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»1593 Sayilil Umumi Hifzissihha Kanunu

»>7223 Sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanunu

»25 Haziran 2007 tarihli ve 26563 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Saglik Bakanliginca Yapilacak Piyasa Gozetimi
Ve Denetiminin Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik

»02 Agustos 2013 tarihli ve 28726 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Aktif Madde Igcermeyen Biyosidal Urunler Tebligi

>21.09. 2020 tarihli ve 3848 sayili ve UVC Isinlari ile
Dezenfeksiyon Makam Oluru

»>25.11.2020 tarihli ve 4889 sayili UV-C Led Lambalar Dalga
Boylari Makam Oluru

»>24.03.2021 tarihli ve 1371 sayili UVC Cihaz ve Sistem olarak T P |
uretilen urunlerin degerlendirilmesine iliskin Makam Oluru . y :

! i 4 i
»>11.03.2022 tarihli ve 1053 sayili FAR UVC iceren urunlere l L ot
iliskin Makam Oluru
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Halk sagligi alaninda biyosidal amacli kullanilan
ancak Biyosidal Uriinler Yonetmeligi kapsamina
girmeyen urunlerin halk sagligina ve ¢evreye zarar
vermesinin engellenmesini, topluma guvenli ve kaliteli
sekilde ulagsmasini teminen piyasaya arz edilmeden
once Bakanliga yapilacak bildirimin usul ve esaslarini,
urune ait teknik dosyada bulunacak bilgi ve belgeleri
ve bu urunlerin piyasa gozetim ve denetim esaslarini

g
g

belirlemektir.

=
g
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kullanilan ancak Biyosidal Urtinler
Yonetmeligi kapsamina girmeyen butun
madde, mustahzar, esyayi; bunlarin imalatgi
ve ithalatcilarini kapsar.

- Aktif Madde icermeyen Biyosidal Uriin:

Halk sagligi alaninda biyosidal amacili
kullanilan ve icerisinde aktif madde
bulunmayan fiziksel, mekanik, elektronik,
elektrikli ve ultrasonik gibi urunler seklinde,

Aktif Madde icermeyen Biyosidal Uriinler ve Pandemi Siireci— 15 Aralik 2020
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® Saglik Bakanhgi Halk Sagligi Genel
Muaduarlagine (HSGM) bildirimde bulunmak
zorunludur.

> Ureticiler veya ithalatgilar Tebligin Ek-1'de
yer alan bildirim formunu,

» Her Urun cesidine ait etiket orneklerini,

» Bakanlik tarafindan istenilen ve iddiada
bulunulan etkinlige iligkin testleri,

» UVC iceren Urunlere iliskin Makam
Olurlarinda istenilen bilgi ve belgeleri,

Urlin piyasaya arz edilmeden 6nce elektronik
ortamda hazirlayarak Bakanliga bildirmek
zorundadir.

Aktif Madde icermeyen Biyosidal Urtinler ve Pandemi Siireci— 15 Aralik 2020
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Ureticiler veya ithalatgilar,

T.C. SAGLIK BAKANLIGI Ia Aktif Madde icermeyen B.U. Bildirimleri
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Bakanlik tarafindan kayit belgesinin dizenlenmesi ile
bildirim yapilmis olur.

Bildirim formunun bir ornegi uretici tarafindan
muhafaza edilir.

Bildirimde bulunan ureticilere, Bakanlik tarafindan
kayit numarasi verilir.

Bildirimde veya etiket bilgilerinde yer alan hususlardan
bir veya birkaginin degismesi halinde,

Bu degisiklikleri iceren urtnleri piyasaya surmeden
once Ek-2'de yer alan formu doldurarak Bakanliga
bildirmek zorundadir.

Aktif Madde icermeyen Biyosidal Urtinler ve Pandemi Siireci— 15 Aralik 2020
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EK -1 URETICIi / ITHALATCI URUN BILDIRIM FORMU

.
xS

ismi ve Adresi

Uretim Yerinin Adi ve Adresi

24 Saat icinde Ulasilacak Telefon Numarasi

Fax Numarasi

Irtibat Kurulacak Kisinin Ad1

e-Posta Adresi

Vergi Dairesi-Vergi Numarasi

Uriiniin Acik Adi(Tiim cesitler tek tek
Uriin Markasi Kullanim Amaci
yazilmal)

Aktif Madde icermeyen Biyosidal Urtinler ve Pandemi Siireci— 15 Aralik 2020
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EK-Il Degisiklik Bildirim Formu

Degisiklik Bildirim Formu

Uretici Bildirim Tarih ve

Numarasi*

Degisiklik Bilgileri

1-

2-

* Uretici kayit numarasi ilk basvuru sonucu diizenlenen ve
bildirim belgesinde bulunan kayit numarasidir.

Aktif Madde icermeyen Biyosidal Urtinler ve Pandemi Siireci— 15 Aralik 2020
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= Uretici adi ve adresi,

= Uretim yerinin ad ve adresi,
= Urtindn ticari adl,

= Amaclanan kullanim alanlari,

- Uriiniin formdliinG olugturan maddelerin adirlikga yiizde miktari ile kimyasal isimleri, CAS
numarasi ve tehlike sembolleri, tehlike ibareleri ve guvenlik uyarilari,

= Kullanma talimati,
= Net miktari,
- imal tarihi, son kullanma tarihi, seri veya parti numarasi, bulunmasi zorunludur.
Etiketlerde Uyan Olarak
a) “Kullanma talimatini mutlaka okuyunuz”,
b) “Cocuklardan uzak tutunuz”,
c) “Gida maddelerinden uzak tutunuz”,
¢) “Dogrudan solumayiniz, vicuda temas ettirmeyiniz”,
d) “Alerjiye sebebiyet verebilir’, ifadelerinin yer almasi zorunludur.

Bununla birlikte, tirtinuin niteligine gore bu ifadelerin etiket tzerinde yer alip almamasina
veya ilave uyarilar yazilmasina Bakanlik karar verir.

Aktif Madde icermeyen Biyosidal Urtinler ve Pandemi Siireci— 15 Aralik 2020
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Ureticiler Mudurliik ve Bakanlik tarafindan incelenebilmesini teminen tretim yerinde,

ithalatcilar ise merkez burolarinda Ek-3'te yer alan bilgileri iceren teknik dosyay!
bulundurmak zorundadir.

EK Il URUNLERE AIT TEKNIK DOSYADA BULUNMASI GEREKEN BILGILER
Formul
Spesifikasyonlar (Etken madde ve urun GBF)
Etiket ornegi,
Bitmis Urune ait analiz sertifikasi,
Faaliyet konusunun belirtildigi imalat yerine ait Isyeri Acma ve Calisma Ruhsati,
Mesul mudurun diplomasi veya onayli ornegi,
Mesul mudur sozlesmesi,
Ticaret Sicili Gazetesi,
ithal Grlinlerde orijin firmadan alinan yetki belgesi veya noter onayli Tlrkce tercimesi,
Fason uretim sozlesmesi,
Kurum tarafindan gerekli gorulmesi halinde belirtilen diger bilgi ve belgeler.

Aktif Madde icermeyen Biyosidal Urtinler ve Pandemi Siireci— 15 Aralik 2020
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Ultraviyole-C (UV-C) isinlari ile havalandirma sistem
dezenfeksiyonu, hava (ortam) dezenfeksiyonu ve yizey
dezenfeksiyonu olmak Uzere cesitli sekillerde tretilen ve
dezenfeksiyon yapan cihaz/sistemlerin yine ilgili
mevzuatlar geregince izinlendirilerek piyasaya sunulmasi
icin 21.09.2020 tarihli ve E.3848 sayili, 25.11.2020 tarihli
ve E.4989 sayili 24.03.2021 tarihli ve 1371 sayili 11.03.2022
tarihli ve 1053 sayili Makam Oluru, UVC ve Cihaz ve Sistem
olarak Uretilen Urtnlerin degerlendirilmesine iliskin

Makam Olurlari yururlige konulmustur.

https://hsgm.saglik.gov.tr/tr/cevresagligi-
haberler/ultraviyole-c-uv-c-isinlari-i-le-dezenfeksiyon-
yapan-urunlerin-i-zinlendirilme-prosedurleri-hakkinda-4-
revizyon.html

UV-C ile Dezenfeksiyon Cihazlari

Aktif Madde icermeyen Biyosidal Urtinler ve Pandemi Siireci— 15 Aralik 2020
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s YUZEY DEZENFEKSIYONU YAPAN UV-C CIHAZLARI ICIN ISTENEN BELGELER
Istenen Belgeler Evet | Hayir
1| Dilekce
2| Bildirim Formu
3| Etiket Ornegi
4| Etkinlik Testi
5|insan ve/veya hayvan maruz kalmasinin engellendigine iliskin beyan ve cihazin/sistemin tasarim detaylan
6| Cihazin/sistemin otomatize edildigi ve disarndan midahalenin engellendigine iliskin beyan ve tasarim detaylan
Cihazda/sistemde kullamlan UV-C lambalann dalga boyunun 250-280 nm olduguna iliskin bilgi ve belgeler (yetki
7|verilen laboratuvarlar ya da akredite laboratuvarlardan alinan spektroskopik Glgim sonuclari)
8| Cihazda/sistemde kullamlan lambalara iliskin uygunluk CE belgeleri ve her seriye ait performans testlerinin

9| Cihazin/sistemin CE belgesinin

Mesul miidiir/imalattan sorumlu midiir tarafindan onaylanmis olan ve cihazin/sistemin calisma prensiplerini
10| gdsteren sema, bilgi, belge, talimat
11| UV lambalar civa icermesi halinde Grinlerin etiketinde bertaraf bilgilerinin mutlaka belirtilmesi gerekir

Cihazin/ Sistemin olusturdugu ozon miktarinin tespitine yonelik Bakanhkca yetki verilen veya akredite
12 |laboratuvarlardan alinacak rapor

2022 Fiyat Tarifesinde Belirtilen Aktif Madde icermeyen Biyosidal Uriinler Bildirim Kayit Belgesi Ucreti ve
13| Bildirim formunda yer alacak her Uriine iliskin degerlendirme Gcreti

Uriinlerin sizdirmazhgina iliskin olarak GB 21551.3 standardi kapsaminda cihazin tiim kenarlarindan
14|30 cm uzakhktan <5puw (mikrowatt)/cm2 testlerinin yapilmasi gerekmektedir.

15| Diger Aciklamalar

Aktif Madde icermeyen Biyosidal Urtinler ve Pandemi Siireci— 15 Aralik 2020
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UV-C ile Dezenfeksiyon Cihazlari

UV-C DESTEKLI HAVA TEMIZLEME CIHAZLARI ICIN ISTENEN BELGELER

Istenen Belgeler

Ever

Hayur

Dilekge

2 1Bildirim Formu

3| Etiket Grnegi

Etkinlik Testi (GB 21551.3 Standardina gore yapilacak olup 24.03.2021 tarihli ve 1371 sayih Olur'un 2 inci maddesi a, b, c, d bentleri esas alinacaktir. Standart test ydnteminin
modifikasyonu ile gelistirilecek isletme ici test ydntemi ile (isletme ici test ydntemlerinin nasil

uygulandiina iliskin yéntem asamalanm anlatan Standart Calisma Prosedirlerinin (SCP) Bakanlifa sunulmasi kaydiyla) yapilmas! gerekmektedir. 30m3‘lik bir alanda en fazla 2
saatte funguslar icin 3 logaritmik azalma, bakteriler ve virdsler icin 4 logaritmik azalma sagladifinin ispatlanmas gereklidir. Laboratuvar sonuglannda mutlaka modele gére debi
(m3/saat) ve sireye bagh olarak belirtilmelidir.

5|insan ve/veya hayvan maruz kalmasinin engellendigine iliskin beyan ve cihazin/sistemin tasanim detaylan

& |Cihazin/sistemin otomatize edildigi ve disaridan midahalenin engellendigine iliskin beyan ve tasanm detaylan

Cihazda/sistemde kullamlan UV-C lambalann dalga boyunun 250-280 nm olduguna iliskin bilgi ve belgeler {yetki verilen laboratuvarlar ya da akredite laboratuvarlardan alinan

7 |spektroskopik lciim sonuclan)
8| Cihazda/sistemnde kullanilan lambalara iliskin uygunluk CE belgeleri ve her seriye ait performans testlerinin
9| Cihazin/sistemin CE belgesinin
10|Mesul midiir/imalattan sorumlu miidiir tarafindan onaylanmus olan ve cihazin/sistermin galisma prensiplerini giisteren sema, bilgi, belge, talimat, kullanim kilavuzu
11|V lambalar civa igermesi halinde lrtinlerin etiketinde bertaraf bilgilerinin mutlaka belirtilmesi gerekir
12 |Cihazin/ Sistemin olusturdugu ozon miktarinin tespitine yonelik Bakanhkga yetki verilen veya akredite laboratuvarlardan alinacak rapor
1323|2022 Fiyat Tarifesinde Belirtilen Aktif Madde Igermeyen Biyosidal Uriinler Bildirim Kayit Belgesi Ucreti ve Bildirim formunda yer alacak her triine iliskin degerlendirme tcreti
14| Uriinlerin sizdirmazhgina iliskin olarak GB 21551.3 standardi kapsaminda cihazin tiim kenarlarindan 30 cm uzakhktan sSpw (mikrowatt)/cm2 testlerinin yapilmas gerekmektedir.
UW-C diginda drinde mikroorganizma azaltimi yapan diger yéntemlerin (hepa filtre, reflaktdr malzemesi, yansitma malzemesi, vh.) kullaniimasi durumunda bu malzemeler raporda
15| belirtilmelidir.
Ortam dezenfeksiyonuna iliskin clarak canh bulunan ertamda maruziyet durumu oclacagindan dolayl 30m3°lik hacimde 1'er saatlik araliklarla 8 saat'lik ozon konsantrasyon oraninin
16|ASTMD 4430-96 metodunda analizlerinin yapilarak 0,05 ppm’i gegmedigine iliskin raporunun sunulmasi.
17 |Diger Aciklamalar

Aktif Madde Igcermeyen Biyosidal Urtnler ve Pandemi Sureci— 15 Aralik 2020
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UV-C ile Dezenfeksiyon Cihazlari

Bdlgesel Istma Alani (Zone) olusturarak dezenfeksivon vapan UV-C cihazlar

Tstenen Belgeler

Ever

Heayar

Dilekge

Bildirim Formu

3|Etiket Ornegi

Etkinlik Testi (Ortam hawvasini temizlemek amach kullamilan Ultraviyole C (UWV-C) cihazlanmn bakterisidal, virdsidal ve fungusidal etkinligine iliskin
testlerinin “GB 21551.3-2010 Antibacterialand Cleaning Function for Householdand Similar Electrical Appliances- Particular Requirements of Air
Cleaner”standard) temel alinarak gergeklestrilmesinin uygun olacag, Greticisi tarafindan etkinlik iddia edilen mikroorganizmalara yukanda belirtilen
standart test yonteminin modifikasyonu ile gelistirilecek isletme ici test yontemi ile (isletme ici test yontemlerinin nasil uygulandigina iliskin
yantem asamalanm anlatan Standart Calisma Prosedurlerinin (SCP) Bakanhga sunulmasi kaydiyla) yapilmas) sonucu; 30m3°1ak bir alanda en fazla 2
saatte funguslaricin 3 logaritmik azalma, bakteriler ve virGsler icin 4 logaritmik azalma sagladigimin ispatlanmasi gereklidir. Laboratuvar sonuclannda
mutlaka modele gbre debi (m3/saat) ve sireye bagh olarak belirtilmelidir.

insan ve/veya haywvan maruz kalmasinin engellendigine iliskin beyan ve cihazin/sistemin tasanm detaylan

Cihazin/sistemin otomatize edildigi ve disandan miadahalenin engellendigine iliskin beyan ve tasanm detaylan

Cihazda/sistemde kullamlan UW-C lambalann dalga boyunun 250-280 nm olduguna, UV-C Led lambalann dalga boyunun 200-3215 nm olduguna iliskin
bilgi ve belgeler (yetki verilen laboratuvarlar ya da akredite laboratuvarlardan aliman spektroskopik dlgim sonuclan)

Cihazda/sistemde kullanilan lambalara iliskin uygunluk CE belgeleri ve her seriye ait performans testlerinin

gl Cihazin/sistemin CE belgesinin

10

Mesul midar/imalattan sorumlu miadir tarafindan onaylanmis olan ve cihazin/sistemin galisma prensiplerini gbsteren sema, bilgi, belge, talimat,
kullarmim kilavuzu

11

U lambalar civa igermesi halinde Granlerin etiketinde bertaraf bilgilerinin mutlaka belirtilmesi gerekir

12

Cihazin/ Sistemin olusturdugu ozon miktanmin tespitine yonelik Bakanhkca yetki verilen veya akredite laboratuvarlardan alinacak rapor

13

2022 Fiyat Tarifesinde Belirtilen Aktif Madde Igermeyen Biyosidal Orinler Bildirim Kayit Belgesi Ucreti ve Bildirimm formunda yer alacak her Grane
iliskin degerlendirme Qcreti

14

Urdnlerin agik isima yaptg alan disina isima yapip yvapmadigin tespit etmek amaciyla sizdirmazhgina iliskin olarak GB 21551.3 standardi kapsarminda 30

cm uzakhktan Spow |[r'niI-c.rvc:ul.-'u-';srl.'t};"u::r"nJ testlerinin yapilmasi,

UW-C disinda Griinde mikroorganizroa azaltimi yapan diger yontemlerin (hepa filtre, reflaktdr malzemesi, yansitma malzemesi, vb.) kullanilmasi
durumunda bu malzemeler raporda belirtilmelidir.

16

COrtam dezenfeksiyonuna iliskin olarak canh bulunan ortamda maruziyet durumu olacagindan dolay 30m3° 1ok hacimde 17er saatlik araliklarla 8 saat'lik
ozon konsantrasyon oramnin ASTWMD 4490-96 metodunda analizlerinin yapilarak 0,05 ppm”i gecmedigine iliskin raporunun sunulmasi.

17

Cihazlarnn etiketlerinde ve bildirim belgelerinde "ortamda yukarnya dogru bir hava akimn oldugu durumlarda etkinlik gerceklesmektedir” gibi bir ifade
bulundurulmas! gerekmektedir. (Etiket ve Bildirim Formunda bu ifadelerin bulunmasi gerekmektedir.)

138

Diger Aciklamalar
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KABIN UV-C CIHAZLARI ICIN ISTENEN BELGELER
Istenen Belgeler Ever | Hayir

Dilekge

Bildirim Formu

Etiket Ornegi

Etkinlik Testi

insan ve/veya hayvan maruz kalmasinin engellendigine iliskin beyan ve cihazin/sistemin tasanm detaylar

(o T [N, I -y VST Y S

Cihazin/sistemin otomatize edildigi ve disanidan miidahalenin engellendigine iliskin beyan ve tasarnim detaylar

Cihazda/sistemde kullanlan Uv-C lambalarnn dalga boyunun 250-280 nm olduguna, UV-C Led lambalarin dalga boyunun 200-315 nm olduguna iliskin
7 |bilgi ve belgeler [yetki werilen laboratuvarlar ya da akredite laboratuvarlardan alinan spektroskopik 8lcim

B|Cihazda/sistemde kullamilan lambalara iliskin uygunluk CE belgeleri ve her seriye ait performans testlerinin

g |Cihazin/sistemin CE belgesinin

10| Mesul midir/imalattan sorumlu madiir tarafindan onaylanmis olan ve cihazin/sistemin ¢alisma prensiplerini gésteren sema, bilgi, belge, talimat

11UV lambalar civa icermesi halinde Grinlerin etiketinde bertaraf bilgilerinin mutlaka belirtilmesi gerekir

12 |Cihazin/ Sistemin olusturdugu ozon miktannin tespitine yonelik Bakanhkca yetki verilen veya akredite laboratuvarlardan alinacak rapor

2022 Fiyat Tarifesinde Belirtilen Aktif Madde igermeyen Biyosidal Uriinler Bildirim Kayit Belgesi Ucreti ve Bildirim formunda yer alacak her tirline iligkin
13|degerlendirme licreti

Uriinlerin sizdirmazh@ina iliskin olarak GB 21551.3 standardi kapsaminda cihazin tiim kenarlarindan 30 cm uzakhktan =5pw (mikrowatt)/cm2
14| testlerinin yapilmasi gerekmektedir.

15|Diger Aciklamalar

Aktif Madde icermeyen Biyosidal Urtinler ve Pandemi Siireci— 15 Aralik 2020
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»G0zetim ve denetim gorevi, Uretici veya
dagiticiya ait bilgi ve belgelerin ilgili
mevzuat cercevesinde incelenmesi ile
urunlerin izlenmesi, urunlerin gorsel
Incelemesinin yapilmasi, tartma veya
olcme yoluyla muayene edilmesi ve
gerektiginde her turlu test veya

muayenenin yapiimasi veya yaptiriimasi

Icin numune alinmasi suretiyle yerine
getirilir.

Aktif Madde icermeyen Biyosidal Uriinler ve Pandemi Siireci— 15 Aralik 2020
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