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4. 2023/0525/BE - S00S - Gesundheit, medizinische Gerate

5. Entwurf eines kdniglichen Dekrets zur Festlegung der Bedingungen fur das Inverkehrbringen von
Luftreinigungssystemen zur Bekampfung von durch Aerosol Ubertragbaren Viren flir andere Zwecke als medizinische
Zwecke

6. Luftreinigungsanlagen zur Bekampfung von durch Aerosol Gibertragbaren Viren

7.

8. Der Entwurf eines kdniglichen Dekrets wird im Rahmen des Produktstandardgesetzes (Gesetz vom 21. Dezember
1998) angenommen, das es ermdglicht, unter anderem die Bedingungen flr das Inverkehrbringen der Produkte
festzulegen.

Der fragliche Entwurf zielt darauf ab, Bedingungen flir das Inverkehrbringen von Luftreinigungsgeraten festzulegen, die
fur andere Zwecke als medizinische Zwecke verwendet werden. Zu den Bedingungen fur das Inverkehrbringen gehéren
die Effizienzniveaus gegen durch Aerosol Ubertragbare Viren und die Nichtgefahrlichkeit in Populationen, die sich an den
Orten befinden, an denen diese Ausristung installiert ist.

Der Entwurf stltzt sich auf die am 15. Februar 2021 veréffentlichte Stellungnahme 9616 des Hohen Rates flir Gesundheit
sowie auf die Stellungnahme 73.799/3 des Staatsrates vom 5. Juli 2023.

9. Die Reinigung der Luft durch verschiedene Mittel und Technologien erfordert die Gewahrleistung der
Effizienzanforderungen gegen durch Aerosol Gbertragbare Viren und die Ungefahrlichkeit bei Personen, die sich an den
Orten befinden, an denen diese Ausristung installiert ist.

Dieser Entwurf ersetzt einen dhnlichen Verordnungsentwurf, der der Europdischen Kommission unter Aktenzeichen
2022/0528/B notifiziert wurde. Da der unter dieser Referenz notifizierte Entwurf wesentliche Anderungen erfahren hat, ist
eine neue Notifizierung erforderlich. Dies wurde auch vom Staatsrat in seiner Stellungnahme 73.799/3 vom 5. Juli 2023
empfohlen.

Die Anderungen betreffen:

1. eine Erweiterung des Anwendungsbereichs. Der urspriingliche Entwurf zielte auf SARS-CoV-2 ab und wurde auf durch
Aerosol Ubertragbare Viren ausgeweitet. Die Argumentation beruht auf der Tatsache, dass die Marketingkommunikation
der Hersteller haufig irreflihrend ist und den Verbrauchern schaden kénnte. Indem wir den Anwendungsbereich auf alle
Viren ausdehnen, vereinfachen wir einerseits die Labortestbedingungen, um die Wirksamkeit zu demonstrieren, und
andererseits wird die Marketingkommunikation vereinfacht.

2. der Geltungsbereich des urspringlichen Entwurfs umfasste die Bedingungen fir das Inverkehrbringen von CO2-
Messgeraten. Diese Bestimmungen wurden von diesem Entwurf zurlickgezogen, um in einen gesonderten Auftrag Uber
die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen von CO2-Messgeraten aufzunehmen;

3. Die Einteilung der Ausristung in zwei Gruppen, ,,mobil“ und ,nicht-mobil“, wurde durch ,integrierte” und ,autonome”
ersetzt;

4. Die Anpassung der Klausel zum Verbot des Inverkehrbringens fiir bestimmte Systeme mit UV-C-Licht und die zeitliche
Begrenzung der vom Minister gewahrten Ausnahmeregelung auf hdchstens drei Jahre und die Anpassung der
Bedingungen flr die Erlangung einer Ausnahmeregelung;

5. Die EinfUhrung eines Etiketts als einziges Kommunikationsmittel von Luftreinigungssystemen zur Bekampfung von
durch Aerosol Ubertragbaren Viren, die von der Behérde (dem 6ffentlichen Gesundheitsdienst) anerkannt werden.
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10. Verweise auf Referenztexte: 2021/0226/B, 2021/0704/B

Die Referenztexte mussten im Rahmen der vorherigen Mitteilung Ubermittelt werden:
2021/0226/B

2021/0704/B

11. Nein

12.

13. Nein

14. Nein

15. Nein

16.
TBT-Aspekt: Nein

SPS-Aspekt: Nein
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