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Ilgi : 15/03/2021 tarihli ve E.43452547-120.07-0792761 sayili yaziniz
Isparta Milletvekili Saym Aylin CESUR tarafindan verilen “Covid-19 salgiminda

kullanmak amaciyla iiretilen maskelerin TSE standartlarma uygunlugunun denetlenmesine
iligkin” 7/42465 sira sayili yazili soru énergesinin cevabu ilisikte sunulmaktadir.

Arz ederim.
Dr. Falirettin KO
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Isparta Milletvekili Aylin CESUR tarafindan verilen “Covid-19 salgiminda
kullanmak amaciyla iiretilen maskelerin TSE standartlarina uygunlugunun
denetlenmesine iliskin” 7/42465 sira sayih yazih soru onergesinin cevabidir.

Tiim diinyada etkisini gosteren Covid-19 salgmina karsi miicadelede en etkili araclardan biri
maskelerdir. Maskelerin salgma karst en yikksek faydayr saglayabilmesi; vatandaglarm
maskeleri halka agik alanlarda takmalarina ve maskelerin uluslararasi standartlari saglayan,
viriisii filtreleme yetenegine sahip kumaslardan iiretilmelerine baghdir. Tibbi yiiz maskeleri
Avrupa Birligi standartlar ile birebir ayn1 olan “ TS EN 14683+AC” standardmna dayanilarak
iiretilmekte ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan denetlenmektedir.

Piyasada su anda yaygin olarak satilan maskeler ise Covid-19 salgmmm yiikselise gectigi
donemde durumun aciliyeti iizerine Tiirk Standartlari Enstitiisii tarafindan 11.05.2020 tarihinde
¢ikartilan “TSE K-599 Tekstilden Mamul Tekrar Kullamlabilir Koruyucu Yiiz Maskeleri
Standard1” gergevesinde iiretilen kumag maskeler olup, bu maskeler tibbi maskesi kategorisinde
degillerdir. Uretimine -salgin déneminde izin verilen bu maskeler, tibbi yiiz maskesi
standartlarmdan ¢ikartildiklar igin de TITCK denetimine tabi degillerdir. Ote yandan, piyasada
satilan ve 23 sayfalik AB Standartlarina baglanan tibbi yiiz maskelerinin dahi yiizde 95’inde
standartlarda belirtilen filtrelerden bulunmadigi, meveut firetimin yiizde 75’inin de merdiven
alti olarak tabir edilen, kagak ve standart dig1 iiretim kosullarinda yapildigi uzmanlarca
belirtilmektedir. Salgm sebebiyle iiretimine baglanan ve yaygmn olarak kullamlan kumasg
maskelerin biiyiik cogunlugunda ise viriisii filtreleme 6zelligi bulunan kumas dahi bulunmadig:
iddia edilmektedir. Kumas maskelerin aksine ¢ok daha az sayida iiretilen tibbi yiiz maskelerinin
denetiminde dahi Bakanligin yetersiz kaldigi goz 6niine alindiginda, vatandaslarin kullandiklar
maskelerin  standartlara uygunlugu ve salgma koruyuculugu konularinda siipheler
bulunmaktadir. Viriislerin daha bulasict mutant varyantlarm iilkemizde gittikge yayildig1 goz
oniinde bulunduruldugunda, maske kalitesi ve standartlara uygunluk konusu, toplum saghgi ve
salgin kontrolii agismdan her zamankinden daha ¢ok 6nem kazanmaktadir.

Bu Baglamda;

SORU 1- Saghk Bakanh@: tarafindan “TSE K-599 Tekstilden Mamul Tekrar
Kullamlabilir Koruyucu Yiiz Maskeleri Standardi” ¢ercevesinde iiretilen bez maskelerin
koruyuculugu hakkinda bir ¢calisma yapilmis midir? Bu maskeler salgina karsi ne kadar
koruyucudur?

SORU 2- “TSE K-599 Tekstilden Mamul Tekrar Kullanilabilir Koruyucu Yiiz Maskeleri
Standardi” cercevesinde iiretilen maskelere ilisgkin 2020 yilinda hangi illerde ne kadar
denetim yapilmistir? Denetimlerde ne kadar standartlara uygun olmayan maske tespit
edilmistir?

SORU 3- Denetimlerde standartlara uygun olmadig: tespit edilen maskeler icin ne gibi
islemler yapilmaktadir? Standartlara uygun olmayan maskeler toplatimakta midir?

SORU 4- “ TSE EN 14683+AC” standartlarinda iiretilen maskelere iliskin 2019,2020 ve
2021 yilarinda hangi illerde ne kadar denetim yapilmistir? Denetimlerde ne kadar
standartlara uygun olmayan maske tespit edilmistir?

SORU 5- Ulkemizde SARS-CoV2 korona viriisiiniin daha bulagicr mutant Ingiliz
varyantinin daha da ¢ok yayildigi goz oniine almdifinda, salginda kullamm amach




iiretilen maskelerin standartlarinm tibbi maske standardina ¢ikarilmasi ve denetime tabi
tutulmasi yoniinde bir ¢caliyma yapilmakta mdir? ‘

SORU  6- Yukarida bahsedilen konulara iliskin Bakanhgn almis oldugu o6nlemler
nelerdir?

CEVAP 1, 2, 3, 4, 5, 6- Oncelikle, Ulkemizde koruyucu maskelerin piyasaya arz sekilleri iki
ayr1 direktif kapsanunda kisisel koruyucu donanim (KKD) veya tibbi cihaz olarak piyasaya arz
edilebilmektedir. Bu kapsamda kisisel koruyucu donanim (N95,FFP1,FFP2.FFP3..vb) olan
maskelerin piyasaya arz sekillerini diizenleme ve denetleme yetkisi Aile, Caligma ve Sosyal
Hizmetler Bakanligi uhdesindedir. Uriinlerin kisisel koruyucu donantm olarak iiretiminin ve
piyasaya arzinin yapilabilmesi i¢in iirtinlerin EN149+A1 standardina gore iiretilmesi ve Kisisel
Koruyucu Donanim Yénetmeligine uygun olmasi gerekmektedir.

. Ayrica Tiirk Standartlart Enstitiisii tarafindan da TSE K 599 numarali Tekstilden mamul
tekrar kullanilabilir koruyucu yiiz maskeleri standardi 11.05.2020 tarihinde yayinlanmugtir. Bu
kapsamda {iretilen maskeler ise tibbi cihaz yonetmeligi ve kisisel koruyucu donanim
yonetmeligi kapsaminda bulunmamakla beraber vatandaglarin kullandig1 bez maskeye bir
standart getirilmesi saglanmustir.

Tibbi cihaz olarak piyasaya arz edilen tibbi yiiz maskesi veya cerrahi maske olarak
isimlendirilen iiriinlere iligkin diizenleme ve denetleme yetkisi ise Kurumumuz uhdesinde yer
almaktadir. Bununla birlikte tarafimizca tibbi cihaz kapsaminda olan iiriinlere yonelik yapilan
denetimler bagta 4703 sayil1 Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Uygulanmasina Dair Kanun ile
7223 sayil Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu olmak iizere Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, Uriinlerin Piyasa Gézetim ve Denetime Dair Yonetmelik, “CE” Isareti -
Yonetmeligi, Tibbi Cihaz Satis, Tamtin ve Reklam Yénetmeligi ve ilgili mevzuatlar
kapsaminda gergeklestirmektedir. Bu kapsamda tibbi yiiz maskelerinin asgari TS EN 14683
Standardina uygun olarak iiretilmesi gerekmektedir. Ayrica tibbi cihaz olarak iiretilen ve
piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin Kurumumuz UTS’e (Uriin Takip Sistemi) barkod
numaralari ile kayitlar firmalarca yapilmaktadir.

Bu kapsamda 2020 ve 2021 yillarinda Tibbi yiiz maskeleri ile ilgili Kurumumuza ulasan
bildirimler ve 81 11 Saglik Miidiirliigi ile baglatilan denetimlerde; toplam 495 firmanin, 607
farkli tiriinii denetim kapsamina alimgtir. Bu kapsamda yapilan incelemeler neticesinde 15
firmaya test raporlarinin olmamasi ve teknik diizenlemeye aykari iiriin piyasaya arz etmekten
dolay1 305.492 TL idari para cezasi ve iiriinler hakkinda piyasaya arzi yasaklama ve toplatma
karar1 verilmistir. Ayrica TS EN14683 standardi kapsaminda analiz sonucu uygunsuz ¢ikan 26
firmaya ise giivensiz iiriin piyasaya arz etmekten dolay1 857.636 TL idari para cezasi ve iiriinler
hakkinda piyasaya arzi yasaklama ve toplatma karar verilmistir. Bu kapsamda toplamda 41
firmaya toplamda 1.163.128 TL idari para cezas1 uygulanmustir.

Ayrica Kagakeilik ve Organize Suglarla Miicadele ekiplerinin saveilik talimati ile el
koymus oldugu ve Il Saghk Miidiirliklerine birakilmus olan iizerinde higbir marka, model,
tiretici, lot... vs. bilgisi bulunmayan ve hangi mevzuat kapsaminda iiretildigi belirli olmayan
29 farkli maskenin ise piyasaya arzina izin verilmemis olup, il Saghik Miidiirliikklerine verilen
talimat geregince bu iiriinlerin tiretimlerinin durdurulmas: saglanmistir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.




