Ir-Renju tal-Belgju

SERVIZZ PUBBLIKU FEDERALI, IS-SAHHA PUBBLIKA, IS-SIKUREZZA TAL-KATINA ALIMENTARI U L-
AMBIJENT

Abbozz ta’ Digriet Regju li jiddetermina I-kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ sistemi ta’
purifikazzjoni tal-arja ghall-kontroll ta’ viruses trazmissibbli bl-aerosol ghal skopijiet mhux medici.

PHILIPPE, ir-Re tal-Belgjani,

Merhba lil dawk kollha prezenti u lil dawk li gejjin.

)

Wara li kkunsidrajt I-Ligi tal-21 ta’ Dicembru 1998 dwar I-istandards tal-prodotti ghall-promozzjoni ta
mudelli ta’ produzzjoni u konsum sostenibbli u I-protezzjoni tal-ambjent, is-sahha u I-haddiema, |-
Artikolu 5, §1, subparagrafu 1(1), (2), (5) u (12), kif emendata mil-ligijiet tas-27 ta’ Lulju 2011 u tas-
16 ta’ Dicembru 2015;

Wara li kkunsidrajt I-Ordni Ministerjali tat-23 ta’ Novembru 2021 li testendi I-mizuri mehuda fl-Ordni
Ministerjali tat-12 ta’ Mejju 2021 li tiddetermina b’mod provizorju |-kundizzjonijiet ghat-tqgeghid fis-suq

ta’ prodotti ta’ purifikazzjoni tal-arja fil-kuntest tal-glieda kontra s-SARS-CoV-2 barra mill-uzi medici;

Wara li kkunsidrajt lI-opinjoni tal-Awtorita ghall-Protezzjoni tad-Data Nru 200/2022 tad-
9 ta' Settembru 2021.

Wara li kkunsidrajt l-involviment tal-gvernijiet regjonali fit-thejjija ta’ dan id-Digriet, fil-qafas tal-
Konferenza Interministerjali dwar [-Ambjent tad-29 ta’ Settembru 2022;

Wara li kkunsidrajt il-komunikazzjoni lill-Kummissjoni Ewropea tat-28 ta’ Ottubru 2022, skont I-

Artikolu 5(1) tad-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015
li tistabbilixxi pro¢edura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-gasam tar-regolamenti tekniéi u tar-regoli dwar
is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika;

Wara li kkunsidrajt I-opinjoni tal-Kunsill tal-Konsumatur, moghtija fit-23 ta’ Novembru 2022;

Wara li kkunsidrajt I-opinjoni tal-Kunsill Ekonomiku Centrali, moghtija fit-23 ta’ Novembru 2022;

Wara li kkunsidrajt I-opinjoni tal-Kunsill Federali ghall-1zvilupp Sostenibbli, moghtija fit-23 ta’ Novembru
2022;

Wara li kkunsidrajt l-opinjoni tal-Ispettur tal-Finanzi, moghtija fit-28 ta’ Novembru 2022;
Wara li kkunsidrajt lI-opinjoni tal-Kunsill Superjuri tas-Sahha, moghtija fl-4 ta’ Jannar 2023;

Wara li kkunsidrajt I-opinjoni xx.xxx/x tal-Kunsill tal-Istat, moghtija fi jj-xx-yyyy, skont |-Artikolu 84(1),
subparagrafu 1(2) tal-ligijiet dwar il-Kunsill tal-Istat, ikkonsolidati fit-12 ta’ Jannar 1973;



Billi I-perjodu taz-zamma msemmi flI-Artikolu 8 ta’ dan id-Digriet huwa ddeterminat mil-Ligi tal-21 ta’
Di¢cembru 1998 dwar I-istandards tal-prodotti ghall-promozzjoni tal-konsum sostenibbli u I-protezzjoni
tal-ambjent u tas-sahha;

Fuq il-proposta tal-Ministru tas-Sahha Pubblika u I-opinjoni tal-Ministri li ddeliberawha fil-Kunsill,
IDDECIDEJT U B’'DAN ID-DIGRIET NIDDIKJARA:

Artikolu 1. Dan id-Digriet jistabbilixxi I-kundizzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ta’ sistemi ta’ purifikazzjoni
tal-arja fil-kuntest tal-glieda kontra I-viruses tal-aerosols, ghajr ghal skopijiet medici;

Artikolu 2. Ghall-finijiet ta’ dan id-Digriet, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:
1. Aerosol: Gabra ta’ partikoli fini, solidi jew likwidi, sospizi fl-arja;

2. Arja kkontaminata: arja ta’ gewwa li jista’ jkun fiha aerosols ikkontaminati minn viruses;

3. Sistema ta’ purifikazzjoni tal-arja: teknologija li kapaci tnehhi I-aerosols mill-arja kkontaminata jew li
tiddizattiva |-viruses prezenti, skont il-livelli ta’ effikacja stabbiliti fl-Artikoli 3 u 4;

4. Uzi medici: prodotti koperti mir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
5 ta’ April 2017 dwar apparati medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru
178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u
93/42/KEE;

5. Sistema integrata ta’ purifikazzjoni tal-arja: kombinazzjoni li tikkonsisti f'teknika wahda jew aktar ta’
purifikazzjoni tal-arja kif imsemmi fil-punti 7, 8, 9 u 10 u li tista’ tigi installata fis-sistema ta’
ventilazzjoni, tishin jew arja kundizzjonata ta’ bini jew vettura;

6. Sistema awtonoma ta’ purifikazzjoni tal-arja: kombinazzjoni li tikkonsisti f'teknika wahda jew aktar
ta’ purifikazzjoni tal-arja kif imsemmi fil-punti 7, 9 u 10, kemm jekk akkoppjata b’mod regolatorju kif
ukoll jekk le ma’ sistema ta’ ventilazzjoni, tishin jew arja kundizzjonata, mobbli jew imwahhla ma’
hajt jew saqaf, li topera b’mod indipendenti, u li tista’ tigi installata f’kamra f’bini jew f'vettura;

7. Filtru HEPA: Klassi tal-filtru HEPA H13 jew oghla b'effikacja taz-zamma ta’ mill-ingas 99.95 % skont |-
istandards NBN EN 1822:2019 jew EN I1SO 29463-5;

8. Filtru EPA: Klassi tal-filtru EPA E12 jew oghla b’effikadja taz-zamma ta’ mill-ingas 99.5 % skont I-
istandards NBN EN 1822:2019 jew EN I1SO 29463-5;

9. Precipitatur elettrostatiku: sistema ta’ purifikazzjoni tal-arja mghammra b’sistema ta’ gbid ghall-gbir
ta’ partikoli sospizi u aerosols b’effett elettrostatiku. ll-livelli ta’ effikacja huma ddeterminati fl-
Artikolu 3 ghal sistemi integrati ta’ purifikazzjoni tal-arja u flI-Artikolu 4 ghal sistemi awtonomi ta’
purifikazzjoni tal-arja;

10. Sistema UV-C: sistema ta’ purifikazzjoni tal-arja li tuza dawl UV-C b’tul ta’ mewg ta’ bejn 240 u 280
nanometru. Is-sistemi jistghu jkunu miftuhin jew maghlugin. ll-livelli ta’ effikacja huma ddeterminati
fl-Artikolu 3 ghal sistemi integrati ta’ purifikazzjoni tal-arja u fl-Artikolu 4 ghal sistemi awtonomi ta’
purifikazzjoni tal-arja;



11. Organizmu tal-ittestjar: L-ispori tal-Bacillus subtilis jintuzaw bhala sostitut ghad-diversi viruses
prezenti fl-aerosols.

12. CADR jew Clean Air Delivery Rate (Rata ta’ Kunsinna ta’ Arja Nadifa): il-kwantita ta’ arja ppurifikata
fis-siegha (espressa f’'m?® fis-siegha);

13. Jonizzazzjoni: il-process li bih atomu jew molekula titlef jew tikseb elettron minn stat newtrali
permezz tal-energija, u ssir partikola b’¢arg, maghrufa wkoll bhala jon;

14. Servizz pubbliku: is-Servizz Pubbliku Federali ghas-Sahha, is-Sikurezza tal-Katina Alimentari u I-
Ambijent, id-Direttorat Generali ghall-Ambjent, it-Tagsima tal-Politika dwar il-Prodotti Kimici u s-
Sustanzi;

15. Dikjarazzjonijiet tal-effikacja u s-sikurezza: komunikazzjoni bil-miktub, inkluz permezz ta’ simboli,
dwar il-livelli ta’ effikacja kontra viruses tal-aerosol ta’ sistemi awtonomi u integrati ta’ purifikazzjoni
tal-arja u s-sikurezza ta’ dawn is-sistemi ta’ purifikazzjoni tal-arja ghas-sahha tal-utent, tal-installatur
u tal-pubbliku, fi spazji fejn |-effetti ta’ dawn is-sistemi huma mistennija.

Din il-komunikazzjoni ghandha titwahhal mal-imballagg jew ma’ kwalunkwe mezz ta’ informazzjoni
iehor li jakkumpanja s-sistemi awtonomi u integrati ta’ purifikazzjoni tal-arja, inkluzi elementi ta’
komunikazzjoni online jekk issir referenza ghal din il-komunikazzjoni online fuq is-sistemi nfushom
jew fuq l-imballagg taghhom, bl-e¢éezzjoni ta’ referenzi ghas-sit web tal-kumpanija li ma
jikkon¢ernawx l-effikacja kontra I-viruses tal-aerosol u s-sikurezza tas-sistema;

16. Ministru: il-Ministru ghas-Sahha Pubblika.

Artikolu 3. § 1. Is-sistemi integrati ta’ purifikazzjoni tal-arja jissodisfaw ir-rekwiziti teknici li jiggarantixxu
livelli ta’ effika¢ja tas-sistema kontra I-viruses tal-aerosol u jizguraw is-sikurezza tal-prodott ghas-sahha
tal-utent, tal-installatur u tal-pubbliku.

§ 2. Is-sistemi ta’ purifikazzjoni tal-arja li ghandhom jigu integrati jissodisfaw il-kundizzjonijiet li gejjin:

1. Jekk jintuzaw filtri (H)EPA, dawn jissodisfaw l-istandard tal-EPA tal-klassi E12 jew oghla;

2. Jekk jintuzaw filtri (H)EPA, dawn jigu integrati fis-sistema tal-ventilazzjoni, tat-tishin jew tal-arja
kundizzjonata, f'gheluq issigillat biex tigi evitata kwalunkwe tnixxija possibbli, sabiex |-effikacja totali
tas-sistema tkun ugwali ghall-effikacja tal-filtru wahdu, matul il-firxa kollha tar-rata tal-fluss tat-
thaddim tal-unita.

[I-manifattur jew il-persuna responsabbli ghall-kummer¢jalizzazzjoni suq tas-sistema ghandhom
jipprovdu l-istruzzjonijiet u I-kundizzjonijiet ghas-sostituzzjoni taghha fid-dokumentazzjoni teknika;

3. Jekk jintuzaw precipitaturi elettrostati¢i ghall-purifikazzjoni tal-arja kkontaminata, I-effikacja
ghandha tkun mill-ingas dik tal-filtri EPA, matul il-firxa tar-rata tal-fluss tat-thaddim tal-unita li fiha
se tigi installata;

4. Fil-kaz li jintuza precipitatur elettrostatiku, is-sistema ta’ gbir tal-precipitat ghandha tkun
sostitwibbli. Il-manifattur jew il-persuna responsabbli ghall-kummercjalizzazzjoni suq tas-sistema



ghandhom jipprovdu l-istruzzjonijiet u I-kundizzjonijiet ghas-sostituzzjoni taghha fid-
dokumentazzjoni teknika.

II-produzzjoni tal-ozonu tintwera fuq is-sistema ta’ purifikazzjoni tal-arja u ghandha tikkonforma
mal-istandard tas-sigurta approvat IEC 60335-2-65;

Jekk tintuza sistema tal-UV-C, it-tul tal-mewga tal-lampi tal-UV-C ghandu jkun iggarantit mill-
manifattur jew mill-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-suq tas-sistema;

Jekk tintuza sistema tal-UV-C ghall-purifikazzjoni tal-arja kkontaminata, iridu jiddizattivaw I-
organizmu tal-ittestjar b’effikacja ta’ mill-ingas 99.5 % fuq il-firxa kollha tal-fluss operattiv tal-unita li
fiha tkun se tigi installata s-sistema tal-UV-C;

Jekk tintuza sistema tal-UV-C, dawn ghandhom jikkonformaw mal-istandards ta’ sikurezza EN I1SO
15858 u jkunu ddisinjati b’tali mod li I-fanali jitgieghdu hemm f’qafas li minnu ma jista’ johrog I-ebda
dawl UV-C. ll-manifattur jew il-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-suq tas-sistema ghandha
tipprovdi fil-manwal tekniku I-istruzzjonijiet dwar il-manutenzjoni, il-frekwenza tas-sostituzzjoni tal-
bozoz tal-UV-C u I-mizuri preventivi li ghandhom jittiehdu fir-rigward tal-espozizzjoni fil-kaz ta’
kwalunkwe ftuh tal-kisi.

Artikolu 4. § 1. Is-sistemi awtonomi ta’ purifikazzjoni tal-arja jissodisfaw ir-rekwiziti teknici li
jiggarantixxu livelli ta’ effikacja tas-sistema kontra |-viruses tal-aerosol u jizguraw is-sikurezza tas-sistema
ghas-sahha tal-utent, tal-installatur u tal-pubbliku.

§ 2. Is-sistemi awtonomi ta’ purifikazzjoni tal-arja jissodisfaw il-kundizzjonijiet li gejjin:

Jekk jintuzaw filtri HEPA ghall-purifikazzjoni tal-arja kkontaminata, jissodisfaw il-klassi H13 jew oghla;

Jekk jintuzaw filtri HEPA, dawn jigu integrati f’gafas issigillat ermetikament biex tigi evitata
kwalunkwe tnixxija possibbli, sabiex jigi zgurat li I-effikacja totali tas-sistema tkun ugwali ghall-
effikacja tal-filtru wahdu, tul il-medda tal-firxa tar-rata tal-fluss operattiv tal-unita;

Jekk jintuzaw filtri HEPA, il-manifattur jew il-persuna responsabbli ghall-kummercjalizzazzjoni suq
tas-sistema ghandhom jipprovdu I-istruzzjonijiet u I-kundizzjonijiet ghas-sostituzzjoni taghha fid-
dokumentazzjoni teknika;

Jekk jintuza precipitatur elettrostatiku ghall-purifikazzjoni tal-arja kkontaminata, I-effika¢ja ghandha
tkun mill-ingas dags dik tal-filtri HEPA tal-klassi H13, tul il-medda kollha tar-rata tal-fluss operattiv
tal-unita;

Fil-kaz li jintuza precipitatur elettrostatiku, is-sistema ta’ gbir tal-precipitat ghandha tkun
sostitwibbli. ll-manifattur jew il-persuna responsabbli ghall-kummercjalizzazzjoni suq tas-sistema
ghandhom jipprovdu l-istruzzjonijiet u I-kundizzjonijiet ghas-sostituzzjoni taghha fid-
dokumentazzjoni teknika. ll-produzzjoni tal-ozonu tintwera fuq is-sistema ta’ purifikazzjoni tal-arja u
ghandha tikkonforma mal-istandard tas-sigurta approvat IEC 60335-2-65;

Ir-rati tal-fluss tal-arja tas-sistemi ta’ purifikazzjoni tal-arja li juzaw filtru HEPA jew precipitatur
elettrostatiku huma:
a. iggarantiti mill-manifattur jew mill-persuna responsabbli ghat-tqeghid tas-sistema fis-sugq;



b.
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g.

espressi f'm® fis-siegha f’kundizzjonijiet ta’ referenza ta’ temperatura f'20 °C u pressjoni
atmosferika ta’ 1013.25 mbar;

imkejla fl-izbokk tas-sistema u bil-komponenti kollha pprovduti mill-manifattur, skont I-
istandard NBN-EN-ISO 5801, I-Anness A “Determinazzjoni tal-fluss tal-arja”, I-Artikolu A.3
“Metodi bl-esplorazzjoni tal-kamp tal-velocita” u skont I-Anness 1 ta’ dan id-Digriet. Il-valur tal-
fluss tal-arja espress huwa ugwali ghall-fluss tal-arja mkejjel ikkoregut fir-rigward tal-
kundizzjonijiet ta’ referenza skont il-formula:

—Pd__ 499315
1013,25

273,15+ ta

Do huwa I-fluss massimu tal-arja kkoregut skont il-kundizzjonijiet ta’ referenza ta’ 20 °C u
1013.25 mbar, f'm*/h;

Drmes huwa I-fluss massimu tal-arja mkejjel, f'm*/h;

pa hija l-pressjoni atmosferika f'mbar

ta hija t-temperatura medja tal-arja fi °C;

[I-flussi tal-arja tas-sistema ghandhom jigu indikati fuq l-apparat jew fil-manwal tekniku. Jekk ikunu
jistghu jinkisbu flussi multipli tal-arja, dawn kollha ghandhom jissemmew fuq I-apparat jew fil-
manwal tekniku.

Is-CADR hija r-rizultat tal-multiplikazzjoni bejn I-effika¢ja u I-fluss tal-arja tas-sistema ta’
purifikazzjoni tal-arja. Il-manifattur jew il-persuna responsabbli ghall-kummercjalizzazzjoni tas-
sistema ghandha tikkomunika s-CADR tas-sistema taghha.

[I-livell ta’ gawwa tal-hoss (Lw,A) ta’ kull fluss tal-arja jissemma fil-manwal tekniku. Il-livell tal-hoss
huwa espress f'decibeli (dB(A)) u jitkejjel skont l-istandards NBN EN ISO 3741 jew NBN EN ISO 3743-

2;

7. Fil-kaz tal-uzu ta’ sistema tal-UV-C, il-manifattur jew il-persuna responsabbli ghall-
kummercjalizzazjoni tal-prodott ghandhom jizguraw il-konformita mal-punti a sa e.

a.

b.

Jekk is-sors tal-UV-C ikun maghluqg fil-qafas li fih tigi ttrattata I-arja (sistema maghluqga), is-
sistema ghandha tikkonforma mal-istandard ta’ sikurezza approvat EN IEC 60335-2-65.

Jekk is-sistema tiddizinfetta I-arja barra I-kisi bid-dawl tal-UV-C (sistema miftuha), ghandu jkun
hemm konformita mal-istandards ta’ sikurezza approvati EN 1ISO 15858, EN IEC 62471 u IEC PAS
63313.

[l-purifikazzjoni tal-arja kkontaminata ghandha ssir b’effikacja ta’ mill-ingas 99.95 % ta’
inattivazzjoni tal-organizmu tat-test fil-medda kollha tal-flussi tas-sistema, li hija ddeterminata
kif deskritt fll-AHAM AC-5 bl-organizmu tal-ittestjar, jew fi standard internazzjonali jew
nazzjonali ekwivalenti li juza wkoll [-organizmu tat-test.

L-istruzzjonijiet tal-manutenzjoni u l-intervalli ta’ sostituzzjoni tal-lampi tal-UV-C huma moghtija
fil-manwal tekniku.

Il-produzzjoni tal-ozonu tintwera fuq is-sistema u ghandha tikkonforma mal-istandard tas-
sigurta approvat IEC 60335-2-65;

Is-sistema tintuza biss f’kamra fejn il-ventilazzjoni tkun mill-ingas ugwali ghal zewg bidliet tal-
arja fis-siegha. Dan ir-rekwizit tal-installazzjoni jissemma fuq l-imballagg tas-sistema u fil-
manwal tekniku;



8.

Dcorr=Dmes *

II-flussi tal-arja tas-sistemi tal-UV-C bil-fann, huma:

a. iggarantiti mill-manifattur jew mill-persuna responsabbli ghall-kummercjalizzazzjoni;

b. espressi f'm? fis-siegha mgabbla mal-kundizzjonijiet ta’ referenza ta’ temperatura 20 °Cu
pressjoni atmosferika ta’ 1013.25 mbar;

c. imkejla fl-izbokk tas-sistema u bil-komponenti kollha pprovduti mill-manifattur, skont I-
istandard NBN-EN-ISO 5801, I-Anness A “Determinazzjoni tal-fluss tal-arja”, A.3 “Metodi bl-
esplorazzjoni tal-kamp tal-velocita” u skont I-Anness 1 ta’ dan id-Digriet. Il-valur tal-fluss tal-arja
espress huwa ugwali ghall-fluss tal-arja mkejjel ikkoregut fir-rigward tal-kundizzjonijiet ta’
referenza skont il-formula:

_Pq 09315
1013,25

273,15+ta

d. Deor huwa I-fluss massimu tal-arja kkoregut skont il-kundizzjonijiet ta’ referenza ta’ 20 °C u
1013.25 mbar, 'm®/h;

€. Dmes huwa I-fluss massimu tal-arja mkejjel, f'm®/h;

pa hija l-pressjoni atmosferika f'mbar

g. ta hija t-temperatura medja tal-arja fi °C;

baal

[I-flussi tal-arja tas-sistema ghandhom jigu indikati fuq l-apparat jew fil-manwal tekniku. Jekk ikunu
jistghu jsiru disponibbli flussi multipli tal-arja, dawn kollha ghandhom jissemmew fuq I-apparat jew
fil-manwal tekniku;

[l-manifattur jew il-persuna responsabbli ghall-kummer¢jalizzazzjoni tas-sistema trid tikkomunika s-
CADR. Ghal sistemi maghluga u miftuha ta’ purifikazzjoni tal-arja bil-UV-C, is-CADR tigi
ddeterminata kif deskritt fl-istandard AHAM AC-5 bl-organizmu tal-ittestjar, jew fi standard
ekwivalenti approvat internazzjonalment jew nazzjonalment li juza wkoll I-organizmu tal-ittestjar;

[I-livell ta’ gawwa tal-hoss (Lw,A) ta’ kull fluss tal-arja jissemma fil-manwal tekniku. Il-livell tal-hoss
huwa espress f'decibeli (dB(A)) u jitkejjel skont I-istandards NBN EN ISO 3741 jew NBN EN ISO 3743-
2.

Ghal sistemi tal-UV-C minghajr fannijiet, il-manifattur jew il-persuna responsabbli ghall-
kummercjalizzazzjoni tas-sistema ghandha tispecifika:

a. Is-CADR tas-sistema tal-UV-C taghha. Ghal sistemi maghluga u miftuha ta’ purifikazzjoni tal-arja
bil-UV-C, is-CADR tigi ddeterminata kif deskritt fl-istandard AHAM AC-5, jew fi standard
ekwivalenti approvat internazzjonalment jew nazzjonalment li juza wkoll I-organizmu tal-
ittestjar;

b. [ll-livell tal-qawwa tal-hoss (Lw,A) ghal kull pozizzjoni huwa moghti fil-manwal tekniku. ll-livell
tal-gawwa tal-hoss huwa espress f'decibeli (dB(A)) u jitkejjel skont l-istandards NBN EN I1SO
3741 jew NBN EN ISO 3743-2.

Artikolu 5. § 1. Sistemi awtonomi u integrati ta’ purifikazzjoni tal-arja li jikkonsistu f'wahda jew aktar
mit-tekniki li gejjin, bi jew minghajr ventilazzjoni, m’ghandhomx jigu kkummercjalizzati:



1. Sistemi li juzaw il-generazzjoni u r-rilaxx iddozat tal-ozonu f'post partikolari;

2. Sistemi li juzaw plazma kiesha;

3. Sistemi li juzaw dawl tal-UV-C b’tul tal-mewg taht u 'l fuq mil-limitu ta’ 240-280 nm;

4. Sistemi li jghagqgdu I-UV u fotokataliti¢i solidi (principalment TiO,);

5. Sistemi li juzaw il-jonizzazzjoni tal-arja minghajr ma jagbdu I|-precipitati;

6. Sistemi li juzaw ir-rilaxx iddozat tal-perossidu tal-idrogenu fl-ispazju jew fil-fluss tal-arja.
§ 2. lI-Ministru jista’ jawtorizza ezenzjonijiet abbazi tal-opinjoni tas-servizz pubbliku.

L-ezenzjonijiet jikkoncernaw prodotti awtonomi u integrati ta’ purifikazzjoni tal-arja msemmija fil-
paragrafu 1 u jinkisbu individwalment. L-ezenzjonijiet ghandhom ikunu validi ghal tliet snin mid-data li
fiha jkunu nkisbu.

It-talbiet ghall-ezenzjoni ghandhom jigu pprezentati lis-servizz pubbliku fuq is-sit web li gej:

http.//........

It-talbiet ghal ezenjonu ghandhom jigu vvalutati fuq il-bazi ta’ fajl komplut, dettaljat u strutturat kif gej:

1. Sommarju tal-fajl strutturat skont il-punti 2 sa 9. L-evidenza u dokumenti ohra li jivvalidaw il-
konformita tas-ssitema tal-purifikazzjoni tal-arja ghandhom jigu mehmuza mas-sommariju;

2. Identifikazzjoni tal-applikant: il-kunjom u l-isem, l-indirizz kummerc¢jali, in-numru tat-telefon, |-
indirizz kummerd¢jali tal-posta elettronika;

3. Deskrizzjoni tas-sistema shiha, il-komponenti taghha, id-disinn tekniku u I-mod ta’ kif jithaddem il-
prodott shih;

4. Manwal tas-sistema li fih jigu deskritti I-kundizzjonijiet tal-manutenzjoni, I-uzu u I-installazzjoni.

5. Testijiet, provi u rapporti dwar il-livelli ta’ effikacja kontra I-viruses tal-aerosol tas-sistema shiha, kif
ukoll il-konkluzjonijiet li I-manifattur jew il-persuna responsabbli ghat-tgeghid fis-suq jizgura li I-
prodott tieghu huwa effettiv skont I-istandards li gejjin, imwettga minn laboratorju akkreditat:

a. mill-ingas l-effikacja ta’ filtru EPA tal-klassi E12 jekk it-teknologija msemmija f'§1, il-punti 1-6
ghandha tigi installata f'sistema integrata;

b. mill-inqas l-effikacja ta’ filtru HEPA H13 jekk it-teknologija msemmija f'§1, il-punti 1-6 ghandha
tigi installata f’apparat awtonomu;

6. L-izgurar tal-livelli ta’ effikacja tas-sistema kontra I-viruses tal-aerosol ghal Zzmien partikolari ta’ uzu u
[-mizuri mehuda biex jigu zgurati dawn il-livelli ta’ effikacdja tul iz-zmien;

7. Evidenza xjentifika tas-sikurezza tal-prodott ghas-sahha tal-utent, tal-installatur u tal-pubbliku sabiex
I-ebda jistghu jigu identifikati effetti hziena fuq is-sahha. Din I-evidenza hija pprovduta mir-rizultati
tat-testijiet imwettqa f'laboratorju akkreditat;

8. Deskrizzjoni tal-kundizzjonijiet ghall-installazzjoni, il-manutenzjoni u I-uzu tal-prodott f’ambjent li
ghandu jigi ttrattat;

9. Deskrizzjoni tal-kundizzjonijiet tal-installazzjoni u I-uzu li tahthom is-sistema ma tistax tintuza;

10. Deskrizzjoni tal-kundizzjonijiet ghar-rimi ta’ taghmir ikkontaminat bil-virus.

Applikazzjonijiet mimlija kompletament biss se jigu accettati u pprocessati.
Is-servizz pubbliku ghandu jikkomunika I-opinjoni motivata tieghu lill-Ministru fi Zzmien 30 jum tax-xoghol
mit-talba ghal ezenzjoni.

[I-Ministru jista’ jirrifjuta applikazzjoni ghal ezenzjoni minhabba n-nuqqas ta’ evidenza tal-effikacja tal-
prodott kontra I-viruses tal-aerosol jew in-nuqqas ta’ evidenza tas-sikurezza tal-prodott ghas-sahha tal-
utent, tal-installatur jew tal-pubbliku, fi spazji fejn huma mistennija |-effetti tal-prodott.



Meta I-Ministru jaccetta applikazzjoni ghal ezenzjoni, din ghandha tigi nnotifikata lill-applikant u tigi
ppubblikata fuq is-sit web tas-servizz pubbliku. Fuq is-sit web tigi ppubblikata biss data relatata ma’
prodotti li jibbenefikaw minn ezenzjoni, u ma tigi ppubblikata I-ebda data personali.

Artikolu 6. § 1. Ghall-finijiet tas-sorveljanza tas-suq, il-manifattur jew il-persuna responsabbli ghall-
kummercjalizzazzjoni ta’ sistemi awtonomi jew integrati ta’ purifikazzjoni tal-arja li jaghmlu
dikjarazzjonijiet ta’ effikacja jew sikurezza kontra I-viruses tal-aerosol ghandhom juzaw it-tikketta
pprovduta mis-servizz pubbliku.

Din it-tikketta tafferma li s-sistema ta’ purifikazzjoni tal-arja giet rikonoxxuta mis-servizz pubbliku bhala
konformi mal-obbligi stabbiliti f’dan id-Digriet. Is-servizz pubbliku jippubblika lista ta’ sistemi ta’
purifikazzjoni tal-arja rikonoxxutifuq is-sit web tal-FPS dwar is-Sahha Pubblika.

It-tikketta msemmija hawn fuq hija I-uniku mod kif jigi kkomunikat il-process tar-rikonoxximent.

§ 2. Biex tinkiseb tikketta ta’ rikonoxximent, il-manifattur jew il-persuna responsabbli ghall-
kummercjalizzazzjoni ta’ sistema ta’ purifikazzjoni tal-arja ghandu jissottometti fajl tekniku permezz tas-
sit web http//......

It-tikketta moghtija tikkonferma li I-fajl tekniku pprezentat mill-manifattur jew mill-persuna responsabbli
ghall-kummeréjalizzazzjoni tas-sistema jikkonforma mal-obbligi stabbiliti f'dan id-Digriet.

Fajls mimlija kompletament biss se jigu accettati u pprocessati.
[I-fajl fih l-informazzjoni li gejja:

§ 2. Tintalab l-informazzjoni li gejja:

1. L-isem tal-prodott/Il-isem kummercjali;

2. ll-persuna responsabbli ghall-kummercjalizzazzjoni/il-manifattur: il-kunjom u I-isem/I-isem tal-
kumpanija, l-indirizz tan-negozju, in-numru tat-telefon, l-indirizz tal-posta elettronika tan-negozju;

3. ll-persuna ta’ kuntatt: l-isem, il-kunjom, in-numru tat-telefon u I-indirizz tal-posta elettronika tan-
negozju;

4. Manwal tas-sistema fil-lingwi nazzjonali li bihom jigu deskritti I-kundizzjonijiet tal-manutenzjoni, |-
uzu u l-installazzjoni;

5. Informazzjoni dwar kif jigu miggielda I-viruses: filtru HEPA/filtru EPA/precipitatur elettrostatiku/UV-
G

6. Testijiet, provi u rapporti dwar il-livelli ta’ effikacja kontra viruses tal-aerosol fuq is-sistema shiha kif
ukoll il-konkluzjonijiet li jwasslu lill-manifattur jew lill-persuna responsabbli ghat-tgeghid tal-prodott
fis-suq biex jigi zgurat li I-prodott tieghu jkun effettiv skont l-istandards elenkati flI-Artikolu 3, § 2 jew
fl-Artikolu 4 § 2 imwettga minn laboratorju akkreditat;

7. Evidenza xjentifika tas-sikurezza tal-prodott ghas-sahha tal-utent, tal-installatur u tal-pubbliku sabiex
I-ebda jistghu jigu identifikati effetti hziena fuq is-sahha. Din |-evidenza hija murija mir-rizultati tat-
testijiet imwettga f’laboratorju akkreditat;

8. lIr-rizultati u r-rapporti tat-testijiet, il-provi u I-kejl imsemmija flI-Artikolu 4(2), 6., 7. u 8. ;

9. ll-gisien tal-prodott (tul x wisa’ x gholi);

10. ll-piz tal-prodott, f'kg;

11. Il-vultagg elettriku uzat, f'volts (V), u I-gawwa fil-gawwa nominali, f’kW.



Fajls mimlija kompletament biss se jigu accettati u pprocessati.

Artikolu 7. § 1. ll-verifika tal-konformita tas-sistemi msemmija fl-Artikoli 3 u 4 u tas-sistemi msemmija fl-
Artikolu 5 li jkunu bbenefikaw minn ec¢ezzjoni mis-servizz pubbliku fil-hwienet jew fil-pjattaformi tax-xiri
online ghandha tirrikjedi testijiet u kejl minn laboratorju akkreditat.

§ 2. Ghall-finijiet tat-testijiet u I-kejl imsemmija fil-paragrafu 1, il-manifattur jew il-persuna responsabbli
ghall-kummercjalizzazzjoni ta’ sistemi ta’ purifikazzjoni tal-arja awtonomi jew integrati taghmel zewg
apparati identici disponibbli ghas-servizz pubbliku minghajr hlas;

§ 3. Is-servizz pubbliku ghandu jwahhal sigilli maz-zewg sistemi msemmija fil-paragrafu 2. ll-manifattur
jew il-persuna responsabbli ghall-kummercjalizzazzjoni ta’ sistemi awtonomi jew integrati ta’
purifikazzjoni tal-arja tikkonsenja I-ewwel apparat lil-laboratorju approvat; it-tieni apparat jinzamm mill-
manifattur jew il-persuna responsabbli ghat-tgeghid fis-suq ta’ sistemi awtonomi jew integrati ta’
purifikazzjoni tal-arja;

§ 4. It-tieni apparat ghandu jintbaghat lil-laboratorju akkreditat ghal opinjoni sekondarja.

F’'dan il-kaz, l-ispejjez kollha jithallsu mill-manifattur jew il-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ta’
sistemi awtonomi jew integrati ta’ purifikazzjoni tal-arja;

§ 5. ll-laboratorju akkreditat ghandu jghaddi r-rapport tal-analizi lid-dipartiment kompetenti.

Artikolu 8. Is-servizz pubbliku ghandu jkun unikament responsabbli ghall-ipprocessar ta’ data personali
skont |-Artikoli 5, 6 u 7.

Il-perjodu massimu ta’ zamma ghad-data personali li ghandha tigi pprocessata huwa previst fl-Artikolu
XX tal-Ligi tal-21 ta’ Dicembru 1998 dwar l-istandards tal-prodotti ghall-promozzjoni tal-konsum
sostenibbli u I-harsien tal-ambjent u tas-sahha.

Artikolu 9. Dan id-Digriet ghandu jidhol fis-sehh 30 jum wara |-pubblikazzjoni tieghu fil-Moniteur Belge.

Artikolu 10. lI-Ministru ghas-Sahha Pubblika ghandu jkun responsabbli ghall-implimentazzjoni ta’ dan id-
Digriet.



Maghmul fi Brussell, nhar il-....

PHILIPPE,
Mir-Re:

[I-Ministru ghas-Sahha Pubblika,

Frank VANDENBROUCKE



L-Anness 1 skont |-Artikoli 3 u 4: Metodologija ghall-kejl tal-fluss tal-arja

lI-kejl tal-fluss tal-arja jikkonsisti fil-kejl tal-velocita medja tal-arja (f'm/sec) fl-izbokk tal-apparat
immultiplikat bil-wi¢¢ tal-infih f’m? u mmultiplikat b’3600. Ir-rizultat huwa espress f'm®/h.

Id-determinazzjoni tal-velocita medja tal-arja tikkonsisti fil-kejl tal-velodita tal-arja f’mill-ingas 10 punti
distribwiti logikament u geometrikament biex ikopru |-wicc kollu tal-infih.

Is-sernsiela ta’ mill-ingas 10 punti differenti se taghti valur medju inizjali tal-velocita tal-arja. Din is-serje
ghandha tigi ripetuta darbtejn ohra sabiex tkun tista’ tigi vvalutata r-robustezza tal-kejl imwettaq mill-
operatur. Differenza fil-velocitajiet medji bejn is-serje ta’ massimu + 5 % relattiva hija accettabbli. Il-valur
finali kkunsidrat huwa |[-medja tat-tliet sensiliet kollha.

Ghall-apparati li jarmul-arja bi fluss turbulenti, huwa mehtieg ghall-finijiet tal-kejl li jigi applikat
accessorju biex jitnaggsu d-disturbi fil-fluss il barra. Uza jew rettifikatur tal-fluss jew zennuna dritta li t-
tul taghha jkun mill-ingas 3 darbiet id-dijametru taz-zennuna u li testendi I-fluss biex tizgura velocita
inqas turbolenti sabiex tkejjel velocita medja realistika.

Osservat li huwa anness mad-Digriet Regju taghna ta’ ....... [oveid e, li jiddetermina I-kundizzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq ta’ sistemi ta’ purifikazzjoni tal-arja ghall-kontroll ta’ viruses trazmissibbli bl-aerosol ghal
skopijiet mhux medici.

Philippe,
Mir-Re:

[I-Ministru ghas-Sahha Pubblika,

Frank VANDENBROUCKE
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