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Ultraviyole-C  (UV-C) 1sinlart  kullanilarak yapilacak ortam, hava, yiizey
dezenfeksiyonuna iligkin olarak tirlinleri izinlendirme islemlerinde takip edilecek yontemler
ve hangi mevzuat kapsaminda degerlendirilece§i hakkinda alinmis olan ilgi makam oluru,
tilkemizdeki laboratuvar altyapisi ile mikrobiyolojik etkinlik testlerinin yapilabilme durumu
degerlendirilerek iptal edilmistir. Yeni uygulanacak kararlar asagida belirtilmektedir.

Biyosidal Uriinler Yoénetmeligi 31.12.2009 tarihli ve 27449 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yiiriirlii§e girmistir. YOnetmeligin 4’iincii maddesinin (c) bendinde Biyosidal
iriin “Sadece fiziksel ya da mekanik etkilerle degil, diger baska yollarla herhangi bir zararli
organizmay1 yok etme, uzaklastirma, zararsiz hale getirme ya da zararli organizmanin etkisini
Onleme, iizerinde kontrol edici bir etki olusturma amaciyla kullanilacak ve kullaniciya
sunuldugu haliyle bir ya da daha fazla aktif madde igeren, barindiran ya da bunlarin
bilesiminden olusturulan herhangi bir madde ya da karisimi veya madde ya da karigimlardan
yerinde {iretilen herhangi bir madde ya da karisimi veya ana islevi biyosidal olan islenmis
esyayl,” seklinde tanimlanmaigtir.

Aktif Madde Igermeyen Biyosidal Uriinler Tebligi ise 02.08.2013 tarihli ve 28726
sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiirtirliige girmistir. Tebligin 4’lincii maddesinin (1)
bendinde ise tiriin “Halk saglig1 alaninda biyosidal amagli kullanilan ve icerisinde aktif madde
bulunmayan fiziksel, mekanik, elektronik, elektrikli ve ultrasonik gibi iirlinleri,” seklinde
tanimlanmastir.

Bu tanimlardan hareketle UV-C 1smlart kullanilarak yapilacak ortam, hava, yiizey
dezenfeksiyonuna iliskin olarak iirtinleri izinlendirme islemlerinde takip edilecek yontemler
ve hangi mevzuat kapsaminda degerlendirilecegi konusunu degerlendirmek iizere Biyosidal
Uriinler ve Aktif Madde I¢ermeyen Biyosidal Uriinler Bilim Danisma Kurulu olusturulmustur.

1) Fiziksel olarak sadece isima ile etki gosteren iiriinler icin Aktif Madde Icermeyen
Biyosidal Uriinler kapsaminda degerlendirilebilmesi icin tebligde istenilen bilgi ve
belgelere ek gereklilikler:

a) Insan ve/veya hayvan maruz kalmasinin engellendigine iliskin beyan ve
cihazin/sistemin tasarim detaylar1 (sensorler ve devre kesiciler gibi) Bakanliga sunulmalidir.
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b) Cihazin/sistemin otomatize edildigi ve disaridan miidahalenin engellendigine iliskin
beyan ve tasarim detaylar1 Bakanliga sunulmalidir.

c) Cihazda/sistemde kullanilan UV-C lambalarin dalga boyunun 250-280 nm olduguna
iliskin bilgi ve belgeler (yetki verilen laboratuvarlar ya da akredite laboratuvarlardan alinan
spektroskopik 6l¢iim sonuglari) Bakanliga sunulmalidir.

d) Cihazda/sistemde kullanilan lambalara iligkin uygunluk CE belgeleri ve her seriye ait
performans testlerinin Bakanlia sunulmasi, teknik dosyada bulundurulmasi ve
cihazda/sistemde kullanilan lambalarin bagka marka, model lambalarla degistirilmesi halinde
degisiklige iliskin belgelerin Bakanli§a sunulmasi, teknik dosyada bulundurulmasi gereklidir.

e) Cihazin/sistemin CE  belgesi Bakanliga sunulmali ve teknik dosyada
bulundurulmalidir.
f) Mesul miidiir/imalattan  sorumlu miidiir tarafindan onaylanmis olan ve

cihazin/sistemin ¢aligma prensiplerini gosteren sema, bilgi, belge, talimat vb. Bakanliga
sunulmal1 ve teknik dosyada bulundurulmalidir.

g) UV-C lambalar civa igermesi halinde tiriinlerin etiketinde bertaraf bilgilerinin mutlaka
belirtilmesi gerekir. Bertarafa iliskin olarak ilgili mevzuat geregince imhasina iliskin belgeler
teknik dosyada bulundurulmasi gerekir. Ticari ve kamusal alanlarda cihazi/sistemi kullanan
gercek veya tiizel kisiler lambalarin degisimi sonucu ¢ikan atik lambalarin imhasima iligskin
belgeleri ilgili mevzuat geregince belgelerini isletmelerinde bulunduracaklari dosyasinda
tutar.

h) Uriinlerin ~ etkinliklerini havalandirma sistem dezenfeksiyonu, hava (ortam)
dezenfeksiyonu ve yiizey dezenfeksiyonu olmak iizere iiretici firmanin iddiasina goére ulusal
ve uluslararast standart yoOntemlerle ulusal ve/veya uluslararasi Bakanligimizca
yetkilendirilmis ve/veya akredite laboratuvarlarda yapilan testlerle belgelendirmeli ve bunlari
bakanliga bildirmelidirler. Havalandirma sistem dezenfeksiyonu, hava (ortam)
dezenfeksiyonu ve yilizey dezenfeksiyonu funguslar i¢in 3 logaritmik azalma, virus ve
bakteriler icin 4 logaritmik azalma sagladiginin testlerle kanitlanmasi gerekmektedir. Ayrica
bu belgeleri {iriiniin teknik dosyasinda bulundurulmasi gerekmektedir.

1) Bu bilgiler dogrultusunda {irtinlerin etiketleri hazirlanmasi gerekmektedir.

1) Cihazin/sistemin ticari ve kamusal alanlarda kullanilmasi halinde kullanan gercek
veya tiizel kisi bir dosya olusturur. Cihazin/sistemin her iki ayda bir teknik kontrolleri yapilir
ve her alti ayda bir UV lambalarinin degistirilmesi buna iliskin belgelerin hazirlanan bu
dosyada bulundurulmasi gerekmektedir. Ancak cihazda/sistemde kullanilan lambalarin daha
uzun Omiirlii tiretilmeleri durumunda kullanim 6mrii sonundaki mikroorganizmalar lizerine
etkinligini Ulusal ve Uluslararas1 gecerliligi kabul edilen laboratuvarlarda ispatlamasi kaydi
ile lamba degisim siireleri 6 aydan daha uzun testlerde kanitlanan siireler dogrultusunda
belirlenebilir. Piyasa gdzetimi ve denetiminde kontrol edilmek iizere bu belgeler dosyada
bulundurulmalidir.

k) Cihazin/sistemin ozon (03) saliiminin (Amerikan Gida ve Ilag Dairesi FDA
tarafindan i¢ ortamda insan maruziyeti i¢in belirlenmis ozon salinim limiti 0,05 ppm olarak
belirlenmistir.) ASTMD 4490-96 test metoduna gdre 0.05 ppm limitinin altinda oldugu
Bakanlikga yetki verilen veya akredite laboratuvarlardan alinacak belge ile kanitlanmalidir.
Ozon salmiminm limit iistinde olmasi durumunda iiriinler Biyosidal Uriin Yonetmeligi
Kapsaminda degerlendirilecektir.
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1) Cihaz/ Sistemin etkinlige katki saglamadiginin tespit edilmesi kaydiyla, Serbest
Radikal olusumuna neden olunan iiriinler bu kapsamda degerlendirilir.

2) Serbest Radikal ve/veya Ozon iireten Biyosidal Uriinler Kapsaminda degerlendirecek
iiriinler igin Biyosidal Uriinler Yénetmeliginde belirtilen bilgi ve belgelere ek
gereklilikler.

a) Yukarida sayilanlara ilave olarak Bakanligimizin yerinde iiretilen biyosidal iiriinler ile
ilgili mevzuat,

b) Avrupa komisyonunun Ortam havasindan veya sudan yerinde f{iretilen serbest
radikallerin Biyosidal Uriinler Tiiziigii (BPR) baglaminda madde onay1 igin bilgi
gerekliliklerini belirtir rehber dokiimaninda yer alan hiikiimler goz 6niinde bulundurularak
tiriinlerin degerlendirilmesi gerekmektedir.

Biyosidal Uriinler ve Aktif Madde Icermeyen Biyosidal Uriinler Bilim Danisma
Kurulunun 16 Temmuz 2020 ve 14-18 Eyliil 2020 tarihli tavsiye kararlari dogrultusunda
biyosidal iriinler veya aktif madde i¢cermeyen biyosidal iirlinler kapsaminda izinlendirme,
ruhsatlandirma, bildirim kaydi, kontrolleri ve denetimine iliskin is ve islemlerin yukarida
belirtilen esaslara gore yiiriitiilmesi hususunu;

Tensiplerinize arz ederim.

e-imzalidir.
Tuncay OZER
Daire Baskani

Uygun goriisle arz ederim.
el e/2020

e-imzalidir.
Uzm.Dr.Bekir KESKINKILIC
Genel Miudiir Yardimcist

OLUR
oo/ e/2020

e-imzalidir.
Dog. Dr. Fatih KARA
Genel Mudir

Ekler:
1- 17.07.2020 tarihli Kurulu Karari(1 Sayfa)
2- 14-18.09 2020 tarihli Kurul Karar1 (2 Sayfa)
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