Belgické kralovstvi
FEDERALNI VEREJNA SLUZBA PRO VEREJNE ZDRAVI, BEZPECNOST POTRAVINOVEHO RETEZCE A

ZIVOTNI PROSTREDI
Kralovsky vynos, kterym se stanovi podminky pro uvadéni systémi cisténi vzduchu na trh v souvislosti
s tlumenim Sifeni virti prenasenych aerosolem pro jiné nez lékarské tcely
FILIP, kral Belgi¢and,
s pozdravem vsem, souc¢asnym i budoucim.
S ohledem na zakon ze dne 21. prosince 1998 o vyrobkovych norméach na podporu udrzitelnych vzorcl
vyroby a spotreby a ochrany Zivotniho prostredi, zdravi a pracovnikd, €l. 5 § 1 pododstavec 1 body 1, 2, 5
a 12, ve znéni zakonl ze dne 27. cervence 2011 a ze dne 16. prosince 2015;
s ohledem na ministerskou vyhlasku ze dne 23. listopadu 2021 o prodlouZeni platnosti opatfeni pFijatych
v ministerské vyhlasce ze dne 12. kvétna 2021, kterou se prozatimné stanovi podminky pro uvadéni
vyrobk(l na cisténi vzduchu na trh v souvislosti s tlumenim sifeni viru SARS-CoV-2 pro jiné nez lékarské
Gcely;
s ohledem na stanovisko Ufadu pro ochranu daji €. 200/2022 ze dne 9. zafi 2022;

s ohledem na zapojeni regionalnich vlad pfi vypracovavani tohoto vynosu v ramci meziresortni
konference o Zivotnim prostredi konané dne 29. zari 2022;

s ohledem na sdéleni Evropské komisi ze dne 28. fijna 2022 podle ¢l. 5 odst. 1 smérnice Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti
technickych predpist a predpist pro sluzby informacni spolecnosti;

s ohledem na stanovisko Rady pro spotrebitele vydané dne 23. listopadu 2022;

s ohledem na stanovisko Ustfedni hospodarské rady vydané dne 23. listopadu 2022;

s ohledem na stanovisko Federalni rady pro udrzitelny rozvoj vydané dne 23. listopadu 2022;

s ohledem na stanovisko finan¢niho inspektora vydané dne 28. listopadu 2022;

s ohledem na stanovisko Vrchni zdravotnické rady vydané dne 4. ledna 2023;

s ohledem na stanovisko Statni rady xx.xxx/x vydané dne dd-mm-rrrr podle ¢l. 84 § 1 pododstavce 1
bodu 2 zakon( o Statni radé, koordinovanych dne 12. ledna 1973;

vzhledem k tomu, Ze doba uchovavani uvedena v ¢lanku 8 tohoto vynosu je stanovena zakonem ze dne
21. prosince 1998 o vyrobkovych normach na podporu udrZitelnych vzorct vyroby a spotreby a ochrany
Zivotniho prostredi a zdravi;



na navrh ministra zdravotnictvi a na zakladé stanoviska ministr(, ktefi jej projednali v Radé,

JSME NARIDILI A TIMTO NARIZUJEME:

Clanek 1. Tento vynos stanovi podminky pro uvadéni systéma ¢isténi vzduchu na trh v souvislosti s
tlumenim Sireni virl pfenasenych aerosolem pro jiné nez Iékarské tcely;

Clanek 2. Pro ucely tohoto vynosu se poufiji tyto definice:

1.

10.

11.

aerosol: soubor jemnych ¢astic, pevnych nebo kapalnych, rozptylenych ve vzduchu;

znecistény vzduch: vzduch v interiéru, ktery mlze obsahovat aerosoly, které jsou kontaminovany
viry;

systém cisténi vzduchu: technologie schopné odstranovat aerosoly z kontaminovaného vzduchu
nebo deaktivovat pritomné viry v souladu s Grovnémi Ucinnosti stanovenymi v ¢lancich 3 a 4;

lékarské pouZiti: vyrobky, na néz se vztahuje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢.
178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS;

integrovany systém cisténi vzduchu: sestava sloZzena z jedné nebo vice technik ¢isténi vzduchu
uvedenych v bodech 7, 8, 9 a 10, kterd mlze byt instalovana do systému pro vétrani, vytapéni nebo
klimatizaci v budové nebo vozidle;

autonomni systém cisténi vzduchu: sestava slozena z jedné nebo vice technik ¢isténi vzduchu
uvedenych v bodech 7, 9 a 10, bez ohledu na to, zda je regulacnim zplsobem spojena se systémem
pro vétrani, vytapéni nebo klimatizaci, ktera je premistitelna nebo pripevnéna ke sténé nebo stropu,
ktera pracuje nezavisle a ktera mdze byt instalovana v mistnosti v budové nebo ve vozidle;

filtr HEPA: filtr HEPA tfidy H13 nebo vyssi s Gcinnosti zachyceni ¢astic nejméné 99,95 % podle norem
NBN EN 1822:2019 nebo EN ISO 29463-5;

filtr EPA: filtr EPA tfidy E12 nebo vyssi s ic¢innosti zachyceni ¢astic nejméné 99,5 % podle norem NBN
EN 1822:2019 nebo EN ISO 29463-5;

elektrostaticky odlucovac: systém cisténi vzduchu vybaveny zachycovacim systémem pro shér
rozptylenych ¢astic a aerosol(l elektrostatickym ptisobenim. Urovné G¢innosti jsou stanoveny v
¢lanku 3 pro integrované systémy cisténi vzduchu a v ¢lanku 4 pro autonomni systémy cisténi
vzduchu;

systém UV-C: systém cisténi vzduchu, ktery vyuziva svétlo UV-C s vinovou délkou 240 aZz 280
nanometrd. Systémy mohou byt oteviené nebo uzaviené. Urovné tcinnosti jsou stanoveny v ¢lanku
3 pro integrované systémy cisténi vzduchu a v ¢lanku 4 pro autonomni systémy cisténi vzduchu;

zkusebni organismus: jako nahrada rliznych vir(i pfitomnych v aerosolech se pouzivaji spory Bacillus
subtilis.



12.

13.

14.

15.

16.

CADR (Clean Air Delivery Rate): mnoZstvi vy¢isténého vzduchu za hodinu (vyjadfeno v m? za hodinu);

ionizace: proces, pfi kterém atom nebo molekula ztraci nebo ziskava elektron z neutralniho stavu
prostrednictvim energie a stava se nabitou ¢astici, tzv. iontem;

verejna sluzba: Federalni verejna sluzba pro verejné zdravi, bezpecnost potravinového rfetézce a
Zivotni prostredi, generalni feditelstvi pro Zivotni prostfedi, odbor pro politiku v oblasti chemickych
vyrobk( a latek;

tvrzeni o Gcinnosti a bezpecnosti: pisemné sdéleni, a to i pomoci symbol(, tykajici se Urovni
Gcinnosti autonomnich a integrovanych systémua cisténi vzduchu proti virlim prenasenym aerosolem
a bezpecnosti téchto systéml Cisténi vzduchu pro zdravi uzivatele, osoby provadéjici instalaci a
verejnosti v prostorach, kde se ocekavaji icinky téchto systémd.

Toto sdéleni musi byt umisténo na obalu nebo jakémkoli jiném informaénim médiu doprovazejicim
autonomni a integrované systémy cisténi vzduchu, véetné prvka on-line komunikace, pokud je na
tuto on-line komunikaci uveden odkaz na samotnych systémech nebo na jejich obalech, s vyjimkou
odkazl na internetové stranky spolecnosti, které se netykaji icinnosti proti virlm prenasenym
aerosoly a bezpecnosti systému;

ministr: ministr, do jehoZ plsobnosti spada verejné zdravi.

Clanek 3. § 1 Integrované systémy ¢isténi vzduchu musi splfiovat technické pozadavky, které zaruéuji
urovné Gcinnosti systému proti virlim prenasenym aerosoly a zajistuji bezpecnost vyrobku pro zdravi
uZivatele, osoby provadéjici instalaci a verejnosti.

§ 2. Integrované systémy cisténi vzduchu musi splfovat tyto podminky:

pokud se pouZiji filtry (H)EPA, musi tyto filtry spliovat normu EPA tfidy E12 nebo vyssi;

pokud se poufZiji filtry (H)EPA, jsou tyto filtry integrovany do systému pro vétrani, vytapéni nebo
klimatizaci v hermeticky uzavieném krytu s cilem zabranit pripadnému Gniku, takze celkova Gcinnost
systému se rovna ucinnosti samotného filtru v celém rozsahu provozniho pritoku jednotky.
Vyrobce nebo osoba odpovédna za uvedeni systému na trh musi v technické dokumentaci uvést
pokyny a podminky pro vyménu filtru;

pokud se pro cisténi kontaminovaného vzduchu poufziji elektrostatické odluc¢ovace, musi byt
Gcinnost alespon tataz jako u filtr(i EPA v celém rozsahu provozniho pratoku jednotky, ve které bude
elektrostaticky odlucovac instalovan;

pokud se pouzije elektrostaticky odlucovac, musi byt systém sbéru usazenin vymeénitelny. Vyrobce
nebo osoba odpovédna za uvedeni systému na trh musi v technické dokumentaci uvést pokyny a
podminky pro jeho vyménu.

Vyroba ozonu musi byt uvedena na systému ¢isténi vzduchu a musi splfiovat schvalenou
bezpecnostni normu IEC 60335-2-65;

pokud se pouZije systém UV-C, musi vyrobce nebo osoba odpovédna za uvedeni systému na trh
zarucit vinovou délku lamp UV-C;



6. pokud se pro c¢isténi kontaminovaného vzduchu pouzije systém UV-C, musi zneskodnit zkusebni
organismus s Ucinnosti nejméné 99,5 % v celém rozsahu provozniho pratoku jednotky, ve které bude
systém UV-C instalovan;

7. pokud se pouZije systém UV-C, musi byt v souladu s bezpe¢nostnimi normami EN ISO 15858 a musi
byt navrzen tak, aby lampy byly umistény v uzavieném krytu, ze kterého nem{ize unikat zadné svétlo
UV-C. Vyrobce nebo osoba odpovédna za uvedeni systému na trh musi v technické prirucce
poskytnout pokyny pro udrzbu, ¢etnost vymény lamp UV-C a preventivni opatreni, kterad maji byt
prijata s ohledem na expozici v pfipadé otevreni krytu.

Clanek 4. § 1 Autonomni systémy ¢isténi vzduchu musi splfiovat technické poZadavky, které zaruéuji

Grovné ucinnosti systému proti virdm prenasenym aerosoly a zajistuji bezpecnost systému pro zdravi

uzivatele, osoby provadéjici instalaci a verejnosti.

§ 2. Autonomni systémy cisténi vzduchu musi splhovat tyto podminky:

1. pokud se pro ¢isténi kontaminovaného vzduchu pouziji filtry HEPA, musi tyto filtry splfiovat tridu
H13 nebo vyssi;

2. pokud se pouziji filtry HEPA, jsou tyto filtry integrovany do hermeticky uzavieného krytu s cilem
zabranit pripadnému Uniku a zajistit, Ze celkova Uc¢innost systému se rovna Gcinnosti samotného
filtru v celém rozsahu provozniho pritoku jednotky;

3. pokud se pouZiji filtry HEPA, vyrobce nebo osoba odpovédna za uvedeni systému na trh musi v
technické dokumentaci uvést pokyny a podminky pro vyménu filtru;

4. pokud se pro cisténi kontaminovaného vzduchu pouzije elektrostaticky odlu¢ovac, musi byt G¢innost
alespon tataz jako u filtrd HEPA tfidy H13, a to v celém rozsahu provozniho pratoku jednotky;

5. pokud se poufZije elektrostaticky odluc¢ovaé, musi byt systém sbéru usazenin vymeénitelny. Vyrobce
nebo osoba odpovédna za uvedeni systému na trh musi v technické dokumentaci uvést pokyny a
podminky pro jeho vyménu. Vyroba ozonu musi byt uvedena na systému ¢isténi vzduchu a musi
spliovat schvalenou bezpecénostni normu IEC 60335-2-65;

6. hodnoty pratoku vzduchu systéml cisténi vzduchu, které pouzivaiji filtr HEPA nebo elektrostaticky

odlucovac, musi byt:

a. zaruceny vyrobcem nebo osobou odpovédnou za uvedeni systému na trh;

b. vyjadfeny v m®za hodinu za referen¢nich podminek teploty 20 °C a atmosférického tlaku
1013,25 mbar;

c. méreny na vystupu systému a se vsemi soucastmi poskytnutymi vyrobcem v souladu s prilohou
A ,Stanoveni pritoku vzduchu“ ¢lankem A.3 ,Metody zkoumani rychlostniho pole“ normy NBN-
EN-I1SO 5801 a v souladu s pfilohou 1 tohoto vynosu. Vyjadrena hodnota priitoku vzduchu se
rovna namérenému pratoku vzduchu opravenému podle referencnich podminek podle vzorce:

—Pd__ 499315
1013,25

273,15+ ta

Dcorr = Dmes *



e.

f.

g.

Deor- je maximalni pritok vzduchu opraveny podle referencnich podminek 20 °C a 1013,25 mbar,
vm?/h;

Drmes je maximalni naméfeny pratok vzduchu, v m®/h;

pa je atmosféricky tlak v mbar;

ta je primérna teplota vzduchu v °C.

Pratok vzduchu systému musi byt uveden na zafizeni nebo v technické prirucce. Pokud Ize
dosahnout nékolika pritok( vzduchu, musi byt vSechny uvedeny na zafizeni nebo v technické
prirucce.

Hodnota CADR je vysledkem nasobeni G¢innosti a pritoku vzduchu systému ¢isténi vzduchu.
Vyrobce nebo osoba odpovédna za uvedeni systému na trh sdéli hodnotu CADR svého systému.

Hladina akustického vykonu (Lw,A) kazdého pratoku vzduchu musi byt uvedena v technické pfirucce.
Hladina akustického vykonu se vyjadfuje v decibelech (dB(A)) a méFi se podle norem NBN EN 1SO
3741 nebo NBN EN ISO 3743-2;

7. pokud se pouZije systém UV-C, vyrobce nebo osoba odpovédné za uvedeni vyrobku na trh zajisti
soulad s pismeny a) aZ e).

a.

b.

Pokud je zdroj UV-C uzavien v krytu, ve kterém se vzduch upravuje (uzavieny systém), musi
systém spliovat schvalenou bezpecnostni normu EN [EC 60335-2-65.

Pokud systém dezinfikuje vzduch mimo kryt svétlem UV-C (otevieny systém), musi byt
dodrzeny schvalené bezpecénostni normy EN I1SO 15858, EN IEC 62471 a IEC PAS 63313.
Cisténi kontaminovaného vzduchu se provadi s G¢innosti nejméné 99,95% inaktivace
zkusebniho organismu v celém rozsahu pratoku systému, ktery se stanovi tak, jak je popsano v
normé AHAM AC-5 se zkusebnim organismem, nebo v rovnocenné mezinarodni nebo
vnitrostatni normé, ktera rovnéz pouziva zkusebni organismus.

Navod k udrzbé a intervaly vymény lamp UV-C musi byt uvedeny v technické prirucce.

Vyroba ozonu musi byt uvedena na systému a musi spliiovat schvalenou bezpecnostni normu
IEC 60335-2-65;

Systém se pouziva pouze v mistnosti, kde se vétrani rovna nejméné dvéma vyménam vzduchu
za hodinu. Tento poZzadavek na instalaci musi byt uveden na obalu systému a v technické
pfirucce;

8. hodnoty priitoku vzduchu systému UV-C s ventilatorem musi byt:

a.
b.

Dcorr=Dmes *

zaruceny vyrobcem nebo osobou odpovédnou za uvedeni na trh;

vyjadieny v m® za hodinu s ohledem na referenéni podminky teploty 20 °C a atmosférického
tlaku 1013,25 mbar;

meéreny na vystupu systému a se vSemi soucastmi poskytnutymi vyrobcem v souladu s pfilohou
A ,Stanoveni pratoku vzduchu” ¢lankem A.3 ,,Metody zkoumani rychlostniho pole“ normy NBN-
EN-1SO 5801 a v souladu s prilohou 1 tohoto vynosu. Vyjadrena hodnota pritoku vzduchu se
rovna namérenému pratoku vzduchu opravenému podle referencnich podminek podle vzorce:

P9 499315
1013,25

273,15+ta




d. D je maximalni pratok vzduchu opraveny podle referen¢nich podminek 20 °C a 1013,25 mbar,
vm?/h;

e. Dpe je maximalni naméfeny pritok vzduchu, v m*/h;

f. pa je atmosféricky tlak v mbar;

g. taje primérna teplota vzduchu v °C.

Pratok vzduchu systému musi byt uveden na zafizeni nebo v technické prirucce. Pokud je dispozici
nékolik pratokd vzduchu, musi byt vSechny uvedeny na zafizeni nebo v technické pfirucce;

Vyrobce nebo osoba odpovédna za uvedeni systému na trh musi sdélit hodnotu CADR. V pfipadé
uzavienych a otevienych systémi ¢isténi vzduchu UV-C se hodnota CADR stanovi tak, jak je
popsano v normé AHAM AC-5 se zkusebnim organismem nebo v rovnocenné schvalené
mezinarodni nebo vnitrostatni normé, ktera rovnéz pouziva zkusebni organismus;

Hladina akustického vykonu (Lw,A) kaZzdého pritoku vzduchu musi byt uvedena v technické prirucce.
Hladina akustického vykonu se vyjadfuje v decibelech (dB(A)) a méfi se podle norem NBN EN 1SO
3741 nebo NBN EN ISO 3743-2.

v pfipadé systému UV-C bez ventilatoru vyrobce nebo osoba odpovédna za uvedeni systému na trh
uvede:

a. hodnotu CADR svého systému UV-C. V pfipadé uzavienych a otevienych systém cisténi
vzduchu UV-C se hodnota CADR stanovi tak, jak je popsano v normé AHAM AC-5 nebo v
rovnocenné schvalené mezinarodni nebo vnitrostatni normé, ktera rovnéz pouziva zkusebni
organismus;

b. hladinu akustického vykonu (Lw,A) pro kazdou polohu uvedenou v technické pfiruéce. Hladina
akustického vykonu se vyjadfuje v decibelech (dB(A)) a méfFi se podle norem NBN EN 1SO 3741
nebo NBN EN ISO 3743-2.

Clanek 5. § 1 Na trh nesméji byt uvadény autonomni a integrované systémy ¢isténi vzduchu s vétranim
nebo bez néj, které sestavaji z jedné nebo vice z téchto technik:

1
2
3.
4.
5
6.
§

systémy vyuzivajici tvorbu a davkované uvolhovani ozonu v daném misté;

systémy vyuzivajici studené plazma;

systémy vyuzivajici svétlo UV-C s vinovou délkou pod a nad hranici 240-280 nm;

systémy kombinujici UV a fotokatalytické pevné latky (predevsim TiO),);

systémy vyuzivajici ionizaci vzduchu bez zachyceni usazenin;

systémy vyuzivajici davkované uvoliovani peroxidu vodiku do prostoru nebo proudu vzduchu.

2. Ministr je opravnén na zakladé stanoviska verejné sluzby povolit vyjimky.

Vyjimky se tykaji autonomnich a integrovanych vyrobk( pro ¢isténi vzduchu uvedenych v paragrafu 1 a
jsou udélovany individualné. Vyjimky jsou platné po dobu tfi let ode dne, kdy byly udéleny.

Zadosti o vyjimku se podavaji vefejné sluzbé na téchto internetovych strankach:

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

Zadosti o vyjimku se posuzuji na zakladé Gplné, podrobné a strukturované dokumentace, ktera zahrnuje
nasledujici prvky:

1.

souhrn strukturovaného souboru podle bodd 2 az 9. K souhrnu se pfipoji dikazy a jiné doklady,
které potvrzuji shodu systému cisténi vzduchu;



identifikace Zadatele: prijmeni a jméno, obchodni adresa, telefonni ¢islo, obchodni e-mailova adresa;

popis UpIného systému, jeho slozek, technicky vykres a zplsob fungovani celého vyrobku;

prirucka k systému, ve které jsou popsany podminky udrzby, pouZivani a instalace;

zkousky, testy a zpravy tykajici se Urovni Ucinnosti proti virlm prenasenym aerosoly Uplného

systému, jakoZ i zavéry, které vedou vyrobce nebo osobu odpovédnou za uvedeni na trh k zajisténi,

Ze jejich vyrobek je Gc€inny podle nize uvedenych norem, které jsou provedeny akreditovanou

laboratofi:

a. alespon Gcinnost filtru tfidy EPA E12, pokud se technologie uvedena v § 1 bodech 1-6 instaluje
do integrovaného systémui;

b. alespon ucinnost filtru HEPA H13, pokud se technologie uvedena v § 1 bodech 1-6 instaluje do
autonomniho zafizentf;

6. zajisténi drovni Gcinnosti systému proti virllm prenasenym aerosoly po danou dobu poufZiti a
opatreni prijata k zajisténi téchto Urovni Gcinnosti v prabéhu casu;

7. védecky diikaz o bezpecnosti vyrobku pro zdravi uZivatele, osoby provadéjici instalaci a verejnosti
dokladajici, Ze nebyly zjistény Zadné nepfiznivé Ucinky na zdravi. Tento dikaz je doloZen vysledky
zkousek provedenych v akreditované laboratofri;

8. popis podminek instalace, udrzby a pouzivani vyrobku v prostredi, které ma byt osetreno;

9. popis podminek instalace a pouziti, za nichZ nelze systém pouzivat;

10. popis podminek pro odstranovani zafizeni kontaminovaného virem.

ok on

Prijimaji se a zpracovavaji se pouze Uplné zadosti.
Verejna sluzba sdéli ministrovi své odlivodnéné stanovisko do 30 pracovnich dni od podani Zadosti o
vyjimku.

Ministr je opravnén zadost o vyjimku zamitnout z divodu nedostatku dlkaz( o Gc¢innosti vyrobku proti
virlim prenasenym aerosoly nebo nedostatku diikaz(i o bezpecnosti vyrobku pro zdravi uzivatele, osoby
provadéjici instalaci nebo verejnosti v prostorach, kde se ocekavaji icinky vyrobku.

Pokud ministr Zadost o vyjimku pfijme, bude to ozndmeno Zadateli a zvefejnéno na internetovych
strankach verejné sluzby. Na internetovych strankach se zverejiuji pouze Udaje tykajici se vyrobka, na
néz se vztahuje vyjimka, nikoli osobni Gdaje.

Clanek 6. § 1 Pro Gcely dozoru nad trhem vyrobce nebo osoba odpovédna za uvedeni autonomnich nebo
integrovanych systému cisténi vzduchu na trh, kteri uvadéji tvrzeni o Gcinnosti proti virim prenasenym
aerosoly nebo bezpecénosti, pouziji stitek poskytnuty verejnou sluzbou.

Tento stitek potvrzuje, Ze verejna sluzba uznala, Ze systém cisténi vzduchu spliuje povinnosti stanovené
v tomto vynosu. Vefejna sluzba zverejiiuje seznam uznanych systémd cisténi vzduchu na internetovych
strankach Federalni verejné sluzby pro verejné zdravi.

Vyse uvedeny stitek predstavuje jediny zpUsob, jak uvést sdéleni o procesu uznani.

§ 2. Za Ucelem ziskani stitku o uznani musi vyrobce nebo osoba odpovédna za uvedeni systému cisténi
vzduchu na trh predlozit technickou dokumentaci prostfednictvim internetovych stranek http.//.......

Udéleny stitek potvrzuje, Ze technickd dokumentace predloZzena vyrobcem nebo osobou odpovédnou za
uvedeni systému na trh spliuje povinnosti stanovené v tomto vynosu.



Prijima se a zpracovava se pouze Uplna dokumentace.
Dokumentace musi obsahovat tyto informace:

§ 2. Vyzaduji se tyto informace:

1. nazev vyrobku / obchodni nazev;

2. osoba odpovédna za uvedeni na trh / vyrobce: pfijmeni a jméno / nazev spolecnosti, obchodni

adresa, telefonni ¢islo, obchodni e-mailova adresa;

kontaktni osoba: jméno, prijmeni, telefonni ¢islo a obchodni e-mailova adresa;

prirucka k systému v narodnich jazycich, v niz jsou popsany podminky udrzby, pouzivani a instalace;

informace o zpUsobu tlumeni Siteni vir: filtr HEPA / filtr EPA / elektrostaticky odlucovac / UV-C;

zkousky, testy a zpravy tykajici se Grovni Gc¢innosti proti virlm prenasenym aerosoly Uplného

systému, jakoz i zavéry, které vedou vyrobce nebo osobu odpovédnou za uvedeni vyrobku na trh k

zajisténi, ze jejich vyrobek je Gcinny podle norem uvedenych v €l. 3§ 2 nebo v €l. 4 § 2, které jsou

provedeny akreditovanou laboratofi;

7. védecky dlikaz o bezpecnosti vyrobku pro zdravi uZivatele, osoby provadéjici instalaci a verejnosti
dokladajici, Ze nebyly zjistény Zadné nepriznivé Gcinky na zdravi. Tento dikaz je doloZen vysledky
zkousek provedenych v akreditované laboratofri;

8. vysledky zkousek, testi a méreni podle ¢l. 4 § 2 bod( 6, 7 a 8 a souvisejici zpravy. ;

9. rozméry vyrobku (délka x $itka x vyska);

10. hmotnost vyrobku v kg;

11. pouzité elektrické napéti ve voltech (V) a pfikon pfi jmenovitém vykonu v kW.

ok ow

Prijima se a zpracovava se pouze Uplna dokumentace.

Clanek 7. § 1 Kontrola shody systémd uvedenych v €lancich 3 a 4 a systém( uvedenych v ¢lanku 5, na
néz se vztahuje vyjimka ze strany verejné sluzby, v obchodech nebo nakupnich platformach on-line,
vyzaduje zkousky a méreni provedené akreditovanou laboratofi.

§ 2 Vyrobce nebo osoba odpovédna za uvedeni autonomnich nebo integrovanych systéma cisténi
vzduchu na trh bezplatné zpfistupni vefejné sluzbé dvé identicka zafizeni pro Gcely zkousek a méreni
uvedenych v paragrafu 1.

§ 3. Verejna sluzba oba systémy uvedené v paragrafu 2 zapeceti. Vyrobce nebo osoba odpovédna za
uvedeni autonomnich nebo integrovanych systému cisténi vzduchu na trh doruci prvni zafizeni do
schvalené laboratore; druhé zarizeni uchovava vyrobce nebo osoba odpovédna za uvedeni autonomnich
nebo integrovanych systému cisténi vzduchu na trh.

§ 4. Druhé zarizeni se doda akreditované laboratofi k vydani revizniho odborného posudku.

V tomto pripadé veskeré naklady hradi vyrobce nebo osoba odpovédna za uvedeni autonomnich nebo
integrovanych systému cisténi vzduchu na trh.

§ 5. Akreditovana laborator preda zpravu o analyze prislusSnému Gtvaru.

Clanek 8. Za zpracovani osobnich Gdajd podle €lankd 5, 6 a 7 odpovida vyhradné vefejna sluzba.



Maximalni doba uchovavani osobnich tdaju, které maji byt zpracovany, je stanovena v ¢lanku XX zakona
ze dne 21. prosince 1998 o vyrobkovych normach na podporu udrzitelnych vzorct vyroby a spotreby a
ochrany Zivotniho prostredi a zdravi.

Clanek 9. Tento vynos nabyva ucinnosti 30 dnd po jeho vyhlaseni v belgickém GFednim véstniku
Moniteur Belge.

Clanek 10. Za provadéni tohoto vynosu odpovida ministr pro vefejné zdravi.



V Bruselu, dne...

FILIP,
Jménem krale:

ministr zdravotnictvi,

Frank VANDENBROUCKE



Priloha 1 podle ¢lankd 3 a 4: Metodika méreni pratoku vzduchu

Méreni pritoku vzduchu sestava z méreni primérné rychlosti vzduchu (v m/s) na vystupu zarizeni, ktera
se vynasobi plochou vypousténi vzduchu v m? a vynasobi 3 600. Vysledek se vyjadfuje v m*/h.

Stanoveni pramérné rychlosti vzduchu sestava z méreni rychlosti vzduchu v nejméné 10 bodech
rozmisténych logicky a geometricky tak, aby pokryly celou plochu vypousténi vzduchu.

Série nejméné 10 riznych bodl poskytne pocatecni priimérnou hodnotu rychlosti vzduchu. Tuto sérii je
tfeba opakovat jesté dvakrat, aby bylo mozno posoudit spolehlivost méreni provadéného
provozovatelem. Rozdil v priimérnych rychlostech mezi sériemi maximalné £5 % relativnich je pfijatelny.
Konecna hodnota, ktera se bere v Gvahu, je pramér vsech tFi sérii.

U zarizeni, ktera vypoustéji vzduch turbulentnim proudem, je pro Gcely méreni nutné pouzit
prislusenstvi ke snizeni ruseni ve vystupnim proudu. Bud' se pouZije usmériiovac proudu, nebo rovna
tryska, jejiz délka je nejméné 3krat vétsi nez primér trysky a ktera prodluzuje proud tak, aby byla
zajisténa mensi turbulence a bylo mozno zmérit readlnou prlimérnou rychlost.

Bude pripojeno jako pfiloha k nasemu kralovskému vynosu ze dne ....... [oveid e, , kterym se stanovi
podminky pro uvadéni systém cisténi vzduchu na trh v souvislosti s tlumenim Sifeni virG prenasenych
aerosolem pro jiné nez lékarské ucely.

Filip,
Jménem kréle:

ministr zdravotnictvi,

Frank VANDENBROUCKE
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