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Projekt dekretu krolewskiego okreslajacego warunki wprowadzania do obrotu systeméw oczyszczania
powietrza do kontroli wiruséw przenoszonych droga aerozolowa do celéw innych niz medyczne.
FILIP, Krél Belgow,
Wszystkim obecnym i przysztym pokoleniom nasze pozdrowienia.
Uwzgledniajac art. 5 § 1 akapit 1 pkt 1, 2, 5i 12 ustawy z dnia 21 grudnia 1998 r. o normach produktéw
majacych na celu promowanie zréwnowazonych wzorcow produkcji i konsumpcji oraz ochrone
Srodowiska, zdrowia i pracownikéw, zmieniong ustawami z dnia 27 lipca 2011 r. i 16 grudnia 2015r.;
uwzgledniajac rozporzadzenie ministerialne z dnia 23 listopada 2021 r. rozszerzajace zakres srodkow
wprowadzonych na mocy rozporzadzenia ministerialnego z dnia 12 maja 2021 r. tymczasowo
okreslajacego warunki wprowadzania do obrotu produktéw do oczyszczania powietrza w kontekscie
walki z SARS-CoV-2, innych niz przeznaczone do celéw medycznych;

uwzgledniajac opinie organu ochrony danych nr 200/2022 z dnia 9 wrzeénia 2022 .;

uwzgledniajac zaangazowanie witadz regionalnych w przygotowanie niniejszego dekretu w ramach
miedzyresortowej konferencji w sprawie srodowiska w dniu 29 wrzesnia 2022 r.;

uwzgledniajac komunikat z dnia 28 pazdziernika 2022 r. skierowany do Komisji Europejskiej zgodnie z
art. 5 ust. 1 dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzeénia 2015 r.
ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad
dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego;

uwzgledniajac opinie Rady ds. Konsumentéw wydang 23 listopada 2022 r;

uwzgledniajac opinie Centralnej Rady Gospodarczej wydang 23 listopada 2022 r.;

uwzgledniajac opinie Federalnej Rady ds. Zréwnowazonego Rozwoju wydang 23 listopada 2022;
uwzgledniajac opinie Inspektora Finansowego wydang 28 listopada 2022 r.;

uwzgledniajac opinie Naczelnej Rady ds. Zdrowia wydana 4 stycznia 2023 r;

uwzgledniajac opinie xx.xxx/x Rady Stanu wydang dnia dd-mme-rrrr, zgodnie z art. 84 § 1 ust. 1 pkt 2
ustaw o Radzie Stanu, skonsolidowanych w dniu 12 stycznia 1973 r.;



zwazywszy, ze okres przechowywania, o ktorym mowa w art. 8 niniejszego dekretu, jest okreslony
ustawg z dnia 21 grudnia 1998 r. o normach produktéw majacych na celu promowanie zréwnowazonych
wzorcow produkcji i konsumpcji oraz ochrone srodowiska i zdrowia;

na wniosek Ministra Zdrowia Publicznego i zgodnie z opinig ministréw, ktérzy brali udziat w pracach
Rady;

NINIEJSZYM ZARZADZAM, CO NASTEPUJE:

Artykut 1. Niniejszy dekret okresla warunki wprowadzania do obrotu systemoéw oczyszczania powietrza
w kontekscie walki z wirusami przenoszonymi drogg aerozolowa, innych niz przeznaczone do
zastosowan medycznych.

Artykut 2. Do celéw niniejszego dekretu stosuje sie nastepujace definicje:
1. aerozol oznacza zbiér drobnych czastek statych lub ciektych, zawieszonych w powietrzu;

2. zanieczyszczone powietrze oznacza powietrze w pomieszczeniach, ktére moze zawieraé¢ aerozole
skazone wirusami;

3. system oczyszczania powietrza oznacza technologie umozliwiajacg usuwanie aerozoli z
zanieczyszczonego powietrza lub dezaktywacje obecnych w nim wiruséw, zgodnie z poziomami
skutecznosci ustanowionymi w art. 3i 4;

4. zastosowania medyczne oznaczaja produkty objete rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG;

5. zintegrowany system oczyszczania powietrza oznacza zespo6t wykorzystujacy jedna lub wieksza liczbe
technik oczyszczania powietrza, o ktérych mowa w pkt 7, 8, 9i 10, przeznaczony do wbudowania w
instalacje wentylacji, ogrzewania lub klimatyzacji budynku badz pojazdu;

6. autonomiczny system oczyszczania powietrza oznacza zesp6t wykorzystujacy jedng lub wiekszg
liczbe technik oczyszczania powietrza, o ktorych mowa w pkt 7, 9 i 10, niezaleznie od tego, czy zostat
sprzezony w spos6b umozliwiajacy regulacje z systemem wentylacji, ogrzewania lub klimatyzacji,
przenosny lub przymocowany do $ciany lub sufitu, dziatajacy niezaleznie i przeznaczony do montazu
w pomieszczeniu w budynku lub w pojezdzie;

7. filtr HEPA oznacza filtr HEPA klasy H13 lub wyzszej, o skutecznosci filtracji co najmniej 99,95 %
zgodnie z normami NBN EN 1822:2019 lub EN ISO 29463-5;

8. filtr EPA oznacza filtr EPA klasy E12 lub wyzszej, o skutecznosci filtracji co najmniej 99,5 % zgodnie z
normami NBN EN 1822:2019 lub EN ISO 29463-5;

9. elektrofiltr oznacza system oczyszczania powietrza wyposazony w system wychwytywania czastek
zawieszonych i aerozoli przy wykorzystaniu zjawisk elektrostatycznych. Poziomy skutecznosci
okres$lono w art. 3 dla zintegrowanych systeméw oczyszczania powietrza oraz w art. 4 dla
autonomicznych systeméw oczyszczania powietrza;



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

system UV-C oznacza system oczyszczania powietrza wykorzystujgcy promieniowanie UV-C o
dtugosci fali od 240 do 280 nanometréw. Systemy mogg byc¢ otwarte lub zamkniete. Poziomy
skutecznosci okreslono w art. 3 dla zintegrowanych systemoéw oczyszczania powietrza oraz w art. 4
dla autonomicznych systeméw oczyszczania powietrza;

organizm badany: jako substytut roznych wiruséw obecnych w aerozolach wykorzystuje sie zarodniki
Bacillus subtilis;

CADR lub strumien czystego powietrza (Clean Air Delivery Rate) oznacza ilo$¢ oczyszczonego
powietrza dostarczang w ciagu godziny (wyrazang w m® na godzine);

jonizacja oznacza proces, w ramach ktérego atom lub czasteczka znajdujaca sie w stanie obojetnym
traci lub zyskuje elektron wskutek oddziatywania energii, stajac sie czastka natadowana, nazywang
réwniez jonem;

stuzba publiczna oznacza Federalng Stuzbe Publiczng ds. Zdrowia, Bezpieczenstwa tancucha
Zywnosciowego i Srodowiska, Dyrekcje Generalng ds. Srodowiska, Pion Polityki Produktéw i
Substancji Chemicznych;

oswiadczenie dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa oznacza pisemny komunikat, w tym
wyrazony za pomoca symboli, dotyczacy poziomu skutecznosci unieszkodliwiania przez
autonomiczne i zintegrowane systemy oczyszczania powietrza wiruséw przenoszonych droga
aerozolowg oraz poziomu bezpieczenstwa wspomnianych systemdéw oczyszczania powietrza dla
zdrowia uzytkownikéw, wykonawcow instalacji i spoteczefstwa, w miejscach, w ktorych
spodziewane jest uzyskanie skutkéw dziatania tych systemow.

Komunikat ten umieszcza sie na opakowaniu lub na jakimkolwiek innym nosniku informacji
towarzyszacym autonomicznym i zintegrowanym systemom oczyszczania powietrza, wtaczajac w to
elementy komunikacji online, jezeli odniesienie do komunikacji online umieszczono na samych
systemach lub na ich opakowaniu, z wyjatkiem odniesien do strony internetowej przedsiebiorstwa,
ktore nie dotycza skutecznosci unieszkodliwiania wirusow przenoszonych droga aerozolowg ani
bezpieczenstwa systemu;

Minister oznacza Ministra Zdrowia Publicznego.

Artykut 3. § 1. Zintegrowane systemy oczyszczania powietrza spetniajag wymagania techniczne, ktére
gwarantujg poziom skutecznosci systemu przeciwko wirusom przenoszonym drogg aerozolowg i
zapewniajg bezpieczenstwo produktu dla zdrowia uzytkownikéw, wykonawcow instalacji i
spoteczenstwa.

§ 2. Systemy oczyszczania powietrza przeznaczone do integracji spetniaja nastepujace warunki:

w przypadku zastosowania filtrow (H)EPA s3 one zgodne z przewidziang w normie EPA klasg E12 lub
WYZSz3;

w przypadku zastosowania filtrow (H)EPA, s3 one zintegrowane z systemem wentylacji, ogrzewania
lub klimatyzacji, umieszczone w szczelnej obudowie wykluczajacej ewentualne wycieki, w zwigzku z



czym catkowita skuteczno$é systemu jest réwna skutecznosci samego filtra, w catym zakresie
roboczych natezen przeptywu wtasciwych dla urzadzenia.

Producent lub osoba odpowiedzialna za wprowadzenie systemu do obrotu zamieszcza w
dokumentacji technicznej instrukcje i warunki wymiany systemu;

3. w przypadku zastosowania elektrofiltréw do oczyszczania zanieczyszczonego powietrza, skutecznosé
musi odpowiadaé co najmniej skutecznosci filtrow EPA, w catym zakresie roboczych natezen
przeptywu wiasciwych dla jednostki, w ktérej beda one zainstalowane;

4. w przypadku zastosowania elektrofiltru, system zbierania osadu musi by¢ wymienny. Producent lub
osoba odpowiedzialna za wprowadzenie systemu do obrotu zamieszcza w dokumentacji technicznej
instrukcje i warunki wymiany systemu.

Ilo$¢ wytwarzanego ozonu musi zosta¢ podana na systemie oczyszczania powietrza i musi by¢
zgodna z zatwierdzona norma bezpieczenstwa IEC 60335-2-65;

5. w przypadku zastosowania systemu UV-C producent lub osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
systemu do obrotu musi zagwarantowac dtugos¢ fali emitowanej przez lampe UV-C;

6. w przypadku zastosowania systemu UV-C do oczyszczania zanieczyszczonego powietrza musi on
unieszkodliwia¢ organizm badany ze skutecznoscia co najmniej 99,5 % w catym zakresie roboczych
natezen przeptywu jednostki, w ktorej system UV-C zostanie zainstalowany;

7. w przypadku zastosowania systemu UV-C musi on by¢ zgodny z norma bezpieczenstwa EN 1SO 15858
i zostaé zaprojektowany w taki sposéb, aby lampy byty umieszczone w obudowie wykluczajacej
przedostawanie sie promieniowania UV-C na zewnatrz. Producent lub osoba odpowiedzialna za
wprowadzenie systemu do obrotu zamieszcza w instrukcji technicznej wskazéwki dotyczace
konserwacji, czestotliwosci wymiany lamp UV-C oraz srodkéw zapobiegawczych, jakie nalezy podjac
w zwigzku z mozliwoscig narazenia w przypadku jakiegokolwiek otwarcia obudowy.

Artykut 4. § 1. Autonomiczne systemy oczyszczania powietrza spetniajg wymagania techniczne, ktoére
gwarantujg poziom skutecznosci systemu przeciwko wirusom przenoszonym droga aerozolowg i
zapewniajg bezpieczenstwo systemu dla zdrowia uzytkownikéw, wykonawcow instalacji i
spoteczenstwa.

§ 2. Autonomiczne systemy oczyszczania powietrza spetniajg nastepujace warunki:

1. w przypadku zastosowania filtrow HEPA do oczyszczania zanieczyszczonego powietrza sg one
zgodne z klasg H13 lub wyzsza;

2. w przypadku zastosowania filtrow HEPA s3 one umieszczone w hermetycznie zamknietej obudowie
wykluczajacej ewentualne wycieki, w celu zapewnienia, ze catkowita skutecznos¢ systemu jest
rowna skutecznosci samego filtra w catym zakresie roboczych natezen przeptywu witasciwych dla
urzadzenia.

3. w przypadku zastosowania filtréw HEPA producent lub osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
systemu do obrotu zamieszcza w dokumentacji technicznej instrukcje i warunki wymiany systemu;



4. w przypadku zastosowania elektrofiltra do oczyszczania zanieczyszczonego powietrza skutecznosé
musi odpowiadaé co najmniej skutecznosci filtrow HEPA klasy H13 w catym zakresie roboczych
natezen przeptywu witasciwych dla urzadzenia;

5. w przypadku zastosowania elektrofiltru, system zbierania osadu musi by¢ wymienny. Producent lub
osoba odpowiedzialna za wprowadzenie systemu do obrotu zamieszcza w dokumentacji technicznej
instrukcje i warunki wymiany systemu. llo$¢ wytwarzanego ozonu musi zosta¢ podana na systemie
oczyszczania powietrza i musi byé zgodna z zatwierdzong norma bezpieczenstwa IEC 60335-2-65;

6. Natezenie przeptywu powietrza w systemach oczyszczania powietrza wykorzystujacych filtr HEPA lub
elektrofiltr jest:

a. gwarantowane przez producenta lub osobe odpowiedzialng za wprowadzenie systemu do
obrotu;

b. wyrazone w m®na godzine w warunkach referencyjnych obejmujacych temperature 20°C i
ci$nienie atmosferyczne 1013,25 mbar;

c. mierzone na wylocie uktadu i podczas pracy z zastosowaniem wszystkich elementow
dostarczonych przez producenta, zgodnie z normg NBN-EN-ISO 5801, aneks A ,,Oznaczanie
przeptywu powietrza”, art. A.3 ,Metody badania pola predkosci” oraz zgodnie z zatgcznikiem 1
do niniejszego dekretu. Wyrazona wartos¢ przeptywu powietrza jest rowna zmierzonemu
przeptywowi powietrza skorygowanemu w stosunku do warunkéw referencyjnych wedtug

WzZoru:
7105;25 %293,15
Dcorr=Dmes * 2
273,15+ta

d. D 0znacza maksymalny przeptyw powietrza skorygowany w stosunku do warunkéw
referencyjnych 20°C i 1013,25 mbar, w m®/h,

e. Dnmes 0znacza maksymalny zmierzony przeptyw powietrza, w m*/h,

f. pa oznacza ci$nienie atmosferyczne wyrazone w mbar,

g. taoznacza $rednig temperature powietrza w wyrazong w °C.

Przeptyw powietrza w uktadzie musi by¢ wskazany na urzadzeniu lub w instrukcji technicznej. Jezeli
mozna uzyska¢ wiele wariantéw przeptywu powietrza, wszystkie one muszg byé wymienione na
urzadzeniu lub w instrukcji techniczne;j.

CADR jest wynikiem iloczynu skutecznosci i przeptywu powietrza w systemie oczyszczania powietrza.
Producent lub osoba odpowiedzialna za wprowadzenie systemu do obrotu przekazuje informacje o
CADR wtasciwym dla swojego systemu.

Poziom mocy akustycznej (Lw,A) kazdego wariantu przeptywu powietrza wymienia sie w instrukcji
technicznej. Poziom mocy akustycznej wyraza sie w decybelach (dB(A)) i mierzy zgodnie z norma
NBN EN 1SO 3741 lub NBN EN ISO 3743-2.

7. W przypadku stosowania systemu wykorzystujacego promieniowanie UV-C, producent lub osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie produktu do obrotu zapewnia zgodno$¢ z zapisami lit. a-e.



Jezeli zrédto promieniowania UV-C jest zamkniete w obudowie, w ktérej odbywa sie
oczyszczanie powietrza (uktad zamkniety), system musi by¢ zgodny z zatwierdzong norma
bezpieczehnstwa EN IEC 60335-2-65.

Jezeli system dezynfekuje powietrze promieniowaniem UV-C na zewnatrz obudowy (uktad
otwarty), nalezy przestrzega¢ zatwierdzonych norm bezpieczenstwa EN 1SO 15858,

EN IEC 62471 IEC PAS 63313.

Oczyszczanie zanieczyszczonego powietrza przeprowadza sie z co najmniej 99,95%
skutecznoscig dezaktywacji badanego organizmu w catym zakresie przeptywu witasciwego dla
uktadu, ktorg to skutecznosé ustala sie zgodnie z opisem zawartym w AHAM AC-5 w odniesieniu
do wykorzystania organizmu badanego lub w réwnowaznej normie miedzynarodowej lub
krajowej, ktéra réwniez przewiduje wykorzystanie organizmu badanego.

Instrukcje konserwacji i informacje dotyczace terminéw wymiany lamp UV-C podane sg w
instrukcji technicznej.

llos¢ wytwarzanego ozonu musi zostac¢ podana na systemie i musi by¢ zgodna z zatwierdzong
norma bezpieczenstwa IEC 60335-2-65;

System jest eksploatowany wytacznie w pomieszczeniu, w ktérym wentylacja zapewnia co
najmniej dwie wymiany powietrza na godzine. Ten wymog dotyczacy instalacji jest wskazany na
opakowaniu systemu i w instrukcji technicznej.

8. Przeptywy powietrza w systemach UV-C z wentylatorem sa:

a.

gwarantowane przez producenta lub osobe odpowiedzialng za wprowadzenie do obrotu;

b. wyrazone w m® na godzine w poréwnaniu do warunkéw referencyjnych obejmujacych

C.

Dcorr=Dmes *

e.

f.

g.

temperature 20°C i ciSnienie atmosferyczne 1013,25 mbar;

mierzone na wylocie ukfadu i podczas pracy z zastosowaniem wszystkich elementéw
dostarczonych przez producenta, zgodnie z normg NBN-EN-ISO 5801, aneks A ,,Oznaczanie
przeptywu powietrza”, A.3 ,Metody badania pola predkosci” oraz zgodnie z zatgcznikiem 1 do
niniejszego dekretu. Wyrazona wartosé przeptywu powietrza jest réwna zmierzonemu
przeptywowi powietrza skorygowanemu w stosunku do warunkéw referencyjnych wedtug
wzoru:
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D.or 0znacza maksymalny przeptyw powietrza skorygowany w stosunku do warunkéw
referencyjnych 20°C i 1013,25 mbar, w m*/h,

D.nes 0znacza maksymalny zmierzony przeptyw powietrza, w m%h,

pa oznacza ci$nienie atmosferyczne wyrazone w mbar,

ta oznacza Srednig temperature powietrza w wyrazong w °C.

Przeptyw powietrza w uktadzie musi by¢ wskazany na urzadzeniu lub w instrukcji technicznej. Jezeli
mozna uzyskac wiele wariantéw przeptywu powietrza, wszystkie one musza byé wymienione na
urzadzeniu lub w instrukcji technicznej;

Producent lub osoba odpowiedzialna za wprowadzenie systemu do obrotu przekazuje informacje o
CADR. W przypadku zamknietych i otwartych systeméw oczyszczania powietrza wykorzystujacych
promieniowanie UV-C, CADR oznacza sie zgodnie z opisem zawartym w normie AHAM AC-5 w



odniesieniu do wykorzystania organizmu badanego lub w réwnowaznej normie zatwierdzonej na
szczeblu miedzynarodowym lub krajowym, ktéra rowniez przewiduje wykorzystanie organizmu
badanego.

Poziom mocy akustycznej (Lw,A) kazdego wariantu przeptywu powietrza wymienia sie w instrukcji
technicznej. Poziom mocy akustycznej wyraza sie w decybelach (dB(A)) i mierzy zgodnie z norma
NBN EN 1SO 3741 lub NBN EN 1SO 3743-2.

W przypadku systemow UV-C bez wentylatorow producent lub osoba odpowiedzialna za
wprowadzenie systemu do obrotu okresla:

a. CADRdla systemu UV-C. W przypadku zamknietych i otwartych systeméw oczyszczania
powietrza wykorzystujgcych promieniowanie UV-C, CADR oznacza sie zgodnie z opisem
zawartym w normie AHAM AC-5 lub w rébwnowaznej normie zatwierdzonej na szczeblu
miedzynarodowym lub krajowym, ktora réwniez przewiduje wykorzystanie organizmu
badanego;

b. Poziom mocy akustycznej (Lw,A) dla kazde]j pozycji jest podany w instrukcji technicznej. Poziom
mocy akustycznej wyraza sie w decybelach (dB(A)) i mierzy zgodnie z normg NBN EN I1SO 3741
lub NBN EN ISO 3743-2.

Artykut 5. § 1. Nie wprowadza sie do obrotu autonomicznych i zintegrowanych systeméw oczyszczania
powietrza, ktére wykorzystuja co najmniej jedna z nastepujacych technik, z wentylacja lub bez:

1.
2.
3.

4,
5,
6.

systeméw wytwarzajacych i uwalniajacych dawki ozonu w danym miejscu,

systemow wykorzystujacych plazme zimng,

systemoéw wykorzystujacych promieniowanie UV-C o dtugosci fali ponizej i powyzej granicy 240-
280 nm,

systemdw taczacych promieniowanie UV i fotokalizatory w postaci ciat statych (gtéwnie TiO,),
systemow wykorzystujacych jonizacje powietrza bez wychwytywania osadow;

systemow wykorzystujacych uwalnianie dawek nadtlenku wodoru w przestrzen lub do
przeptywajacego powietrza.

§ 2. Minister moze zezwoli¢ na zwolnienia na podstawie opinii stuzby publicznej.

Zwolnienia dotyczg autonomicznych i zintegrowanych produktéw do oczyszczania powietrza, o ktérych
mowa w § 1i sg wydawane indywidualnie. Zwolnienia sg wazne przez trzy lata od daty ich uzyskania.

Whioski o zwolnienie przedktada sie stuzbie publicznej, korzystajac z nastepujacej strony internetowej:

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

Whioski o zwolnienie ocenia sie na podstawie kompletnej, szczegbétowej i uporzagdkowanej dokumentacji

obejmujacej:

1. streszczenie dokumentacji uporzadkowanej wedtug punktow od 2 do 9. Do streszczenia dotacza sie
dowody i inne dokumenty potwierdzajgce zgodnos$¢ systemu oczyszczania powietrza;

2. dane wnioskodawcy: nazwisko i imie, adres firmy, numer telefonu, stuzbowy adres poczty
elektronicznej;

3. opis kompletnego systemu, jego czesci sktadowych, rysunek techniczny i opis sposobu dziatania
kompletnego produktu;

4. instrukcje systemu, w ktorej opisano warunki konserwacji, uzytkowania i instalacji.

5. opracowane przez akredytowane laboratorium wyniki badan i prob oraz sprawozdania dotyczace

poziomow skutecznosci catego systemu w zakresie unieszkodliwiania wirusow przenoszonych droga



aerozolowag, jak rowniez wnioski, na podstawie ktérych producent lub osoba odpowiedzialna za
wprowadzenie do obrotu zapewnia skuteczno$é swojego produktu zgodnie z przywotanymi ponizej
normami:
a. co najmniej skutecznosé filtra EPA klasy E12, jezeli zintegrowany system wykorzystuje
technologie, o ktérej mowa w § 1 pkt 1-6;
b. co najmniej skuteczno$c filtra HEPA klasy H13, jezeli autonomiczne urzadzenie wykorzystuje
technologie, o ktérej mowa w § 1 pkt 1-6;

6. gwarancje poziomu skutecznosci unieszkodliwiania przez system wiruséw przenoszonych droga
aerozolowg przez okreslony czas eksploatacji oraz srodki podjete w celu zapewnienia tego poziomu
skutecznosci w miare uptywu czasu;

7. naukowe dowody bezpieczenstwa produktu dla zdrowia uzytkownikéw, wykonawcéw instalacji i
spoteczenstwa, wykazujace brak mozliwosci identyfikacji niekorzystnego wptywu na zdrowie. Dowody
te pochodza z wynikéw badan przeprowadzonych w akredytowanym laboratorium;

8. opis warunkéw montazu, konserwacji i uzytkowania produktu w srodowisku, w ktérym ma on
pracowad;

9. opis warunkéw montazu i uzytkowania, w przypadku ktérych system nie moze by¢ uzywany;

10. opis warunkow utylizacji sprzetu skazonego wirusem.

Przyjmowane i rozpatrywane bedg wytacznie kompletne wnioski.
Stuzba publiczna przekazuje Ministrowi uzasadniong opinie w terminie 30 dni roboczych od ztozenia
whniosku o zwolnienie.

Minister moze odrzucié¢ wniosek o zwolnienie ze wzgledu na brak dowodéw skutecznosci produktu w
zakresie unieszkodliwiania wiruséw przenoszonych droga aerozolowa lub brak dowodéw $wiadczacych o
bezpieczenstwie produktu dla zdrowia uzytkownikéw, wykonawcéw instalacji lub spoteczeristwa, w
miejscach, w ktorych spodziewane s3 skutki dziatania produktu.

W przypadku zaakceptowania przez Ministra wniosku o zwolnienie stosowng informacje przekazuje sie
whnioskodawcy oraz publikuje na stronie internetowej stuzby publicznej. Na stronie internetowej
publikowane sg wytgcznie dane dotyczace produktéw, dla ktorych udzielono zwolnienia, z wytagczeniem
danych osobowych.

Artykut 6. § 1. Do celéw nadzoru rynku producent lub osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu
autonomicznych lub zintegrowanych systemoéw oczyszczania powietrza, ktéra sktada oswiadczenia
dotyczace skutecznosci lub bezpieczenstwa w zakresie unieszkodliwiania wiruséw przenoszonych drogg
aerozolowg, uzywa etykiety dostarczonej przez stuzbe publiczna.

Etykieta ta potwierdza, ze system oczyszczania powietrza zostat uznany przez stuzbe publiczng za
spetniajacy wymogi okreslone w niniejszym dekrecie. Stuzba publiczna publikuje na stronie internetowej
Federalnej Stuzby Publicznej ds. Zdrowia Publicznego wykaz uznanych systemoéw oczyszczania powietrza.

Etykieta, o ktérej mowa powyzej, jest jedynym sposobem przekazywania komunikatu na temat procesu
uznawania.

§ 2. Aby uzyskaé etykiete informujacg o uznaniu, producent lub osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
systemu oczyszczania powietrza do obrotu musi przedtozy¢ dokumentacje techniczna, korzystajac w tym
celu ze strony internetowej http.//......



Przyznana etykieta potwierdza, ze dokumentacja techniczna przedtozona przez producenta lub osobe
odpowiedzialng za wprowadzenie systemu do obrotu spetnia wymogi okreslone w niniejszym dekrecie.

Przyjmowana i analizowana bedzie wytacznie dokumentacja kompletna.
Dokumentacja zawiera nastepujace informacje:

§ 2. Wymagane s3 nastepujace informacje:

1. nazwa produktu / nazwa handlowa;

2. osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu/producent: nazwisko i imie / nazwa firmy, adres
firmy, numer telefonu, stuzbowy adres poczty elektronicznej;

3. osoba wyznaczona do kontaktéow: imie, nazwisko, numer telefonu i stuzbowy adres poczty
elektronicznej;

4. instrukcja obstugi systemu sporzadzona w jezykach narodowych, w ktérej opisano warunki
konserwacji, uzytkowania i montazu;

5. informacje o metodzie unieszkodliwiania wiruséw: filtr HEPA / filtr EPA / elektrofiltr /
promieniowanie UV-C;

6. opracowane przez akredytowane laboratorium wyniki badan i préb oraz sprawozdania dotyczace
poziomow skutecznosci catego systemu w zakresie unieszkodliwiania wiruséw przenoszonych droga
aerozolowa, jak réwniez wnioski, na podstawie ktorych producent lub osoba odpowiedzialna za
wprowadzenie produktu do obrotu zapewnia skuteczno$é swojego produktu zgodnie z normami
wymienionymiw art. 3§ 2 lubw art. 4§ 2;

7. naukowe dowody bezpieczenstwa produktu dla zdrowia uzytkownikéw, wykonawcéw instalacji i
spoteczenstwa, wykazujace brak mozliwosci identyfikacji negatywnego wptywu na zdrowie. Dowody
te pochodzg z wynikéw badan przeprowadzonych w akredytowanym laboratorium;

8. wyniki i sprawozdania z badan, préb i pomiaréw, o ktéorych mowa w art. 4§ 2, pkt 6,71 8. ;

9. wymiary produktu (dtugos¢ x szerokosé x wysokosc);

10. masa produktu w kg;

11. zastosowane napiecie elektryczne w woltach (V) i moc znamionowa w kW.

Przyjmowana i analizowana bedzie wytacznie dokumentacja kompletna.

Artykut 7. § 1. Sprawdzenie zgodnosci systemoéw wymienionych w art. 3 i 4 oraz systemoéw
wymienionych w art. 5, w przypadku ktérych w sklepach lub na internetowych platformach handlowych
skorzystano z wyjatku dokonanego przez stuzbe publiczng, wymaga przeprowadzenia testow i pomiaréw
przez akredytowane laboratorium.

§ 2. Do celéw badan i pomiaréw, o ktérych mowa w § 1, producent lub osoba odpowiedzialna za
wprowadzenie autonomicznych lub zintegrowanych systemow oczyszczania powietrza do obrotu
nieodptatnie udostepnia stuzbie publicznej dwa identyczne urzadzenia.

§ 3. Stuzba publiczna umieszcza plomby na dwéch systemach, o ktérych mowa w § 2. Producent lub
osoba odpowiedzialna za wprowadzenie autonomicznych lub zintegrowanych systeméw oczyszczania
powietrza do obrotu dostarcza pierwsze urzadzenie do zatwierdzonego laboratorium; drugie urzadzenie
pozostaje u producenta lub osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie autonomicznych lub
zintegrowanych systemdw oczyszczania powietrza do obrotu;

§ 4. Drugie urzadzenie dostarcza sie do akredytowanego laboratorium w celu uzyskania drugiej opinii.



W takim przypadku cato$¢ kosztéw ponosi producent lub osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
autonomicznych lub zintegrowanych systemoéw oczyszczania powietrza do obrotu.

§ 5. Akredytowane laboratorium przekazuje sprawozdanie z analizy do wtasciwego departamentu.
Artykut 8. Stuzba publiczna ponosi wytgczng odpowiedzialno$é za przetwarzanie danych osobowych na
podstawie art. 5,61 7.

Maksymalny okres przechowywania danych osobowych, ktére majg by¢ przetwarzane, przewidziano w
art. XX ustawy z dnia 21 grudnia 1998 r. o normach produktéw majacych na celu promowanie

zréwnowazonych wzorcow produkcji i konsumpcji oraz ochrone srodowiska i zdrowia.

Artykut 9. Niniejszy dekret wchodzi w zycie 30 dni po jego opublikowaniu w Moniteur Belge.

Artykut 10. Za wykonanie niniejszego dekretu odpowiada Minister Zdrowia Publicznego.



Sporzadzono w Brukseli, dnia...

FILIP,
W imieniu Kréla:

Minister Zdrowia Publicznego,

Frank VANDENBROUCKE



Zatacznik 1 zgodnie z art. 3 i 4: Metodyka pomiaru przeptywu powietrza

Pomiar przeptywu powietrza polega na pomiarze $redniej predkosci powietrza (w m/s) na wylocie
wyrobu, pomnozonej przez powierzchnie przeptywu powietrza wyrazong w m? i pomnozong przez 3600.
Wynik podaje sie w m*/h.

Wyznaczenie $redniej predkosci powietrza polega na pomiarze predkosci powietrza w co najmniej 10
punktach roztozonych logicznie i geometrycznie w celu pokrycia catej powierzchni przeptywu powietrza.
Seria co najmniej 10 réznych punktow da poczatkowa Srednig wartosé predkosci powietrza. Serie te
nalezy powtorzyé dwukrotnie, aby umozliwi¢ ocene wiarygodnosci pomiaru przeprowadzonego przez
operatora. Dopuszczalna jest wzgledna réznica Srednich predkosci miedzy seriami wynoszaca
maksymalnie £5%. Przeznaczona do uwzglednienia warto$¢ koncowa stanowi $rednig ze wszystkich
trzech serii.

W przypadku urzadzeh wyrzucajacych powietrze o przeptywie burzliwym, do celéw pomiarowych
konieczne jest zastosowanie akcesorium zmniejszajacego burzliwo$¢ wyrzucanego powietrza. Nalezy
zastosowac urzadzenie eliminujgce burzliwos$¢ przeptywu lub uzyé prostej dyszy, ktorej dtugosé stanowi
co najmniej trzykrotno$¢ $Srednicy i ktéra przedtuza przeptyw w celu zapewnienia mniejszej
turbulentnosci, co pozwala zmierzyé realistyczng predkosc¢ srednia.

Przeznaczony do zataczenia do naszego dekretu krélewskiego z dnia ....... Y okreslajacego warunki
wprowadzania do obrotu systeméw oczyszczania powietrza do kontroli wiruséw przenoszonych droga
aerozolowa do celéw innych niz medyczne.

Filip,
W imieniu Kréla:

Minister Zdrowia Publicznego,

Frank VANDENBROUCKE
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