydi verilmis olan iiriinler 6 ay igerisinde bu maddede
belirtilen sizdirmazlik testlerini yaparak sunmak zorundadir.

Biyosidal Uriinler ve Aktif Madde Icermeyen Biyosidal Uriinler Bilim Danisma Kurulunun tavsiye
kararlar1 dogrultusunda biyosidal {iriinler veya aktif madde igermeyen biyosidal iiriinler kapsaminda izinlendirme,
ruhsatlandirma, bildirim kaydi, kontrolleri ve denetimine iligkin is ve islemlerin yukarida belirtilen esaslara gore
yiiriitiilmesi hususunu;

Tensiplerinize arz ederim.

Tuncay OZER
Daire Bagkani

Uygun goriisle arz ederim.

Uzm.Dr.Bekir KESKINKILIC
Genel Miidiir Yardimecisi

OLUR

Dog. Dr. Fatih KARA
Genel Midiir

Ek:
1- Analiz Raporu Asgari Gereklilikleri (9 Sayfa)
2- UV-C Cihaz/Sistemlerinin Etkin Isima (Eeff)
Degerine Karsilik Gelen Giinliikk Calisma Siireleri (1 Sayfa)
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