Sanayi, Ticaret, Yesil ve Sayisal Ekonomi Bakaninn tibbi olmayan
kullanim i¢cin dokunmamis kumas korunma maskelerine iliskin 14 Saban
1414 (08 Nisan 2020) tarihli ve 1060-20 sayih kararnamesi

Sanayi, Ticaret, Yesil ve Sayisal Ekonomi Bakani;

- Yiikiimlilikler ve sézlesmeler kodunu olusturan 9 Ramazan 1331 (12 Agustos 1913)
tarihli kararnameyi tamamlayan {iriin ve hizmet giivenligi ile ilgili 24-09 say1li kanunun ilk
baslig1 gore,

- Yiikiimliiliikler ve so6zlesmeler kodunu olusturan 9 Ranazan 1331 (12 Agustos 1913)
tarihli kararnameyi tamamlayan iiriin ve hizmet giivenligi ile ilgili 24-09 sayili kanunun ilk
basligindaki 1. madde basta olmak iizere 1. bashgin yiirtirligline iliskin 2 Recep 1434 (13
Mayis 2013) tarihli ve 2-12-502 sayili kararnameye gore,

- Uriin ve hizmet giivenliginin genel yiikiimliiliigii ile ilgili yiikiimliiliiklerin uygulanma
sartlarina iligkin Sanayi, Ticaret, Yatirnm ve Sayisal Ekonomi Bakani'nin 12 Recep 1435
(12 May1s 2014) tarihli ve 1679-14 sayili kararnamesine gore,

Asagidakilere karar vermektedir.
Madde 1

Isbu kararname, yukarida belirtilen 2-12-502 sayili kararnamenin 1. maddesinin
hiikiimlerine gore, asagidaki 2. maddede tanimlandig1 gibi, dokunmamis kumag korunma
maskelerinin 6zelliklerini, s6z konusu maskelerin kullanimi, izlenebilirliklerini saglamak
icin almacak Onlemler ve gecerli giivenlik gereksinimlerine uygunlugunun
degerlendirilmesine iligskin bilgileri belirtmektedir.

Madde 2
Isbu kararnamenin baglamina gére,

- T1ibbi olmayan kullanim i¢in dokunmamis kumas korunma maskesi: agiz, burun ve ¢ceneyi
orten dokunmamis kumas cihazi ve bulasici ajanlarin dogrudan bulagmasini miimkiin
oldugunca azaltmaya izin veren bariyerdir.

- Bulasic1 ajanlar: enfeksiyonlara neden oldugu gosterilen mikroorganizmalar, 6zellikle
viral enfeksiyonlar.

- Spunbond: dokunmamis kumasin iiretimi i¢in kullanilan, 6zellikle bir polimer kaynagi,
bir ekstriider, bir dozlama pompasi ve bir ¢izim ve depolama sistemini i¢eren islemdir.

- Dizgin seti: islevi maskeyi kullanicinin yiiziinde yerinde tutmak olan cihazdir.
terimleri bu anlamlara gelmektedir.

Madde 3



Bu kararnamenin hiikiimleri, 5 rabii I1 1432 (10 Mart 2011) tarihli ve 1356-11 sayili
Sanayi, Ticaret ve Yeni Teknolojiler Bakani1 ve Saglik Bakaninin ortak kararnamesi ile
yayimlanan NM EN 14683 "Cerrahi maskeler - Gereklilikler ve test yontemleri"
standardina tabi olan maskeler 23 Sevval 1432 (22 Eyliil 2011) tarihli ve 2668-11 sayili
Sanayi, Ticaret ve Yeni Teknolojiler Bakani'nin karar1 ile yayimlanan NM EN 149
"Solunum korunma cihazlar - partikiillere karsi filtreleyen yarim maskeler - Gereklilikler,
testler, isaretleme; (IC21.9.417)" standardina tabi olan maskeler i¢in gegerli degildir.

Madde 4

Tibbi olmayan kullanim i¢in dokunmamis kumastan yapilmis herhangi bir korunma
maskesi, yeni bir Polipropilen spunbond’unda yapilmali ve asagidaki 6zelliklere sahip
olmalidir:

- Burun, agi1z ve ¢eneyi ortmesi;
- 100 mm H20O'dan daha biiyiik bir gegirgenlige sahip olmasi;
- Bir dizgin seti ile donaniml1 olmasi;

- Kullanict yiizii i¢in, kafay1 hareket ettirdigi zaman dahil olmak iizere, ortam atmosferine
kars1 yeterli sizdirmazlik saglamasi;

- Kullanic1 i¢in nefes almada herhangi bir zorluk yaratmadan, bulasict ajanlarin
bulagsmasini engellemek i¢in yeterli olan ve 2 ila 5 mikrometre arasinda degisen ara kat
aglari ile hidrofobik olmasi,

- Ekte belirtilen 6zelliklere gore imal edilmis olmasi.

Normal kullanim kosullari altinda, tibbi olmayan kullanim i¢in dokunmamis kumas
korunma maskesi ne pargalanmali, ne boliinmeli ne de yirtilmalidir.

Madde 5

Bahsi gecen 24-09 sayili Kanunun 5 ve 7 nci maddeleri hiikiimlerine uygun olarak,
sadece 4. maddede belirtilen gereksinimlere uygun olan tibbi olmayan kullanim ig¢in
dokunmamis kumagtan yapilmis korunma maskeleri pazara sunulabilir.

S6z konusu maskelerin piyasaya sunulmasindan sorumlu olanlar yukarida bahsi
gecen 1679-14 sayili kararnamede yer verilen genel {iriin giivenligi yiikiimliiligi ile ilgili
yukiimliliiklerine  uymalarin1  saglanmaktadir, 6zellikle onlarin  tanimlanmasi,
depolanmasi, elleglenmesi, paketlesmesi ve nakliye sartlar1 agisindan.

Madde 6

Yiriirliikteki diizenleme tarafindan ytiriirliige koyulan zorunlu ifadelere ek olarak,
tibbi olmayan kullanim i¢in dokunmamis kumas korunma maskelerinin etiketlenmesi
asagidaki bilgileri igermelidir:



- Asagidaki ifadeler:

e “Tibbi olmayan kullanim i¢in dokunmamis kumag korunma maskesi”;

e "Bu iiriin tibbi bir cihaz olarak siniflandirilmamastir";

e "4 saatten fazla takilmamalidir";

e Ureticinin veya tedarik¢inin adi, ticari markasi veya baska herhangi bir kimlik
unsuru;

- Gegerli herhangi bir Fas standardi veya normatif dokiimana atif yapilmasi

- Fas standartlarina uygunluk belgelendirmesi veya Fas Standardizasyon Enstitiisii'niin
(IMANOR) normatif belgelerine gore uygunluk belgelendirmesine atif yapilmasi

- Maskenin tek bir kullanim i¢in tasarlandigi ve tekrar kullanilamayacagi belirtilmesi
- Ambalajdaki maske sayis1

- Ad1 gegen maskelerin tanimlanmasina izin veren tip, grup veya seri numarasi veya baska
herhangi bir gosterge

Yukarida bahsi gecen bilgiler piyasada bulunan en kii¢iik ambalaj {izerinde, en
azindan Arapca, goriiniir, okunabilir ve silinmez bir sekilde, konuyla ilgili yiirtirliikteki
diizenlemelere uygun olarak yer verilmelidir.

Madde 7

Tibbi olmayan kullanim i¢in dokunmamis kumas korunma maskeleri 10 lu bir
pakette piyasaya sunulmalidir. Bununla birlikte, profesyonel kullanim i¢in dogrudan tiizel
kisilere satilan maskeler 50 veya 100 lii ambalajlara koyulabilir.

Her durumda, onlarin kullanimdan 6nce mekanik hasar ve kontaminasyona karsi
koruyacak sekilde paketlenmesi gerekmektedir.

Tibbi olmayan kullanim i¢in dokunmamis kumas korunma maskeleri birer birer
satilmamali ve acik ambalajda satisa sunulmamali ve satis noktalarinda sunulmamalidir.

Madde 8

Tibbi olmayan kullanim i¢in dokunmamis kumas koruyucu maskelerin piyasaya
sunulmasindan Once, piyasada sunmaktan sorumlu kisinin, Fas standartlarina uygunluk
belgelendirmesi veya standardizasyon, belgelendirme ve akreditasyon hakkinda 12-06
sayili Kanunun 43 iincii maddesinde yer verilen Fas Standardizasyon Enstitiisli'niin
(IMANOR) normatif belgelerine gore uygunluk belgelendirmesine sahip olmasi
gerekmekte, ya da yukarida anilan 24-09 sayili kanunun 20. maddesi hiikiimlerine uygun
olarak akredite olan bir uygunluk degerlendirme kurulusuna, s6z konusu maskeler i¢in isbu
kararname ile belirlenen gilivenlik gereksinimlerine ve uygusa, s6z konusu iiriin i¢in gegerli
olan ulusal veya uluslararasi standartlara uygunluk degerlendirilmesini yaptiriimasi
gerekmektedir.

Madde 9



Uygunluk kontrolii, Ozellikle iiriinii tamimlayan ifadeleri, takip edilen
degerlendirme yontemini ve sonuclari igeren bir raporun s6z konusudur.

Asagidakilerden birinde olan herhangi degisiklik, yeni bir uygunluk degerlendirme
raporunun s6z konusu olmalidir.

- Boyutlar;

- Maskeyi olusturan her katmanin yiizey kiitlesi,

- Renk ;

- Kullanilan maddeler (ana madde, boya, elastik vb.);

- Maske olusturan her katman i¢in kullanilan dokunmamis kumas tiirti;

- Maske konfeksiyon siireci (katman sayisi, montaj araci, montaj tipi ...);
- Katmanlarin ve/veya dizgin montaj tasarimu.

Degerlendirme raporlari, ilgili iirliniin piyasaya sunulmasindan sorumlu olan
tarafindan ilgili lirtiniin son tretim tarihinden itibaren en az on (10) yillik bir siire i¢cinde
tutulur. Bu raporlar, 24-09 sayili Kanunun 38. maddesinde belirtilen taraflara
saglanmaktadir.

Madde 10
Isbu kararname, Resmi Gazetede yayimlanmustir.
Rabat, 14 Saban 1414 (08 Nisan 2020)
MLY HAFID ELALAMY.



Tibbi olmayan kullanim icin dokunmamis kumas korunma maskeleri ile ilgili 14
Saban 1414 (8 Nisan 2020) tarihli ve 1060-20 sayih Sanayi, Ticaret, Yesil ve Sayisal
Ekonomi Bakani'nin 1060-20 sayil1 1060-20 sayih Karar1'nin EKI

Tibbi olmayan kullanim i¢in dokunmamis kumas korunma maskeleri ¢in teknik giivenlik
ozellikleri

T1ibbi olmayan kullanim i¢in dokunmamis kumas korunma maskesi, dokunmamis
kumastan yapilan ve st liste yerlestirilen (superposées) li¢ filtrelenebilir katmandan
olusmalidir ve asagidaki gereksinimleri karsilamalidir

- I¢ katmanin ve dis katmanm her birinin minimum gramji 20g/m? ve ara katmanin
minimum gramj1 50g/m? olmalidir.

- A¢ik maskenin minimum toplam genisligi 150 mm olmalidir
- Maskenin minimum uzunlugu 150 mm olmalidir
- Maske en az 2 kat igermelidir

- Kullanicisinin cildi ile temas etmesi muhtemel maskenin kisimlar1 saglik icin tahris veya
yan etkilerin bilinen riskleri olusturmamalidir;

- I¢ tabakalarin ve orta tabakanin pH'1 6 ile 8 arasinda olmalidir
- Normal kullanim kosullarinda dizgin seti maskeden ¢ikmamalidir,

- Maskeyi olusturan parcalarin maksimum agir metal limiti asagidaki gibi olmalidir:

Metaller Maksimum limit (ppm)
Arsenik (As) 1
Kadmiyum (Cd) 0.1
Krom (Cr) 2
Merkiir (Hg) 0.038
Kursun (Pb) 1
Antimon (Sb) 30
Kobalt (Co) 4
Nikel (Ni) 4
Bakir (Cu) 50

Maskenin kullanicisiyla temas etmesi muhtemel kisimlari dikenler ve c¢apaklar
icermemelidir.

Maskeyi olusturan ii¢ katman arasindaki baglanti, en az iki yanal kaynak ile
ultrasonik kaynak veya dikis ile yapilmalidir.



D1s maske katmani cerrahi maskeden ayirilmasina izin vermelidir.



