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4. 2023/0525/BE - S00S - Santé, équipements médicaux

5. Projet d'Arrété royal déterminant les conditions de la mise sur le marché des systémes de purification de I'air dans le
cadre de la lutte contre les virus en aérosol en dehors des usages médicaux

6. Appareils de purification de I'air dans le cadre de la lutte contre les virus en aérosol

7.

8. Le projet d'arrété royal est pris dans le cadre de la loi norme de produit (Loi du 21/12/1998) qui permet de déterminer,
notamment, des conditions de mise sur le marché des produits.

Le projet en question vise a fixer des conditions de mise sur le marché des appareils de purification de I'air utilisés en
dehors des usages médicaux. Les conditions de mise sur le marché portent sur les niveaux d'efficacité contre les virus en
aérosol et de la non dangerosité sur les populations présentes dans les lieux ou ces appareils sont installés.

Le projet est basé sur I'avis du Conseil Supérieur de la Santé 9616, publié le 15 février 2021 ainsi que sur l'avis du
Conseil d'Etat 73.799/3 du 5 juillet 2023.

9. La purification de I'air par diverses moyens et technologies nécessite de garantir des exigences en matiere d'efficacité
contre les virus en aérosol et de non dangerosité sur les personnes présentes dans les lieux ou ces appareils sont
installés.

Le présent projet remplace un projet d'arrété similaire notifié a la Commission européen sous la référence 2022/0528/B.
Le projet notifié sous ladite référence ayant subit des modifications substantielles, une nouvelle notification est
nécessaire. Cela a également été conseillé par le Conseil d'Etat dans son avis 73.799/3 du 5 juillet dernier.

Les modifications portent :

1. sur I'extension du scope. Le projet initial visait le SARS-CoV-2, il a été étendu aux virus en aérosol. La motivation vient
du fait que la communication commerciale des fabricants est souvent trompeuse et pourrait porter préjudice aux
consommateurs. En étendant le scope a I'ensemble des virus, nous simplifions d’une part les conditions d’essai en
laboratoire pour démontrer I'efficacité et d’autre part la communication commerciale est simplifiée.

2. le champ d'application du projet initial incluait les conditions de mise sur le marché des CO2-métres. Ces dispositions
ont été retirées du présent projet pour constituer un arrété distinct relatif aux conditions de mise sur le marché des CO2-
metres ;

3. La catégorisation des appareils en deux groupes "mobiles" et "non mobiles" a été remplacée par "intégrables" et
"autonomes";

4. 'adaptation de la clause d'interdiction de mise sur le marché en ce qui concerne certains systémes utilisant de la
lumiere UV-C et limitant dans le temps la dérogation accordée par le ministre a un maximum de trois ans ainsi que

I'adaptation des conditions d'obtention d'une dérogation ;

5. L'introduction d'un label comme seul moyen de communication des systemes de purification de I'air dans le cadre de
la lutte contre les virus en aérosol reconnus par I'autorité publique (Le SPF Santé publique).

10. Références aux textes de référence: 2021/0226/B,2021/0704/B

Les textes de référence doivent étre envoyés dans le cadre de précédente notification:
2021/0226/B
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2021/0704/B
11. Non

12.

13. Non

14. Non

15. Non

16.
Aspect OTC: Non

Aspects SPS: Non
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