Belgian kuningaskunta

KANSANTERVEYDESTA, ELINTARVIKEKETJUN TURVALLISUUDESTA JA YMPARISTOSTA VASTAAVA
LITTOVALTION VIRASTO

Luonnos kuninkaan asetukseksi aerosolien kautta levidvien virusten torjuntaan muussa kuin
ladketieteellisessa tarkoituksessa tarkoitettujen ilmanpuhdistusjarjestelmien markkinoille
saattamisen edellytyksista.

PHILIPPE, Belgian kuningas,

tervehtii kaikkia nyt ja vastaisuudessa elavia.

Ottaen huomioon tuotestandardeista kestavien tuotanto- ja kulutusmallien edistamiseksi seka
ympariston, kansanterveyden ja tyontekijoiden suojelemiseksi 21 paivana joulukuuta 1998 annetun lain,
sellaisena kuin se on muutettuna 27 paivana heindkuuta 2011 ja 16 paivana joulukuuta 2015 annetuilla
laeilla, 5 §:n 1 momentin 1 kohdan 1, 2, 5 ja 12 alakohdan;

ottaen huomioon muuhun kuin ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettujen ilmanpuhdistustuotteiden
markkinoille saattamista koskevien ehtojen valiaikaisesta maarittamisestd SARS-CoV-2-epidemian
torjunnan yhteydessa 12 paivana toukokuuta 2021 annetussa ministerion asetuksessa toteutettujen
toimenpiteiden jatkamisesta 23 paivana marraskuuta 2021 annetun ministerion asetuksen;

ottaen huomioon 9 paivana syyskuuta 2022 annetun tietosuojaviranomaisen lausunnon nro 200/2022;

ottaen huomioon alueellisten hallitusten osallistumisen tdman asetuksen laatimiseen 29 paivana
syyskuuta 2022 pidetyssa ministerididen valisessd ymparistokonferenssissa;

ottaen huomioon teknisid maarayksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maarayksia koskevien
tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelysta 9 paivana syyskuuta 2015 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti Euroopan
komissiolle 28 paivana lokakuuta 2022 tehdyn ilmoituksen;

ottaen huomioon 23 paivana marraskuuta 2022 annetun kuluttajaneuvoston lausunnon;

ottaen huomioon 23 paivana marraskuuta 2022 annetun talousalan keskusneuvoston lausunnon;

ottaen huomioon 23 paivana marraskuuta 2022 annetun kestavasta kehityksesta vastaavan
liitttoneuvoston lausunnon;

ottaen huomioon 28 paivana marraskuuta 2022 annetun valtion tilintarkastajan lausunnon;

ottaen huomioon 4 paiviana tammikuuta 2023 annetun korkeimman terveysneuvoston lausunnon;



ottaen huomioon korkeimmasta hallinto-oikeudesta annettujen, 12 paivana tammikuuta 1973
koonnettujen lakien 84 §:n 1 momentin 1 kohdan 2 alakohdan mukaisesti xx pdivana xkuuta xxxx
annetun korkeimman hallinto-oikeuden lausunnon xx.xxx/x;

katsoen, ettd taman asetuksen 8 §:ssa tarkoitetusta sdilytysajasta sdddetadan tuotestandardeista
kestavan kulutuksen edistamiseksi sekd ympariston ja terveyden suojelemiseksi 21 paivana
joulukuuta 1998 annetussa laissa;

kansanterveysministerin ehdotuksesta ja neuvostossa asiaa kasitelleiden ministerien lausunnon
perusteella

OLEMME SAATANEET JA SAADAMME SEURAAVAA:

1 8. Tassa asetuksessa sdddetdan aerosolien kautta levidvien virusten torjuntaan muussa kuin
ladketieteellisessa tarkoituksessa tarkoitettujen ilmanpuhdistusjarjestelmien markkinoille saattamisen
edellytyksista.

2 §. Tassa asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:
1. Aerosoli: ilmassa leijuvien kiinteiden tai nestemaisten pienhiukkasten kokonaisuus.

2. Saastunut ilma: sisdilma, joka voi sisaltaa virusten saastuttamia aerosoleja.

3. llmanpuhdistusjarjestelma: tekniikka, jolla voidaan poistaa aerosoleja saastuneesta ilmasta tai
deaktivoida viruksia 3 ja 4 §:ss3 saddettyjen tehokkuustasojen mukaisesti.

4, Laiketieteelliset kayttotarkoitukset: 133kinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta 5 padivana huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 soveltamisalaan kuuluvat tuotteet.

5. Sisdanrakennettu ilmanpuhdistusjarjestelma: kokoonpano, joka kasittda yhden tai useamman 7, 8, 9
ja 10 momentissa tarkoitetun ilmanpuhdistustekniikan ja joka voidaan asentaa rakennuksen tai
ajoneuvon ilmanvaihto-, lammitys- tai ilmastointijarjestelmaan.

6. Erillinen ilmanpuhdistusjarjestelma: kokoonpano, joka kasittda yhden tai useamman 7, 9 ja
10 momentissa tarkoitetun ilmanpuhdistustekniikan riippumatta siita, onko se yhdistetty
asianmukaisesti ilmanvaihto-, lammitys- tai ilmastointijarjestelmaan, ja joka on siirrettava tai
kiinnitetty seindan tai kattoon ja joka toimii itsendisesti ja voidaan asentaa rakennuksessa olevaan
tilaan tai ajoneuvoon.

7. HEPA-suodatin: vahintdan luokan H13 HEPA-suodatin, jonka erotusaste on vahintaian
99,95 prosenttia standardin NBN EN 1822:2019 tai EN 1SO 29463-5 mukaisesti.

8. EPA-suodatin: vahintaan luokan E12 EPA-suodatin, jonka erotusaste on vahintdan 99,5 prosenttia
standardin NBN EN 1822:2019 tai EN I1SO 29463-5 mukaisesti.

9. Sahkosuodatin: ilmanpuhdistusjarjestelma, jossa on talteenottojarjestelma leijuvien hiukkasten
leijuvien hiukkasten ja aerosolien keraamiseksi sahkostaattisesti. Tehokkuustasot maaritetaan



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

3 §:ss3 sisaanrakennetuille ilmanpuhdistusjarjestelmille ja 4 §:ssa erillisille
ilmanpuhdistusjarjestelmille.

UV-C-jarjestelma: ilmanpuhdistusjarjestelma, jossa kdytetaan UV-C-valoa, jonka aallonpituus on
240-280 nanometria. Jarjestelmat voivat olla avoimia tai suljettuja. Tehokkuustasot maaritetaan
3 §:ss4 sisdanrakennetuille ilmanpuhdistusjarjestelmille ja 4 §:ssa erillisille
ilmanpuhdistusjarjestelmille.

Testiorganismi: Bacillus subtilis -iti6ita kdytetdan aerosoleissa esiintyvien erilaisten virusten
korvikkeena.

CADR tai "Clean Air Delivery Rate”: puhdistetun ilman maara tunnissa (ilmaistuna kuutiometreini
tunnissa).

lonisaatio: prosessi, jossa atomi tai molekyyli luovuttaa tai ottaa vastaan elektronin neutraalista
tilasta energian avulla, jolloin siita tulee sdhkoisesti varautunut hiukkanen eli ioni.

Julkinen virasto: terveydesti, elintarvikeketjun turvallisuudesta ja ymparistosta vastaava liittovaltion
virasto; ymparistosta vastaava paiosasto; kemikaaleista ja kemiallisista yhdisteistd vastaava osasto.

Tehokkuutta ja vaarattomuutta koskeva viite: kirjallinen, my6s tunnusten avulla esitetty ilmoitus
erillisten ja sisddnrakennettujen ilmanpuhdistusjarjestelmien tehokkuustasoista aerosolien kautta
levidvia viruksia vastaan ja ndiden ilmanpuhdistusjarjestelmien vaarattomuudesta kayttajan,
asentajan ja yleison terveyden kannalta tiloissa, joissa naiden jarjestelmien odotetaan vaikuttavan.

Tallainen ilmoitus on kiinnitettava erillisten ja sisdanrakennettujen ilmanpuhdistusjarjestelmien
mukana tulevaan pakkaukseen tai muuhun tietovilineeseen, mukaan lukien verkossa olevat
tiedotteet, jos kyseiseen verkossa olevaan tiedotteeseen viitataan itse jarjestelmissa tai niiden
pakkauksissa, lukuun ottamatta yrityksen verkkosivustoon tehtyja viittauksia, jotka eivat koske
tehokkuutta aerosolien kautta levidvia viruksia vastaan ja jarjestelman vaarattomuutta.

Ministeri: kansanterveysministeri.

3 8. 1. Sisdanrakennetut ilmanpuhdistusjarjestelmat tayttavat tekniset vaatimukset, joilla taataan
jarjestelman tehokkuustasot aerosolien kautta leviavia viruksia vastaan ja varmistetaan tuotteen
vaarattomuus kayttijan, asentajan ja yleison terveyden kannalta.

2. Sisaanrakennetut ilmanpuhdistusjarjestelmat tayttavat seuraavat edellytykset:

1.

2.

(H)EPA-suodattimia kaytettdessa suodattimet tayttavat vahintaan luokan E12 EPA-standardin.

(H)EPA-suodattimia kiytettdessa suodattimet asennetaan osaksi ilmanvaihto-, lammitys- tai
ilmastointijarjestelmaa ilmatiiviisti suljetussa kotelossa mahdollisten vuotojen estamiseksi siten, etta
jarjestelman kokonaistehokkuus vastaa pelkidn suodattimen tehokkuutta yksikon kayton aikaisen
virtauksen koko alueella.

Jarjestelman valmistajan tai markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on esitettava teknisissa
asiakirjoissa suodattimen vaihtamista koskevat ohjeet ja edellytykset.



3. Kaytettdessa sahkosuodattimia saastuneen ilman puhdistamiseen tehokkuuden on vastattava
vahintaan EPA-suodattimien tehokkuutta sen yksikon kayton aikaisen virtauksen koko alueella,
johon suodatin asennetaan.

4. Jos kaytetaan sdhkosuodatinta, sakan kerdysjarjestelman on oltava vaihdettavissa. Jarjestelman
valmistajan tai markkinoille saattamisesta vastaavan henkilén on esitettiava teknisissa asiakirjoissa
suodattimen vaihtamista koskevat ohjeet ja edellytykset.

Otsonin tuotanto esitetdan ilmanpuhdistusjarjestelmassa, ja sen on oltava hyvaksytyn
turvallisuusstandardin IEC 60335-2-65 mukaista.

5. Kaytettiessa UV-C-jarjestelmaa jarjestelman valmistajan tai markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilon on taattava UV-C-lamppujen aallonpituus.

6. Kaytettdessa UV-C-jarjestelmaa saastuneen ilman puhdistamiseen jarjestelmalla on tuhottava
testiorganismi vahintaan 99,5 prosentin tehokkuudella sen yksikén kayton aikaisen virtauksen koko
alueella, johon UV-C-jarjestelma asennetaan.

7. Kaytettdessa UV-C-jarjestelmaa jarjestelman on oltava turvallisuusstandardien EN ISO 15858
mukaisia ja ne on suunniteltava siten, etta valaisimet sijoitetaan koteloon, jonka ulkopuolelle UV-C-
valoa ei paase. Jarjestelman valmistajan tai markkinoille saattamisesta vastaavan henkilén on
annettava teknisessa kasikirjassa ohjeet, jotka koskevat UV-C-lamppujen huoltoa, vaihtotiheytta ja
niille altistumista ehkaisevia toimenpiteitad kotelon mahdollisen avaamisen yhteydessa.

4 8. 1. Erilliset ilmanpuhdistusjarjestelmat tayttavat tekniset vaatimukset, joilla taataan jarjestelman
tehokkuustasot aerosolien kautta levidvia viruksia vastaan ja varmistetaan jarjestelman vaarattomuus
kayttajan, asentajan ja yleison terveyden kannalta.

2. Erilliset ilmanpuhdistusjarjestelmat tayttavat seuraavat edellytykset:

1. Kaytettdessa HEPA-suodattimia saastuneen ilman puhdistamiseen niiden on oltava vahintaan
luokkaa H13.

2. HEPA-suodattimia kaytettdessa suodattimet asennetaan ilmatiiviisti suljettuun koteloon
mahdollisten vuotojen estamiseksi siten, etta jarjestelman kokonaistehokkuus vastaa pelkan
suodattimen tehokkuutta yksikén kayton aikaisen virtauksen koko alueella.

3. Kaytettdessa HEPA-suodattimia jarjestelman valmistajan tai markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilon on esitettava teknisissa asiakirjoissa suodattimen vaihtamista koskevat ohjeet ja
edellytykset.

4. Kaytettdessa sahkosuodatinta saastuneen ilman puhdistamiseen tehokkuuden on vastattava
vahintaan HEPA-suodatinten luokan H13 tehokkuutta yksikon kayton aikaisen virtauksen koko
alueella.

5. Jos kaytetaan sahkosuodatinta, sakan kerdysjarjestelman on oltava vaihdettavissa. Jarjestelman
valmistajan tai markkinoille saattamisesta vastaavan henkilén on esitettava teknisissa asiakirjoissa
suodattimen vaihtamista koskevat ohjeet ja edellytykset. Otsonin tuotanto esitetdaan
ilmanpuhdistusjarjestelmassa, ja sen on oltava hyvaksytyn turvallisuusstandardin IEC 60335-2-65
mukaista.



6. HEPA-suodatinta tai sdhkdsuodatinta kdyttavien ilmanpuhdistusjarjestelmien ilmavirtaukset ovat
seuraavanlaiset:

a. Jarjestelman valmistaja tai markkinoille saattamisesta vastaava henkil6 takaa kyseiset
ilmavirtaukset.

b. Ne ilmaistaan kuutiometreina tunnissa vertailuolosuhteissa, joissa lampdtila on
20 celsiusastetta ja ilmanpaine 1013,25 millibaaria.

c. Ne mitataan jarjestelman ulostulosta ja kaikkien valmistajan toimittamien osien kanssa
standardin NBN-EN-ISO 5801 liitteessa A (ilmavirtauksen maarittiminen) olevan A.3 kohdan
(menetelméat nopeuskenttia tutkimalla) mukaisesti ja taman asetuksen liitteen 1 mukaisesti.
[Imaistu ilmavirtauksen arvo on yhta suuri kuin mitattu ilmavirtaus, joka on korjattu suhteessa
vertailuolosuhteisiin seuraavan kaavan mukaisesti:

—Pd__ 499315
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d. D on suurin ilmavirtaus korjattuna suhteessa vertailuolosuhteisiin: 20 celsiusastetta ja
1013,25 millibaaria, ilmaistuna kuutiometrein3 tunnissa.

Dies on suurin mitattu ilmavirtaus, ilmaistuna kuutiometreina tunnissa.

pa on ilmanpaine ilmaisuna millibaareina.

g. taon keskimairadinen lampotila ilmaistuna celsiusasteina.

Al 0]

Jarjestelman ilmavirtaukset on ilmoitettava laitteessa tai teknisessa kasikirjassa. Jos ilmavirtauksia
on useita, ne kaikki on ilmoitettava laitteessa tai teknisessa kasikirjassa.

CADR saadaan kertomalla ilmanpuhdistusjarjestelman tehokkuus ja ilmavirtaus. Jarjestelman
valmistajan tai markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on ilmoitettava jarjestelmansa CADR.

Kunkin ilmavirtauksen danitehotaso (Lw,A) ilmoitetaan teknisessa kasikirjassa. Adnitaso ilmaistaan
desibelein3 (dB(A)) ja mitataan standardin NBN EN ISO 3741 tai NBN EN ISO 3743-2 mukaisesti.

7. Kaytettdessa UV-C-jarjestelmaa tuotteen valmistajan tai markkinoille saattamisesta vastaavan

henkilén on varmistettava a-e kohdan noudattaminen.

a. Jos UV-C-ldhde on suljettu koteloon, jossa ilmaa kasitellaan (suljettu jarjestelm3), jarjestelman
on oltava hyvaksytyn turvallisuusstandardin EN IEC 60335-2-65 mukainen.

b. Jos jarjestelma desinfioi ilman kotelon ulkopuolella UV-C-valolla (avoin jarjestelma3), on
noudatettava hyvaksyttyja turvallisuusstandardeja EN 1SO 15858, EN IEC 62471 ja
IEC PAS 63313.

c. Saastunutilma on puhdistettava siten, etta testiorganismin teho vihenee vahintaan
99,95 prosenttia jarjestelman virtauksen koko alueella, joka maaritetaan standardissa
AHAM AC-5 kuvatulla tavalla testiorganismin kanssa tai sellaisessa vastaavassa kansainvalisessa
tai kansallisessa standardissa kuvatulla tavalla, jossa kdytetdan myos testiorganismia.

d. UV-C-lamppujen huolto-ohjeet ja vaihtovilit esitetdan teknisessa kasikirjassa.

e. Otsonin tuotanto esitetdan jarjestelmassa, ja sen on oltava hyvaksytyn turvallisuusstandardin
IEC 60335-2-65 mukaista.



f. Jarjestelmaa kaytetadan vain tilassa, jossa ilmanvaihdon maara vastaa vahintaan kahta ilman
uusiutumista tunnissa. TAma asennusvaatimus mainitaan jarjestelman pakkauksessa ja
teknisessa kasikirjassa.

8. Puhaltimella varustettujen UV-C-jarjestelmien ilmavirtaukset ovat seuraavanlaiset:

a. Valmistaja tai markkinoille saattamisesta vastaava henkilo takaa kyseiset ilmavirtaukset.

b. Ne ilmaistaan kuutiometreina tunnissa vertailuolosuhteissa, joissa lampdtila on
20 celsiusastetta ja ilmanpaine 1013,25 millibaaria.

c. Ne mitataan jarjestelman ulostulosta ja kaikkien valmistajan toimittamien osien kanssa
standardin NBN-EN-ISO 5801 liitteessa A (ilmavirtauksen maarittiminen) olevan A.3 kohdan
(menetelméat nopeuskenttia tutkimalla) mukaisesti ja timan asetuksen liitteen 1 mukaisesti.
lImaistu ilmavirtauksen arvo on yhta suuri kuin mitattu ilmavirtaus, joka on korjattu suhteessa
vertailuolosuhteisiin seuraavan kaavan mukaisesti:
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d. D on suurin ilmavirtaus korjattuna suhteessa vertailuolosuhteisiin: 20 celsiusastetta ja
1013,25 millibaaria, ilmaistuna kuutiometreina tunnissa.

Dies on suurin mitattu ilmavirtaus, ilmaistuna kuutiometreina tunnissa.

pa on ilmanpaine ilmaisuna millibaareina.

g. taon keskimaarainen lampdtila ilmaistuna celsiusasteina.

Pl ¢)

Jarjestelman ilmavirtaukset on ilmoitettava laitteessa tai teknisessa kasikirjassa. Jos ilmavirtauksia
on kaytettavissa useita, ne kaikki on ilmoitettava laitteessa tai teknisessa kasikirjassa.

Jarjestelman valmistajan tai markkinoille saattamisesta vastaavan henkilén on ilmoitettava CADR.
Suljetuissa ja avoimissa UV-C-ilmanpuhdistusjarjestelmissa CADR maaritetdan standardissa
AHAM AC-5 kuvatulla tavalla testiorganismin kanssa tai sellaisessa vastaavassa kansainvalisesti tai
kansallisesti hyvaksytyssa standardissa kuvatulla tavalla, jossa kdytetdan myos testiorganismia.

Kunkin ilmavirtauksen danitehotaso (Lw,A) ilmoitetaan teknisessa kisikirjassa. Adnitaso ilmaistaan
desibelein3 (dB(A)) ja mitataan standardin NBN EN ISO 3741 tai NBN EN ISO 3743-2 mukaisesti.

9. llman tuuletinta toimivan UV-C-jarjestelman valmistaja tai markkinoille saattamisesta vastaava
henkild maarittaa seuraavat tiedot:

a. UV-C-jarjestelmansa CADR. Suljetuissa ja avoimissa UV-C-ilmanpuhdistusjarjestelmissa CADR
maaritetdan standardissa AHAM AC-5 kuvatulla tavalla tai sellaisessa vastaavassa
kansainvalisesti tai kansallisesti hyvaksytyssa standardissa kuvatulla tavalla, jossa kdytetdan
my0s testiorganismia.

b. Kunkin sijainnin d3nitehotaso (Lw,A) ilmoitetaan teknisessa kisikirjassa. Adnitehotaso
ilmaistaan desibeleind (dB(A)) ja mitataan standardin NBN EN ISO 3741 tai NBN EN ISO 3743-2
mukaisesti.



5 8. 1. Markkinoille ei saa saattaa erillisia ja sisddanrakennettuja ilmanpuhdistusjarjestelmia, jotka
kasittavat yhden tai useamman seuraavista tekniikoista ilmanvaihdon kanssa tai ilman ilmanvaihtoa:

1
2
3.
4.
5
6
2

jarjestelmat, joissa tuotetaan ja vapautetaan annoksittain otsonia tietyssa sijainnissa;
jarjestelmat, joissa kaytetaan kylmaa plasmaa;

jarjestelmat, joissa kdytetaan UV-C-valoa, jonka aallonpituus on alle tai yli 240-280 nanometri;
jarjestelmat, joissa yhdistetaan UV-sateilya ja valokatalyyttisia kiinteita aineita (p33asiassa TiO,);
jarjestelmat, joissa kdytetaan ilman ionisaatiota ilman sakan talteenottoa;

jarjestelmat, joissa kaytetaan vetyperoksidin annosteltua vapauttamista tilaan tai ilmavirtaukseen.

. Ministeri voi sallia poikkeuksia julkisen viraston lausunnon perusteella.

Poikkeukset koskevat 1 momentissa tarkoitettuja erillisia ja sisddnrakennettuja ilmanpuhdistustuotteita,
ja ne myonnetaan tapauskohtaisesti. Poikkeukset ovat voimassa kolme vuotta niiden
myontamispaivasta.

Poikkeusta koskevat hakemukset on toimitettava julkiselle virastolle seuraavalla verkkosivustolla:
http.//........

Poikkeusta koskevat hakemukset arvioidaan taydellisen, yksityiskohtaisen ja jasennellyn asiakirja-
aineiston perusteella seuraavasti:

1.

> w

8.
9.

Yhteenveto asiakirja-aineistosta, joka on jasennelty 2-9 alakohdan mukaisesti. Yhteenvetoon on
liitettdva todisteet ja muut asiakirjat, joilla vahvistetaan ilmanpuhdistusjarjestelman
vaatimustenmukaisuus.
Hakijan tunnistetiedot: sukunimi ja etunimi, yrityksen osoite, puhelinnumero, yrityksen
sahkopostiosoite.
Kuvaus koko jarjestelmastd, sen rakenneosista, tekninen piirustus ja koko tuotteen toimintatapa.
Jarjestelman kasikirja, jossa kuvataan huoltoa, kayttoa ja asentamista koskevat edellytykset.
Akkreditoidun laboratorion tekemat testit, kokeet ja raportit, jotka koskevat koko jarjestelman
tehokkuustasoa aerosolien kautta levidvia viruksia vastaan, sekd paatelmat, joilla valmistaja tai
markkinoille saattamisesta vastaava henkil6 takaa tuotteensa tehokkuuden seuraavien standardien
mukaisesti:
a. tehokkuus vastaa vahintaan luokan E12 EPA-suodattimen tehokkuutta, jos 1 momentin 1-

6 kohdassa tarkoitettu tekniikka asennetaan sisdanrakennettuun jarjestelmaan;
b. tehokkuus vastaa vahintdan HEPA H13 -suodattimen tehokkuutta, jos 1 momentin 1-

6 kohdassa tarkoitettu tekniikka asennetaan erilliseen laitteeseen.
Varmistetaan jarjestelman tehokkuustasot aerosolien kautta levidvia viruksia vastaan tiettyna
kayttoaikana seka tehdyt mittaukset, joilla nama tehokkuustasot taataan ajan mittaan.
Tieteellinen naytté tuotteen vaarattomuudesta kayttijan, asentajan ja yleison terveyden kannalta
niin, ettd haitallisia terveysvaikutuksia ei havaita. Tamid nadyttd saadaan akkreditoidussa
laboratoriossa tehtyjen testien tuloksilla.
Kuvaus tuotteen asentamisen, huollon ja kdyton edellytyksista kasiteltavassa ymparistossa.
Kuvaus asennus- ja kdyttoolosuhteista, joissa jarjestelmaa ei voida kayttaa.

10. Kuvaus viruksen saastuttamien laitteiden havittamista koskevista edellytyksista.

Vain taydelliset hakemukset hyvaksytaan ja kasitellaan.
Julkisen viraston on annettava perusteltu lausuntonsa ministerille tiedoksi 30 ty6paivan kuluessa
poikkeusta koskevan hakemuksen vastaanottamisesta.



Ministeri voi hylata poikkeusta koskevan hakemuksen, jos tuotteen tehokkuudesta aerosolien kautta
leviavia viruksia vastaan ei ole naytt6a tai jos tuotteen vaarattomuudesta kayttajan, asentajan tai yleisén
terveyden kannalta ei ole naytt6a tiloissa, joissa tuotteen odotetaan vaikuttavan.

Jos ministeri hyvaksyy poikkeusta koskevan hakemuksen, asiasta on ilmoitettava hakijalle ja asia on
julkaistava julkisen viraston verkkosivustolla. Verkkosivustolla julkaistaan vain tietoja tuotteista, joihin
sovelletaan poikkeusta, eika silld julkaista henkilotietoja.

6 8. 1. Markkinavalvontaa varten erillisten tai sisddnrakennettujen ilmanpuhdistusjarjestelmien
valmistajan tai markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon, joka esittaa vaitteita tehokkuudesta tai
vaarattomuudesta aerosolien kautta leviavia viruksia vastaan, on kaytettava julkisen viraston antamaa
merkkia.

Merkilla osoitetaan, etta julkinen virasto on hyvaksynyt ilmanpuhdistusjarjestelman tayttavan tassa
asetuksessa sdadetyt velvoitteet. Julkinen virasto julkaisee luettelon hyvaksytyista
ilmanpuhdistusjarjestelmista liittovaltion julkisen viraston kansanterveytta koskevalla verkkosivustolla.

Edelld mainittu merkki on ainoa tapa, jolla voidaan kertoa hyvaksymismenettelysta.

2. Hyvaksymismerkin saamiseksi ilmanpuhdistusjarjestelman valmistajan tai markkinoille saattamisesta
vastaavan henkilon on toimitettava tekninen tiedosto verkkosivuston http.//....... kautta.

Myonnetylla merkilla vahvistetaan, etta jarjestelman valmistajan tai markkinoille saattamisesta
vastaavan henkilon toimittama tekninen asiakirja on tassa asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden
mukainen.

Vain taydelliset tiedostot hyvaksytaan ja kasitellaan.
Tiedosto sisalta3 seuraavat tiedot:

2. Seuraavat tiedot pyydetaan:

1. tuotteen nimi/kauppanimi;

2. markkinoille saattamisesta vastaava henkil6 / valmistaja: sukunimi ja etunimi / yrityksen nimi,

yrityksen osoite, puhelinnumero, yrityksen sahkdpostiosoite;

yhteyshenkil6: etunimi, sukunimi, puhelinnumero ja yrityksen sahkdpostiosoite;

4. jarjestelman kasikirja, jossa kuvataan huoltoa, kdytt6a ja asentamista koskevat ehdot kansallisilla
kielilla;

5. tiedot virusten torjumisesta: HEPA-suodatin/EPA-suodatin/sahkdsuodatin/UV-C;

6. akkreditoidun laboratorion tekemat testit, kokeet ja raportit, jotka koskevat koko jarjestelman
tehokkuustasoa aerosolien kautta leviavia viruksia vastaan, seka paatelmat, joilla tuotteen valmistaja
tai markkinoille saattamisesta vastaava henkil6 takaa tuotteensa tehokkuuden 3 §:n 2 momentissa
tai 4 §:n 2 momentissa lueteltujen standardien mukaisesti;

7. tieteellinen ndytto tuotteen vaarattomuudesta kayttajan, asentajan ja yleison terveyden kannalta
niin, etta haitallisia terveysvaikutuksia ei havaita. Tama naytt6 osoitetaan akkreditoidussa
laboratoriossa tehtyjen testien tuloksilla;

8. edelld 4 §:n 2 momentin 6, 7 ja 8 kohdassa tarkoitettujen testien, kokeiden ja mittausten tulokset ja
raportit ;

9. tuotteen mitat (pituus x leveys x korkeus);
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10. tuotteen paino kilogrammoina;
11. kaytetty jannite voltteina (V) ja teho nimellisteholla kilowatteina (kW).

Vain taydelliset tiedostot hyvaksytdan ja kasitellaan.

7 8. 1. Akkreditoidun laboratorion testeja ja mittauksia tarvitaan tarkastettaessa, ovatko 3 ja 4 §:ssa
tarkoitetut jarjestelmat ja 5 §:ssa tarkoitetut jarjestelmat, joille julkinen virasto on myéntanyt
poikkeuksen myymaloissa tai verkkokauppa-alustoilla, vaatimusten mukaisia.

2. Edelld 1 momentissa tarkoitettuja testeja ja mittauksia varten erillisten tai sisdanrakennettujen
ilmanpuhdistusjarjestelmien valmistaja tai markkinoille saattamisesta vastaava henkil6 toimittaa julkisen
viraston kaytettavaksi kaksi samanlaista laitetta maksutta.

3. Julkisen viraston on kiinnitettava sinetit 2 momentissa tarkoitettuihin kahteen jarjestelmaan. Erillisten
tai sisdanrakennettujen ilmanpuhdistusjarjestelmien valmistaja tai markkinoille saattamisesta vastaava
henkild toimittaa ensimmaisen laitteen hyvaksyttyyn laboratorioon; erillisten tai sisidnrakennettujen
ilmanpuhdistusjarjestelmien valmistaja tai markkinoille saattamisesta vastaava henkil6 sailyttaa toisen
laitteen.

4. Toinen laite on toimitettava akkreditoituun laboratorioon toista lausuntoa varten.

Tassa tapauksessa kaikista kustannuksista vastaa erillisten tai sisdanrakennettujen
ilmanpuhdistusjarjestelmien valmistaja tai markkinoille saattamisesta vastaava henkil6.

5. Akkreditoidun laboratorion on toimitettava analyysiraportti toimivaltaiselle yksikolle.

8 §. Julkinen virasto on yksin vastuussa 5, 6 ja 7 §:n mukaisesta henkilotietojen kasittelysta.

Kasiteltavien henkil6tietojen enimmaissailytysajasta sdadetaan tuotestandardeista kestavan kulutuksen
edistamiseksi sekad ympariston ja terveyden suojelemiseksi 21 paivana joulukuuta 1998 annetun lain
XX §:ssa.

9 §. Tama asetus tulee voimaan 30 paivan kuluttua sen julkaisemisesta Belgian virallisessa lehdessa.

10 §. Kansanterveysministeri vastaa taman maarayksen taytantéénpanosta.



Annettu Brysselissa [paivamaara]

PHILIPPE,
Kuninkaan puolesta:

Kansanterveysministeri,

Frank VANDENBROUCKE



Liite 1 asetuksen 3 ja 4 §:3an: llmavirtauksen mittausmenetelmat

IImavirtauksen mittauksessa mitataan keskimaarainen ilmannopeus (metria sekunnissa) laitteen
ulostulossa ja kerrotaan se puhalluspinnalla (neliGmetrii) seka arvolla 3 600. Tulos ilmaistaan
kuutiometreina tunnissa.

Keskimaariinen ilmannopeus maaritetadan mittaamalla ilmannopeus vahintaan 10 pisteessa, jotka
jakautuvat loogisesti ja geometrisesti kattamaan koko puhalluspinnan.

Vahintaan 10 eri pisteen sarja antaa ilmannopeuden alustavan keskiarvon. TAma sarja on toistettava
viela kahdesti, jotta toimijan suorittaman mittauksen varmuus voidaan arvioida. Sarjojen valiseksi
keskimaaraisten nopeuksien eroksi hyvaksytaan enintaan + 5 prosenttia suhteellisesti. Huomioon
otettava lopullinen arvo on kaikkien kolmen sarjan keskiarvo.

Laitteissa, jotka poistavat ilmaa turbulenttisella virtauksella, on kdytettava mittausta varten
lisdvarustetta ulosvirtauksen hairididen vahentamiseksi. On kaytettava joko virtauksen oikaisusiipea tai
suorasuutinta, jonka pituus on vahintaan kolme kertaa suuttimen halkaisija ja joka pidenta3 virtausta,
jotta varmistetaan vahemman turbulenttinen virtaus realistisen keskinopeuden mittaamiseksi.

Liitetdan aerosolien kautta levidvien virusten torjuntaan muussa kuin ladketieteellisessa tarkoituksessa
tarkoitettujen ilmanpuhdistustuotteiden markkinoille saattamisen edellytyksista  ....... [ovoid cuvnannn
annettuun kuninkaan asetukseen.

Philippe,
Kuninkaan puolesta:

Kansanterveysministeri,

Frank VANDENBROUCKE
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