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I Nelegislativni akty

ROZHODNUTI

*  Providéci rozhodnuti Komise (EU) 20172117 ze dne 21. listopadu 2017, kterym se stanovi
zavéry o nejlepsich dostupnych technikich (BAT) podle smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2010/75/EU pro vyrobu velkého mnoZstvi organickych chemickych litek (ozndmeno pod
GSIEM C(2017) 7469) (1) v ettt 1

AKTY PRIJATE INSTITUCEMI ZRIZENYMI MEZINARODNI DOHODOU

* Rozhodnuti Vyboru ztizeného podle Dohody mezi Evropskym spolecenstvim a Svycarskou
konfederaci o vzdjemném uzndvéini posuzovini shody €& 1/2017 ze dne 28. Cervence 2017
o zméné kapitoly 4 o zdravotnickych prostfedcich, kapitoly 6 o tlakovych nddobéch,
kapitoly 7 o rddiovych zafizenich a telekomunikacnich koncovych zafizenich, kapitoly 8
o zafizenich a ochrannych systémech uréenych k pouziti v prostfedi s nebezpedim vybuchu,
kapitoly 9 o elektrickych zafizenich a elektromagnetické kompatibilité, kapitoly 11 o méficich
pfistrojich, kapitoly 15 o kontrole SVP pro 1é¢ivé piipravky a o certifikaci Sarzi, kapitoly 17
o vytazich a kapitoly 20 o vybusninich pro civilni pouZiti a o aktualizaci odkaz{ na privni
predpisy v pFloze 1 [2017/2118] ....ooviiiiiiiiiiiiiie et 51

(") Text s vyznamem pro EHP.

Akty, jejichZ ndzev nenf vytistén tucné, se vztahuji ke kazdodennimu Fizeni zdlezitosti v zemédélstvi a obecné plati po omezenou dobu.

Nézvy viech ostatnich aktd jsou vytistény tucné a predchdzi jim hvézdicka.
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II

(Nelegislativni akty)

ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/2117
ze dne 21. listopadu 2017,

kterym se stanovi zdvéry o nejlepsich dostupnych technikich (BAT) podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2010/75/EU pro vyrobu velkého mnoZstvi organickych chemickych litek

(ozndmeno pod cislem C(2017) 7469)

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu 2010 o primyslovych emisich
(integrované prevenci a omezovani znecisténi) ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 5 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Zavéry o nejlepsich dostupnych technikdch (BAT) se pouZiji jako reference ke stanoveni podminek povoleni pro
zafizeni, na kterd se vztahuje kapitola II smérnice 2010/75/EU, a pifslusné orgdny by mély stanovit mezni
hodnoty emisi, které zajistuji, Ze za béznych provoznich podminek emise nepiekro¢i Grovné spojené s nejlepsimi
dostupnymi technikami, jak jsou stanoveny v zdvérech o BAT.

(2)  Forum slozené ze zdstupct clenskych statd, dotéenych pramyslovych odvétvi a nevladnich organizaci, které
podporuji ochranu Zivotniho prostfedi, ziizené rozhodnutim Komise ze dne 16. kvétna 2011 (%), poskytlo
Komisi dne 5. dubna 2017 své stanovisko k navrhovanému obsahu referenéniho dokumentu o BAT pro vyrobu
velkého mnozstvi organickych chemickych latek. Stanovisko je vefejné dostupné.

(3)  Zéavéry o BAT uvedené v pfiloze tohoto rozhodnuti jsou hlavnim prvkem zminéného referen¢niho dokumentu
o BAT.

(4)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného na zdklad¢ ¢l. 75 odst. 1
smérnice 2010/75/EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Zavéry o nejlepsich dostupnych technikdch (BAT) pro vyrobu velkého mnozstvi organickych chemickych latek se
piijimaji ve znéni uvedeném v piiloze.

() Uk vést. L 334,17.12.2010,s. 17.
() Rozhodnuti Komise ze dne 16. kvétna 2011, kterym se zfizuje férum pro vyménu informaci v souladu s ¢linkem 13 smérnice
2010/75/EU o primyslovych emisich (Uf. vést. C 146, 17.5.2011, s. 3).



L 323/2 Utedn véstnik Evropské unie 7.12.2017

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 21. listopadu 2017.

Za Komisi
Karmenu VELLA

clen Komise



7.12.2017 Utednt véstnik Evropské unie L 323/3

PRILOHA

ZAVERY O NEJLEPSICH DOSTUPNYCH TECHNIKACH (BAT) PRO VYROBU VELKOOBJEMOVYCH
ORGANICKYCH CHEMICKYCH LATEK

OBLAST PUSOBNOSTI

Tyto zavéry o BAT se tykaji vyroby nasledujicich organickych chemickych ldtek vymezenych v bodé 4.1 piilohy I smérnice
2010/75/EU:

a) jednoduché uhlovodiky (linedrni nebo cyklické, nasycené nebo nenasycené, alifatické nebo aromatické);

b) kyslikaté derivaty uhlovodikd, jako alkoholy, aldehydy, ketony, karboxylové kyseliny, estery a smési estert, acetaty,
ethery, peroxidy a epoxidové pryskyfice;

c) organické sloueniny siry;

d) organické slouceniny dusiku, jako aminy, amidy, nitroderivdty, nitrily, kyanatany a isokyanatany;

e) organické slouceniny fosforu;

f) halogenderivaty uhlovodika;

g) organokovové sloudeniny;

k) povrchové aktivni latky.

Tyto zdvéry o BAT se rovnéz tykaji vyroby peroxidu vodiku podle bodu 4.2 pism. e) piilohy I smérnice 2010/75/EU.
Tyto zévéry o BAT se vztahuji na spalovani paliv v procesnich pecich/varicich, je-li soucasti vyse uvedenych ¢innosti.

Tyto zavéry o BAT se vztahuji na vyrobu vySe uvedenych chemickych litek v kontinudlnich procesech, kdy celkova
vyrobni kapacita u téchto chemickych ltek pfevySuje 20 kt za rok.

Tyto zavéry o BAT se nevztahuji na nasledujici ¢innosti:

— spalovani paliv jiné neZ v procesni pecifvaidku nebo na jednotce termické/katalytické oxidace; toto spalovani muze
byt uvedeno v zdvérech o BAT pro velkd spalovaci zafizen{ (LCP);

— spalovani odpadu; toto spalovani maze byt uvedeno v zavérech o BAT pro spalovani odpadu (WI);

— vyroba ethanolu, kterd probihd v zafizeni zahrnutém v popisu ¢innosti v bodé 6.4 pism. b) podbodé ii)
piilohy I smérnice 2010/75/EU nebo je upravena jako cinnost piimo spojend s takovym zafizenim; tato ¢innost
muze byt uvedena v zdvérech o BAT pro primysl potravin, ndpoji a mléka (FDM).

Cinnosti upravené témito zdvéry o BAT dopliiuji i nésledujici dalsi zdvéry o BAT:

— Spolecné systémy ¢isténi odpadnich vod a odpadnich plynt a nakldddni s nimi v odvétvi chemického primyslu
(CWW);

— Cisténi odpadnich plynt z chemického préimyslu (WGC).

Pro ¢innosti upravené témito zavéry o BAT maji déle vyznam dalsi zdvéry o BAT a tyto referencni dokumenty:
— Ekonomie a mezislozkové vlivy (ECM);

— Emise ze skladovéni (EFS);

— Energetickd dG¢innost (ENE);

— Pramyslové chladici systémy (ICS);
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— Velkd spalovaci zafizeni (LCP);

— Rafinace mineralnich olejti a plynt (REF);

— Monitorovani emisi do ovzdusi a vody ze zafizeni podle smérnice o primyslovych emisich (IED) (ROM);
— Spalovani odpadt (WI);

— Zpracovani odpadt (WT).
OBECNE POZNAMKY
Nejlepsi dostupné techniky

Vycet technik, které jsou uvedeny a popsdny v téchto zdvérech o BAT, neni normativni ani vycerpavajici. Mohou byt
pouzity i jiné techniky, které zajisti pfinejmensim stejnou troven ochrany Zivotniho prostiedi.

Pokud neni uvedeno jinak, jsou tyto zdvéry o BAT obecné pouzitelné.

Obdobi pro stanoveni priiméru a referen¢ni podminky pro emise do ovzdusi

Neni-li uvedeno jinak, tirovné emisi spojené s nejlepsimi dostupnymi technikami (BAT-AEL) pro emise do ovzdusi
uvedené v téchto zdvérech o BAT odkazuji na hodnoty koncentraci, které jsou vyjadfeny jako hmotnost emitované latky
na jednotku objemu odpadniho plynu za standardnich podminek (suchy plyn pfi teploté 273,15 K a tlaku 101,3 kPa)
a jsou vyjadfeny v jednotkdch mg/Nm?.

Neni-li uvedeno jinak, jsou obdobi pro stanoveni priméru spojend s tirovnémi BAT-AEL u emisi do ovzdusi stanovena
nésledujicim zpisobem.

Typ méfeni Obdobf pro stanoven{ priméru Definice

Kontinudlné Denni pramér Priimér za dobu jednoho dne na zdkladé platnych
hodinovych nebo ptilhodinovych pramért

Periodicky Primér za interval odbéru vzorka Primér tif po sobé ndsledujicich méfeni trvajicich
vzdy nejméné 30 minut (') (%)

(") Pro kazdy parametr, u kterého 30 minutové méfeni neni z diivodu omezeni souvisejicich s odbérem vzorku nebo analytickych ome-
zeni vhodné, se pouzije vhodny interval odbéru vzorkd.
(3 Pro PCDDJF se pouzije interval odbéru vzorka 6 az 8 hodin.

Jestlize trovné BAT-AEL odkazuji na specifickd emisni zatiZeni vyjadiend jako zatiZeni emitovanou latkou na jednotku
vystupu vyroby, vypocitaji se primérnd specifickd emisni zatiZeni |, pomoci rovnice 1:

Rovnice 1: I, = 1y~ a4
i3 pi
kde:
n = pocet obdobi méfent;
¢, = prumérnd koncentrace litky béhem i-tého obdobi méfeni;
g, = prumérnd rychlost priitoku béhem i-tého obdobf;
pi = vystup vyroby béhem i-tého obdobi méFeni.

Referencni droveii kysliku

U procesnich pecifvafakt ¢ini referen¢ni troven kysliku v odpadnich plynech (Oy) 3 % objemova.
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Pfepocet na referenéni diroveii kysliku

Koncentrace emisi pfi referen¢ni tirovni kysliku se vypocitd pomoci rovnice 2:

_21-04

Rovnice 2: Ex = X Ey
21 - OM

kde:
E, = koncentrace emisi pfi referenéni tirovni kysliku O,;
0, = referen¢ni droven kysliku v % objemovych;

R y Jemovy
E, = naméfend koncentrace emisi;
0,, = naméfend troven kysliku v % objemovych.

Obdobi pro stanoveni priméru pro emise do vody

Neni-li uvedeno jinak, jsou obdobi pro stanoveni priméru tykajici se trovni environmentdlniho profilu souvisejicich
s nejlepsimi dostupnymi technikami (BAT-AEPL) u emisi do vody definovdna nésledujicim zptisobem.

Obdobf pro stanoveni priméru Definice

Primér hodnot ziskanych v pribéhu | Primér koncentrace vdzeny pritokem z 24hodinovych souhrnnych vzorkt
jednoho mésice umérnych pratoku ziskanych béhem jednoho mésice za béZnych provoznich
podminek (*)

Primér hodnot ziskanych v prubéhu | Primér koncentrace vdzeny pritokem z 24hodinovych souhrnnych vzorkd
jednoho roku umérnych priatoku ziskanych béhem jednoho roku za béinych provoznich
podminek (*)

(") Pokud je mozné prokdzat dostatecnou stabilitu pritoku, lze pouzivat casové proporciondlni souhrnné vzorky.

Primérné pritokem vazené koncentrace pro parametr (c,) se vypocitaji pomoci rovnice 3:

Rovnice 3: Gy = z": adi/ z“: qi
1 i=1

i=

kde:

n = pocet obdobi méfeni;

¢, = prumérnd koncentrace parametru béhem i-tého obdobi méfeni;
g; = prumérnd rychlost prittoku béhem i-tého obdobi méfeni.

Jestlize trovné BAT-AEPL odkazuji na specifickd emisni zatiZeni vyjadfend jako zatiZeni emitovanou litkou na jednotku
produkce, vypocitaji se primérnd specifickd emisni zatizeni pomoci rovnice 1.

Zkratky a definice

Pro tGéel téchto zdvért o BAT se pouziji tyto zkratky a definice.

Pouzity termin Definice

BAT-AEPL Urovné environmentalntho profilu spojené s BAT podle provadéctho rozhodnuti Ko-
mise 2012/119/EU (). BAT-AEPL zahrnuji drovné emisi spojené s nejlepsimi dostup-
nymi technikami (BAT-AEL) vymezené v ¢l. 3 odst. 13 smérnice 2010/75/EU

BTX Souhrnny vyraz pro benzen, toluen a ortho-/meta-|/para-xylen nebo jejich smési

Cco Oxid uhelnaty
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Pouzity termin Definice

Spalovaci jednotka Jakékoli technické zafizeni, v némz se paliva oxiduji za Géelem vyuziti takto vyrobeného
tepla. Spalovaci jednotky zahrnuji kotle, motory, turbiny a procesni pecefvafdky, neza-
hrnuji vSak jednotky pro ¢isténi odpadnich plynt (napf. jednotka termické/katalytické
oxidace pouzivand pro snizovani obsahu organickych sloucenin)

Kontinudlni méfeni Méfeni za pouzit{ automatického méfictho systému, ktery je v daném zdvodé trvale na-
instalovan
Kontinudlni proces Proces, v némz jsou suroviny kontinudlné dodavany do reaktoru a reakéni produkty na-

sledné vstupuji do napojenych ndslednych separacnich a/nebo regenera¢nich jednotek

Meéd Celkové mnozstvi médi a jejich slouenin v rozpusténé formé nebo ve formé ¢astic, vy-
jadfené jako Cu

DNT Dinitrotoluen

EB Ethylbenzen

EDC Ethylendichlorid

EG Ethylenglykoly

EO Ethylenoxid

Ethanolaminy Sogh.rnn)’/ vyraz pro monoethanolamin, diethanolamin a triethanolamin nebo jejich
smési

Ethylenglykoly Sotih.rnn)’f vyraz pro monoethylenglykol, diethylenglykol a triethylenglykol nebo jejich
smési

Stavajici zafizeni Zafizeni, které neni novym zafizenim

Stavajici jednotka Jednotka, kterd neni novou jednotkou

Spaliny Odpadni plyny vychazejici ze spalovaci jednotky

I-TEQ Mezindrodni toxicky ekvivalent — odvozeny z koeficientt mezindrodnich ekvivalentd to-

xicity podle pfilohy VI ¢dsti 2 smérnice 2010/75/EU

Nizsi olefiny Souhrnny vyraz pro ethylen, propylen, butylen a butadien nebo jejich smési

Vyznamnd modernizace Vyznamnd zména konstrukce nebo technologie zafizeni s vyznamnymi tipravami nebo

zafizeni vyménami provoznich jednotek a/nebo jednotek ke sniZeni emisi a souvisejictho zafi-
zeni

MDA Diaminodifenylmethan

MDI Difenylmethandiisokyanat

Zai{zeni na vyrobu MDI Zafizen{ na vyrobu MDI z MDA fosgenaci

Nové zafizen{ Zai{zeni, které obdrzelo prvni povoleni pro umisténi stavby po zvefejnéni téchto zdvéra

o nejlepsich dostupnych technikidch nebo dplnd ndhrada zafizeni po zvefejnéni téchto
zavért o nejlepsich dostupnych technikdch

Nova jednotka Jednotka, kterd obdrzela prvni povoleni po zvefejnéni téchto zavéri o nejlepsich do-
stupnych technikdch nebo dplnd nahrada jednotky po zvefejnéni téchto zdvérd o nejle-
psich dostupnych technikdch
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Pouzity termin

Definice

Prekursory NO, Slouceniny obsahujici dusik (napf. amoniak, dusikaté plyny a organické sloueniny ob-
sahujici dusik) ve vstupu do tepelného zpracovani, které vedou k emisim NOy. Neza-
hrnuji elementarni dusik

PCDD(F Polychlorované dibenzodioxiny/furany

Pravidelné méfeni

Méfeni v urenych Casovych intervalech za pouziti manudlnich nebo automatickych
metod

Procesni pec/vaidk

Procesni pece nebo vatiky jsou:

— spalovaci zafizeni, jejichZ spaliny se pouZivaji pro tepelné zpracovani piedmétd
nebo surovin pfHimym kontaktem, napt. v procesech suseni nebo chemickych reak-
torech, nebo

— spalovaci jednotky, jejichz sdlavé a/nebo vodivé teplo je pfendSeno do predmétt
nebo vstupniho materidlu pfes pevnou sténu bez pouziti zprostiedkujici teplonosné
latky, napf. pece nebo reaktory ohfivajici prochizejici materidl pouzivané v (petro)
chemickém primyslu, jako jsou pece krakovaci jednotky.

Je tfeba upozornit, ze v disledku pouziti osvédéenych postupti pro vyuziti energie mo-
hou byt nékteré procesni pece[vaidky vybaveny pfidruZzenym systémem pro vyrobu pé-
ry/elektiiny. To se povazuje za konstrukéni prvek procesni pecefvardku, ktery je je-
jiljeho souddsti a nelze jej posuzovat samostatné.

Provozni odpadni plyn

Plyn opoustéjici proces, ktery se déle zpracovava pro zpétné vyuziti a/nebo snizovani
emisi

NOy Celkové mnozZstvi oxidu dusnatého (NO) a oxidu dusicitého (NO,), vyjadfené jako NO,

Zbytky Litky nebo pfedméty pochdzejici z &innosti v rozsahu ptisobnosti tohoto dokumentu
jako odpady nebo vedlejsi produkty

RTO Jednotka regenerativni termické oxidace

SCR Selektivni katalytickd redukce

SMPO Monomer styrenu a propylenoxid

SNCR Selektivni nekatalytickd redukce

SRU Jednotka vyroby siry

TDA Diaminotoluen

TDI Toluendiisokyanat

Zafizeni na vyrobu TDI

Zafizen{ na vyrobu TDI z TDA fosgenaci

TOC

Celkovy organicky uhlik vyjadfeny jako C; zahrnuje vSechny organické slouceniny (ve
vodé)

Celkové nerozpusténé latky

Hmotnostni koncentrace viech nerozpusténych tuhych latek, kterd se méf pomoci fil-

(NL) trace pres filtry ze sklenénych vldken a vdzkové analyzy (gravimetrie)

TVOC Celkovy tékavy organicky uhlik; celkovy obsah tékavych organickych sloucenin, ktery se
méfi pomoci plamenového ionizaéniho detektoru (FID) a vyjadiuje jako celkovy uhlik

Jednotka Segment/¢ast zafizeni, kde se provadi konkrétni proces nebo operace (napf. reaktor,

pracka, destila¢ni kolona). Jednotky mohou byt nové nebo stévajici
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Pouzity termin Definice
Platny hodinovy nebo Hodinovy (nebo ptlhodinovy) primér je povazovéan za platny, pokud na automatickém
ptilhodinovy priimér méficim systému neni provadéna ddrzba nebo nedoslo k jeho poruse
VCM Monomer vinylchloridu
vOC Tékavé organické slouceniny podle ¢l. 3 bodu 45 smérnice 2010/75/EU

(") Provadéci rozhodnuti Komise 2012/119/EU ze dne 10. tinora 2012, kterym se stanovi pravidla ohledné pokynii pro sbér udajt
a pro vypracovani referencnich dokumentdi o BAT a zabezpeceni jejich kvality uvedenych ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2010/75/EU o primyslovych emisich (UF. vést. L 63, 2.3.2012, s. 1).

1. OBECNE ZAVERY O BAT

Kromé vieobecnych zdvéri o BAT uvedenych v tomto oddile plati také zdvéry o BAT pro dané odvétvi
uvedené v oddilech 2 az 11.

1.1. Monitorovani emisi do ovzdusi

BAT 1: Nejlepsi dostupnou technikou je monitorovat fizené emise do ovzdusi z procesnich pecifvaidkt
v souladu s normami EN, a to nejméné s minimdlni frekvenci uvedenou v tabulce niZe. Pokud nejsou normy
EN k dispozici, je nejlepsi dostupnou technikou pouziti norem ISO, vnitrostdtnich nebo jinych mezindrodnich
norem, jejichZ pouzitim se ziskaji tidaje srovnatelné odborné kvality.

Celkovy jmenovity s . . -
Latka/parametr Norma (normy) (') tepelny piikon Minimln{ frel’qvfe 113ce monitoro- Momt.orf),viam
(MW) () vani (%) souvisejici s
CO Obecné normy EN > 50 Kontinualné Tabulka 2.1,
Tabulka 10.1
EN 15058 10 az < 50 Jednou za 3 mésice ()
Prach (%) Obecné normy EN a > 50 Kontinudlné BAT 5
EN 13284-2
EN 13284-1 10 az < 50 Jednou za 3 mésice (*)
NH, (%) Obecné normy EN > 50 Kontinudlné BAT 7,
Tabulka 2.1
Norma EN neni k dispozici 10 az < 50 Jednou za 3 mésice (%)
NOy Obecné normy EN > 50 Kontinuédlné BAT 4,
Tabulka 2.1,
. oty
EN 14792 10 az < 50 Jednou za 3 mésice (*) Tabulka 101
SO, () Obecné normy EN > 50 Kontinudlné BAT 6
EN 14791 10 az < 50 Jednou za 3 mésice (*)

lze frekvenci monitorovéni snizit na nejméné jednou ro¢né.
(% Minimdln{ frekvenci monitorovani pro periodickd méfeni lze sniZit na jednou za Sest mésict, jestlize se prokdze, Ze Grovné emisi jsou dostatecné

stabilni.

(*) Monitorovani prachu se neaplikuje pfi spalovani vyhradné plynnych paliv.
() Monitorovani NH, se pouzije pouze v ptipadé, Ze je pouzivina metoda SCR nebo SNCR.
(’) 'V piipadé procesnich pecifvaidkt spalujicich plynnd paliva a/nebo olej se zndmym obsahem siry a tam, kde neexistuje zddny systém odsifeni spa-

(") Obecné normy EN pro kontinudlni méfeni jsou EN 15267-1, -2 a -3 a EN 14181. Normy EN pro pravidelnd méfeni jsou uvedeny v tabulce.
(3 Odkazuje na celkovy jmenovity tepelny piikon vsech procesnich pecifvatdki pfipojenych ke spole¢nému kominu, vzniknou-li emise.
(}) V piipadé procesnich pecifvaidki s celkovym jmenovitym tepelnym piikonem niz§im nez 100 MW, provozovanych méné nez 500 hodin ro¢né

lin, 1ze kontinudlni monitorovani nahradit bud’ periodickym monitorovanim s minimdlni frekvenci jednou za tfi mésice, nebo vypoctem, ktery za-
jisti ziskdni tdaji srovnatelné odborné kvality.
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BAT 2: Nejlepsi dostupnou technikou je monitorovat fizené emise do ovzdu$i jiné nez z procesnich
pecifvafdkti v souladu s normami EN, a to nejméné s minimdlni frekvenci uvedenou v tabulce nize. Pokud
nejsou normy EN k dispozici, je nejlepsi dostupnou technikou pouziti norem ISO, vnitrostatnich nebo jinych
mezindrodnich norem, jejichZ pouzitim se ziskaji ddaje srovnatelné odborné kvality.

Létka/parametr Procesy/zdroje Norma (normy) R frekYeI}ce monitoro- Monitprgvém’
vani SOuviIsejICl S
Benzen Odpadni plyn z jednotky Norma EN neni Jednou za mésic (3 BAT 57
oxidace kumenu pfi vyrobé k dispozici
fenolu ()
Vsechny ostatni BAT 10
procesy/zdroje (?)
a, TDI/MDI (1) Norma EN neni Jednou za mésic (3 BAT 66
k dispozici
EDC|VCM BAT 76
Cco Jednotka termické oxidace EN 15058 Jednou za mésic (3 BAT 13
Niz3i olefiny (odkoksovani) K dispozici nenf Jednou ro¢né nebo jednou BAT 20
74dnd norma EN (¥) | béhem odkoksovéni, je-li
EDC/VCM (odkoksovani) providéno méné Casto BAT 78
Prach Nizsi olefiny (odkoksovani) K dispozici neni Jednou ro¢né nebo jednou BAT 20
7adnd norma EN (°) | béhem odkoksovéni, je-li
EDC/VCM (odkoksovani) provédéno méné Zasto BAT 78
Vsechny ostatni EN 13284-1 Jednou za mésic () BAT 11
procesy/zdroje (%)
EDC EDC/VCM Norma EN neni Jednou za mésic (3 BAT 76
k dispozici
Ethylenoxid Ethylenoxid a ethylenglykoly Norma EN neni Jednou za mésic (?) BAT 52
k dispozici
Formaldehyd Formaldehyd Norma EN nen{ Jednou za mésic (?) BAT 45
k dispozici
Plynné chloridy, TDI/MDI () EN 1911 Jednou za mésic (3 BAT 66
vyjadiené jako HCl
EDC/VCM BAT 76
Vsechny ostatni BAT 12
procesy/zdroje (?)
NH, Pouzit{ selektivni katalytické Norma EN neni Jednou za mésic (3 BAT 7
redukce nebo selektivni k dispozici
nekatalytické redukce

NO, Jednotka termické oxidace EN 14792 Jednou za mésic (?) BAT 13

PCDD/F TDI/MDI (¢) EN 1948-1,-2 a-3 | Jednou za 6 mésici (?) BAT 67

PCDD/F EDC/VCM BAT 77
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Létka/parametr Procesy/zdroje Norma (normy) Minimdlni frekYe{lce monitoro- Monitorovéni
vani souvisejicl s
SO, Vsechny procesy/zdroje () EN 14791 Jednou za mésic (3 BAT 12
Tetrachlormethan TDI/MDI () Norma EN neni Jednou za mésic (3 BAT 66
k dispozici
TVOC TDI/MDI EN 12619 Jednou za mésic (?) BAT 66
EO (desorpce CO, z ¢isticiho Jednou za 6 mésicti () BAT 51
média)
Formaldehyd Jednou za mésic (3 BAT 45
Odpadni plyn z jednotky EN 12619 Jednou za mésic (3 BAT 57
oxidace kumenu pii vyrobé
fenolu
Odpadni plyn z jinych zdroji Jednou ro¢né
pii vyrobé fenolu, neni-li
kombinovan s jinymi toky
odpadnich plyna
Odpadni plyn z oxida¢ni Jednou za mésic (?) BAT 86
jednotky pfi vyrobé peroxidu
vodiku
EDC/VCM Jednou za mésic (3 BAT 76
Vsechny ostatni Jednou za mésic (?) BAT 10
procesy/zdroje (%)
VCM EDC/VCM Norma EN neni Jednou za mésic (3 BAT 76

k dispozici

(") Monitorovani se pouZije v piipad¢, Ze v odpadnim plynu je p¥tomna znecistujici latka na zdkladé inventury tokd odpadnich plynti podle zdvért

0 BAT pro spolecné systémy ¢isténi odpadnich vod a odpadnich plyni a naklddani s nimi v odvétvi chemického primyslu (CWW).

() Minimdln{ frekvenci monitorovani pro periodickd méfeni Ize sniZit na jednou za rok, jestlize se prokdze, Ze Grovné emisi jsou dostate¢né stabilni.
(}) Veskeré (jiné) procesy/zdroje v piipadé, Ze v odpadnim plynu je pfitomna znecistujici litka na zdkladé inventury tokd odpadnich plynt podle za-

vérli o BAT pro spolecné systémy ¢isténi odpadnich vod a odpadnich plyni a naklddani s nimi v odvétvi chemického priimyslu (CWW).

() EN 15058 a interval odbéru vzorkd vyzaduji tipravy, aby byly naméfené hodnoty reprezentativni pro cely cyklus odkoksovani.
(®) EN 13284-1 a interval odbéru vzorkil vyzaduji Gpravy, aby byly naméfené hodnoty reprezentativni pro cely cyklus odkoksovani.
() Monitorovani se pouzije v pfipadé, Ze v odpadnim plynu je pfitomen chlor a/nebo chlorované slouceniny a pouzije se tepelné zpracovani

1.2. Emise do ovzdusi

1.2.1.  Emise do ovzdusi z procesnich pecifvaidkii

BAT 3: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni emisi CO a nespdlenych litek do ovzdusi z procesnich
pecifvardkti je zajisténi optimalizovaného spalovani.

Optimalizovaného spalovani se dosahuje spravnou konstrukci a provozem zafizeni, coz zahrnuje optimalizaci
teploty a doby zdrzeni v z6né spalovini, u¢inné miseni paliva a spalovaciho vzduchu a kontrolu spalovani.
Kontrola spalovdni je zaloZena na kontinudlnim monitorovini a automatizované kontrole pfislusnych
parametr( spalovani (napt. O,, CO, poméru paliva a vzduchu a nespdlenych latek).

BAT 4: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni emisi NOy do ovzdusi z procesnich pecifvaidkil je pouziti
jedné z niZe uvedenych technik nebo jejich kombinace.
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Technika

Popis

Pouzitelnost

a. | Vybér paliva

Viz oddil 12.3. Zahrnuje pfechod
z kapalnych paliv na plynnd, s
ohledem na celkovou bilanci uhlo-
vodiki

Prechod z kapalnych na plynnd pa-
liva miZe byt v piipadé stdvajicich
zafizeni omezen konstrukei hofaka

b. | Postupné spalovani

Hotédky pro postupné spalovani do-
sahuji niz8ich emisi NO tim, Ze za-
jistuji postupné vstiikovani vzdu-
chu nebo paliva do okoli hofdku.
Rozdéleni paliva nebo vzduchu sni-
zuje koncentraci kysliku v primdrni
z6né spalovani hofdku a tim sni-
zuje maximdlni teplotu plamene
a omezuje tvorbu NOy pfi vyso-
kych teplotich

Pouzitelnost miize byt pfi moderni-
zaci malych procesnich peci ome-
zena dostupnym prostorem, ktery
omezuje dodate¢né vybaveni pro po-
stupné vstiikovani paliva/kysliku bez
snizen{ kapacity

U stavajicich EDC krakovacich jedno-

tek mize byt pouZitelnost omezena
konstrukei procesni pece

c. | Recirkulace spalin
(externi)

Recirkulace &asti spalin do spalo-
vaci komory s cilem nahradit ¢dst
Cerstvého spalovaciho vzduchu, coz
vede k omezeni obsahu kysliku,
a tudiz ke sniZeni teploty plamene

U stavajicich procesnich pecifvaiaka
muize byt pouzitelnost omezena je-
jich konstrukei.

Nelze pouzit u stdvajicich EDC kra-
kovacich jednotek

d. | Recirkulace spalin
(interni)

Recirkulace ¢asti spalin ve spalovaci
komofe s cilem nahradit ¢dst Cer-
stvého spalovactho vzduchu, coz
vede k omezeni obsahu kysliku,
a tudiz ke sniZen{ teploty plamene

U stdvajicich procesnich peci/vardka
muze byt pouzitelnost omezena je-
jich konstrukei

e. | Hofdk s nizkymi emisemi
NOy, (LNB) nebo hoték s
velmi nizkymi emisemi
NO, (ULNB)

Viz oddil 12.3

U stavajicich procesnich pecifvafaka
muze byt pouZitelnost omezena je-
jich konstrukei

f. | Pouziti inertnich fedidel

Jnertni“ fedidla, napf. pdra, voda,
dusik, se pouzivaji ke sniZeni te-
ploty plamene (bud se predem
smisi s palivem pfed spalovdnim,
nebo se piimo vstiikuji do spalo-
vaci komory). Vstiikovani péry
mize zvysit emise CO

Obecné pouzitelné

g. | Selektivni katalytickd
redukce (SCR)

Viz oddil 12.1

Pouzitelnost u stdvajicich procesnich
pecifvafdkti mize byt omezena do-
stupnym prostorem

h. | Selektivni nekatalyticka
redukce (SNCR)

Viz oddil 12.1

Pouzitelnost u stavajicich procesnich
pecifvatdkti mtze byt omezena te-
plotnim rozmezim (900-1 050 °C)
a dobou zdrZeni potiebnou k reakei.

Nelze pouzit u EDC krakovacich jed-
notek
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Urovné emisi spojené s BAT (BAT-AEL): viz Tabulka 2.1 a Tabulka 10.1.
BAT 5: Nejlepsi dostupnou technikou, kterou lze ptedchdzet emisim prachu z procesnich pecifvataka do
ovzdusi nebo tyto emise sniZit, je jedna z ndsledujicich technik nebo jejich kombinace.
Technika Popis Pouzitelnost
a. | Vybér paliva Viz oddil 12.3. Zahrnuje pfechod | Pfechod z kapalnych na plynnd pa-
z kapalnych paliv na plynnd, s |liva maze byt v piipadé stavajicich
ohledem na celkovou bilanci uhlo- | zaf{zeni omezen konstrukci hofdkd
vodikd
b. | Atomizace kapalného Vyuziti vysokého tlaku ke zmenseni | Obecné pouzitelné
paliva velikosti kapicek kapalného paliva.
Soucasnd optimdlni konstrukce ho-
faka obvykle obsahuje funkci parni
atomizace
¢. | Tkaninovy, keramicky Viz oddil 12.1 Neaplikuje se pii spalovdni pouze
nebo kovovy filtr plynnych paliv
BAT 6: Nejlepsi dostupnou technikou, kterou Ize predchdzet emisim SO, z procesnich pecifvafdka do ovzdusi
nebo tyto emise snizit, je pouziti jedné nebo obou nasledujicich technik.
Technika Popis Pouzitelnost
a. | Vybér paliva Viz oddil 12.3. Zahrnuje pfechod | Pfechod z kapalnych na plynnd pa-
z kapalnych paliv na plynnd, s |liva mize byt v ptipadé stdvajicich
ohledem na celkovou bilanci uhlo- | zafizeni omezen konstrukci hofdkd
vodikd
b. | Louhovd vypirka Viz oddil 12.1 Pouzitelnost mtize byt omezena do-
stupnym prostorem
1.2.2.  Emise do ovzdusi z pouZiti selektivni katalytické redukce nebo selektivni nekatalytické redukce
BAT 7: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni emisi amoniaku do ovzdusi pfi pouziti selektivni katalytické
redukce (SCR) nebo selektivni nekatalytické redukce (SNCR) ke snizeni emisi NOy je optimalizovat konstrukei
a/nebo provoz SCR nebo SNCR (napf. optimalizovany pomér ¢inidla a NOy, homogenni rozdéleni ¢inidla
a optimdlni velikost kapek ¢inidla).
Urovné emisi spojené s BAT (BAT-AEL) u emisi z krakovaci pece pro nizsi olefiny pii pouziti selektivni
katalytické redukce nebo selektivni nekatalytické redukce: Tabulka 2.1.
1.2.3.  Emise do ovzdusi z pouZiti jinych procesii/zdrojii
1.2.3.1. Techniky pro snizeni emisi z jinych procest/zdroji

BAT 8: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni zatiZeni znecistujicimi latkami odvadénymi ke koncovému
¢isténi odpadnich plyntt a zvyseni G¢inného vyuZzivani zdroji je pouziti vhodné kombinace niZe uvedenych
technik pro zpracovani tokd odpadnich plynd.

Technika Popis Pouzitelnost

a. | Zpétné ziskdni a pouziti
piebyte¢ného nebo
vyrobeného vodiku

Zpétné ziskani a pouziti prebytec-
ného vodiku nebo vodiku vznikaji-
ctho béhem chemickych reakei
(napf. u hydrogenace). Ke zvySeni
obsahu vodiku lze pouzit techniky
zpétného ziskdvani, jako jsou stii-
davd tlakovd adsorpce nebo mem-
brénové separace

Pouzitelnost miZe byt omezena v pii-
padé, Ze energetickd ndrocnost zpét-
ného ziskdvani je prili§ vysokd v da-
sledku nizkého obsahu vodiku nebo
neexistuje poptavka po vodiku
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Technika

Popis

Pouzitelnost

b. | Zpétné ziskdni a pouziti
organickych rozpoustédel
a nezreagovanych
organickych surovin

Lze pouzit techniky zpétného ziskd-
véni, jako je komprese, kondenzace,
kryogenni kondenzace, membra-
novad separace a adsorpce. Vybér
techniky mohou ovlivnit bezpec-
nostni aspekty, napf. pfitomnost ji-
nych latek nebo kontaminujicich 14-
tek

Pouzitelnost miZe byt omezena v pii-
padé, Ze energetickd ndro¢nost zpét-
ného ziskavani je piili§ vysokd v do-
sledku nizkého obsahu organickych
latek

c. | Pouziti spotfebovaného
vzduchu

Velké mnozstvi spotiebovaného
vzduchu z oxida¢nich reakei se €isti
a pouziva jako dusik o nizké ¢istoté

Lze pouzit pouze v piipadé, zZe jsou
dostupnd pouziti pro dusik o nizké
Cistoté, kterd nesnizuji bezpecnost
procesu

d. | Zpétné ziskani HCl
mokrou vypirkou pro
nésledné pouziti

Plynny HCI je absorbovan do vody
pomoci mokré pracky (vypirky),
potom muiZe ndsledovat Ccisténi
(napt. pomoci adsorpce) a/nebo za-
koncentrovéni (napf. pomoci desti-
lace) (popisy techniky viz oddil
12.1). Zpétné ziskany HCl se pak
pouzivd (napf. jako kyselina nebo
k vyrobé chloru)

Pouzitelnost miiZe byt omezena v pii-
padé nizkych zatizeni HCl

e. | Zpétné ziskani H,
regenerativni aminovou
vypirkou pro ndsledné
pouziti

Regenerativni aminovd vypirka se
pouzivd pro zpétné ziskdni H,S
z provoznich odpadnich plynti a ky-
selych odpadnich plynt z jednotek
na stripovani kyselé vody. H,S se
pak obvykle pfeménuje na elemen-
tirni siru v jednotce vyroby siry
v rafinerii (Claustv proces).

Pouzitelnd pouze v ptipadé, Ze se
v blizkosti nachdzi rafinerie

f. | Techniky pro sniZeni
strhavani (undseni)
tuhych latek a/nebo
kapalin

Viz oddil 12.1

Obecné pouzitelné

BAT 9: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni zatiZeni znecistujicimi litkami odvadénymi ke koncovému
¢isténi odpadnich plynt a zvyseni energetické Gicinnosti je vyuZiti provoznich odpadnich plyni s dostatecnou
vyhfevnosti ve spalovaci jednotce. BAT 8a a 8b maji pfednost pted vyuzitim provoznich odpadnich plynd ve

spalovaci jednotce.

PouZitelnost:

Vyuziti provoznich odpadnich plynt ve spalovaci jednotce muZze byt omezeno v disledku pfitomnosti
kontaminujicich latek nebo z bezpe¢nostnich dtvodi.

BAT 10: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni fizenych emisi organickych sloucenin do ovzdusi je
pouziti jedné z niZe uvedenych technik nebo jejich kombinace.

Technika

Popis

Pouzitelnost

a. | Kondenzace

Viz oddil 12.1. Technika se obecné
pouzivad v kombinaci s dal$imi tech-
nikami snizovani emis{

Obecné pouzitelné
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Technika Popis Pouzitelnost
b. | Adsorpce Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
c. | Mokrd vypirka Viz oddil 12.1 Pouzitelnd jen u tékavych organic-
kych sloucenin, které Ize adsorbovat
ve vodnych roztocich
d. | Jednotka katalytické Viz oddil 12.1 Pouzitelnost mize byt omezena pii-
oxidace tomnosti katalyzdtorovych jedt
e. | Jednotka termické oxidace | Viz oddil 12.1. Namisto jednotky | Obecné pouzitelné
termické oxidace lze pouzit spalo-
vaci zafizeni pro kombinované
zpracovani kapalnych odpadt a od-
padniho plynu
BAT 11: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni fizenych emisi prachu do ovzdusi je pouziti jedné z nize
uvedenych technik nebo jejich kombinace.
Technika Popis Pouzitelnost
a. | Cyklonovy odlucovac Viz oddil 12.1. Technika se pouzivd | Obecné pouzitelné
v kombinaci s dal$imi technikami
snizovani emisi
b. | Elektrostaticky odlu¢ova¢ | Viz oddil 12.1 U stavajicich jednotek miizZe byt pou-
zitelnost omezena dostupnym pro-
storem nebo bezpe¢nostnimi aspekty
c. | Tkaninovy filtr Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
d. | Dvoustupniovy prachovy | Viz oddil 12.1
filtr
e. | Keramicky/kovovy filtr Viz oddil 12.1
f. | Mokrd vypirka prachu Viz oddil 12.1
BAT 12: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni emisi oxidu sificitého a jinych kyselych plynt (napf. HCl)
do ovzdusi je mokra vypirka.
Popis:
Popis mokré vypirky viz oddil 12.1
1.2.3.2. Techniky pro sniZeni emisi z jednotky termické oxidace

BAT 13: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni emisi NO,, CO a SO, z jednotky termické oxidace do
ovzdusi je pouziti vhodné kombinace nize uvedenych technik.

Hlavni cilova zneci-

Technika Popis ujict litka Pouzitelnost
a. | Odstranovani vysoké | Odstranéni (je-li to NOy Obecné pouzitelné
trovné prekursort mozné, pro opétovné
NOy, z provoznich pouziti) vysokych trovni

odpadnich plynt prekursortt NO, pied
tepelnym zpracovanim,
napt. vypirkou,
kondenzaci nebo
adsorpci
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. . Hlavni cilovd zneci- 5.
Technika Popis R Pouzitelnost
Stujici latka
b. | Vybér podptrného | Viz oddil 12.3 NOy, SO, Obecné pouzitelné
paliva
c. | Hofdk s nizkymi Viz oddil 12.1 NOy Pouzitelnost pro stavajici
emisemi NO, (LNB) jednotky muze byt omezena
konstruk¢énimi a/nebo
provoznimi limity
d. | Jednotka Viz oddil 12.1 NO, Pouzitelnost pro stavajici
regenerativni jednotky muze byt omezena
termické oxidace konstrukénimi a/nebo
(RTO) provoznimi limity
e. | Optimalizace Konstrukce a provozni CO, NO, Obecné pouzitelné
spalovani techniky pouzivané
k maximalizaci
odstranéni organickych
sloucenin pfi
minimalizaci emisi CO
a NOy do ovzdus{ (napf.
kontrolou parametrt
spalovidni, jako je teplota
a doba zdrzeni)
f. | Selektivni katalytickd | Viz oddil 12.1 NOy Pouzitelnost u stavajicich
redukee (SCR) jednotek mtiZe byt omezena
dostupnym prostorem
g. | Selektivni Viz oddil 12.1 NOy Pouzitelnost u stavajicich
nekatalytickd jednotek mtiZe byt omezena
redukce (SNCR) dobou zdrzeni pottebnou
k reakci
1.3. Emise do vody
BAT 14: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni mnozstvi odpadnich vod, zatizeni znecistujicimi latkami
vypousténymi k vhodnému koncovému ¢isténi (obvykle biologickému ¢isténi) a emisi do vody je pouZit
integrovanou strategii nakladddni s odpadnimi vodami a ¢iSténi odpadnich vod, kterd zahrnuje vhodnou
kombinaci technik za¢lenénych do vyrobniho postupu, technik pro zpétné ziskdni znecistujicich litek u zdroje
a technik pred¢isténi, a to na zdkladé informaci ze stavu zdsob odpadnich vod podle zdvéri o BAT pro
spolecné systémy Cisténi odpadnich vod a odpadnich plynt a naklddani s nimi v odvétvi chemického primyslu
(CWW).
1.4. Utinné vyuZivani zdroji

BAT 15: Nejlepsi dostupnou technikou pro zvyseni a¢inného vyuzivani zdroji p#i pouziti katalyzatort je
pouziti kombinace nize uvedenych technik.

Technika

Popis

a. | Vybér katalyzatoru

— aktivity katalyzétoru,
y y

Vybér katalyzatoru k dosazeni optimalni rovnovéhy nésledujicich faktort:
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Technika Popis
— selektivity katalyzatoru,
— doby zivotnosti katalyzdtoru (napf. ohroZeni katalyzdtorovymi jedy);
— pouziti méné toxickych kovi.
b. | Ochrana katalyzdtoru Techniky pouzivané v pfedchazejicich krocich k ochrané katalyzdtoru pred
katalyzatorovymi jedy (napf. predtprava surovin)
c. | Optimalizace procest Kontrola podminek v reaktoru (napt. teploty, tlaku) k dosazeni optimdlni
rovnovahy mezi u¢innosti pfemény a dobou Zivotnosti katalyzdtoru
d. | Monitorovani{ vykonnosti | Monitorovani u¢innosti pfemény s cilem odhalit ndstup degradace katalyza-
katalyzatoru toru pomoci vhodnych parametrii (napf. reakéni teplo a vznik CO, u ¢astec-
nych oxidac¢nich reakci)
BAT 16: Nejlepsi dostupnou technikou pro zvySeni G¢inného vyuzivani zdroji je zpétné ziskdni a opétovné
pouziti organickych rozpoustédel.
Popis:
Organickd rozpoustédla pouzivand v procesech (napf. chemickych reakcich) nebo operacich (napf. extrakci) se
zpétné ziskdvaji pomoci vhodnych technik (napf. destilace nebo separace kapalné féze), dle potteby cisti (napt.
pomoci destilace, adsorpce, stripovini nebo filtrace) a vraceji do procesu nebo provozu. Zpétné ziskané
a opétovné pouzité mnozstvi zavisi na konkrétnim procesu.
1.5. Zbytky

BAT 17: Nejlepsi dostupnou technikou, kterou lze predchazet vzniku odpadu vyzadujictho odstranéni,
piipadné jeho mnozstvi snizit, neni-li mozné jeho vzniku pfedejit, je pouziti vhodné kombinace niZe

uvedenych technik.

Technika

Popis

Pouzitelnost

Techniky k piedchdzeni & sniZeni vzniku odpadu

a. | Pfiddvéani inhibitort do
destila¢nich soustav

Vybér (a optimalizace ddvkovani)
inhibitort polymerace, které brani
vzniku zbytkd (napf. klovatin ¢i
dehtti) nebo jej omezuji. Pfi opti-
malizaci ddvkovani mtiZe byt zapo-
tiebi pfihlédnout ke skutecnosti, Ze
mitiZe vést k vy$simu obsahu dusiku
a/nebo siry ve zbytcich, které mo-
hou narusovat pouzitelnost zbytkt
jako paliva

Obecné pouzitelné

b. | Minimalizace tvorby
vysokovroucich zbytkd
v destila¢nich soustavach

Techniky snizujici teploty a doby
zdrzeni (napf. napliové kolony na-
misto patrovych pro sniZeni po-
klesu tlaku, a tudiz i teploty; va-
kuum  namisto  atmosférického
tlaku pro sniZeni teploty)

Pouzitelné pouze pro nové destilacni
jednotky nebo pfi vyznamné moder-
nizaci zafizeni
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Technika Popis

Pouzitelnost

Techniky zpétného ziskdvdni materidlii pro opétovné pouZiti nebo recyklaci

c. | Zpétné ziskavani Materidly (tj. suroviny, produkty
materidltl (napiiklad a vedlejsi produkty) se ze zbytkt
destilaci, krakovanim) zpétné ziskdvaji izolaci (napf. desti-

laci) nebo pfeménou (napf. tepel-
nym/katalytickym krakovanim,

zplynovanim, hydrogenaci)

Pouzitelné pouze v piipadé, Ze pro
zpétné ziskané materidly existuji do-
stupnd pouziti

d. | Regenerace katalyzdtorti | Regenerace katalyzatord a adsor-
a adsorbentti bentd, napf. pomoci tepelné nebo
chemické dpravy

Pouzitelnost mize byt omezena, jes-
tlize regenerace vede k vyznamnym
mezislozkovym vlivim.

Techniky zpétného ziskdvdni energie

e. | Pouziti zbytkd jako paliva | Nékteré organické zbytky, napt. de-
het, Ize pouzit jako palivo ve spalo-
vaci jednotce

Pouzitelnost mize byt omezena pii-
tomnosti urcitych latek ve zbytcich,
kvili nimz jsou zbytky nevhodné
k pouziti ve spalovaci jednotce a vy-
7aduji odstranéni

1.6. Jiné nez bézné provozni podminky

BAT 18: Nejlepsi dostupnou technikou, jiz lze pfedchdzet emisim v
emise sniZit, je pouziti viech niZe uvedenych technik.

dtsledku poruchy zafizeni nebo tyto

Technika Popis Pouzitelnost
a. | Urceni rizikového Rizikova zatizeni z hlediska dopadu | Obecné pouzitelné
zafizeni na Zivotni prostredi (,rizikovéd zafi-

zen{“) se urcuje na zdkladé hodno-
ceni rizik (napf. pomoci analyzy
vzniklych poruch a jejich dasledka)

b. | Program spolehlivosti pro | Strukturovany program pro maxi-
rizikovd zafizen{ malizaci dostupnosti a vykonnosti
zafizeni, ktery zahrnuje standardni
provozni  postupy, preventivni
Gdrzbu (napf. proti korozi), moni-
torovani, evidenci mimofddnych
udélosti a soustavné zlepSovani

Obecné pouzitelné

c. | Zélozni systémy pro Vybudovéni a tdrzba zdlozZnich sy-
rizikova zaf{zeni stémt, napf. systémd odvétravani
plynt, jednotky ke snizeni emisi

Neaplikuje se, pokud lze pomoci
techniky podle pismene b prokazat
odpovidajici dostupnost zafizen.

BAT 19: Nejlepsi dostupnou technikou, kterou lze predchdzet emisim do ovzdusi nebo vody béhem jinych
nez béznych provoznich podminek nebo tyto emise snizit, je provadét opatfeni pfiméfend vyznamu

potencidlnich Gnikd znecistujici latky pro:

i) operace uvadéni do provozu a ukoncovani provozu;

i) jiné okolnosti (napf. pravidelnd a mimofddnd tdrzba a ¢isténi jednotek a/nebo systému ¢isténi odpadnich
plyntl) véetné okolnosti, které by mohly ovlivnit fddné fungovani zafizeni.
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2. ZAVERY O NEJLEPSICH DOSTUPNYCH TECHNIKACH PRO VYROBU NIZSICH OLEFINU

Zavéry o nejlepsich dostupnych technikdch v tomto oddile se tykaji vyroby nizsich olefinti pomoci procesu
krakovadni parou a pouZiji se navic k obecnym zdvérim o nejlepsich dostupnych technikich uvedenym
v oddile 1.

2.1. Emise do ovzdusi

2.1.1.  Urovné emisi spojené s BAT (BAT-AEL) pro emise do ovzdusi z krakovaci pece pro nizsi olefiny

Tabulka 2.1

Urovné emisi spojené s BAT (BAT-AEL) pro emise NO, a NH, do ovzdusi z krakovaci
pece pro nizsi olefiny

BAT-AEL (1) () ()
(denni pramér nebo primér za interval odbéru vzork)
Parametr (mg/Nm? pfi obsahu O, 3 % obj.)
Novd pec Stavajici pec
NOy 60-100 70-200
NH, <5-15(%

(1) Jestlize jsou spaliny ze dvou ¢i vice peci odvddény spolecnym kominem, plati BAT-AEL pro kombinované emise z ko-
mina.
() BAT-AEL se neaplikuji béhem odkoksovéni
) Zddnd BAT-AEL se neaplikuje pro CO. Orienta¢né bude tiroveii emisi CO obecné 10-50 mg/Nm?, vyjidieno jako denni
prumér nebo primér za interval odbéru.
(Y BAT-AEL se pouZije pouze v piipadé, Ze je pouzivdna redukce SCR nebo SNCR.

Prislu§né monitorovéni je uvedeno v BAT 1.

2.1.2.  Techniky ke sniZeni emisi z odkoksovdni

BAT 20: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni emisi prachu a CO do ovzdu$i z odkoksovani potrubi
krakovaci jednotky je pouziti vhodné kombinace niZe uvedenych technik ke sniZeni frekvence odkoksovani
a jedné z nize uvedenych technik sniZovani emisi nebo jejich kombinace.

Technika Popis Pouzitelnost

Techniky ke sniZeni Cetnosti odkoksovdni

a. | Materidly potrubi Nikl pfitomny na povrchu potrubi | PouZitelné pouze pro nové jednotky
zpomalujici tvorbu urychluje tvorbu karbonovych usa- | nebo pfi vyznamné modernizaci za-
karbonovych usazenin zenin. PouZzitim materidld s niz$im | fizeni

obsahem niklu nebo potazenim
vnitintho povrchu potrubi inertnim
materidlem lze tudiz zpomalit
tvorbu ndnost karbonovych usaze-
nin

b. | Obohaceni vstupnich Sulfidy niklu neurychluji tvorbu | Obecné pouzitelné
surovin o slouéeniny siry | karbonovych usazenin, obohaceni
vstupnich surovin o slouceniny siry,
nejsou-li jiz pfitomny v pozadované
mife, proto miiZze pomoci zpomalit
tvorbu ndnost karbonovych usaze-
nin, nebot podpofi pasivaci po-
vrchu potrubi
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Technika Popis Pouzitelnost
c. | Optimalizace teploty Optimalizace provoznich podmi- | Obecné pouzitelné
odkoksovéani nek, tj. pratoku vzduchu, teploty
a obsahu pary v celém cyklu od-
koksovani s cilem maximalizovat
odkoksovani
Techniky ke sniZovdni emisi
d. | Mokré vypirka prachu Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
e. | Suchy cyklonovy Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
odlu¢ovac
f. | Spalovani odpadniho Proud odpadnich plynii z odkokso- | Pouzitelnost pro stdvajici zafizeni
plynu z odkoksovani vani prochdzi pti odstrafiovani kar- | mize byt omezena konstrukei po-
v procesni peci/vataku bonovych usazenin procesni pe- | trubnich systémti nebo pozarnimi
cifvafdkem, kde se  dstice | pfedpisy
karbonovych usazenin (a CO) dale
spaluji
2.2. Emise do vody

BAT 21: Nejlepsi dostupnou technikou, jiZ lze predchdzet vzniku organickych sloucenin a odpadnich vod
vypousténych k ¢isténi odpadnich vod nebo sniZit jejich mnoZstvi, je maximalizovat zpétné ziskdvani
uhlovodikt z chladici vody v primdrni frakcionaéni fazi a opétovné pouziti chladici vody v systému vyroby
fedici pary.

Popis:

Technika spo¢ivd v zaji§tén{ Gcinné separace organické a vodné fdze. Zpétné ziskané uhlovodiky se recykluji
do krakovaci jednotky nebo se pouziji jako suroviny v jinych chemickych procesech. Zpétné ziskdvani
organickych slozek lze zlepsit napt. pouZitim stripovini parou ¢& plynem nebo pouzitim vafdku. Vycisténd
chladici voda se opétovné pouzivd v systému vyroby pary. Proplachovaci proud chladici vody je sveden
k néslednému koncovému ¢&isténi odpadnich vod, aby se pfedeslo usazovani soli v systému.

BAT 22: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni zatiZeni organickymi litkami vypousténymi k ¢&isténi
odpadnich vod ze spottebovaného vypiractho louhu pochdzejictho z odluc¢ovani H,S z krakovanych plynt je
stripovani.

Popis:

Popis stripovani viz oddil 12.2. Stripovani vypiracich louhil se provadi pomoci proudu plynu, ktery se pak
spaluje (napf. v krakovaci peci).

BAT 23: Nejlepsi dostupnou technikou, jiz lze pfedchdzet vzniku sulfidt vypousténych do ¢isténi odpadnich
vod ze spottebovaného vypiractho louhu pochazejictho z odlucovéani kyselych plynd z krakovanych plyni
nebo snizit jejich mnoZstvi, je pouZiti jedné z nize uvedenych technik nebo jejich kombinace.

Technika Popis Pouzitelnost

Pouzitelnost maZe byt omezena nut-
nosti obohacovani sirou ke sniZeni
tvorby karbonovych usazenin

Pouziti surovin, které maji nizky
obsah siry nebo byly odsifeny

a. | Pouziti vstupnich surovin
pro krakovéni s nizkym
obsahem siry

b. | Maximalizace pouZzivani | Vypirka krakovanych plynt regene- | Neaplikuje se, je-li krakovaci jed-
aminové vypirky rovanym (aminovym) rozpousté- | notka pro niz§i olefiny umisténa da-
k odstrafiovani kyselych | dlem pro odstranéni kyselych | leko od jednotky vyroby siry. Pouzi-

plynd

plynd, zejména H,S pro sniZeni za-
tizeni ndvazné louhové vypirky

telnost u stdvajicich zafizeni muze
byt omezena kapacitou jednotky vy-
roby siry
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Technika Popis Pouzitelnost

c. | Oxidace Oxidace sulfidii pfitomnych ve spo- | Obecné pouzitelné
tiebovaném vypiracim louhu na si-
rany, napf. pomoci vzduchu pfi
zvySeném tlaku a teploté (tj. mokrd
vzdus$nd oxidace) nebo oxida¢niho
¢inidla, jako je peroxid vodiku

3. ZAVERY O NEJLEPSICH DOSTUPNYCH TECHNIKACH PRO VYROBU AROMATU

Zavéry o nejlepsich dostupnych technikdch v tomto oddile plati pro vyrobu benzenu, toluenu, ortho-, meta-
a para-xylenu (spole¢né uvddénych jako BTX aromdty) a cyklohexanu z pyrolyzniho plynu jako vedlejsiho
produktu parnich krakovacich jednotek a reformatu/benzinové frakce z katalytickych reformatort. Plati navic
k obecnym zdvértim o BAT uvedenym v oddile 1.

3.1. Emise do ovzdusi

BAT 24: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni mnozstvi organického zatizeni z odpadnich plynt
odvadénych ke koncovému ¢isténi odpadnich plynd a pro zvyseni ucinného vyuzivini zdroji je zpétné
ziskdvani organickych materidld pomoci BAT 8b, nebo, nejsou-li tyto techniky proveditelné, ziskdni energie
z téchto provoznich odpadnich plynt (viz také BAT 9).

BAT 25: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni emisi prachu a organickych sloucenin z regenerace
hydrogenacniho katalyzdtoru do ovzdusi je odvést provozni odpadni plyn z regenerace katalyztoru do
vhodného systému ¢isténi.

Popis:

Provozni odpadni plyn se odvadi k odstranéni prachu do zafizeni ke sniZovani emisi prachu mokrou nebo
suchou cestou a ndsledné do spalovaci jednotky nebo jednotky termické oxidace k odstranéni organickych
sloucenin, aby se predeslo pfimym emisim do ovzdusi nebo spalovani odpadniho plynu v polnich hofdcich
(flérach). Pouziti pouze odkoksovacich bubnii neni dostacujici.

3.2 Emise do vody

BAT 26: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni mnozstvi organickych sloucenin a odpadnich vod
z jednotek pro extrakci aromat vypousténych k ¢isténi odpadnich vod je bud pouziti suchych rozpoustédel,
nebo pouziti uzavieného systému pro zpétné ziskdni a opétovné pouziti vody pii pouziti mokrych
rozpoustédel.

BAT 27: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni objemu odpadnich vod a organického zatiZeni
vypousténych k ¢isténi odpadnich vod je vyuziti vhodné kombinace niZe uvedenych technik.

Technika Popis Pouzitelnost

a. | Tvorba vakua bez pouziti | Pouziti mechanickych cerpacich | Obecné pouzitelné
vody soustav v uzavieném okruhu, kdy
je vypousténo jen malé mnoZstvi
vody z odkalovani, nebo pouziti su-
chych Cerpadel. V nékterych piipa-
dech lze tvorby vakua, pii kterém
nevznikaji Zddné odpadni vody, do-
sdhnout pouzitim produktu jako
uzaviraci kapaliny v mechanické vy-
vévé nebo pouzitim proudu plynu
z vyrobniho procesu
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Technika Popis Pouzitelnost
b. | Oddélovani odpadnich Odpadni voda ze zafizeni na vy- | U stdvajicich zafizeni mtze byt pou-
vod u zdroje robu arométl je oddélovdna od od- | Zitelnost omezena systémy odvadéni
padnich vod z jinych zdroj, aby se | vod v konkrétnim arealu
usnadnilo zpétné ziskdni surovin
nebo produktti
c. | Separace kapalné faze se | Separace organické a vodné fize | Obecné pouzitelné
zpétnym ziskdnim pomoci vhodné konstrukce a pro-
uhlovodika vozu (napf. dostate¢nd doba
zdrzeni, detekce a kontrola roz-
hrani fézi) s cilem predejit strhavani
(undseni) nerozpusténého organic-
kého materidlu
d. | Stripovani se zpétnym Viz oddil 12.2. Stripovéni lze pou- | Pouzitelnost mize byt omezena pfi
ziskdvanim uhlovodikd zit u jednotlivych nebo kombinova- | nizké koncentraci uhlovodika
nych tokd
e. | Opétovné pouziti vody Pii pouziti dalstho ¢isténi nékterych | Obecné pouzitelné
toki odpadnich vod lze vodu ze
stripovani pouzit jako provozni
vodu nebo jako vstupni vodu pro
kotle, a tim nahradit jiné zdroje
vody
3.3. Utinné vyuZivani zdroji
BAT 28: Nejlepsi dostupnou technikou pro w¢inné vyuzivini zdrojii je maximalizovat vyuZiti vodiku
vyrabéného jako vedlejsi produkt, napf. z dealkyla¢nich reakci, jako chemického ¢inidla nebo paliva dle BAT
8a, nebo neni-li to proveditelné, pro ziskdni energie z odpadnich plyn téchto procest (viz BAT 9).
3.4. Energetickd d¢innost

BAT 29: Nejlepsi dostupnou technikou umoziujici efektivni vyuzivani energie pii destilaci je pouziti jedné
z niZe uvedenych technik nebo jejich kombinace.

Technika

Popis

Pouzitelnost

a. | Optimalizace destilace

U kazdé destilacni kolony se opti-
malizuje pocet pater, refluxni po-
mér, umisténi vstupu a u extraké-
nich destilaci pomér rozpoustédla
a vstupnich surovin

b. | Zpétné ziskani tepla
z prehfatych par z kolony

Opétovné pouziti kondenzaéniho
tepla z kolony pro destilaci toluenu
a xylenu pro dodavku tepla do jiné
¢asti zafizeni

Pouzitelnost pro stdvajici jednotky
muZe byt omezena konstrukénimi
a/nebo provoznimi limity a dostup-
nym prostorem
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Technika Popis Pouzitelnost
c. | Samostatnd extrakéni V konvenéni extrakéni destilaéni | PouZitelné pouze pro novéd zafizeni
destilacni kolona soustavé by separace vyzadovala | nebo pii vyznamné modernizaci za-
sled dvou separa¢nich krokd (tj. | Fzeni.
Eleivm desglacn: _kOIOm,l a dvedtte]m Pouzitelnost mutZe byt omezena
P?' onu {1(:0 (sir{povaak]ve 'n(:i ltl) u jednotek o mensi kapacité, nebot
lr} p l?ulz 1t jedne extrakeni destl- |, hinace vice operaci v jedné &sti
acnl kolony se separace rOZpouste- |, aiyenf mize omezit provozuschop-
dla provddi v mensi destilacni ko- |
long, kterd je soucdsti plasté prvni
kolony
d. | Destila¢ni kolona s délici | V konvencni destila¢ni soustavé se-
sténou parace tiislozkové smési na jejf Cisté
frakce vyzaduje piimy sled nejméné
dvou destila¢nich kolon (nebo hlav-
nich kolon s vedlejsimi kolonami).
Pomoci kolony s délici sténou lze
separaci provadét jen v jediném za-
fizeni
e. | Tepelné propojend Probiha-li destilace ve dvou kolo- | Pouzitelné pouze pro novd zafizeni
destilace nach, lze toky energie v obou kolo- | nebo pfi vyznamné modernizaci za-
ndch propojit. Para z horni €asti | Fzeni.
pI;‘}!ll’ll k’olgn)&(Je Vdedler}av do (tiepfllj PouZitelnost zdvisi na konstrukci de-
Eelo vymentku v doint cast druh€ | gjagnich kolon a provoznich pod-
olony minkdch, napf. provoznim tlaku
3.5.  Zbytky
BAT 30: Nejlepsi dostupnou technikou, kterou lze pfedchdzet vzniku spotfebované hlinky vyzadujiciho
odstranéni nebo toto mnozstvi sniZit, je pouziti jedné nebo obou niZze uvedenych technik.
Technika Popis Pouzitelnost
a. | Selektivni hydrogenace Redukce obsahu olefint v reformétu | PouzZitelné pouze u zafzeni, kterd
reformdtu nebo nebo pyrolyznich plynd hydroge- | vyuzivaji suroviny s vysokym obsa-
pyrolyznich plynt naci. Jsou-li suroviny plné hydroge- | hem olefint
nované, mohou mit hlinkové absor-
béry delsi provozni cykly
b. | Vybér hlinkového Pouziti hlinky, kterd v danych pod- | Obecné pouzitelné
materidlu minkdch vydrii nejdéle (tj. s po-
vrchovymi/strukturdlnimi vlast-
nostmi, jez  zvySuji  délku
provozniho cyklu), nebo pouziti
syntetického materidlu, ktery md
stejnou funkci jako hlinka, ale Ize
jej regenerovat
4, ZAVERY O NEJLEPSICH DOSTUPNYCH TECHNIKACH PRO VYROBU ETHYLBENZENU A MONOMERU STYRENU

Zavéry o nejlepsich dostupnych technikdch v tomto oddile se pouZiji pro vyrobu ethylbenzenu pomoci
alkyla¢niho procesu katalyzovaného zeolity nebo AICl, a pro vyrobu monomeru styrenu bud dehydrogenaci
ethylbenzenu, nebo koprodukci s propylenoxidem Plati navic k obecnym zdvérim o BAT uvedenym

v oddile 1.
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4.1. Vybér procesu
BAT 31: Nejlepsi dostupnou technikou, jiZ lze pfedchdzet emisim organickych sloucenin a kyselych plynt do
ovzdusi, produkei odpadnich vod a mnozstvi odpadu vyzadujictho odstranéni z alkylace benzenu ethylenem
nebo je sniZit, BAT u novych zafizeni a vyznamné modernizovanych zafizeni je pouziti procesu zeolitové
katalyzy.
4.2. Emise do ovzdusi
BAT 32: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni zatizeni HCl odvadéného ke koncovému ¢isténi odpadnich
plynd z alkyla¢ni jednotky v procesu vyroby etylbenzenu katalyzovaném pomoci AlCl, je pouziti louhové
vypirky.
Popis:
Popis louhové vypirky viz oddil 12.1.
PouZitelnost:
Pouzitelné pouze u stavajicich zafizeni vyuzivajicich proces vyroby etylbenzenu katalyzovany AlCI,.
BAT 33: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni zatiZeni prachem a HCl odvadéného ke koncovému cisténi
odpadnich plynd z operaci vymény katalyzdtoru v procesu vyroby etylbenzenu katalyzovaném pomoci AlCl,
je pouzit mokrou vypirku a ndsledné pouzit spotiebovany vypiraci louh jako promyvaci vodu v postalkylacni
promyvaci ¢asti reaktoru.
Popis:
Popis mokré vypirky viz oddil 12.1.
BAT 34: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni organického zatiZeni odvddéného ke koncovému ¢isténi
odpadnich plynii z oxida¢ni jednotky vyrobniho procesu SMPO je pouziti jedné z niZe uvedenych technik
nebo jejich kombinace.
Technika Popis Pouzitelnost
a. | Techniky pro sniZeni Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
strhavani (undseni)
kapalin
b. | Kondenzace Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
c. | Adsorpce Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
d. | Vypirka Viz oddil 12.1 Vypirka se provadi | U stavajicich zafizeni maze byt pou-
vhodnym rozpoustédlem (napf. stu- | ziti recirkulovaného toku ethylben-
denym recirkulovanym ethylbenze- | zenu omezeno konstrukei zatizeni
nem), které absorbuje ethylbenzen,
ktery se opétovné vraci do reaktoru
BAT 35: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni emisi organickych sloucenin do ovzdudi z jednotky
hydrogenace acetofenonu v procesu vyroby SMPO za jinych neZz béinych provoznich podminek (napf.
uvadéni do provozu) je odvadéni provozniho odpadniho plynu do vhodného systému ¢isténi.
4.3 Emise do vody

BAT 36: Nejlepsi dostupnou technikou pro omezeni vzniku odpadnich vod z dehydrogenace ethylbenzenu
a pro maximalizaci zpétného ziskdvdni organickych sloucenin je pouZiti vhodné kombinace niZe uvedenych
technik.
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Technika Popis Pouzitelnost
a. | Optimalizovand separace | Separace organické a vodné fize | Obecné pouzitelné
kapalné fize pomoci vhodné konstrukce a pro-
vozu (napf. dostate¢nd doba
zdrzeni, detekce a kontrola hranic
fazi) s cllem predejit strhavan{ (una-
Seni) nerozpusténého organického
materidlu
b. | Stripovani parou Viz oddil 12.2 Obecné pouzitelné
c. | Adsorpce Viz oddil 12.2 Obecné pouzitelné
d. | Opétovné pouziti vody Kondenzity z reakce lze pouzit | Obecné pouzitelné
jako provozni vodu nebo vstup pro
kotle po stripovani parou (viz tech-
nika b.) a adsorpci (viz technika c.)
BAT 37: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni emisi organickych peroxidi do vody z oxida¢ni jednotky
vyrobniho procesu SMPO a pro ochranu ndvazné biologické Cistirny odpadnich vod je pred¢isténi odpadnich
vod obsahujicich organické peroxidy pomoci hydrolyzy, nez se voda smisi s ostatnimi toky odpadnich vod
a vypusti ke koncovému biologickému ¢isténi.
Popis:
Popis hydrolyzy viz oddil 12.2.
4.4, Utinné vyuzivani zdroji
BAT 38: Nejlepsi dostupnou technikou pro zpétné ziskdni organickych sloucenin vznikajicich pti dehydro-
genaci ethylbenzenu pted zpétnym ziskdnim vodiku (viz BAT 39) je pouziti jedné nebo obou niZze uvedenych
technik.
Technika Popis Pouzitelnost
a. | Kondenzace Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
b. | Vypirka Viz oddil 12.1. Absorbent tvori ko-
mer¢ni  organickd  rozpoustédla
(nebo dehet z ethylbenzenovych za-
Fizeni) (viz BAT 42b). Tékavé orga-
nické slouceniny se zpétné ziskavaj
stripovanim vypiractho louhu
BAT 39: Nejlepsi dostupnou technikou pro zvyseni G¢inného vyuzivani zdroji je zpétné ziskdvani vodiku
vyrabéného jako vedlejsi produkt p#i dehydrogenaci ethylbenzenu a jeho pouziti bud jako chemického ¢inidla,
nebo jako paliva pfi spalovani odpadniho plynu z dehydrogenace (napf. v prehiivaci pary).
BAT 40: Nejlepsi dostupnou technikou pro zvyseni t¢inného vyuZivini zdroji v jednotce hydrogenace
acetofenonu v procesu vyroby SMPO je minimalizace nadbyte¢ného vodiku nebo recyklace vodiku pomoci
BAT 8a. Nelze-li BAT 8a pouzit, je nejlepsi dostupnou technikou zpétné ziskani energie (viz BAT 9).
4.5. Zbytky

BAT 41: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni mnozstvi odpadu vyzadujictho odstranéni z neutralizace
spotfebovanych katalyzdtori v procesu vyroby ethylbenzenu katalyzovaného AICl, je zpétné ziskdvani
zbytkovych organickych sloucenin stripovanim a ndsledné koncentrace vodné féze pro ziskdni pouzitelného

vedlejstho produktu AlCL,.
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Popis:
Stripovani parou se pouZziva nejprve k odstranéni tékavych organickych sloucenin, ndsledné se spotfebovany
katalyzatorovy roztok koncentruje odpafenim pro ziskani pouzitelného vedlejsiho produktu AlClL,. Parni faze
se koncentruje tak, aby vytvofila roztok HCl, ktery se recykluje do procesu.
BAT 42: Nejlepsi dostupnou technikou, jiz lze pfedchdzet vzniku odpadniho dehtu z destila¢ni jednotky pfi
vyrobé ethylbenzenu vyZadujictho odstranéni nebo snizeni jeho mnozstvi, je pouZiti jedné z niZe uvedenych
technik nebo jejich kombinace.
Technika Popis Pouzitelnost
a. | Zpétné ziskdvani Viz BAT 17c¢ Pouzitelné pouze v piipadé, Ze pro
materidltl (napiiklad zpétné ziskané materidly existuji do-
destilaci, krakovanim) stupnd pouZiti
b. | Pouziti dehtu jako Viz oddil 12.1. Pouziti dehtu jako | Obecné pouzitelné
absorbentu pfi vypirce absorbentu v prackich pouzivanych
ve vyrobé monomeru styrenu de-
hydrogenaci ethylbenzenu namisto
komerénich organickych rozpousté-
del (viz BAT 38b). Rozsah mo-
zného pouziti dehtu zavisi na kapa-
cité pracky
c. | Pouziti dehtu jako paliva | Viz BAT 17e Obecné pouzitelné
BAT 43: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni tvorby karbonovych usazenin (které jsou jak katalyz-
torovym jedem, tak odpadem) z jednotek pro vyrobu styrenu dehydrogenaci ethylbenzenu je provoz pfi co
nejniz$im bezpe¢ném a prakticky dosazitelném tlaku.
BAT 44: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni mnoZstvi organickych zbytkil vyZadujicich odstranéni
vznikajicich z vyroby monomeru styrenu véetné jeho soucasné vyroby s propylenoxidem je pouziti jedné
z nize uvedenych technik nebo jejich kombinace.
Technika Popis Pouzitelnost
a. | Pfidavani inhibitort do Viz BAT 17a Obecné pouzitelné
destila¢nich soustav
b. | Minimalizace tvorby Viz BAT 17b Pouzitelné pouze pro nové destilacni
vysokovroucich zbytka jednotky nebo pfi vyznamné moder-
v destila¢nich soustavich nizaci zatizeni
c. | Pouziti zbytkd jako paliva | Viz BAT 17e Obecné pouzitelné
5. ZAVERY O NEJLEPSICH DOSTUPNYCH TECHNIKACH PRO VYROBU FORMALDEHYDU

Zéavéry o BAT uvedené v tomto oddile plati navic k veobecnym zdvértim o BAT uvedenym v oddile 1.
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5.1. Emise do ovzdusi
BAT 45: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni emisi organickych sloucenin do ovzdu$i pfi vyrobé
formaldehydu a pro G¢inné vyuZivani energie je pouziti nékteré z nize uvedenych technik.
Technika Popis Pouzitelnost
a. | Odvedeni toku odpadnich | Viz BAT 9 Pouzitelné pouze pro proces vyuzi-
plynd do spalovaci vajici stifbro
jednotky
b. | Jednotka katalytické Viz oddil 12.1. Energie se ziskdva | PouzZitelné pouze pro proces vyuzi-
oxidace se zpétnym zpét jako para vajici oxidy kovii. Schopnost zpét-
ziskdnim energie ného ziskdn{ energie mize byt v ma-
lych  samostatnych  zafizenich
omezend
c. | Jednotka termické oxidace | Viz oddil 12.1. Energie se ziskdva | PouzZitelné pouze pro proces vyuZi-
se zpétnym ziskdnim zpét jako pdra vajici stibro
energie
Tabulka 5.1
Urovné emisi spojené s BAT (BAT-AEL) pro emise TVOC a formaldehydu do ovzdusi
z vyroby formaldehydu
BAT-AEL
Parametr (denni primér nebo priimér za interval odbéru vzorki)
(mg/Nm?, bez korekce pro obsah kysliku)
TVOC < 5-30 (1)
Formaldehyd 2-5
(") Niz3{ hranice rozmez{ je dosaZena pfi pouZiti jednotky termické oxidace v procesu vyuzivajicim stifbro.
Prislu§né monitorovani je uvedeno v BAT 2.
5.2. Emise do vody

BAT 46: Nejlepsi dostupnou technikou, jiz lze ptedchazet produkci odpadnich vod (napf. z ¢isténi, dnikd
a kondenzatl) a organickému zatizeni vypousténému k dal$imu ¢isténi odpadnich vod nebo sniZit jejich
mnozstvi, je vyuziti jedné nebo obou nize uvedenych technik.

Technika

Popis

Pouzitelnost

a. | Opétovné pouziti vody

Vodné toky (napf. z ¢isténi, unikd
a kondenzdtd) se recirkuluji do pro-
cesu zejména za ucelem dpravy
koncentrace formaldehydového
produktu. Rozsah mozného opé-
tovného pouziti vody zavisi na po-
zadované koncentraci formalde-

hydu

Obecné pouzitelné

b. | Chemické pted¢isténi

Pfeména formaldehydu na jiné
latky, které jsou méné toxické,

nebo oxidaci

Pouzitelné jen pro odpadni vody,
které by kvtli svému obsahu formal-
dehydu mohly nepfiznivé ovlivnit
nasledné biologické ¢isténi odpad-
nich vod
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5.3. Zbytky
BAT 47: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni mnozstvi odpadu obsahujictho paraformaldehyd
a vyZadujictho odstranéni je pouziti jedné z nize uvedenych technik nebo jejich kombinace.
Technika Popis Pouzitelnost
a. | Minimalizace tvorby Tvorba paraformaldehydu se mini- | Obecné pouzitelné
paraformaldehydu malizuje zlepSenym ohfevem, izo-
laci a cirkulaci toku
b. | Zpracovani materidld Paraformaldehyd se zpétné ziskdvd | Neaplikuje se v piipadé, Ze znovu
k dalsimu vyuziti rozpusténim v horké vodg, kde pro- | ziskany paraformaldehyd nelze pou-
jde hydrolyzou a depolymerizaci, | zit kvali jeho znecisténi
aby vznikl roztok formaldehydu,
nebo se pfimo znovu pouzivd v ji-
nych procesech.
c. | Pouzit{ zbytkd jako paliva | Paraformaldehyd se zpétné ziskdvd | PouzZitelné pouze v ptipadé, Ze nelze
a pouziva jako palivo pouzit techniku b.
6. NE]LEPSf DOSTUPNE TECHNIKY PRO VYROBU ETHYLENOXIDU A ETHYLENGLYKOLU
Zavéry o BAT uvedené v tomto oddile plati navic k vSeobecnym zdvérim o BAT uvedenym v oddile 1.
6.1. Vybér procesu
BAT 48: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni spotieby ethylenu a emisi organickych sloucenin a CO, do
ovzdusi u novych zafizeni a vyznamnych modernizaci zafizeni je pouzit kyslik k pfimé oxidaci ethylenu na
ethylenoxid misto vzduchu.
6.2. Emise do ovzdusi

BAT 49: Nejlepsi dostupnou technikou pro zpétné ziskdni ethylenu a energie a sniZeni emisi organickych
sloucenin do ovzdusi ze zafizeni na vyrobu ethylenoxidu je pouziti obou niZe uvedenych technik.

Technika

Popis

Pouzitelnost

Techniky zpétného ziskdvdni organického materidlu pro opétovné pouZiti nebo recyklaci

Pouzit{ adsorpce za
stiidavého tlaku nebo
membrénové separace

k zpétnému ziskani
ethylenu z proplachovani
inertnich slozek

Pi pouziti techniky adsorpce za
stiidavého tlaku se molekuly cilo-
vého plynu (v tomto piipadé ethy-
lenu) adsorbuji na tuhé ldtce (napfi-
klad  molekuldrnim  situ) pfi
vysokém tlaku a ndsledné desorbuji
v koncentrovangjsi formé pfi ni-
z8im tlaku k opétovnému pouziti
nebo recyklaci.

Membrdnovd od-

dil 12.1

separace  viz

Pouzitelnost miize byt omezena v pii-
padg, Ze energetickd ndrocnost je pii-
li§ vysokd v dtisledku nizkého hmot-
nostniho pritoku ethylenu

Techniky zpétného ziskdvdni energie

b.

Odvedeni toku
proplachovacich inertnich
slozek do spalovaci
jednotky

Viz BAT 9

Obecné pouzitelné
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BAT 50: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni spotieby ethylenu a kysliku a sniZeni emisi CO, do
ovzdusi ze zafizen{ na vyrobu ethylenoxidu je pouziti kombinace technik v BAT 15 a pouziti inhibitort.

Popis:

Priddni malych mnoZstvi organochlorového inhibitoru (jako je ethylchlorid nebo dichlorethan) na vstupu do
reaktoru s cilem sniZit pomér plné oxidovaného ethylenu a oxidu uhlic¢itého. Vhodné parametry pro
monitorovani vykonnosti katalyzatoru zahrnuji reakéni teplo a tvorbu CO, na tunu vstupniho ethylenu.

BAT 51: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni emisi organickych sloucenin do ovzdusi z desorpce CO,
z vypiractho média pouzivaného v zafizeni na vyrobu ethylenoxidu je pouziti kombinace niZe uvedenych
technik.

Technika Popis Pouzitelnost

Techniky zaclenéné do vyrobniho postupu

a. | Postupnd desorpce CO, Technika spociva v odtlakovani nut- | PouZitelné pouze pro novéd zafizeni
ném pro uvolnéni oxidu uhli¢itého | nebo pfi vyznamné modernizaci za-
z absorpéntho média ve dvou kro- | fizeni

cich namisto jednoho. To umozni
izolovat prvotni tok bohaty na
uhlovodiky k pfipadné recirkulaci
a zlstane pomérné Cisty tok oxidu

uhlicitého k dalsimu ¢isténi.

Techniky ke sniZovdni emisi

b. | Jednotka katalytické Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
oxidace
c. | Jednotka termické oxidace | Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
Tabulka 6.1

Urovné emisi spojené s BAT (BAT-AEL) pro emise organickych slou¢enin do ovzdusi
z desorpce CO, z vypiraciho média pouzitého v zafizeni na vyrobu ethylenoxidu

Parametr BAT-AEL

TVOC 1-10 g/t vyrobeného ethylenoxidu (") (2) (%)

(') BAT-AEL je vyjddiena jako primér hodnot ziskanych béhem jednoho roku.

(3 V piipadé vyznamného obsahu methanu v emisich se od vysledku ode¢itd methan monitorovany podle EN ISO 25140
nebo EN ISO 25139.

(}) Vyprodukovany ethylenoxid je definovan jako soucet ethylenoxidu vyrobeného k prodeji a jako meziprodukt.

Prislu§né monitorovani je uvedeno v BAT 2.

BAT 52: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni emisi ethylenoxidu do ovzdusi je pouziti mokré vypirky
na toky odpadnich plynd obsahujici ethylenoxid.

Popis:

Popis mokré vypirky viz oddil 12.1. Vypirka vodou k odstranéni ethylenoxidu z tokti odpadnich plynt pred
pHmym vypusténim nebo dal$im sniZovanim organickych sloucenin.



7.12.2017

Utedni véstnik Evropské unie

L 323/29

BAT 53: Nejlepsi dostupnou technikou, jiz lze pfedchdzet emisim organickych sloucenin do ovzdusi
z chlazeni absorbentu ethylenoxidu v jednotce na zpétné ziskdni ethylenoxidu nebo tyto emise snizit, je
pouziti jedné z niZe uvedenych technik.

Technika

Popis

Pouzitelnost

a. | Nepiimé chlazeni

Pouziti systémt nepfimého chlazeni
(s tepelnymi vymeéniky) namisto
otevienych systémi chlazeni

Pouzitelné pouze pro novd zafizeni
nebo pfi vyznamné modernizaci za-
fizeni

b. | Uplné odstranéni
ethylenoxidu stripovanim

Udrzovani odpovidajicich provo-
znich podminek a pouzZiti on-line
monitorovdni operace stripovani
ethylenoxidu, aby bylo zajidténo, Ze
bude odstranén veskery ethyleno-
xid; a zajisténi odpovidajicich sy-
stémd ochrany, aby se pfedeslo
emisim ethylenoxidu béhem jinych
nez béznych provoznich podminek

Pouzitelné pouze v piipadé, Ze nelze
pouzit techniku a.

6.3. Emise do vody

BAT 54: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni objemu odpadni vody a organického zatiZeni
vypousténych z ¢isténi produktu ke koncovému ¢isténi odpadnich vod je vyuziti jedné nebo obou niZe

uvedenych technik.

Technika

Popis

Pouzitelnost

a. | Pouziti proplachovéni ze
zafizeni na vyrobu
ethylenoxidu v zafizen{
na vyrobu ethylenglykolu

Proplachovaci toky ze zafizeni na
vyrobu ethylenoxidu se odvadéji do
procesu vyroby ethylenglykolu a ne-
vypoustéji se jako odpadni voda.
Rozsah mozné pouzitelnosti pro-
plachovacich tokd ve vyrobé ethy-
lenglykolu zavisi na aspektech kva-
lity ethylenglykolového produktu.

Obecné pouzitelné

b. | Destilace

Destilace je technika pouzivand k se-
paraci sloucenin s riznymi body
varu ¢dsteCnym odpafovdnim a re-
kondenzaci.

Technika se pouzivd v zafizenich
na vyrobu ethylenoxidu a ethyleng-
lykolu ke koncentraci vodnych tokt
za Ulelem zpétného ziskani glykola
nebo umoznéni jejich odstranéni
(napf. spalovdanim namisto vypou-
$téni v podobé odpadni vody) a ¢a-
ste¢ného opétovného pouZitifrecy-
klace vody.

Pouzitelné pouze pro novéd zafizeni
nebo pfi vyznamné modernizaci za-
fizeni

6.4. Zbytky

BAT 55: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni mnozstvi organického odpadu vyzadujictho odstranéni ze
zafizeni na vyrobu ethylenoxidu a ethylenglykolu je pouZiti kombinace niZe uvedenych technik.
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Technika Popis Pouzitelnost
Optimalizace hydrolytické | Optimalizace poméru vody a ethyle- | Obecné pouzitelné
reakce noxidu pro dosazeni niz$i vedlejsi
produkce tézich glykolt a prevenci
nadmérné energetické ndroc¢nosti
odvodnéni glykolt. Optimalni po-
mér zdvisi na cilovém vystupu di-
a triethylenglykolt
Izolace vedlejsich U zaf{zeni na vyrobu ethylenoxidu | Pouzitelné pouze pro novd zafizeni
produktd v zafizenich na | se koncentrovand organickd frakce | nebo pfi vyznamné modernizaci za-
vyrobu ethylenoxidu ziskand po dehydrogenaci kapalné | fizeni
k dalsimu pouziti odpadni vody ze zpétného ziskani
ethylenoxidu destiluje, aby poskytla
cenné glykoly s kratkym Fetézcem
a tézs8i zbytky
Izolace vedlejsich U zafizeni na vyrobu ethylengly- | Obecné pouzitelné
produktl v zafizenich na | kolu lze frakci glykolii s delsim fe-
vyrobu ethylenglykolu tézcem pouzit bud jako takovou,
k dalsimu pouziti nebo dile frakcionovanou za tce-
lem ziskdni cennych glykola
7. ZAVERY O NEJLEPSICH DOSTUPNYCH TECHNIKACH PRO VYROBU FENOLU
Zavéry o nejlepsich dostupnych technikdch v tomto oddile se tykaji vyroby fenolu z kumenu a pouZiji se navic
k obecnym zdvérim o BAT uvedenym v oddile 1.
7.1. Emise do ovzdusi

BAT 56: Nejlepsi dostupnou technikou pro zpétné ziskdni surovin a sniZeni objemu organického zatiZeni
z jednotky oxidace kumenu ke koncovému ¢isténi odpadnich plynt je vyuZiti kombinace niZe uvedenych
technik.

Technika Popis Pouzitelnost

Techniky zaclenéné do vyrobniho postupu

a. | Techniky pro sniZeni Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
strhavani (und3eni)

kapalin

Techniky zpétného ziskdvdni organického materidlu pro opétovné pouZiti

b. | Kondenzace Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné

c. | Adsorpce (regenerativni) | Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné

BAT 57: Nejlepsi dostupnou technikou ke sniZeni emisi organickych sloucenin do ovzdusi je pouziti niZe
uvedené techniky pro odpadni plyn z jednotky oxidace kumenu. U viech ostatnich jednotlivich nebo
kombinovanych tokti odpadnich plynd je nejlepsi dostupnou technikou pouziti jedné z niZe uvedenych
technik nebo jejich kombinace.
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Technika Popis Pouzitelnost
a. | Odvedeni toku odpadnich | Viz BAT 9 Pouzitelné pouze v piipadé, Ze exi-
plynti do spalovaci stuji dostupnd pouziti pro odpadni
jednotky plyn jako plynné palivo
b. | Adsorpce Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
c. | Jednotka termické oxidace | Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
d. | Jednotka regenerativni Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
termické oxidace (RTO)
Tabulka 7.1
Urovné emisi spojené s BAT (BAT-AEL) pro emise TVOC a benzenu do ovzdusi z vyroby
fenolu
BAT-AEL
(denni primér nebo primér za inter-
Parametr Zdroj val odbéru vzork) Podminky
(mg/Nm?, bez korekce pro obsah ky-
sliku)
Benzen Jednotka oxidace <1 BAT-AEL se pouZije, pokud
kumenu emise presdhnou 1 g/h
TVOC 5-30 —
Prislusné monitorovani je uvedeno v BAT 2.
7.2. Emise do vody

BAT 58: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni emisi organickych peroxidi do vody z oxidaéni jednotky
a v piipadé potieby i pro ochranu ndvazné biologické Cistirny odpadnich vod je pred¢isténi odpadnich vod
obsahujicich organické peroxidy pomoci hydrolyzy, nez se voda smisi s ostatnimi toky odpadnich vod
a vypusti ke koncovému biologickému ¢istént.

Popis:

Popis hydrolyzy viz oddil 12.2. Odpadni voda (zejména z regenerace kondenzitori a adsorbérl po fizové
separaci) se oSet tepelné (pfi teplotich nad 100 °C a vysokém pH) nebo katalyticky, aby se rozlozily
organické peroxidy na slouceniny, které nejsou ekotoxické a jsou snadnéji biologicky rozlozitelné.

Tabulka 7.2

Urovné environmentélniho profilu spojené s BAT (BAT-AEPL) pro organické peroxidy na

vystupu z jednotky rozkladu peroxida

BAT-AEPL
(pramérnd hodnota z nejméné
Parametr tif mistnich méfeni provede-
nych v intervalu nejméné pil

hodiny)

Pi{slusné monitorovani

Celkové organické
peroxidy vyjadfené jako
hydroperoxid kumenu

<100 mg/l

Norma EN neni k dispozici. Minimdlni frekvence
monitorovani je jednou denné a lze ji snizit na Ctyfi-
krdt ro¢né, pokud se pfi kontrole provoznich para-
metrtl (napf. pH, teploty a doby zdrzeni) prokaze
odpovidajici vykonnost hydrolyzy
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BAT 59: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni organického zatiZeni vypousténého ze §tépné jednotky
a destila¢ni jednotky k dalsimu ¢isténi odpadnich vod je zpétné ziskdni fenolu a ostatnich organickych
sloucenin (napf. acetonu) pomoci extrakce, po niZ ndsleduje stripovani.
Popis:
Zpétné ziskdni fenolu z tokd odpadnich vod obsahujicich fenol Gpravou pH na < 7, po némz ndsleduje
extrakce vhodnym rozpoustédlem a stripovani odpadnich vod za Géelem odstranéni zbytkového rozpoustédla
a jinych nizkovroucich slou¢enin (napf. acetonu). Popis techniky zpracovani viz oddil 12.2.
73.  Zbytky
BAT 60: Nejlepsi dostupnou technikou, jiZ lze pfedchdzet vzniku dehtu vyzadujictho odstranéni z ¢&isténi
fenolu nebo toto mnoZstvi sniZit, je pouziti jedné nebo obou niZe uvedenych technik.
Technika Popis Pouzitelnost
a. | Zpracovani materiala Viz BAT 17c. Pouziti destilace ke | Obecné pouzitelné
k dalsimu vyuzit{ zpétnému ziskdni kumenu, a-me-
(napt. destilaci, thylstyren-fenolu atd.
krakovanim)
b. | Pouziti dehtu jako paliva | Viz BAT 17e. Obecné pouzitelné
8. ZAVERY O NEJLEPSICH DOSTUPNYCH TECHNIKACH PRO VYROBU ETHANOLAMINU
Zavéry o BAT uvedené v tomto oddile plati navic k v§eobecnym zdvérim o BAT uvedenym v oddile 1.
8.1. Emise do ovzdusi
BAT 61: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni emisi amoniaku do ovzdusi a sniZen{ spotfeby amoniaku
z vodného procesu vyroby ethanolamind je pouziti vicestuptiového systému mokré vypirky.
Popis:
Popis mokré vypirky viz oddil 12.1. Nezreagovany amoniak se zpétné ziskdvd z odpadniho plynu ze zafizeni
ke stripovani amoniaku a z odpafovaci jednotky mokrou vypirkou v nejméné dvou stupnich, po niZ nasleduje
recyklace amoniaku do procesu.
8.2. Emise do vody

BAT 62: Nejlepsi dostupnou technikou, jiz 1ze pfedchdzet emisim organickych sloucenin do ovzdusi a emisim
organickych sloucenin do vody z vakuovych soustav nebo tyto emise sniZit, je pouziti jedné z niZe uvedenych
technik nebo jejich kombinace.

Technika

Popis

Pouzitelnost

a. | Bezvodd vakuovd vyroba

Pouziti suchych Cerpadel, napf. ob-
jemovych ddvkovacich cerpadel

Pouzitelnost pro stdvajici zafizeni
muiZe byt omezena konstrukénimi
a/nebo provoznimi limity

b. | Pouziti vodokruzné
vyvévy s recirkulaci vody
z okruhu

Voda pouzitd jako tésnici kapalina
se recirkuluje do vyvévy pomoci
uzaviené smycky s jen malym pro-
plachovanim, ¢imZ se minimalizuje
vznik odpadni vody

Pouzitelné pouze v piipadé, Ze nelze
pouzit techniku a.

Nelze pouzit pro destilaci triethano-
laminu
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Technika Popis Pouzitelnost
c. | Opétovné pouzit Vrécen{ vodnych tokd z vodokru- | Pouzitelné pouze v piipadé, zZe nelze
vodnych tokd znych vyvév nebo parnich ejektort | pouzit techniku a.
z vakuovych soustav do procesu za téelem zpétného zis-
v procesu kévani organického materialu a opé-
tovného pouziti vody. Rozsah mo-
zného opétovného pouziti vody
v procesu je omezen ndroky pro-
cesu na vodu
d. | Kondenzace organickych | Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
sloucenin (amint) pred
vstupem do
vakuumtvornych
systémtl/zaFizen{
8.3. Spotieba surovin
BAT 63: Nejlepsi dostupnou technikou umozujici ti¢inné vyuZivani ethylenoxidu je pouzZiti kombinace nize
uvedenych technik.
Technika Popis Pouzitelnost
a. | Pouziti nadbyte¢ného Udrzovani vysoké hladiny amo- | Obecné pouzitelné
amoniaku niaku v reakéni smési je ucinny
zpusob, jak zajistit, aby se viechen
ethylenoxid pfeménil na produkty
b. | Optimalizace obsahu Voda se pouzivd k urychleni hlav- | PouzZitelné pouze pro vodny proces
vody v reakci nich reakci beze zmény rozloZeni
produktu a bez vyznamnych vedlej-
Sich reakci s ethylenoxidem na gly-
koly
c. | Optimalizace provoznich | Uréeni a udrZovdni optimdlnich | Obecné pouzitelné
podminek procesu provoznich podminek (napf. te-
ploty, tlaku, doby zdrZeni) s cilem
maximalizovat pfeménu ethyleno-
xidu na pozadovanou smés mono-,
di-, triethanolamint
9. ZAVERY O NEJLEPSICH DOSTUPNYCH TECHNIKACH PRO VYROBU TOLUEN-DIISOKYANATU (TDI) A METHYLEN-
DIFENYLDIISOKYANATU (MDI)
Zavéry o nejlepsich dostupnych technikdch se tykaji vyroby:
— dinitrotoluenu (DNT) z toluenu;
— diaminotoluenu (TDA) z DNT;
— TDI z TDA;
— diaminodifenylmethanu (MDA) z aniliny;
— MDI z MDA.
Plati navic k obecnym zdvérim o BAT uvedenym v oddile 1.
9.1. Emise do ovzdusi

BAT 64: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni zatiZeni organickymi slou¢eninami, NOy, prekursory NOy
a SO, odvddénych ke koncovému ¢isténi odpadnich plynt (viz BAT 66) ze zafizeni na vyrobu DNT, TDA
a MDA je pouziti kombinace niZe uvedenych technik.
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Technika Popis Pouzitelnost
a. | Kondenzace Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
b. | Mokrd vypirka Viz oddil 12.1. V mnoha p#ipadech

se ucinnost vypirky zvysuje chemic-
kou reakci absorbované znecistujici
latky (C4stecnou oxidaci NO, se
zpétnym ziskdnim kyseliny dusi¢né,
odstranénim kyselin zdsaditym roz-
tokem, odstranénim amind kyse-
lymi roztoky, reakci anilinu s for-
maldehydem v zdsaditém roztoku)

c. | Tepelnd redukce Viz oddil 12.1. Pouzitelnost u stdvajicich jednotek
muize byt omezena dostupnym pro-
d. | Katalytickd redukce Viz oddil 12.1. storem

BAT 65: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni zatizeni HCl a fosgenem odvadénych ke koncovému
isténi odpadnich plynd a pro zvySeni w¢inného vyuZivani zdroji je zpétné ziskdni HCl a fosgenu
z provoznich odpadnich plynt zafizeni na vyrobu TDI a/nebo MDI pouzitim vhodné kombinace niZe
uvedenych technik.

Technika Popis Pouzitelnost
a. | Absorpce HCl mokrou Viz BAT &d. Obecné pouzitelné
vypirkou
b. | Absorpce fosgenu Viz oddil 12.1. Nadbyte¢ny fosgen | Obecné pouzitelné
vypirkou je absorbovan pomoci organického
rozpoustédla a vracen do procesu
c. | Kondenzace HCl/fosgenu | Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné

BAT 66: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni emisi organickych sloucenin (véetné chlorovanych
uhlovodikt), HCl a chloru do ovzdusi je ¢isténi sloucenych tokti odpadnich plynt pomoci jednotky termické
oxidace a ndvazné louhové vypirky.

Popis:

Jednotlivé toky odpadnich plynti ze zafizeni na vyrobu DNT, TDA, TDI, MDA a MDI se spoji do jednoho nebo
vice proudii odpadnich plynd k ¢isténi. (Popis jednotky termické oxidace a vypirky viz oddil 12.1.) Namisto
jednotky termické oxidace lze pro kombinované zpracovani kapalnych odpadi a odpadniho plynu pouzit
spalovaci pec. Louhovd vypirka je mokrd vypirka s pfidanym alkalickym roztokem pro zlepSeni Gcinnosti
odstraniovani HCl a chloru.

Tabulka 9.1

Urovné emisi spojené s BAT (BAT-AEL) pro emise TVOC, tetrachlormethanu, Cl, HCl
a PCDDJF do ovzdusi z vyroby TDI/MDI

Parametr BAT-AEL
(mg/Nm?, bez korekce pro obsah kysliku)
TVOC 1-5()0)
Tetrachlormethan < 0,5 g/t vyrobeného MDI (?)
< 0,7 g/t vyrobeného TDI ()
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P " BAT-AEL
arametr (mg/Nm?, bez korekce pro obsah kysliku)
a, <100
HCl 2-10 ()
PCDDJF 0,025-0,08 ng I-TEQ/Nm? (3
(') BAT-AEL se pouzije pouze pro slouc¢ené toky odpadnich plyni s pritokem > 1 000 Nm?/h.
() BAT-AEL je vyjddiena jako denni pramér nebo jako pramér za interval odbéru vzorkd.
(}) BAT-AEL je vyjddiena jako pramér hodnot ziskanych béhem jednoho roku. Produkované TDI a/nebo MDI se tykd pro-
duktu beze zbytkil ve smyslu pouzivaném k definovani kapacity zafizeni.
(*) V piipadé hodnot NOy ve vzorku vyssich nez 100 mg/Nm? miize byt BAT-AEL vyssi a v dusledku analytickych interfe-
renci az do 3 mg/Nm?>.
Pfislusné monitorovani je uvedeno v BAT 2.
BAT 67: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni emisi PCDD|F do ovzdu$i z procesu ¢isténi odpadnich
plynt obsahujicich chlor a/nebo chlorované slouceniny v jednotce termické oxidace (viz oddil 12.1) je pouziti
nize uvedené techniky a, po které v ptipadé nutnosti nasleduje technika b.
Technika Popis Pouzitelnost
a. | Rychlé ochlazovani Rychlé  ochlazovini  odpadnich | Obecné pouzitelné
plynd k prevenci nové syntézy
PCDDJF
b. | Injektdz aktivniho uhli Odstrafiovani PCDD/F adsorpci na
aktivni uhli injektované do odpad-
niho plynu, po ném?z ndsleduje sni-
Zovani emisi prachu
Urovné emisf spojené s BAT (BAT-AEL): viz Tabulka 9.1.
9.2. Emise do vody
BAT 68: Nejlepsi dostupnou technikou je monitorovan{ emisi do vody minimalné s niZe uvedenou frekvenci
a v souladu s normami EN. Pokud nejsou normy EN k dispozici, je nejlepsi dostupnou technikou pouziti
norem ISO, vnitrostitnich nebo jinych mezindrodnich norem, jejichz pouzitim se ziskaji tidaje srovnatelné
odborné kvality.
Létka/parametr Zafizen{ Vzorkovaci misto Norma (normy) Minimélp f frek/ve}nce Monitoqua',nl' souvise-
monitorovani jic1 s
TOC Zafizeni DNT Vystup jednotky EN 1484 Jednou tydné () BAT 70
predcisténi
Zafizeni na vyrobu | Vystup ze zafizeni Jednou za mésic BAT 72
MDI a/nebo TDI
Anilin Zafizeni na vyrobu | Vystup z koncového | Norma EN neni Jednou za mésic BAT 14
MDA ¢isténi odpadnich k dispozici
vod
Chlorovand Zafizeni na vyrobu K dispozici jsou BAT 14
rozpoustédla MDI a/nebo TDI rizné normy EN

(napf. EN ISO
15680)

(") V piipadé pferusovaného vypousténi odpadnich vod je miniméln{ frekvence monitorovani vzdy jednou béhem kazdého vypousténi.
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BAT 69: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni zatizeni dusitany, dusi¢nany a organickymi slouc¢eninami
vypousténymi ze zafizeni na vyrobu DNT k ¢isténi odpadnich vod je zpétné ziskdvani surovin, sniZeni objemu
odpadnich vod a opétovné pouziti vody pomoci vhodné kombinace nize uvedenych technik.

Technika

Popis

Pouzitelnost

Pouziti vysoce
koncentrované kyseliny
dusi¢né

Pouziti  vysoce  koncentrované
HNO, (napt. piiblizné 99 %) ke
zvys$eni ucinnosti procesu a snizeni
objemu odpadni vody a zatiZeni
zneCiStujicimi latkami

Pouzitelnost pro stavajici jednotky
muZe byt omezena konstrukénimi
a/nebo provoznimi limity

Optimalizovand
regenerace a zpétné
ziskdvani spotfebované
kyseliny

Provedeni regenerace spotfebované
kyseliny z nitracni reakce tak, aby
byly k opétovnému pouziti znovu
ziskdny i voda a organicky obsah,
a to pomoci vhodné kombinace od-
pafovéni/destilace, stripovani a kon-
denzace

Pouzitelnost pro stdvajici jednotky
muZe byt omezena konstruk¢énimi
afnebo provoznimi limity

Opétovné pouziti
provozni vody
k promyvani DNT

Opétovné pouziti provozni vody
z jednotky pro zpétné ziskdn{ spo-
tiebované kyseliny a nitracni jed-
notky k promyvani DNT

Pouzitelnost pro stdvajici jednotky
muiZe byt omezena konstrukénimi
a/nebo provoznimi limity

Opétovné pouziti vody
z prvniho kroku
promyvani v procesu

Pomoci vody se z organické fize
extrahuje kyselina dusi¢nd a sirova.
Acidifikovand voda se vraci do pro-
cesu k piimému pouziti nebo dal-
§imu zpracovani pro zpétné ziskd-
vani materialt

Obecné pouzitelné

Vicendsobné pouziti
a recirkulace vody

Opétovné pouziti vody z promy-
vani, oplachovdni a myti zafizeni,
napf. ve vicestupnovém promyvani
organické fdze v protiproudu

Obecné pouzitelné

Objem vypousténé odpadni vody pfi pouziti nejlepsi dostupné techniky: viz Tabulka 9.2.

BAT 70: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni zatizeni $patné biologicky rozlozitelnymi organickymi
slou¢eninami vypousténymi ze zafizeni na vyrobu DNT k ¢isténi odpadnich vod je pfed¢isténi odpadnich vod
pomoci jedné nebo obou niZe uvedenych technik.

Technika Popis Pouzitelnost

a. | Extrakce Viz oddil 12.2 Obecné pouzitelné

b. | Chemickd oxidace Viz oddil 12.2
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Tabulka 9.2

Urovné environmentilniho profilu spojené s BAT (BAT-AEPL) pro vypusténi ze zafizeni
na vyrobu DNT na vystupu jednotky pfed¢isténi pfed dalsim cisténim odpadnich vod

Parametr

BAT-AEPL
(priimér hodnot ziskanych v priibéhu jednoho mésice)

TOC

< 1 kg/t vyrobeného DNT

Specificky objem odpadnich vod

< 1 m?¥[t vyrobeného DNT

Pfislusné monitorovani pro TOC je uvedeno v BAT 68.

BAT 71: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni produkce odpadnich vod a organického zatiZeni
vypousténych ze zafizeni na vyrobu TDA k ¢isténi odpadnich vod je pouziti kombinace nize uvedenych
technik a, b a ¢ a ndsledné pouziti techniky d.

Technika

Popis

Pouzitelnost

a. | Odpaiovani

Viz oddil 12.2

b. | Stripovani

Viz oddil 12.2

c. | Extrakce

Viz oddil 12.2

Obecné pouzitelné

d. | Opétovné pouziti vody

Opétovné pouziti vody (napf. z kon-
denzdtd nebo vypirky) v procesu
nebo jinych procesech (napf. v zafi-
zeni na vyrobu DNT). Rozsah mo-
zného opétovného pouziti vody ve
stdvajicim zafizeni muze byt ome-
zen technickymi limity

Obecné pouzitelné

Tabulka 9.3

Urovné environmentdlniho profilu spojené s BAT (BAT-AEPL) pro vypousténi ze zafizeni
na vyrobu TDA k ¢isténi odpadnich vod

Parametr

BAT-AEPL
(pramér hodnot ziskanych v priibéhu jednoho mésice)

Specificky objem odpadnich vod

< 1 m?|t vyrobeného TDA

BAT 72: Nejlepsi dostupnou technikou, jiz 1ze pfedchazet organickému zatiZeni vypousténému ze zafizeni na
vyrobu MDI ajnebo TDI ke koncovému ¢isténi odpadnich vod nebo toto zatiZeni sniZit, je zpétné ziskdvani
rozpoustédel a opétovné pouziti vody pomoci optimalizace konstrukce a provozu zafizeni.

Tabulka 9.4

Urovné environmentélniho profilu spojené s BAT (BAT-AEPL) pro vypousténi ze zatizeni
na vyrobu TDI nebo MDI k ¢isténi odpadnich vod

Parametr

BAT-AEPL
(pramér hodnot ziskanych v priibéhu jednoho roku)

TOC

< 0,5 kg/t produktu (TDI nebo MDI) (?)

(') BAT-AEPL se tykd produktu bez zbytkd ve smyslu pouzivaném k definovani kapacity zafizeni.
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Prislu§né monitorovani je popsdno v BAT 68.
BAT 73: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni organického zatiZzeni vypousténého ze zafizeni na vyrobu
MDA k dalsimu ¢isténi odpadnich vod je zpétné ziskani organického materidlu pomoci jedné z niZe
uvedenych technik nebo jejich kombinace.
Technika Popis Pouzitelnost
a. | Odpafovani Viz oddil 12.2. Pouziva se k usnad- | Obecné pouzitelné
néni extrakce (viz technika b)
b. | Extrakce Viz oddil 12.2. Pouzivd se k zpét- | Obecné pouzitelné
nému ziskdni/odstranéni MDA
c. | Stripovéni parou Viz oddil 12.2. Pouziva se k zpét- | U methanolu zavisi pouZitelnost na
nému  ziskdni/odstranén{ anilinu | posouzeni alternativnich mozZnosti
a methanolu v rdmci strategie naklddani s odpad-
nimi vodami a jejich ¢isténi
d. | Destilace Viz oddil 12.2. Pouziva se k zpét-
nému  ziskanifodstranéni anilinu
a methanolu
9.3. Zbytky
BAT 74: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni mnozZstvi organickych zbytkd vyzadujicich odstranéni ze
zafizeni na vyrobu TDI je pouziti kombinace nize uvedenych technik.
Technika Popis Pouzitelnost
Techniky k piedchdzeni &i sniZeni tvorby odpadu
a. | Minimalizace tvorby Viz BAT 17b. Pouzitelné pouze pro nové destilacni
vysokovroucich zbytka jednotky nebo pfi vyznamné moder-
v destila¢nich soustavich nizaci zafizen{
Techniky zpétného ziskdvdni organického materidlu pro opétovné pouZiti nebo recyklaci
b. | Zvysené zpétné ziskavani | Destilaéni zbytky jsou dodatecné | PouZzitelné pouze pro nové destilacni
TDI odpafovdnim nebo zpracovany za uUlelem zpétného | jednotky nebo pfi vyznamné moder-
dalsi destilaci ziskdni maximdlntho  mnozstvi | nizaci zafizeni
v nich obsazeného TDI, napf. po-
moci tenkovrstvé odparky nebo ji-
nych kratkocestnych destilacnich
jednotek, po nichz se pouzije su-
$drna.
C. | Zpétné ziskani TDA Dehty se zpracovdvaji pro zpétné | Pouzitelné pouze pro novd zafizeni
chemickou reakci ziskini TDA chemickou reakci | nebo pii vyznamné modernizaci za-
(napf. hydrolyzou). fizeni
10. ZAVERY O NE]LEPgl’CH DOSTUPNYCH TECHNIKACH PRO VYROBU ETHYLENDICHLORIDU A MONOMERU

VINYLCHLORIDU

Zéavéry o BAT uvedené v tomto oddile plati navic k veobecnym zdvértim o BAT uvedenym v oddile 1.
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10.1. Emise do ovzdusi

10.1.1.  Urovné emisi spojené s nejlepsimi dostupnymi technikami pro emise do ovzdusi z krakovaci pece pro EDC

Tabulka 10.1

Urovné emisi spojené s BAT (BAT-AEL) pro emise NO, do ovzdusi z krakovaci pece pro
EDC

BAT-AEL (1) () ()
Parametr (denni pramér nebo primér za interval odbéru vzorkt)
(mg/Nm?® p#i obsahu O, 3 % obj.)

NO, 50-100

(1) Jestlize jsou spaliny ze dvou ¢i vice peci odvddény spolecnym kominem, BAT-AEL plati pro kombinované emise z ko-
mina.

(}) BAT-AEL se neaplikuji béhem odkoksovéni.

(}) Zadnd BAT-AEL se neaplikuje pro CO. Orientacné bude troven emisi CO obecné 5-35 mg/Nm?, vyjadieno jako denni
prumér nebo primér za interval odbéru.

Prislu§né monitorovéni je uvedeno v BAT 1.

10.1.2.  Techniky a BAT-AEL pro emise z jinych zdrojii do ovzdusi

BAT 75: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni organického zatiZeni odvddéného ke koncovému ¢isténi
odpadnich plynt a pro sniZeni spotieby surovin je pouZiti vSech nize uvedenych technik.

Technika Popis Pouzitelnost

Techniky zaclenéné do vyrobniho postupu

a. | Kontrola kvality Kontrola kvality vstupnich surovin, | Obecné pouzitelné
vstupnich surovin aby se minimalizovala tvorba
zbytkti (napf. obsahu propanu
a acetylenu v ethylenu; obsah
bromu v chloru; obsah acetylenu
v chlorovodiku)

b. | Pouziti kysliku namisto vzduchu pro oxychloraci Pouzitelné pouze pro nové oxychlo-
raéni zafizeni nebo pifi vyznamné
modernizaci oxychlora¢nich zafizeni

Techniky pro zpétné ziskdvdni organického materidlu

c. | Kondenzace pomoci Pouziti kondenzace (viz oddil 12.1) | Obecné pouzitelné
chlazené vody nebo s chlazenou vodou nebo chladicimi
chladicich médif médii, jako je amoniak nebo propy-

len, ke zpétnému ziskani organic-
kych sloucenin z jednotlivych tokt
odpadnich plyni pfed jejich odve-
denim ke koncovému ¢isténi

BAT 76: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni emisi organickych sloucenin (véetné halogenovanych
slou¢enin), HCl a Cl, do ovzdusi je ¢isténi sloucenych tokid odpadnich plyntt z vyroby ECD a/nebo VCM
pomoci jednotky termické oxidace a ndvazné dvoufdzové mokré vypirky.
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Popis:

Popis jednotky termické oxidace, mokré vypirky a louhové vypirky viz oddil 12.1. Termickou oxidaci lze
provadét v zafizeni pro spalovani kapalnych odpadi. V takovém piipadé oxida¢ni teplota piekro¢i 1 100 °C
s minimalni dobou zdrzeni 2 sekundy a ndslednym rychlym zchlazenim odpadnich plynti, aby se predeslo
nové syntéze PCDDJF.

Vypirka se provadi ve dvou fdzich: mokrd vypirka vodou a obvykle zpétnym ziskdnim kyseliny chlorovo-
dikové, po niz nésleduje mokrd louhové vypirka.

Tabulka 10.2

Urovné emisi spojené s BAT (BAT-AEL) pro emise TVOC, soucet emisi EDC a VCM, Cl,,
HCl a PCDDJF do ovzdusi z vyroby EDC/VCM

BAT-AEL
Parametr (denni primér nebo primér za interval odbéru vzorki)
(mg/Nm?, pii obsahu O, 11 % obj.)

TVOC 0,5-5

Soucet EDC a VCM <1

cl, <1-4

HCI 2-10

PCDD/F 0,025-0,08 ng I-TEQ/Nm?

Prislu§né monitorovani je uvedeno v BAT 2.

BAT 77: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni emisi PCDD/F do ovzdu$i z procesu ¢&isténi odpadnich
plynt obsahujicich chlor a/nebo chlorované slouceniny v jednotce termické oxidace (viz oddil 12.1) je pouziti
nize uvedené techniky a, po niZ v p¥padé potieby nésleduje technika b.

Technika Popis Pouzitelnost

a. | Rychlé zchlazovani Rychlé  zchlazovini  odpadnich | Obecné pouzitelné
plynd k zamezeni nové syntézy
PCDDJF

b. | Injektaz aktivniho uhli Odstraiiovani PCDD/F adsorpci na
aktivni uhli injektované do odpad-
niho plynu, po ném?z ndsleduje sni-
Zovani emisi prachu

Urovné emisf spojené s BAT (BAT-AEL): viz Tabulka 10.2.

BAT 78: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni emisi prachu a CO do ovzdusi z odkoksovani z potrubi
krakovaci jednotky je pouziti jedné z niZe uvedenych technik ke sniZeni frekvence odkoksovéni a jedné z nize
uvedenych technik snizovani emisi nebo jejich kombinace.

Technika Popis Pouzitelnost

Techniky ke sniZeni Cetnosti odkoksovini

a. | Optimalizace tepelného Optimalizace provoznich podmi- | Obecné pouzitelné
odkoksovani nek, tj. pratoku vzduchu, teploty
a obsahu piry v celém cyklu od-
koksovdni s cilem maximalizovat
odstrafiovani karbonovych usazenin
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Technika Popis Pouzitelnost
b. | Optimalizace Optimalizace mechanického odkok- | Obecné pouzitelné
mechanického sovani (napf. piskovani) pro maxi-
odkoksovani malizaci odstranéni karbonovych
usazenin ve formé prachu
Techniky ke sniZovdni emisi
c. | Mokra vypirka prachu Viz oddil 12.1 Pouzitelné jen pro tepelné odkokso-
vani
d. | Cyklonovy odlu¢ova¢ Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
e. | Tkaninovy filtr Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
10.2.  Emise do vody
BAT 79: Nejlepsi dostupnou technikou je monitorovan{ emisi do vody minimalné s niZe uvedenou frekvenci
a v souladu s normami EN. Pokud nejsou normy EN k dispozici, je nejlepsi dostupnou technikou pouziti
norem ISO, vnitrostdtnich nebo jinych mezindrodnich norem, jejichz pouzitim se ziskaji tidaje srovnatelné
odborné kvality.
Létka/parametr Zafizeni Vzorkovaci misto Norma (normy) Minimélp f frek/ve}nce Monitoroya'/nl’ souvise-
monitorovani jic1 s
EDC Vsechna zatizen{ Vystup ze EN ISO 10301 Jednou denné BAT 80
stripovaciho zaf{zeni
VCM pro odpadni vody
Med Oxychlora¢ni Vystup z predcisténi | K dispozici jsou Jednou denné (') BAT 81
zafizeni pouzivajici | k odstranéni tuhych | rizné normy EN,
konstrukei fluidntho | ¢dstic napf. EN ISO
loze 11885, EN ISO
15586, EN ISO
17294-2
PCDDJF Norma EN neni Jednou za 3 mésice
k dispozici
Celkové EN 872 Jednou denné (%)
nerozpusténé

latky (NL)

Med Oxychlora¢ni
zaffzeni pouZivajici
konstrukci fluidntho
loze

EDC Vsechna zafizeni

PCDDJF

Vystup z koncového
¢isténi odpadnich
vod

K dispozici jsou
razné normy EN,
napf. EN ISO
11885, EN ISO
15586, EN ISO
17294-2

Jednou za mésic

BAT 14 a BAT 81

EN ISO 10301

Jednou za mésic

BAT 14 a BAT 80

Norma EN neni
k dispozici

Jednou za 3 mésice

BAT 14 a BAT 81

(") Minimdln{ frekvenci monitorovéni Ize sniZit na jednou mési¢né, je-li kontrolovana odpovidajici vykonnost odstranovani tuhych ldtek a médi ca-
stym monitorovdnim ostatnich parametrt (napf. priibéZznym méfenim zdkalu).

BAT 80: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni zatiZeni odpadnich vod chlorovanymi slou¢eninami, které
jsou vypoustény k dalsimu ¢&isténi odpadnich vod, a pro snizeni emisi do ovzdusi ze systému sbéru a Cisténi

odpadnich vod je pouziti hydrolyzy a stripovdni co nejblize ke zdroji.
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Popis:

Popis hydrolyzy a stripovani viz oddil 12.2. Hydrolyza se provadi pfi alkalickém pH za dcelem rozkladu
chloralhydrétu z procesu oxychlorace. To vede ke vzniku chloroformu, ktery se pak odstrafiuje stripovanim
spolu s EDC a VCM.

Urovné environmentalniho profilu spojené s BAT (BAT-AEPL): viz Tabulka 10.3.

Urovné emisf spojené s BAT (BAT-AEL) pro piimé emise do vodniho recipientu na vystupu koncového ¢istént:
viz Tabulka 10.5.

Tabulka 10.3

Urovné environmentdlniho profilu spojené s BAT (BAT-AEPL) pro chlorované
uhlovodiky v odpadni vodé na vystupu stripovaci jednotky pro odpadni vody

P " BAT-AEPL
arametr (pramér hodnot ziskanych v pribéhu jednoho mésice) (1)
EDC 0,1-0,4 mg/l
VCM < 0,05 mg/l

(") Pramér hodnot ziskanych v pribéhu jednoho mésice se vypocitd z priiméru hodnot ziskanych za kazdy den (nejméné
tfi mistni méfeni provedend v intervalu nejméné pul hodiny).

Pfislusné monitorovani je popsdno v BAT 79.

BAT 81: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni emisi PCDD|F a médi z oxychlorace do vody je pouziti
nize uvedené techniky a, nebo alternativné techniky b spolu s vhodnou kombinaci technik ¢, d a e.

Technika Popis Pouzitelnost

Techniky zaclenéné do vyrobniho postupu

a. | Konstrukce pevného loZe | Konstrukce oxychlora¢ni reakce: | Nelze pouZit pro oxychloratni zafi-

pro oxychloraci

v reaktoru s pevnym loZem, kataly-
tické castice strhavané v horni ¢asti
vyduchu se redukuji

zeni pouzivajici konstrukci fluidniho
loze

b. | Systém cyklonové filtrace
nebo suché filtrace
katalyzatoru

Systém cyklonové filtrace nebo su-
ché filtrace katalyzdtoru sniZuje
ztraty katalyzdtoru z reaktoru,
a tim i jejich pfenos do odpadnich
vod

Lze pouZzit pouze pro zafizeni pouZzi-
vajici konstrukei fluidniho loze

Predcisténi odpadnich vod

c. | Chemické srdzeni

Viz oddil 12.2. Pro odstranéni roz-
pusténé médi se pouzivd chemické
srazeni

Lze pouzit pouze pro zafizeni pouZzi-
vajici konstrukci fluidniho loze

d. | Koagulace a flokulace

Viz oddil 12.2

Lze pouzit pouze pro zafizeni pouZi-
vajici konstrukei fluidniho loze

e. | Membrénova filtrace
(mikro- nebo ultrafiltrace)

Viz oddil 12.2

Lze pouzit pouze pro zaiizeni pouzi-
vajici konstrukei fluidniho loze
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Tabulka 10.4
Urovné environmentilniho profilu spojené s BAT (BAT-AEPL) pro emise do vody
z vyroby EDC oxychloraci na vystupu pfed¢isténi k odstranéni tuhych €astic v zafizenich
pouzivajicich konstrukci fluidniho loze
P " BAT-AEPL
arametr (priimeér hodnot ziskanych v pribéhu jednoho roku)
Meéd 0,4-0,6 mg|l
PCDD/F < 0,8 ng I-TEQ/I
Celkové nerozpusténé latky (NL) 10-30 mg/l
Prislu$né monitorovani je popsdno v BAT 79.
Tabulka 10.5
Urovné emisi spojené s BAT (BAT_AEL) pro piimé emise médi, EDC a PCDD/F do
vodniho recipientu z vyroby EDC
Parametr BAT-AEL
(pramér hodnot ziskanych v priibéhu jednoho roku)
Med 0,04-0,2 g/t EDC vyrobeného oxychloraci ()
EDC 0,01-0,05 g/t vycisténého EDC (3) ()
PCDDJF 0,1- 0,3 pg I-TEQ/t EDC vyrobeného oxychloraci
() Pii pouziti konstrukce pevného loze
(3 Primér hodnot ziskanych v prabéhu jednoho roku se vypocitd z priméru hodnot ziskanych za kazdy den (nejméné tii
mistn{ méfeni provedend v intervalu nejméné pal hodiny).
(}) Vycistény EDC je souctem EDC vyrobeného oxychloraci a/nebo p¥imou chloraci a EDC vriceného z vyroby VCM k vyci-
Sténi.
Prislusné monitorovani je popsdno v BAT 79.
10.3.  Energetickd dic¢innost

BAT 82: Nejlepsi dostupnou technikou umoZiiujici G¢inné vyuZivani energie je pouzivat k pfimé chloraci
ethylenu reaktor s ohfevem.

Popis:

Reakce v soustavé reaktoru s ohfevem k ptimé chloraci ethylenu se obvykle uskuteciiuje v teplotnim rozmez{
pod 85 °C az 200 °C. Na rozdil od nizkoteplotniho procesu umoziuje efektivni zpétné ziskani a opétovné
pouziti reakéniho tepla (napt. k destilaci EDC).

Pouzitelnost:
Pouzitelnd pouze pro nova zafizeni k pfimé chloraci.

BAT 83: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni spotieby energie krakovacich peci pro EDC je pouziti
¢inidel podporujicich chemickou preménu.

Popis:
Podpirnd ¢inidla jako chlor nebo jiné druhy vytvarejici radikaly se pouzivaji ke zlepSeni krakovaci reakce

a sniZeni reakéni teploty, a proto i pozadovaného dodévaného tepla. Podpiirnd ¢inidla maze vytviret samotny
proces, nebo je Ize dodédvat.
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10.4.  Zbytky

BAT 84: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni mnozstvi karbonovych usazenin vyZzadujicich odstranéni
ze zaf{zeni VCM je pouziti kombinace nize uvedenych technik.

Technika

Popis

Pouzitelnost

Pouzit{ podptrnych
¢inidel pfi krakovani

Viz BAT 83

Obecné pouzitelné

Rychlé zchlazovani toku
plynu z krakovéani EDC

Tok plynu z krakovani EDC se ry-
chle zchladi pfimym kontaktem s
chladnym EDC ve véZzi pro omezen{
tvorby karbonovych usazenin. V né-
kterych piipadech se tok ochlazuje
vyménou tepla s chladnym kapal-
nym EDC na vstupu pfed rychlym
ochlazenim

Obecné pouzitelné

Predbézné odpateni EDC
na vstupu

Tvorba karbonovych usazenin se
snizuje odpafovanim EDC pfedtim,
neZ vstoupi do reaktoru, za tGcelem
odstranéni vysokovroucich prekur-
sorti karbonovych usazenin

Pouzitelné pouze pro novéd zafizeni
nebo pfi vyznamné modernizaci za-
f{zeni

Hotdky s plochym
plamenem

Typ hofdku v peci, ktery omezuje
horkd mista na sténdch krakovacich
trubic

Pouzitelné pouze pro nové pece
nebo pfi vyznamné modernizaci za-
fizeni

BAT 85: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni mnozstvi nebezpe¢ného odpadu vyzadujictho odstranéni
a pro zvyseni tc¢inného vyuZzivani zdroju je pouziti vSech niZe uvedenych technik.

Technika

Popis

Pouzitelnost

Hydrogenace acetylenu

HCl vznikd pfi krakovaci reakci
EDC a zpétné se ziskdvd destilaci.

Hydrogenace acetylenu pfitomného
v tomto proudu HCl se provadi s
cilem omezit produkei nezddoucich
sloucenin béhem oxychlorace. Z4-
douci jsou hodnoty acetylenu nizsi
nez 50 ppmv na vystupu z hydroge-
nacni jednotky

Pouzitelné pouze pro novd zafizeni
nebo pfi vyznamné modernizaci za-
fizeni

Zpétné ziskani

a opétovné pouziti HC
ze spalovani kapalného
odpadu

HCI se zpétné ziskava z odpadniho
plynu ze spalovaciho zafizeni mo-
krou vypirkou vodou nebo fedé-
nym HCl (viz oddil 12.1) a opétovné
se pouziva (napf. v zafizeni na oxy-
chloraci)

Obecné pouzitelné

Izolace chlorovanych
sloucenin k pouzit{

Izolace a v piipadé potieby Cisténi
vedlejsich produktd k dalsimu pou-
zit{ (napf. monochlorethanu a/nebo
1,1,2-trichlorethanu, ktery se vy-
uzivd k produkei 1,1-dichlorethy-
lenu)

Pouzitelné pouze pro nové destilacni
jednotky nebo pfi vyznamné moder-
nizaci zafizeni.
Pouzitelnost miiZe byt omezena ne-
dostatkem dostupnych pouziti pro
tyto slouceniny
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11. ZAVERY O NEJLEPSICH DOSTUPNYCH TECHNIKACH PRO VYROBU PEROXIDU VODIKU

Zavéry o BAT uvedené v tomto oddile plati navic k vSeobecnym zdvérim o BAT uvedenym v oddile 1.

11.1. Emise do ovzdusi

BAT 86: Nejlepsi dostupnou technikou pro zpétné ziskdni rozpoustédel a pro sniZeni emisi organickych
sloucenin do ovzdudi ze viech jednotek kromé hydrogenac¢ni jednotky je pouziti vhodné kombinace nize
uvedenych technik. V piipadé pouziti vzduchu v oxida¢ni jednotce to zahrnuje minimalné techniku d.
V piipadé pouziti Cistého kysliku v oxida¢ni jednotce to zahrnuje minimalné techniku b, kterd vyuzivd
chlazenou vodu.

Technika Popis Pouzitelnost

Techniky zaclenéné do vyrobniho postupu

a. | Optimalizace oxida¢ntho | Optimalizace procesu zahrnuje zvy- | PouZitelné pouze pro nové oxidacni
procesu Seny oxidac¢ni tlak a sniZenou oxi- | jednotky nebo pii vyznamné moder-
da¢ni teplotu pro omezeni koncen- | nizaci zafizen{

trace par rozpoustédla v provoznim
odpadnim plynu

b. | Techniky pro sniZeni Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné
strhavani (undseni)
tuhych latek a/nebo
kapalin

Techniky zpétného ziskdvdni rozpoustédla pro opétovné pouZiti

c. | Kondenzace Viz oddil 12.1 Obecné pouzitelné

d. | Adsorpce (regenerativni) | Viz oddil 12.1 Neaplikuje se pro provozni odpadni
plyn z oxidace ¢istym kyslikem

Tabulka 11.1

Urovné emisi spojené s BAT (BAT-AEL) pro emise TVOC do ovzdusi z oxidaéni jednotky

BAT-AEL ()
Parametr (denni primér nebo priimér za interval odbéru vzorkd) (3)
(bez korekce pro obsah kysliku)

TVOC 5-25 mg/Nm?® (%)

(') BAT-AEL se neaplikuje, pokud jsou emise nizsi nez 150 g/h.

(%) Pii pouziti adsorpce je interval odbéru vzorkd reprezentativni pro cely cyklus adsorpce.

(}) V pfipadé vyznamného obsahu methanu v emisich se od vysledku ode¢itd methan monitorovany podle EN ISO 25140
nebo EN ISO 25139.

Pfislusné monitorovani je uvedeno v BAT 2.

BAT 87: Nejlepsi dostupnou technikou pro sniZeni emisi organickych sloucenin do ovzdusi z hydrogenacni
jednotky béhem operaci spojenych s uvddénim do provozu je pouziti kondenzace a/nebo adsorpce.

Popis:
Popis kondenzace a adsorpce viz oddil 12.1.

BAT 88: Nejlepsi dostupnou technikou pro pfedchdzeni emisim benzenu do ovzdusi a vody je nepouzivat
benzen v pracovnim roztoku.
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11.2.  Emise do vody
BAT 89: Nejlepsi dostupnou technikou pro snizeni objemu odpadni vody a organického zatiZeni
vypousténych do ¢isténi odpadnich vod je vyuzZiti obou niZze popsanych technik.
Technika Popis Pouzitelnost
a. | Optimalizovana separace | Separace organické a vodné fize | Obecné pouzitelné
kapalné fize pomoci vhodné konstrukce a pro-
vozu (napf. dostatecnd  doba
zdrzeni, detekce a kontrola fdzo-
vého rozhrani) s cilem predejit
strhdvani (undseni) nerozpusténého
organického materidlu
b. | Opétovné pouziti vody Opétovné pouziti vody, napf. z ¢i- | Obecné pouzitelné
$téni nebo separace kapalné fize.
Rozsah mozné opétovné pouzitel-
nosti vody zavisi na aspektech kva-
lity produktu
BAT 90: Nejlepsi dostupnou technikou, jiZ lze pfedchdzet emisim Spatné biologicky odbouratelnych sloucenin
do vody nebo tyto emise sniZit, je pouzZiti jedné z niZe uvedenych technik.
Technika Popis
a. | Adsorpce Viz oddil 12.2. Adsorpce se provadi pfed odvedenim tokd odpadnich vod
ke koncovému biologickému ¢isténi
b. | Spalovani odpadnich vod | Viz oddil 12.2
Pouzitelnost:
Pouzije se pouze pro toky odpadnich vod nesouci hlavni organické zatiZeni ze zafizeni na vyrobu peroxidu
vodiku a v pfipadé, Ze sniZeni zatiZeni TOC ze zafizeni na vyrobu peroxidu vodiku formou biologického
¢isténi je niz$i nez 90 %.
12. POPIS TECHNIK
12.1.  Techniky ¢isténi provozniho odpadniho plynu a odpadnich plyni

Technika

Popis

Adsorpce

Technika odstraiiovani sloucenin z provozniho odpadniho plynu nebo pro-
udu odpadnich plynti zachycovdnim na povrchu tuhé litky (obvykle aktiv-
niho uhli). Adsorpce muZe byt regenerativni nebo neregenerativni (viz nize).

Adsorpce (neregenerativni)

V neregenerativni adsorpci se spotfebovany adsorbent neregeneruje, ale likvi-

duje.

Adsorpce (regenerativni)

Adsorpce, pfi niZ je adsorbdt ndsledné desorbovén, napt. parou (¢asto na mi-
sté) k opétovnému pouziti nebo odstranéni a adsorbent se opétovné pouZzije.
U kontinudlnich provozii obvykle ptsobi soubézné vice nez dva adsorbéry,

jeden z nich v rezimu desorpce.
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Technika

Popis

Jednotka katalytické oxidace

Zafizeni ke snizovani emisi, které zajistuje oxidaci hoflavych sloucenin v pro-
voznim odpadnim plynu nebo proudu odpadnich plynt vzduchem nebo ky-
slikem v katalyza¢nim loZzi. Katalyzator umoziuje oxidaci pfi niz$ich teplo-
tich a v mensim zaf{zeni v porovnani s jednotkou termické oxidace.

Katalytickd redukce NOy se redukuje za pfitomnosti katalyzatoru a redukéniho plynu. Na rozdil
od SCR se nedoddvd amoniak ani mocovina.
Louhové vypirka Odstranovani kyselych znedistujicich litek z proudu plynu vypirkou pomoci

alkalického roztoku.

Keramicky/kovovy filtr

Keramicky filtra¢ni materidl. Za okolnosti, kdy je tieba odstranit kyselé slou-
Ceniny, jako jsou HCl, NO,, SO, a dioxiny, je filtra¢ni materidl opatfen kataly-
zdtory a miiZe byt nutnd injektdZ reakénich ¢inidel.

V kovovych filtrech se provadi povrchova filtrace pomoci sintrovanych poré-
znich kovovych prvkd filtrd.

Kondenzace

Technika odstrafiovan{ par z organickych a anorganickych slou¢enin z provo-
zntho odpadniho plynu nebo proudu odpadnich plynt snizovanim jejich te-
ploty pod rosny bod, aby doslo ke zkapalnéni par. V zavislosti na pozadova-
ném rozmezi provozni teploty existuji rtzné metody kondenzace, napf.
chladici vodou, chlazenou vodou (teplota obvykle okolo 5 °C) nebo chladi-
cimi médii, jako je amoniak nebo propen.

Cyklonovy odlu¢ova¢ (suchy
nebo mokry)

Zafizeni k odstranéni prachu z provozniho odpadniho plynu nebo proudu
odpadnich plynt plisobenim odstiedivych sil, obvykle v kénické komote.

Elektrostaticky odlu¢ovac
(suchy nebo mokry)

Zafizeni ke kontrole ¢astic, které vyuzivd elektrickych sil k nasmérovéni &stic
strhdvanych v provoznim odpadnim plynu nebo proudu odpadnich plynti na
sbérace. Strhavané casti ziskdvaji elektricky ndboj p#i prichodu koronou,
kudy proudi plynné ionty. Na elektroddch ve sttedu drahy proudéni je udrzo-
vano vysoké napéti a elektrody vytvareji elektrické pole, které pfitahuje ¢a-
stice na stény sbérace.

Tkaninovy filtr

Porézni tkand nebo plsténd textilie, kterou plyny prochazeji, aby se z nich od-
stranily ¢dstice pomoci sita ¢i jinych mechanismd. Tkaninové filtry mohou
mit podobu listd, kazet nebo rukdvi s ur¢itym poctem jednotlivych tkanino-
vych filtrt sdruzenych do sady.

Membranovd separace

Odpadni plyn je stlacen a veden pfes membranu, kterd funguje na principu
selektivni propustnosti organickych par. Obohaceny permedt Ize zpétné ziskat
metodami, jako je kondenzace nebo adsorpce, nebo lze snizit jeho emise,
napt. katalytickou oxidaci. Proces je nejvhodnégjsi pro vyssi koncentrace par.
Ve vétsiné ptipadi je zapotiebi dodatecnd tprava, aby se dosdhlo dostate¢né
nizkych hodnot koncentrace umoziujicich vypusténi.

Mlhovy filtr

Filtry s béznou sitkou (napf. odlu¢ovace mlhy, odmlzovace), které se obvykle
sklddaji z tkaného nebo pleteného kovového ¢i syntetického monofilového
materidlu s ndhodnou nebo specifickou konfiguraci. Mlhovy filtr funguje jako
filtrace v hlubokém lozi probihajici v celé hloubce filtru. Tuhé &astice prachu
ziistdvaji na filtru, dokud neni nasycen a nevyZaduje ocisténi oplachem. Pou-
zivé-li se mlhovy filtr ke sbéru kapek a/nebo aerosolt;, tyto kapky a/nebo ae-
rosoly filtr ¢isti, kdyZ odtékaji jako kapalina. Funguje na zdkladé mechanic-
kych vibraci a zdvisi na rychlosti. Jako mlhové filtry se Casto pouzivaji
i prepazkové ahlové separdtory.
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Technika

Popis

Jednotka regenerativni
termické oxidace (RTO)

Specificky typ jednotky termické oxidace (viz niZe), v némz je vstupni proud
odpadnich plynt pfi priichodu pfed vstupem do spalovaci komory ohfivin
lozem s keramickou ndplni. Vy¢isténé horké plyny z této komory odchazeji
pfes jedno nebo vice lozi s keramickou ndplni (ochlazenych vstupnim pro-
udem odpadnich plynti v pfedeslém cyklu spalovdni). Toto znovu zahfdté
loze s nédplni pak zahajuje novy spalovaci cyklus pfedehfatim nového vstup-
niho proudu odpadnich plyni. Typickd teplota spalovéni je 800-1 000 °C.

Vypirka

Vypirka nebo absorpce znamend odstraniovani znecistujicich latek z proudu
plynd kontaktem s kapalnym rozpoustédlem, ¢asto vodou (viz ,mokra vy-
pirka“). Maze zahrnovat chemickou reakci (viz ,louhova vypirka®). V nékterych
pifpadech mohou byt z rozpoustédla zpétné ziskavany slouceniny.

Selektivn{ katalyticka redukce
(SCR)

Redukce NOy na dusik v katalytickém lozZi reakci s amoniakem (obvykle do-
dévanym ve vodném roztoku) pfi optimalni provozni teploté piiblizné 300-
450 °C. Muze byt pouzito nékolik vrstev katalyzatoru.

Selektivni nekatalytickd
redukce (SNCR)

Redukce NO, na dusik reakci s amoniakem nebo mocovinou pii vysoké te-
ploté. Provozni teplotu je nutné udrZovat v rozmezi 900 °C az 1 050 °C.

Techniky pro sniZeni strhdvani
(undseni) tuhych latek a/nebo
kapalin

Techniky, které sniZuji ptenos kapek nebo ¢astic v tocich plynt (napf. z che-
mickych procesti, kondenzdtord, destila¢nich kolon) pomoci mechanickych
zafizeni, jako jsou usazovaci komory, mlhové filtry, cyklonové odluc¢ovace
a knock-out bubny.

Jednotka termické oxidace

Zafizen{ ke snizovani emisi, které zajistuje oxidaci hotlavych sloucenin v pro-
voznim odpadnim plynu nebo proudu odpadnich plynti jejich zahfivanim se
vzduchem nebo kysltkem nad bod samovzniceni ve spalovaci komofe
a udrzuje je pti vysoké teploté po dostate¢né dlouhou dobu, aby se dokoncilo
jejich spalovani na oxid uhli¢ity a vodu.

Tepelnd redukce

NOy se redukuje pfi zvysenych teplotich za pitomnosti redukéntho plynu
v dodate¢né spalovaci komofte, kde probihad oxida¢ni proces, avsak za podmi-
nek nizkého obsahu kysliku/deficitu kysliku. Na rozdil od SNCR se nedodava
amoniak ani mocovina.

Dvoustupiiovy prachovy filtr

Zafizeni pro filtraci ptes kovové pletivo. V prvnim stupni filtrace vznika fil-
tracni kold¢ a vlastni filtrace probihd ve druhém stupni filtrace. V zavislosti
na poklesu tlaku ve filtru se systém pfepind mezi obéma stupni. Do systému
je integrovan mechanismus k odstranéni odfiltrovaného prachu.

Mokré vypirka

Viz Vypirka“ vyse. Vypirka, pfi niZ se jako rozpoustédlo pouZivd voda nebo
vodny roztok, napf. louhovd vypirka pro snizovani emisi u HCl. Viz také
,Mokré vypirka prachu*.

Mokra vypirka prachu

Viz ,Mokra vypirka“ vyse. Mokra vypirka prachu pfedstavuje separaci prachu
intenzivnim smé$ovanim ptivaidéného plynu s vodou, vétsinou ve spojeni s
odstrafiovanim hrubych &astic pomoci odstiedivé sily. Za timto Gcelem je
plyn vpoustén tangencidlné. Odstranény tuhy prach je zachycovin na dné
pracky.
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12.2.  Techniky &i$téni odpadnich vod

Viechny nize uvedené techniky Ize pouzit i pro ¢isténi tokil vody s cilem umoznit opétovné pouziti/recyklaci
vody. Vétsina z nich se pouZivé i pro zpétné ziskani organickych slou¢enin z provoznich tokd vody.

Technika Popis

Adsorpce Metoda separace, pii niZ jsou slouceniny (tj. znecistujici latky) v kapaliné (tj.
odpadni vodé) zachycoviny na povrchu tuhé litky (obvykle aktivniho uhli).

Chemicka oxidace Organické slouceniny jsou oxidovany ozonem nebo peroxidem vodiku, pii-
padné za pouziti katalyzdtoru nebo UV zdfeni, aby se pfeménily na méné
Skodlivé a snadnéji biologicky rozlozitelné slouceniny

Koagulace a flokulace Koagulace a flokulace se pouzivaji k separaci nerozpusténych tuhych latek
z odpadnich vod a Casto ndsleduji po sobé. Koagulace se provadi ptidanim
koagulantd s opaénym ndbojem, nez maji nerozpusténé tuhé latky. Pii floku-
laci se ptidavaji polymery, které zptisobi, Ze ¢astice tvaru mikrovlocek se pfi
vzdjemnych srazkach spojuji a vytvafeji vétsi vlocky.

Destilace Destilace je technika pouzivand k separaci sloucenin s riznymi body varu &d-
steénym odpafovanim a rekondenzaci.

Destilace odpadnich vod znamend odstranovani nizkovroucich znecistujicich
litek z odpadnich vod jejich ptevddénim do parni fize. Destilace se provadi
v kolonach opatfenych deskami nebo tésnicim materidlem a ndslednym kon-
denzdtorem.

Extrakce Rozpusténé znecistujici latky jsou pievddény z fize odpadnich vod do orga-
nického rozpoustédla, napf. v protiproudych kolondch nebo systémech mi-
seni a usazovani. Po separaci fazi se rozpoustédlo ¢isti, napf. destilaci, a vraci
do extrakce. Extrakt obsahujici znecistujici latky se odstratiuje nebo vraci do
procesu. Uniky rozpoustédla do odpadnich vod jsou ndsledné upravoviny
vhodnym dal$im ¢isténim (napf. stripovdnim).

Odparovani Pouzit{ destilace (viz vySe) na koncentrované vodné roztoky vysokovroucich
latek pro dalsi pouziti, zpracovdni nebo odstranéni (napf. spalovani odpad-
nich vod) pfevedenim vody do parni fize. Obvykle se provadi ve vicestupmo-
vych jednotkdch s nartistajicim vakuem pro sniZeni energetické ndro¢nosti.
Vodni péry se kondenzuji k opétovnému pouziti nebo k vypusténi jako od-
padni voda.

Filtrace Separace tuhych latek z odpadni vody tim, Ze projdou pfes porézni médium.
Zahrnuje rozné druhy technik, napf. piskovou filtraci, mikrofiltraci a ultrafil-
traci.

Flotace Proces, v némz jsou tuhé nebo kapalné ¢astice separovany z odpadni vody je-

jich spojenim s jemnymi bublinami plynu, obvykle vzduchu. Plovouci ¢astice
se hromadi na vodni hladiné a jsou zachycovédny sbéraci.

Hydrolyza Chemicka reakce, pfi niZ organické nebo anorganické slouceniny reaguji s vo-
dou, obvykle za ucelem pfemény biologicky nerozlozZitelnych sloucenin na
biologicky rozloZitelné nebo toxickych sloucenin na netoxické. Aby se reakce
umoznila nebo urychlila, provadi se hydrolyza pfi zvysené teploté a piipadné
i tlaku (termolyza) nebo s pfidanim silnych zdsad nebo kyselin ¢i s pouzitim
katalyzatoru.
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Technika Popis

Vysrazeni Preména rozpusténych znecistujicich latek (napf. iontd kovu) na nerozpustné
slouceniny reakei s pfidanymi sraZedly. Vzniklé tuhé sraZeniny jsou nasledné
separovany sedimentaci, flotaci nebo filtraci.

Sedimentace Separace rozptylenych ¢dstic a rozptyleného materidlu gravitaénim usazovd-
nim.
Stripovani Tékavé slouceniny se odstranuji z vodné fize pomoci plynné fize (napt. pary,

dusiku nebo vzduchu) prochézejici kapalinou a ndsledné se ziskdvaji zpét
(napf. kondenzaci) pro daldi pouziti nebo odstranéni. U¢innost odstrafiovani
lze zlepsit zvySenim teploty nebo snizenim tlaku.

Spalovani odpadnich vod Oxidace organickych a anorganickych znecistujicich litek vzduchem a sou-
¢asné odpafovani vody pfi normdlnim tlaku a teplotdich mezi 730 °C
a 1 200 °C. Ke spalovéani odpadnich vod bez podptirného/pomocného paliva
dochazi obvykle pfi trovnich CHSK vyssich nez 50 g/l. V piipadé nizkého
organického zatiZeni je zapotiebi podptrné/pomocné palivo.

12.3.  Techniky ke sniZeni emisi do ovzdusi ze spalovini
Technika Popis
Vybér (podpiirného) paliva Pouziti paliva (véetné podpirného/pomocného paliva) s nizkym obsahem

sloucenin potencidlné generujicich znecisténi (napf. niz$i obsah siry, popela,
dusiku, rtuti, fluoru nebo chloru v palivu).

Hofdk s nizkymi emisemi Tato technika je zaloZena na principu snizeni maximdlni teploty plamene,
NOy (LNB) a hotdk s velmi ¢imz se spalovani zpomali, ale je Gplné a zvysi se pfenos tepla (zvySend emisi-
nizkymi emisemi NO, (ULNB) | vita plamene). MaZe byt spojena s Gpravou konstrukce spalovaci komory
pece. Konstrukce hofdkd s velmi nizkymi emisemi NO, (ULNB) zahrnuje po-
stupny piivod (vzduchu)/paliva a recirkulaci odpadnich plynd/spalin.




7.12.2017 Utednt véstnik Evropské unie L 323/51

AKTY PRIJATE INSTITUCEMI ZRIZENYMI MEZINARODNI
DOHODOU

ROZHODNUTI VYBORU ZRIZENEHO PODLE DOHODY MEZI EVROPSKYM SPOLECENSTVIM
A SVYCARSKOU KONFEDERACI O VZA]EMNEM UZNAVANI POSUZOVANI SHODY &. 1 [2017

ze dne 28. Cervence 2017

o zméné kapitoly 4 o zdravotnickych prostiedcich, kapitoly 6 o tlakovych nddobdich, kapitoly 7

o rddiovych zafizenich a telekomunika¢nich koncovych zafizenich, kapitoly 8 o zafizenich

a ochrannych systémech urfenych k pouZiti v prostfedi s nebezpe¢im vybuchu, kapitoly 9

o elektrickych zafizenich a elektromagnetické kompatibilité, kapitoly 11 o méficich pfistrojich,

kapitoly 15 o kontrole SVP pro 1é¢ivé piipravky a o certifikaci SarZi, kapitoly 17 o vytazich

a kapitoly 20 o vybuSninich pro civilni pouziti a o aktualizaci odkazi na prdvni predpisy
v piiloze 1 [2017/2118]

VYBOR,

s ohledem na Dohodu mezi Evropskym spolecenstvim a Svycarskou konfederaci o vzdjemném uzndvani posuzovani
shody (dale jen ,dohoda“), a zejména na ¢l. 10 odst. 4 a odst. 5 a ¢l. 18 odst. 2 uvedené dohody,

vzhledem k témto divodéim:

(1)  Strany se dohodly, Ze upravi kapitolu 4, nazvanou Zdravotnické prostiedky, piilohy 1 s cilem podpofit
spolupraci mezi regulaénimi orgny v oblasti zdravotnickych prostiedka.

(2)  Evropskd unie pfijala novou smérnici o jednoduchych tlakovych naddobich () a novou smérnici o tlakovych
zafizenich (}) a Svycarsko zménilo své pravni a spravni pfedpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody
povazovany za rovnocenné s vy$e uvedenymi pravnimi pfedpisy Evropské unie.

(3)  Kapitola 6 piilohy 1, nazvand Tlakové niddoby, by méla byt zménéna, aby odrdzela uvedené zmény.

(4)  Evropskd unie piijala novou smérnici o rddiovych zafizenich () a Svycarsko zménilo své prévni a spravni
predpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody povazovany za rovnocenné s vyse uvedenym pravnim predpisem
Evropské unie.

(5)  Kapitola 7 pfilohy 1, nazvana Radiovd zafizeni a telekomunika¢ni koncovd zafizeni, by méla byt zménéna, aby
odrdzela uvedené zmény.

(6)  Evropskd unie pfijala novou smérnici o zafizenich a ochrannych systémech urcenych k pouziti v prostredi
s nebezpecim vybuchu (¥) a Svycarsko zménilo své pravni a spravni piedpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2
dohody povazovany za rovnocenné s vyse uvedenym pravnim predpisem Evropské unie.

(7)  Kapitola 8 pfilohy 1, nazvand Zafizeni a ochranné systémy urcené k pouziti v prostfedi s nebezpe¢im vybuchu,
by méla byt zménéna, aby odrdzela uvedené zmény.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/29/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci pravnich pfedpist ¢lenskych stit
tykajicich se doddvani jednoduchych tlakovych nddob na trh (U, vést. L 96, 29.3.2014, s. 45).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/68[EU ze dne 15. kvétna 2014 o harmonizaci pravnich pfedpisti clenskych statd
tykajicich se doddvéni tlakovych zafizeni na trh (Ut. vést. L 189, 27.6.2014, s. 164).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/5 3/EU ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci pravnich predpist clenskych stath
tykajicich se doddvani rddiovych zafizeni na trh a zruseni smérnice 1999/5/ES (Uf. vést. L 153, 22.5.2014, 5. 62).

(*) Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2014/34[EU ze dne 26. inora 2014 o harmonizaci prévnich pfedpist clenskych sttt

tykajicich se zatizeni a ochrannych systémii urcenych k pouZiti v prostiedi s nebezpecim vybuchu (UF. vést. L 96, 29.3.2014, s. 309).
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(8)  Evropskd unie pfijala novou smérnici o elektrlckych zaf{zenich () a novou smérnici o elektromagnetické
kompatibilité (3 a Svycarsko zménilo své pravm a sprdvni predpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody
povazovany za rovnocenné s vySe uvedenymi pravnimi pfedpisy Evropské unie.

(9)  Kapitola 9 piilohy 1, nazvand Elektrickd zafizeni a elektromagnetickd kompatibilita, by méla byt zménéna, aby
odrézela uvedené zmény.

(10)  Evropskd unie piijala novou smérnici o vahich s neautomatickou ¢innosti () a novou smérnici o méficich
piistrojich (*) a Svycarsko zménilo své pravni a sprdvni pfedpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody
povazovény za rovnocenné s vyse uvedenymi pravnimi predpisy Evropské unie.

(11) Kapitola 11 piflohy 1, nazvand Méfici pristroje a hotovd baleni, by méla byt zménéna, aby odrézela uvedené
zmény.

(12) Strany se dohodly, Ze zméni kapitolu 15, nazvanou Kontrola SVP pro 1éivé piipravky a certifikace SarZi,
piilohy 1 s cilem umoznit uznavéni vysledkd kontrol SVP provedenych pfislusnymi kontrolnimi sluzbami druhé
strany ve tfetich zemich.

(13)  Evropsk4 unie pfijala novou smérnici o vytazich (°) a Svycarsko zménilo své prévni a spravni predpisy, které jsou
podle ¢l. 1 odst. 2 dohody povazovany za rovnocenné s vySe uvedenym pravnim pfedpisem Evropské unie.

(14) Kapitola 17 piilohy 1, nazvand Vytahy, by méla byt zménéna, aby odrézela uvedené zmény.

(15) Evropskd unie pfijala novou smérnici o vybusnindch pro civilni pouZiti () a Svycarsko zménilo své pravni
a spravni pfedpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody povaZoviny za rovnocenné s vySe uvedenym pravnim
pfedpisem Evropské unie.

(16) Kapitola 20 piilohy 1, nazvand Vybusniny pro civilni pouziti, by méla byt zménéna, aby odrdzela uvedené
zmény.

(17)  Je nezbytné aktualizovat odkazy na pravni pfedpisy v kapitoldch 3, 12, 14, 16, 18 a 19 pfilohy 1 dohody.

(18) V¢l 10 odst. 5 dohody se stanovi, Ze vybor mize na ndvrh jedné ze stran ménit pfilohy dohody,

ROZHODL TAKTO:

1. Kapitola 4 ptilohy 1 dohody, nazvand Zdravotnické prostiedky, se méni v souladu s ustanovenimi piilohy
A tohoto rozhodnuti.

2. Kapitola 6 ptilohy 1 dohody, nazvand Tlakové nddoby, se méni v souladu s ustanovenimi pi#ilohy B tohoto
rozhodnuti.
3. Kapitola 7 pfilohy 1 dohody, nazvand Rddiova zafizeni a telekomunikaéni koncova zafizeni, se méni v souladu

s ustanovenimi pfilohy C tohoto rozhodnuti.

3. Kapitola 8 piilohy 1 dohody, nazvand Zafizeni a ochranné systémy uréené k pouziti v prostfedi s nebezpetim
vybuchu, se méni v souladu s ustanovenimi pfilohy D tohoto rozhodnuti.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci prdvnich piedpisti clenskych stitii
3 p Y p predp Y
tykajicich se dodavan{ elektrickych zafizen{ uréenych pro pouzivani v urcitych mezich napéti na trh (Ut. vést. L 96, 29.3.2014, s. 357).
Y % ych pro p % p

A Smermce Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich predplsu Clenskych sttt
tykaj1c1ch se elektromagnetické kompatibiity (Ut. vést. L 96, 29.3.2014, 5. 79).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/31/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci prdvnich piedpisti clenskych stitii

1% p y p predp Y

tykajicich se doddvéni vah s neautomatickou ¢innostf na trh (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, 5. 107).
y&a

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/32[EU ze dne 26. tnora 2014 o harmonizaci prdvnich pfedpisii ¢lenskych statd
tykajicich se doddvéni méfidel na trh (Ut vést. L 96, 29.3.2014, 5. 149).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/33/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych statt
tykajicich se vytaht: a bezpe¢nostnich komponent pro vytahy (U. vést. L 96, 29.3.2014, s. 251).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/28/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmonizaci prévnich predpist ¢lenskych sttt
tykajicich se doddvéni vybusnin pro civiln{ pouziti na trh a dozoru nad nimi (UK. vést. L 96, 29.3.2014, 5. 1).
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4. Kapitola 9 prilohy 1 dohody, nazvand Elektrickd zafizeni a elektromagnetickd kompatibilita, se méni v souladu
s ustanovenimi pfilohy E tohoto rozhodnuti.

5. Kapitola 11 pfilohy 1 dohody, nazvand Méfici piistroje a hotovd baleni, se méni v souladu s ustanovenimi
piilohy F tohoto rozhodnuti.

6. Kapitola 15 piilohy 1 dohody, nazvand Kontrola SVP pro 1é¢ivé piipravky a certifikace Sarzi, se méni v souladu
s ustanovenimi piilohy G tohoto rozhodnuti.

8. Kapitola 17 piilohy 1 dohody, nazvand Vytahy, se méni v souladu s ustanovenimi pfilohy H tohoto rozhodnuti.

9. Kapitola 20 piilohy 1 dohody, nazvana Vybus$niny pro civilni pouziti, se méni v souladu s ustanovenimi piilohy
I tohoto rozhodnuti.

10.  Piiloha 1 dohody se méni v souladu s ustanovenimi p#ilohy J tohoto rozhodnuti.

11.  Toto rozhodnuti je vyhotoveno ve dvou stejnopisech a je podepsino zastupci vyboru oprdvnénymi jednat

jménem stran. Toto rozhodnuti nabyva Gc¢inku dnem posledniho podpisu.

Za Svycarskou konfederaci Za Evropskou unii
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA

Podepsdno v Bernu dne 28. ¢ervence 2017  Podepsdno v Bruselu dne 27. ervence 2017
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PRILOHA A

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 4, Zdravotnické prostiedky, zrusuje a nahrazuje timto:

+KAPITOLA 4
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

ODDILI
Pravni a spravni pfedpisy
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1. Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovédni pravnich pfedpisi ¢len-
skych statd t}’lkajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnick)’rch prostiedkd, naposledy
pozménénd nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne 29. zafi
2003 (Ur vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

2. Smérnice Rady 93 /42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o Zdravotnick)'/ch prostiedcich, napo-
sledy ‘pozménénd naffzenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne
29. zaF 2003 (Ur. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

3. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o dlagnostlckych
zdravotmckych prostiedcich in vitro (Uf. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1), naposledy pozmé-
nénd nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne 29. z4f{ 2003
(Ur vest. L 284, 31.10.2003, s. 1) a opravend opravou (Ut. vést. L 22, 29.1.1999, s. 75
a Uk vést. L 6, 10.1.2002, s. 70).

4. Rozhodnut{ Komise 2002/364/ES ze dne 7. kvétna 2002 o spolecnych technickych speci-
fikacich pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (Ut. vést. L 131, 16.5.2002,
s. 17).

5. Smérnice Komise 2003/ 12[ES ze dne 3. tnora 2003 o zméné klasifikace Prsmch implan-
tith v rdmci smérnice 93[42/EHS o zdravotnickych prostiedcich (UF. vést. L 28,
4.2.2003, s. 43).

6. Nafizeni Komise (EU) ¢. 722/2012 ze dne 8. srpna 2012 o zvldtnich pozadavcich tykaji-
cich se pozadavkd stanovenych ve smérnicich Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem
na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a zdravotnické prostiedky vyrobené s
pouzitim tkanf zvifectho pvodu (Uf. vést. L 212, 9.8.2012, s. 3).

7. Smérnice Komise 2005/50/ES ze dne 11. srpna 2005 o nové klasifikaci endoprotéz kycel-
ntho, kolenniho a ramenntho kloubu v rdmci smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich (Ur. vést. L 210, 12.8.2005, s. 41).

8. Nafizeni Komise (ES) ¢ 2007/2006 ze dne 22. prosince 2006 o provadéni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1774/2002, pokud jde o dovoz a tranzit nékterych
meziproduktd z materidl kategorie 3 urCenych k technickému pouziti ve Zdravotnick)'fch
prostredc1ch in vitro diagnostikdch a laboratornich ¢inidlech, a 0 zméné uvedeného nafi-
zeni (Ur vést. L 379, 28.12.2006, s. 98).

9. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47[ES ze dne 5. zdii 2007, kterou se
méni smérnice Rady 90/385/EHS o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych statd tykaji-
cich se aktivnich implantabilnich Zdravotnickych prostiedksi, smérnice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostiedcich a smérnice 98/8/ES o uvddéni biocidnich pfipravké na trh
(UF. vést. L 247, 21.9.2007, s. 21).

10. Rozhodnuti Komise 2011/869/EU ze dne 20. prosince 2011, kterym se méni rozhodnuti
2002/ 364/ES o spolecnych technickych specifikacich pro diagnostické zdravotnické pro-
stiedky in vitro (UF. vést. L 341, 22.12.2011, s. 63).

11. Smérnice Komise 2011/100/EU ze dne 20. prosince 2011, kterou se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro (Uf. vést. L 341, 22.12.2011, s. 50).
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12. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. Cervna 2011 o omezeni
pouzivani nékterjch nebezpeénych litek v elektrickych a elektronickych zafizenich (Uf.
vést. L 174, 1.7.2011, s. 88).

13. Rozhodnuti Komise 2010/227EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance zdravot-
nickych prostiedkt (Eudamed) (Uf. vést. L 102, 23.4.2010, s. 45).

14. Nafizeni Komise (EU) ¢. 207/2012 ze dne 9. bfezna 2012 o elektronickych ndvodech
k pouziti zdravotnickych prostredké (Uf. vést. L 72, 10.3.2012, s. 28).

15. Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 920/2013 ze dne 24. zaf{ 2013 o jmenovani ozndme-
nych subjektt podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnic-

kych prostiedcich a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a dozoru
nad témito subjekty (Ut. vést. L 253, 25.9.2013, s. 8).

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o léCivech a zdravotnickych prostfedcich (RO
2001 2790), naposledy pozménény dne 1. ledna 2014 (RO 2013 4137)

101. Spolkovy zdkon ze dne 24. Cervna 1902 o elektrickych slaboproudych a silnoproudych
zafizenich (RO 19 252 a RS 4 798), naposledy pozménény dne 20. bfezna 2008 (RO
2008 3437)

102. Spolkovy zdkon ze dne 9. ervna 1977 o metrologii (RO 1977 2394), naposledy pozmé-
nény dne 17. ¢ervna 2011 (RO 2012 6235)

103. Spolkovy zdkon ze dne 22. bfezna 1991 o ochrané proti zfeni (RO 1994 1933), napo-
sledy pozménény dne 10. prosince 2004 (RO 2004 5391)

104. Nafizeni ze dne 17. fijna 2001 o zdravotnickych prostfedcich (RO 2001 3487), naposle-
dy pozménéné dne 15. dubna 2015 (RO 2015 999)

105. Natizeni ze dne 18. dubna 2007 o dovozu, tranzitu a vyvozu zvifat a Zivocisnych pro-
duktd (RO 2007 1847), naposledy pozménéné dne 4. zai{ 2013 (RO 2013 3041)

106. Nafizeni ze dne 17. Cervna 1996 o akreditaci a jmenovéni subjektli posuzovéani shody
(RO 1996 1904), naposledy pozménéné dne 15. éervna 2012 (RO 2012 3631)

107. Spolkovy zdkon ze dne 19. Cervna 1992 o ochrané tdajii (RO 1992 1945), naposledy po-
zménény dne 30. zafi 2011 (RO 2013 3215)

ODDIL II

Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢lanku 11 dohody
seznam subjektil posuzovéni shody.

ODDIL Il

Orgény, které providéji jmenovéni

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnd, které provadéji jmenovani,
ozndmenych stranami.

ODDIL IV

Zv14stni pravidla pro jmenovini subjekti posuzovani shody

Pfi jmenovdni subjektl posuzovani shody podle této kapitoly dodrzuji orgdny, které provadéji jmenovani, obecné zdsady
obsazené v piiloze 2 této dohody a, jak je uvedeno v provddécim nafizeni (ES) ¢. 920/2013, kritéria pro posuzovani
stanovend v ptiloze XI smérnice 93/42[EHS, v piiloze 8 smérnice 90/385/EHS a v piiloze IX smérnice 98/79/ES.

Svycarsko d4 k dispozici hodnotitele pro skupinu zf{zenou podle provddéciho naiizeni (ES) ¢. 920/2013.
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ODDIL V

Dopliiujici ustanoveni
1. Registrace osoby odpovédné za uvidéni prostfedki na trh

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce, ktery v nékteré strané uvede na trh zdravotnické prosttedky podle
¢lanku 14 smérnice 93/42/EHS nebo ¢lanku 10 smérnice 98/79[ES, sdéli piislusnym orgdnim strany, v niz md sidlo,
udaje podle uvedenych ¢lankd. Strany si vzdjemné uzndvaji uvedenou registraci. Vyrobce neni povinen jmenovat osobu
odpovédnou za uvedeni prostiedki na trh, kterd je usazena na tzemi druhé strany.

2. Oznacovini zdravotnickych prostfedki

Vyrobci obou stran uvedou na §titku zdravotnickych prostiedkd uvedenych v pifloze 1 bodé 13.3 pism. a) smérnice
93/42/EHS a na diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro uvedenych v pfiloze 1 bodé 8.4 pism. a) smérnice
98/79/ES své jméno nebo obchodni ndzev a adresu. Vyrobci nejsou povinni uvadét na Stitku, vnésim obalu nebo
v ndvodu k pouziti jméno a adresu osoby odpovédné za uvedeni prostiedkti na trh a jméno a adresu zastupce nebo
dovozce usazeného na tizemi druhé strany.

U prostiedktt dovazenych ze tietich zemi, s predpokladem jejich distribuce v Unii a Svycarsku, mus $titek, vnéjsi obal
nebo ndvod k pouziti pfipadné obsahovat jméno a adresu jediného zplnomocnéného zdstupce vyrobcee usazeného v Unii
nebo ve Svycarsku.

3. Vyména informaci

V souladu s ¢lankem 9 dohody si strany vyménuji zejména informace uvedené v ¢lanku 8 smérnice 90/385/EHS,
¢lanku 10 smérnice 93/42/EHS, clanku 11 smérnice 98/79/ES a ¢ldnku 3 provaddéciho nafizeni (ES) ¢. 920/2013.

4. Evropské databize

Prislu§né $vycarské orgdny maji mit piistup k evropskym databdzim zfizenym podle ¢lanku 12 smérnice 98/79]ES,
¢lanku 14a smérnice 93/42/EHS a clanku 3 provddéciho nafizeni (ES) ¢. 920/2013. Predaji Komisi ajnebo orgdnu
odpovédnému za spravu databdze tdaje uvedené v doty¢nych ¢léncich ziskané ve Svycarsku, aby mohly byt vlozeny do
evropské databaze.”
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PRILOHA B
V piiloze I, Vyrobni odvétvi, se kapitola 6, Tlakové niddoby, zrusuje a nahrazuje timto:

LKAPITOLA 6

TLAKOVE NADOBY

ODDIL I

Pravni a spravni pfedpisy
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/29/EU ze dne 26. Gnora 2014 o harmoni-
zaci prévnich piedpisit clenskych stdtl tykajicich se doddvdni jednoduchych tlakovych
nadob na trh (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, s. 45).
2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/68/EU ze dne 15. kvétna 2014 o harmoni-
zaci pravnich pfedpisti ¢lenskych statd tykajicich se dodavani tlakovych zafizeni na trh
(Ut. vést. L 189, 27.6.2014, s. 164).

3. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/35/EU ze dne 16. ¢ervna 2010 o ptepravi-
telnych tlakovych zafizenich a o zruSeni smérnic Rady 76/767/EHS, 84/525[EHS,
84/526/EHS, 84/527[EHS a 1999/36[ES (Uf. vést. L 165, 30.6.2010, s. 1), dale jen smér-
nice 2010/35/EU*

4. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/68[ES ze dne 24. zaf{ 2008 o pozemni
piepravé nebezpecnych véci (UF. vést. L 260, 30.9.2008, s. 13).

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 12. Cervna 2009 o bezpecnosti vyrobkd (RO 2010 2573)

101. Natizeni ze dne 19. kvétna 2010 o bezpecnosti vyrobkd (RO 2010 2583), naposledy po-
zménéné dne 15. ¢ervna 2012 (RO 2012 3631)

102. Nafizeni ze dne 25. listopadu 2015 o bezpecnosti jednoduchych tlakovych nidob (RO
2016 227)

103. Nafizeni ze dne 25. listopadu 2015 o bezpecnosti tlakovych zatizeni (RO 2016 233)

104. Natizeni ze dne 31. fijna 2012 tykajici se uvadéni nddob pro nebezpe¢né véci na trh a do-
zoru nad trhem (RO 2012 6607)

105. Nafizeni ze dne 29. listopadu 2002 o silni¢ni pfepravé nebezpeénych véci (RO
2002 4212), naposledy pozménéné dne 31. fjna 2012 (RO 2012 6535 a 6537)

106. Natizeni ze dne 31. fjna 2012 o Zelezni¢ni a lanové pfepravé nebezpecnych véci (RO
2012 6541)

107. Natizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovéni zku-
Sebnich laboratof{ a subjektt posuzovéni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

ODDIL Il

Subjekty posuzoviani shody

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢lanku 11 dohody
seznam subjektd posuzovani shody.

ODDIL Il
Orginy, které provadéji jmenovani

Vybor zfizeny podle ¢ldnku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnd, které provddéji jmenovini,
ozndmenych stranami.
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ODDIL IV

Zvlastni pravidla pro jmenovini subjekti posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovidni shody dodriuji orgdny, které provddéji jmenovédni, obecné zdsady obsazené
v piiloze 2 této dohody a kritéria pro posuzovani stanovend v kapitole 4 smérnice 2014/29/EU, v kapitole 4 smérnice
2014/68/EU nebo v kapitole 4 smérnice 2010/35/EU.

ODDIL V

Dopliiujici ustanoveni

1. Hospodaiské subjekty

1.1. Specifické povinnosti hospoddtskych subjektii v souladu s prdvnimi piedpisy podle oddilu I

V souladu s prévnimi piedpisy podle oddilu I se na hospoddiské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.

Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro uclely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 3 smérnice 2010/35/EU, respektive ¢l. 6 odst. 6 a ¢l. 8 odst. 3
smérnice 2014/29/EU nebo ¢l. 6 odst. 6 a ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2014/68/EU a v odpovidajicich pfedpisech
Svycarska postadi uvést jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na
niz lze kontaktovat vyrobce usazeného na tzemi Evropské unie nebo Svycarska. V pifpadech, kdy vyrobce neni
usazeny na Gzemi Evropské unie nebo Svycarska, postaéi uvést jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou
ochrannou zndmku a postovn{ adresu, na niz lze kontaktovat dovozce usazeného na tizemi Evropské unie nebo
Svycarska;

b) pro ticely povinnosti stanovenych v ¢l. 4 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 6 smérnice 2010/35/EU, respektive ¢l 6 odst. 3 a ¢l. 8
odst. 8 smérnice 2014/29/EU nebo ¢l. 6 odst. 3 a ¢l. 8 odst. 8 smérnice 2014/68/EU a v odpovidajicich pfedpisech
Svycarska je dostacujici, aby vyrobce usazeny na tGzemi Evropské unie nebo Svycarska uchovéval technickou
dokumentaci a EU prohldSeni o shodé, nebo piipadné osvédceni o shodé, po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na
trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku. V pifpadé, Ze vyrobce neni usazen na tizemi Evropské unie nebo Svycarska, je
dostacujici, aby dovozce usazeny na tizem{ Evropské unie nebo Svycarska uchovdval kopii EU prohldseni o shodg,
nebo pfl’padné osvédceni o shodg, pro potiebu orgdnd dozoru nad trhem a aby zajistil, Ze témto orgdnim bude
mozné na vyzadani poskytnout technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh v Evropské
unii nebo ve Svycarsku;

¢) pro tucely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 4 druhém pododstavci a v ¢l. 8 odst. 6 smérnice 2014/29/EU nebo
v ¢l. 6 odst. 4 druhém pododstavci a v ¢l. 8 odst. 6 smérnice 2014/ 68/EU av odpov1da icich piedpisech Svycarska je
dostacujici, aby tyto povinnosti splnoval vyrobce usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska nebo v prlpade
ze vyrobce neni usazeny na tizem{ Evropské unie nebo Svycarska, dovozce usazeny na tzemi Evropské unie nebo
Svycarska.

1.2. Zplnomocnény zdstupce

Pro Gcely povinnosti stanovené v ¢l. 5 odst. 2 smérnice 2010/35[EU, respektive ¢l. 7 odst. 2 smérnice 2014/29/EU nebo
cl. 7 odst. 2 smérnice 2014/68/EU a v odpovidajicich predpisech Svycarska se zplnomocnenym zdstupcem rozumi
fyzickd nebo pravmcka osoba usazend v Evropské unii nebo ve Svycarsku, kterd byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem,
aby jednala jeho jménem podle ustanoveni ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2010/35/EU, respektive ¢l. 7 odst. 1 smérnice
2014/29/EU nebo ¢l. 7 odst. 1 smérnice 2014/68/EU nebo odpovidajicich piedpistt Svycarska.
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1.3. Spoluprdce s orgdny dozoru nad trhem

Pifslusny vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem clenského stitu Evropské unie nebo Svycarska miize na zdklade
odtivodnéné Zadosti pozadat pfislusné hospodaiské subjekty v Evropské unii a ve Svycarsku, aby poskytly viechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody vyrobku s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile 1.

Tento orgdn se muze obrdtit na hospoddisky subjekt usazeny na tzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
pfislusného vnitrostatniho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiiZze pozddat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. MuZe hospodafské
subjekty pozadat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland vyrobkem.

2. Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provadéji jmenovani, se mohou dcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrosttnimi orgdny
¢lenskych sttt uvedené v ¢lanku 28 smérnice 2010/35/EU, v ¢lanku 32 smérnice 2014/29/EU a v ¢clanku 37 smérnice
2014/68/EU.

3. Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou dGcastnit mechanisméi koordinace a spoluprice podle
¢lanku 29 smérnice 2010/35/EU, ¢ldnku 33 smérnice 2014/29/EU a ¢lanku 38 smérnice 2014/68/EU, a to piimo nebo
prostiednictvim urcenych zdstupctl.

4. Vzijemnd pomoc orginti dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody strany zajisti G¢innou spoluprici a vyménu informaci mezi svymi orgdny dozoru nad trhem.
Orgény dozoru nad trhem ¢lenskych stétéi a Svycarska spolupracuji a vyménuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v pfiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospoddfskych subjektt
usazenych v nékterém z ¢lenskych statd nebo ve Svycarsku.

5. Postup pro nakliddni s vyrobky pfedstavujicimi riziko, jez se netykd pouze dzemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v pifpadech, kdy orgdny dozoru nad trhem urcitého clenského stétu nebo Svycarska
piijaly opatfeni nebo maji dostate¢né divody domnivat se, Ze vyrobek, na néjz se vztahuje tato kapitola, pfedstavuje
riziko pro zdravi nebo bezpe¢nost osob nebo pro jiné aspekty ochrany vefejného zdjmu podle piislusnych pravnich
pfedpist zminénych v oddile I této kapitoly, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netykd pouze tzemi daného
¢lenského statu, informuji Evropskou komisi, ostatn{ ¢lenské stity a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd ma pfislusny hospodatsky subjekt na jejich zddost pFijmout,

— pokud piislusny hospodéisky subjekt nepfijme odpovidajici ndpravné opatfeni, vSech vhodnych prozatimnich
opatfenich pfijatych za déelem zdkazu nebo omezeni doddvani vyrobku na trh daného ¢lenského stitu nebo za
Gcelem jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.

Souddsti téchto informaci jsou viechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujiciho
vyrobku, udaje o pivodu vyrobku, povaze tidajného nesouladu a souvisejictho rizika, povaze a dobé trvani opatfeni
pfijatych na vnitrostdtni Grovni a stanoviska pfislusného hospodatského subjektu. Konkrétné je nutno uvést, zda je
dvodem nesouladu néktery z téchto nedostatkii:

— vyrobek nespliuje pozadavky na zdravi nebo bezpecnost osob nebo pozadavky tykajici se ochrany jiného vefejného
zdjmu v pravnich pfedpisech v oddile I, nebo

— nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych v pravnich pfedpisech v oddile I.
Svycarsko nebo ¢lenské stdty jiné nez ¢lensky stdt, ktery zahjil tento postup, neprodlené informuji Evropskou komisi

a ostatni vnitrostatn{ organy o veskerych opattenich, kterd piijaly, a o viech dopliiujicich tidajich o nesouladu dot¢eného
vyrobku, které maji k dispozici.

Clenské stdty a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym vyrobkem bezodkladné pfijata nalezitd omezujici
opatfent, jako je stazeni tohoto vyrobku z jejich trhu.
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6. Ochranny postup v pfipadé ndmitek proti vnitrostitnim opatfenim

V piipadé nesouhlasu s ozndmenym vnitrostditnim opatienim podle bodu 5 informuje Svycarsko nebo ¢lensky stat
Evropskou komisi o svych ndmitkach do tif mésicti od obdrzeni informace.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v bodé 5 vznese ¢lensky stat nebo Svycarsko ndmitky proti opateni piijatému
Svycarskem ¢i ¢lenskym sttem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostatni opatfeni je v rozporu s pfislusnymi
pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi stity a Svycarskem
a prostfednictvim Svycarskych orgdnt s ptislusnym hospodéiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni vnitro-
statntho opatfeni, aby ur¢ila, zda je vnitrostatni opatfeni opravnéné, ¢i nikoli. Je-li vnitrostdtni opatfeni povazovano za:

— oprévnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici
vyrobek stazen z jejich trhu a odpovidajicim zptisobem informuji Komisi,

— neoprévnéné, dotceny ¢lensky stét nebo Svycarsko dané opatfeni odvola.

V souladu s bodem 8 muZe strana postoupit zalezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

7. Vyrobky, které jsou v souladu, ale pfesto pfedstavuji riziko

Pokud ¢lensky stét nebo Svycarsko zjisti, ze vyrobek, ktery hospodaisky subjekt uvedl na trh EU a na $vycarsky trh, je
sice v souladu s pravnimi ptedpisy uvedenymi v oddile I této kapitoly, ale pfesto ptedstavuje riziko pro zdravi nebo
bezpecnost osob nebo pro ochranu jiného vefejného zdjmu podle piislusnych pravnich pfedpist uvedenych v oddile I této
kapitoly, piijme veskerd vhodnd opatfeni a ihned o nich uvédomi Komisi, ostatn{ ¢lenské stity a Svycarsko. Informace
musi obsahovat vSechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci dotéeného vyrobku, tdaje
o jeho pavodu a dodavatelském fetézci, Gidaje o povaze souvisejictho rizika a Gidaje o povaze a dobé trvani opatfeni
pfijatych na vnitrostatni tirovni.

Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s clenskymi stity, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organd
s piislusnym hospodafskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni pfijatych vnitrostitnich opatfeni, aby ur¢ila,
zda je vnitrostdtni opatfeni opravnéné, ¢i nikoli, a v pfipadé potieby navrhne vhodnd opatieni.

V souladu s bodem 8 muzZe strana postoupit zdlezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

8. Ochrannd dolozka v pfipadé pFetrvavajici neshody mezi stranami

V piipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v bodech 6 a 7 bude pfipad pfeddn vyboru, ktery
rozhodne o vhodném dal$im postupu, véetné moznosti nechat provést odborné posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatfent je:
a) opravnéné, pfijmou strany nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici vyrobek stazen z jejich trhu;

b) neoprdvnéné, vnitrosttni orgdn ¢lenského stitu nebo Svycarska opatfeni odvold.“
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PRILOHA C

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 7, Rddiovd zafizeni a telekomunikacni koncovd zafizeni, zrusuje a nahrazuje
timto:

KAPITOLA 7

RADIOVA ZARIZENI A TELEKOMUNIKACNI KONCOVA ZARIZEN{

ODDIL I

Prdvni a sprdvni pfedpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/53[EU ze dne 16. dubna 2014 o harmoni-
zaci pravmch predpisti clenskych stétii tykajicich se doddvdni rddiovych zafizen{ na trh
a zruSeni smérnice 1999/5/ES (UF. vést. L 153, 22.5.2014, s. 62).

2. Rozhodnuti Komise 2000/299/ES ze dne 6. dubna 2000 o pocate¢ni klasifikaci radiovych
zaifzenf a telekomunikacnich koncovych zaifzenf a pfislusnych identifiktort (Uf. vést. L 97,
19.4.2000, s. 13) (1)

3. Rozhodnuti Komise 2000/637/ES ze dne 22. zaf{ 2000 o pouziti ¢l. 3 odst. 3 pism. e)
smérnice 1999/5/ES u rddiovych zaiizeni, na kterd se vztahuje regiondlni dohoda o radio-
telefonni sluzbé na vnitrozemskych vodnich cestach (UF. vést. L 269, 21.10.2000, s. 50).

4. Rozhodnut{ Komise 2001/148ES ze dne 21. inora 2001 o pouzitf ¢l. 3 odst. 3 pism. e)
smérnice 1999/5(ES u lavinovych tisiovych majika (Ur. vést. L 55, 24.2.2001, s. 65).

5. Rozhodnuti Komise 2005/53/ES ze dne 25. ledna 2005 o pouZiti ¢l. 3 odst. 3 pism. e)
smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/5/ES na rddiovd zafizen{ urcend k dcasti
na automatickém systému zjistovani totoznosti lodi (AIS) (Uf. vést. L 22, 26.1.2005,
s. 14).

6. Rozhodnuti Komise 2005/631/ES ze dne 29. srpna 2005 o zdkladnich pozadavcich podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/5[ES zajistujicich pfistup zdchrannych slu-
zeb k polohovym majakiim Cospas-Sarsat (UF. vést. L 225, 31.8.2005, s. 28).

7. Rozhodnuti Komise 2013/638/EU ze dne 12. stpna 2013 o zdkladnich pozadavcich na
ndmofni radiokomunikaéni zafizeni, kterd jsou uréena k pouziti v rdmci globélnfho na-
motniho tisnového a bezpecnostniho systému (GMDSS) na plavidlech, na néz se nevzta-
huje tmluva SOLAS (UF. vést. L 296, 7.11.2013, s. 22).

8. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmoni-
zaci pravnich predp1su Clenskych stath tyka]1c1ch se dodavani elektrickych zafizeni urce-
nych pro pouzivani v urcitych mezich napéti na trh (pfepracované znéni) (Ut. vést. L 96,
29.3.2014, s. 357) ()

9. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmoni-

zaci pravmch ptedpisti clenskych stiti tykajicich se elektromagnetické kompatibility (pfe-
pracované znéni) (UE. vést. L 96, 29.3.2014, 5. 79) ()

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 30. dubna 1997 o telekomunikacich (LTC) (RO 1997 2187), na-
posledy pozménény dne 12. ¢ervna 2009 (RO 2010 2617)

101. Nafizeni ze dne 25. listopadu 2015 o telekomunikaénich zaf{zenich (OIT) (RO 2016 179)
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102. Nafizeni Spolkového tifadu pro komunikaci (OFCOM) ze dne 26. kvétna 2016 o teleko-
munikacnich zafizenich (RO 2016 1673), naposledy pozménéné dne 15. Cervna 2017
(RO 2017 3201)

103. Natizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovéni zku-
Sebnich laboratof{ a subjektt posuzovéni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

104. Nafizeni ze dne 9. bfezna 2007 o telekomunikacnich sluzbach (RO 2007 945), naposledy
pozménéné dne 5. listopadu 2014 (RO 2014 4035)

(") Odkaz na identifikator tiidy podle ¢linku 2 rozhodnuti Komise 2000/299/ES se nepouZije.
() Aniz je dotcena kapitola 9.

ODDIL II

Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢ldnku 11 dohody
seznam subjektd posuzovéni shody.

ODDIL Il

Orginy, které provadéji jmenovani

Vybor ztizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgind, které provadéji jmenovani,
ozndmenych stranami.

ODDIL IV
Zvlastni pravidla pro jmenoviani subjektii posuzovini shody

Pfi jmenovdn{ subjektti posuzovéni shody dodrzuji orgdny, které provddéji jmenovani, obecné zdsady obsazené v piiloze
2 této dohody a kritéria pro posuzovani stanovend v kapitole IV smérnice 2014/53/EU.

ODDILV

Dopliiujici ustanoveni
1.  Zmény pravnich a spravnich pfedpisit uvedenych v oddile I

Aniz je dotéen ¢l. 12 odst. 2 této dohody, Evropskd unie ozndmi Svycarsku provddéci akty a akty v prenesené
pravomoci Komise podle smérnice 2014/53[EU pfijaté po dni 13. cervna 2016 neprodlené po jejich zvefejnéni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Svycarsko ozndmi Evropské unii neprodlené piislusné zmény $vycarskych pravnich piedpisti.
2.  Hospodiiské subjekty
2.1. Specifické povinnosti hospoddiskych subjektii v souladu s pravnimi predpisy podle oddilu I

V souladu s prévnimi ptedpisy podle oddilu I se na hospodaiské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.
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Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 10 odst. 7 a ¢l. 12 odst. 3 smérnice 2014/53/EU a v odpovidajicich
predpisech Svycarska postai uvést jméno, zapsany obchodni nézev nebo zapsanou ochrannou znidmku a postovni
adresu, na niz lze kontaktovat vyrobce usazeného na tizem{ Evropské unie nebo Svycarska. V ptipadech, kdy vyrobce
neni usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska, postaéi uvést jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou
ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz lze kontaktovat dovozce usazeného na tzemi Evropské unie nebo
Svycarska;

b) pro tclely povinnosti stanovenych v ¢l. 10 odst. 4 a ¢l. 12 odst. 8 smérnice 2014/53/EU a v odpovidajicich
predpisech Svycarska je dostacujici, aby vyrobce usazeny na tizemi Evropské unie nebo Svycarska uchovaval
technickou dokumentaci a EU prohldseni o shodg, nebo piipadné osvédéeni o shodé, po dobu deseti let od uvedeni
rédiového zafizeni na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku. V ptipadg, Ze vyrobce neni usazen na dzemi Evropské
unie nebo Svycarska, je dostatujici, aby dovozce usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska uchovaval kopii EU
prohlééenf o shodg, nebo piipadné osvédceni o shodg, pro potiebu orgdnt dozoru nad trhem a aby zajistil, Ze témto
organum bude mozné na vyzadam poskytnout technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni rddiového
zafizeni na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku;

¢) pro tcely povinnosti stanovenych v ¢l. 10 odst. 5 druhém pododstavci a v ¢€l. 12 odst. 6 smérnice 2014/53/EU
av 0dp0v1da)1c1ch predpisech Svycarska je dostacujici, aby tyto povinnosti splnoval vyrobce usazeny na tzemi
Evropské unie nebo Svycarska nebo v ptipadé, Ze vyrobce nenf usazeny na tizemf{ Evropské unie nebo Svycarska,
dovozce usazeny na tizem{ Evropské unie nebo Svycarska.

2.2. Poskytovdni informaci o rddiovych zatizenich a softwaru vyrobcem

a) Vyrobci zajisti, aby bylo rddiové zafizeni konstruovdno tak, aby je bylo moZno provozovat alespoil v jednom
¢lenském stdté nebo ve Svycarsku, aniz by doslo k poruseni platnych pozadavkd na vyuzivéni rédiového spektra.
\% prlpade omezeni uvddéni do provozu nebo v prlpade platnych pozadavkd pro povoleni pouzwam raddiového
zafizeni musi informace na obalu uvddét omezeni existujici ve Svycarsku, v ¢lenskych stitech & v zemépisnych
oblastech v rdmci jejich Gzemi.

b) U rédiovych zafizeni, jez spadaji do oblasti pisobnosti ¢linku 4 smérnice 2014/53EU a piislusnych $vycarskych
pravnich pfedpisl, vyrobci rddiovych zafzeni a softwaru, diky némuz lze rddiova zafizeni pouzivat k zamyslenému
ticelu, poskytnou clenskym statim, Svycarsku a Komisi a pribézné aktualizuji informace o souladu zamyslenych
kombinaci rddiovych zafizeni a softwaru se zdkladnimi pozadavky stanovenymi ve smérnici 2014/53/EU
a v piislusnych $vycarskych pravnich pfedpisech, pokud je to vyzadovino pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I,
a to v podobé prohldseni o shodg, jez obsahuje tidaje z dokumentu ,prohldseni o shodé".

¢) Ode dne 12. ervna 2018, pokud je to vyZadovdno pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I, maji vyrobci povinnost
pied uvedenim rddiovych zafizeni kategorii uréenych Evropskou komisi na trh stran zaregistrovat typy radiovych
zafizeni téch kategorii, které se vyznacuji nizkou mirou souladu, do centrdlniho systému uvedeného v ¢lanku 5
smérnice 2014/53/EU. Kazdému zaregistrovanému typu radiového zatizeni Evropskd komise pfidéli registra¢ni ¢islo,
které vyrobci umisti na radiové zafizeni uvddéné na trh.

Strany si vyménuji informace o zaregistrovanych typech radiovych zafizeni, které se vyznacuji nizkou mirou souladu.

Strany zohledn{ informace o souladu rddiovych zafizeni poskytnuté Svycarskem a ¢lenskymi stdty pii urcovéni
kategorii rddiovych zafizeni, které se vyznacuji nizkou mirou souladu.

2.3. Zplnomocnény zdstupce

Pro dcely povinnosti stanovené v ¢l. 11 odst. 2 smérnice 2014/53/EU a v odpovidajicich predpisech Svycarska se
Zplnomocnén)’fm zdstupcem rozumi fyzickd nebo pra’vnické osoba usazend v Evropské unii nebo ve Svycarsku, kterd
byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem podle ustanoveni ¢l. 11 odst. 1 smérnice 2014/34/EU
nebo odpovidajicich piedpisti Svycarska.
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2.4. Spoluprdce s orgdny dozoru nad trhem

Piislusny vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem clenského sttu Evropské unie nebo Svycarska miize na zdkladé
odtivodnéné Zadosti pozadat pfislusné hospodaiské subjekty v Evropské unii a ve Svycarsku, aby poskytly vsechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzdni shody rddiovych zaf{zen{ s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile L

Tento organ se muZe obrétit na hospodafsky subjekt usazeny na dzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
piislusného vnitrostatniho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiiZe pozadat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. Miize hospodaiské
subjekty pozadat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana radiovymi zafizenimi.

3. PFidélovani tfid rddiovych zafizeni

Clenské staty a Svycarsko si vzdjemné ozndmi rozhrani, kterd hodlaji upravit svymi predpisy na svém tzem{ v ptipadech
stanovenych podle ¢l. 8 odst. 1 smérnice 2014/53/EU. Evropskd Unie vezme v tvahu pii stanovovani ekvivalence
upravovanych radiovych rozhrani a ptidélovani tfid radiovych zatizeni rddiova rozhrani upravend ve Svycarsku.

4. Rozhrani nabizend provozovateli vefejnych telekomunika¢nich siti

Strany se vzdjemné informuji o rozhranich, kterd na jejich tzemi nabizeji provozovatelé vetejnych telekomunikaénich
siti.

5. Uplatnéni zdkladnich poZzadavki, uvddéni do provozu a pouZzivini

a) Jestlize Komise hodld pfjjmout pozadavek tykajici se kategorii nebo tiid rddiovych zaiizeni podle ¢l. 2 odst. 6, ¢l. 3
odst. 3, ¢l. 4 odst. 2, €l. 5 odst. 2 smérnice 2014/53/EU, konzultuje v této véci Svycarsko predtim, nez véc formédlné
pfedd vyboru, pokud neprobéhly konzultace s Vyborem pro posuzovani shody a pro dozor nad trhem v oblasti
telekomunikaci.

b) Je-li radiové zafizeni v souladu s prdvnimi ptedpisy uvedenymi v oddile I, je sprdvné nainstalovino, udrzovino
a pouzivano k zamyslenému Gcelu, clenské stity a Svycarsko povoli jeho uvedeni do provozu a pouzivéni. Mohou
zavést dodatecné pozadavky pro uvddéni do provozu a/nebo pouzivani radiovych zafizeni pouze z divodi souvise-
jicich s Géelnym a G¢innym vyuZivinim rddiového spektra, se zabranénim Skodlivym interferencim, se zabrdnénim
elektromagnetickému ruseni nebo z diivodu ochrany vefejného zdravi.

6. Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou Gcastnit mechanismé koordinace a spoluprice podle
¢lanku 38 smérnice 2014/53[EU, a to ptimo nebo prostiednictvim uréenych zastupca.

Subjekty posuzovani shody sdéli ostatnim subjektdm uznanym podle této kapitoly informace tykajici se osvédceni
prezkouseni typu, které zamitly, odnaly, pozastavily ¢i omezily, a na zidost také o osvédéenich, kterd vydaly.

Subjekty posuzovani shody informuji ¢lenské stity a Svycarsko o vydanych osvédcenich prezkouseni typu ajnebo
dodatcich k nim v pfipadech, kdy harmonizované normy nebyly pouzity nebo nebyly pouzity v plném rozsahu. Clenské
staty, Svycarsko, Evropskd komise a dal3f subjekty mohou na pozddani obdrzet kopii osvédceni piezkouseni typu a/nebo
dodatkd k nim, kopii technické dokumentace a vysledky provedenych kontrol.

7. Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provddéji jmenovani, se mohou Gcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrostitnimi orgdny
¢lenskych statd uvedené v ¢lanku 37 smérnice 2014/53EU.
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8. Vybor pro posuzovini shody a pro dozor nad trhem v oblasti telekomunikaci

Svycarsko se miize Gcastnit jako pozorovatel v rdmci ¢innosti Vyboru pro posuzovani shody a pro dozor nad trhem
v oblasti telekomunikaci a jeho podskupin.

9. Spoluprice mezi orginy dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody zajisti strany dc¢innou spolupréci a vyménu informaci mezi svymi orgdny dozoru nad trhem.
Orgény dozoru nad trhem ¢lenskych stétéi a Svycarska spolupracuji a vyménuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v pfiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospoddfskych subjektti
usazenych v nékterém z ¢lenskych stdtli nebo ve Svycarsku.

10. Néamitky proti harmonizovanym normdm

Pokud Svycarsko usoudi, Ze soulad s harmonizovanou normou nezarucuje, ze budou naplnény zdkladni pozadavky jeho
préavnich pfedpisti uvedenych v oddile I, uvédomi o tom vybor a uvede své divody.

Vybor piipad zvdzi a miZe pozddat Evropskou komisi, aby jednala v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 11
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1025/2012 (). Vybor bude o vysledku postupu informovan.

11. Postup pro naklddini se zafizenim pfedstavujicim riziko zptsobené nesouladem, jez se netykd pouze
tzemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v pifpadech, kdy orgdny dozoru nad trhem urcitého clenského stétu nebo Svycarska
zjistily, Ze zafizeni, na néZ se vztahuje tato kapitola, neni v souladu s pozadavky stanovenymi v pfislusnych pravnich
piedpisech zminénych v oddile I této kapitoly, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netykd pouze tGzemi daného
¢lenského statu, informuji Evropskou komisi, ostatn{ ¢lenské stdty a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd maji pfislusné hospodéiské subjekty na jejich zadost pFijmout,

— pokud pfislusny hospodéisky subjekt nepfijme odpovidajici ndpravné opatfeni, vSech vhodnych prozatimnich
opatfenich pfijatych za Gcelem zdkazu nebo omezeni doddvani zafizeni na trh daného ¢lenského stitu nebo za
tcelem jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.

Soudisti téchto informaci jsou viechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujiciho
zafizeni, daje o jeho ptvodu, povaze tdajného nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dobé¢ trvani opatieni ptijatych
na vnitrostdtni trovni a stanoviska pfislusného hospodéiského subjektu. Konkrétné je nutno uvést, zda je diivodem
nesouladu néktery z téchto nedostatki:

— radiové zafizen{ nespliuje zdkladni pozadavky uvedené v pravnich pfedpisech v oddile I, nebo
— nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych v pravnich pfedpisech v oddile 1.

Svycarsko nebo ¢lenské stity neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostitni orgdny o veskerych
opatfenich, kterd pfijaly, a o vSech dopliiujicich tidajich o nesouladu dotéeného zafizeni, které maji k dispozici.

Clenské stity a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym zafizenim bezodkladné piijata nalezitd omezujici
opatfent, jako je jeho staZeni z jejich trhu.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. jna 2012 o evropské normalizaci, zméné smérnic Rady
89/686/EHS a 93[15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9[ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23[ES, 98/34/ES, 2004/22ES,
2007/23[ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym se rusi rozhodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢.1673/2006ES (UF. vést. L 316, 14.11.2012,s. 12).
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12. Ochranny postup v pfipadé ndmitek proti vnitrostitnim opatfenim

Pokud Svycarsko nebo ¢lensky stdt nesouhlasi s vnitrostdtnim opatienim uvedenym v bodé 11, ozndmi Evropské komisi
své namitky do ti mésict od obdrZeni informace.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v bodé 11 vznese clensky stdt nebo Svycarsko namitky proti opatienim
pfijatym Svycarskem ¢ clenskym stitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostitni opatfeni je v rozporu
s piislusnymi pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi staty,
Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych orgdnt s piislusnym hospoddiskym subjektem nebo subjekty. Komise
provede hodnoceni daného vnitrosttniho opatfeni, aby urcila, zda je opravnéné, ¢i nikoli. Je-li vnitrostdtni opatfeni
povazovano za:

— oprévnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby bylo nevyhovujici
zafizeni stazeno z jejich trhu nebo z ob&hu, a odpovidajicim zptisobem informuji Komisi,

— neoprévnéné, dotceny ¢lensky stét nebo Svycarsko dané opatfeni odvold.

Strana muze zdleZitost postoupit vyboru zfizenému podle ¢ldnku 10 této dohody na zakladé bodu 14.

13. Radiové zafizeni, které je v souladu, ale pfesto pfedstavuje riziko

Pokud ¢lensky stit nebo Svycarsko zjisti, Ze rddiové zaifzeni, které hospodéfsky subjekt uvedl na trh EU a na $vycarsky
trh, je sice v souladu s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I této kapitoly, ale pfesto pfedstavuje riziko pro zdravi
a bezpecnost osob nebo pro ochranu jiného vefejného zdjmu, p¥ijme veskera vhodnd opatteni a ihned o nich uvédomi
Komisi, ostatni ¢lenské stity a Svycarsko. Informace musi obsahovat viechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje
nezbytné pro identifikaci dotéeného vyrobku, tidaje o jeho ptivodu a dodavatelském fetézci, Gidaje o povaze souvisejictho
rizika a Gdaje o povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostdtni Grovni.

Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s clenskymi stity, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organt
s piislusnym hospodafskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni pfijatych vnitrostitnich opatfeni, aby ur¢ila,
zda je vnitrostdtni opatfeni opravnéné, ¢i nikoli, a v pfipadé potieby navrhne vhodnd opatieni.

Strana muZe zdleZitost postoupit vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody na zakladé bodu 14.

14. Ochrannd dolozka v pfipadé pfetrvivajici neshody mezi stranami

V pfipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v bodech 10 a 11 bude piipad preddn vyboru zfizenému
podle ¢lanku 10 této dohody, ktery rozhodne o vhodném dalsim postupu, véetné moznosti nechat provést odborné
posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatieni je

a) neoprdvnéné, vnitrostdtni orgdn ¢lenského statu nebo Svycarska je odvols;

b) oprdvnéné, udini strany vhodnd opatfeni, aby zajistily, Ze takové vyrobky budou stazeny z jejich trhu nebo z obéhu.”
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PRILOHA D

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 8, Zafizeni a ochranné systémy urcené k pouziti v prostiedi s nebezpe¢im
vybuchu, zrusuje a nahrazuje timto:

+KAPITOLA 8

ZARIZENI A OCHRANNE SYSTEMY URCENE K POUZITI V PROSTRED] S NEBEZPECIM VYBUCHU

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1.

Svycarsko 100.

101.

102.

103.

104.

ODDIL I

Prdvni a sprdvni pfedpisy

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/34/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmoni-
zaci prdvnich predpisti clenskych stdtd tykajicich se zafizeni a ochrannych systémd urce-
nych k pouziti v prostiedi s nebezpecim vybuchu (Utf. vést. L 96, 29.3.2014, p. 309).

Spolkovy zdkon ze dne 24. Cervna 1902 o elektrickych slaboproudych a silnoproudych
zaffzenich (RO 19 252 a RS 4 798), naposledy pozménény dne 20. bfezna 2008 (RO
2008 3437)

Nafizeni ze dne 25. listopadu 2015 o bezpecnosti zafizeni a ochrannych systéma urce-
nych k pouziti v prostredi s nebezpe¢im vybuchu (RO 2016 143)

Spolkovy zdkon ze dne 12. ¢ervna 2009 o bezpecnosti vyrobka (RO 2010 2573)

Nafizeni ze dne 19. kvétna 2010 o bezpecnosti vyrobkd (RO 2010 2583), naposledy po-
zménéné dne 15. ¢ervna 2012 (RO 2012 3631)

Nafizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovéni zku-
Sebnich laboratof{ a subjektt posuzovéni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261).

ODDIL II

Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢clanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢ldanku 11 dohody
seznam subjektii posuzovéni shody.

ODDIL Il

Orginy, které provadéji jmenovani

Vybor zfizeny podle ¢ldnku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnd, které provddéji jmenovini,

ozndmenych stranami.

ODDIL IV

zvldstni pravidla pro jmenovani subjektii posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovini shody dodriuji orgdny, které provddéji jmenovéni, obecné zdsady obsazené
v ptiloze 2 této dohody a kritéria pro posuzovani stanovend v kapitole 4 smérnice 2014/34/EU.
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ODDIL V

Dopliiujici ustanoveni
1. Hospodifské subjekty
1.1. Specifické povinnosti hospoddiskych subjektii v souladu s pravnimi piedpisy podle oddilu I

V souladu s prévnimi piedpisy podle oddilu I se na hospodaiské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.

Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro tcely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 7 a ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2014/34/EU a v odpovidajicich pfedpisech
Svycarska postaci uvést jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou znidmku a postovni adresu, na
niz lze kontaktovat vyrobce usazeného na tizemi Evropské unie nebo Svycarska. V piipadg, Ze vyrobce neni usazeny
na tizemi Evropské unie nebo Svycarska, postaci uvést jméno, zapsany obchodni nézev nebo zapsanou ochrannou
zndmku a postovni adresu, na niZ lze kontaktovat dovozce usazeného na tizemi Evropské unie nebo Svycarska;

b) pro Gcely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 3 a ¢l. 8 odst. 8 smérnice 2014/34/EU a v odpovidajicich piedpisech
Svycarska je dostatujici, aby vyrobce usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska uchovéval technickou
dokumentaci a EU prohldseni o shod¢, nebo pfl'padné osvéd¢eni o shodé, po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na
trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku \% prlpade ze vyrobce neni usazen na tzemi Evropské unie nebo Svycarska, je
dostacujici, aby dovozce usazeny na tzemi Evropske unie nebo Svycarska uchovaval kopii EU prohlasem o shodg,
nebo prlpadne osvédéeni o shodg, pro potfebu orgdnti dozoru nad trhem a aby zajistil, Ze témto orgdnim bude
mozné na vyzadani poskytnout technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh v Evropské
unii nebo ve Svycarsku;

¢) pro Gcely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 4 druhém pododstavci a v ¢l. 8 odst. 6 smérnice 2014/34/EU
a v odpovidajicich predpisech Svycarska je dostacu;m aby tyto povinnosti splnoval vyrobce usazeny na Gzemi
Evropské unie nebo Svycarska, nebo v piipad¢, Ze vyrobce neni usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska,
dovozce usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska.

1.2. Zplnomocnény zdstupce

Pro dcely povinnosti stanovené v ¢&l. 7 odst. 2 smérnice 2014/34/EU a v odpovidajicich predpisech Svycarska se
zplnomocnenym zéstupcem rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Evropské unii nebo ve Svycarsku, kterd
byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem podle ustanoveni ¢l. 7 odst. 1 smérnice 2014/34/EU
nebo odpovidajicich pfedpisti Svycarska.

1.3. Spoluprdce s orgdny dozoru nad trhem

Piislusny vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem clenského stdtu Evropské unie nebo Svycarska miize na zdkladé
oduvodnéné zadosti pozddat pfislusné hospodafské subjekty v Evropske unii a ve Svycarsku, aby poskytly viechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody vyrobku s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I.

Tento orgdn se muze obrdtit na hospoddisky subjekt usazeny na tzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
piislusného vnitrostatniho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiiZze pozadat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. Muze hospodafské
subjekty pozadat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland vyrobkem.

2. Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provddéji jmenovani, se mohou Gcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrostitnimi orgdny
¢lenskych statd uvedené v ¢lanku 32 smérnice 2014/34/EU.
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3. Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou dcastnit mechanisméi koordinace a spoluprice podle
¢lanku 33 smérnice 2014/34/EU, a to pfimo nebo prostfednictvim urcenych zdstupctl.

Subjekty posuzovéni shody poskytnou ostatnim subjektim uznanym podle této kapitoly, které provddéji obdobné
¢innosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnym vyrobkem, p¥islusné informace o otdzkich tykajicich se negativnich,
a na Zadost pozitivnich vysledkd posuzovani shody.

Komise, clenské stdty, Svycarsko a ostatni subjekty uznané podle této kapitoly mohou pozddat o kopii osvédceni
pfezkouseni typu a dodatkd k nim. Komise, ¢lenské stity a Svycarsko mohou na pozddini obdrzet kopii technické
dokumentace a vysledky kontrol provedenych subjektem uznanym podle této kapitoly.

4. Vzijemnd pomoc orginii dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody zajisti strany ti¢innou spolupraci a vyménu informaci mezi svymi orgdny dozoru nad trhem.
Orgény dozoru nad trhem ¢lenskych stétéi a Svycarska spolupracuji a vyménuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v pfiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospodaiskych subjektt
usazenych v nékterém z clenskych sttt nebo ve Svycarsku.

5. Postup pro naklddini s vyrobky pfedstavujicimi riziko, jeZ se netykd pouze tzemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v ptipadech, kdy orgdny dozoru nad trhem urcitého ¢lenského stétu nebo Svycarska
zjistily, Ze vyrobek, na néjz se vztahuje tato kapitola, neni v souladu s pozZadavky stanovenymi v piislusnych pravnich
pfedpisech zminénych v oddile I této kapitoly, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netykd pouze tzemi daného
¢lenského statu, informuji Evropskou komisi, ostatni ¢lenské staty a Svycarsko neprodlené o

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd maji ptislusné hospodaiské subjekty na jejich zZadost ptijmout,

— pokud pfislusny hospoddfsky subjekt nepiijme odpovidajici ndpravné opatfeni, vSech vhodnych prozatimnich
opatfenich pfijatych za ucelem zdkazu nebo omezeni doddvédni vyrobkd na trh daného clenského stitu nebo za
ticelem jejich stazeni z trhu nebo z obéhu.

Soucdsti téchto informaci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujictho
vyrobku, ddaje o jeho pivodu, povaze ddajného nesouladu a souvisejictho rizika, povaze a dobé trvani opatfeni
pfijatych na vnitrostdtni trovni a stanoviska pfislusného hospodafského subjektu. Konkrétné je nutno uvést, zda je
dtvodem nesouladu néktery z téchto nedostatk:

— vyrobek nespliiuje poZadavky na zdravi a bezpecnost osob nebo pozadavky tykajici se ochrany domdcich zvifat nebo
majetku uvedené v pravnich predpisech v oddile I, nebo

— nedostatky v harmonizovanych norméch uvedenych v pravnich predpisech v oddile L.

Svycarsko nebo ¢lenské stity neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostdtni orgdny o veskerych
opatfenich, kterd pfijaly, a o vech doplitujicich tdajich o nesouladu dotéeného vyrobku, které maji k dispozici.

Clenské stdty a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym vyrobkem bezodkladné pfijata nalezitd omezujici
opatfent, jako je stazeni tohoto vyrobku z jejich trhu.

6. Ochranny postup v pfipadé nimitek proti vnitrostitnim opatfenim

Pokud Svycarsko nebo ¢lensky stit nesouhlasi s vnitrostdtnim opatenim uvedenym v bodé 5, ozndmi Evropské komisi
své ndmitky do tif mésicti od obdrzeni informace.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v bodé 5 vznese ¢lensky stit nebo Svycarsko ndmitky proti opatienim
pfijatym Svycarskem & clenskym stitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostdtni opatfeni je v rozporu
s pfislusnymi pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi stdty,
Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych orgdnfi s piislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty. Komise
provede hodnoceni daného vnitrostdtniho opatfeni, aby ur¢ila, zda je opravnéné, ¢i nikoli.
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Je-li vnitrostdtni opatfeni tykajici se urcitého vyrobku povazovino za:

— opravnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici
vyrobek stazen z jejich trhu, a odpovidajicim zptisobem informuji Komisi,

— neoprévnéné, dotceny clensky stét nebo Svycarsko dané opatfeni odvold.

V souladu s bodem 8 muze strana postoupit zdlezitost vyboru zf{zenému podle ¢linku 10 této dohody.

7. Vyrobky, které jsou v souladu, ale pfesto pfedstavuji riziko

Pokud ¢lensky stét nebo Svycarsko zjisti, Ze vyrobek, ktery hospodaisky subjekt uvedl na trh EU a na $vycarsky trh, je
sice v souladu s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I této kapitoly, ale presto predstavuje riziko pro zdravi nebo
bezpetnost osob nebo pro domdéci zvifata nebo majetek, pfijme veskerd vhodnd opatieni a ihned o nich uvédomi
Komisi, ostatni ¢lenské stéty a Svycarsko. Informace musi obsahovat vsechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje
nezbytné pro identifikaci dotceného vyrobku, ddaje o jeho piivodu a dodavatelském Fetézci, idaje o povaze souvisejictho
rizika a ddaje o povaze a dobé trvani opatfeni pFijatych na vnitrostatni tirovni.

Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stdty, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organt
s piislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni piijatych vnitrostatnich opatfeni, aby urcila,
zda je vnitrostdtni opatfeni oprdvnéné, ¢i nikoli, a v pfipadé potieby navrhne vhodnd opatfeni.

V souladu s bodem 8 muZe strana postoupit zalezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

8. Ochrannd dolozka v pfipadé pFetrvivajici neshody mezi stranami

V piipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v bodech 6 a 7 bude piipad pteddn vyboru ziizenému
podle ¢lanku 10 této dohody, ktery rozhodne o vhodném dalsim postupu, véetné moznosti nechat provést odborné
posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatfeni je:

a) opravnéné, pfijmou strany nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici vyrobek stazen z jejich trhu;

b) neoprdvnéné, vnitrosttni orgdn ¢lenského stdtu nebo Svycarska opatfeni odvold.”
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PRILOHA E

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 9, Elektrickd zafizeni a elektromagnetickd kompatibilita, zruSuje a nahrazuje
timto:

+KAPITOLA 9

ELEKTRICKA ZAR{ZENI A ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

ODDIL I

Pravni a spravni pfedpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropska unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmoni-
zaci prévnich predpisti clenskych stiti tykajicich se dodvani elektrickych zafizeni urce-
nych pro pouzivani v urcitych mezich napéti na trh (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, s. 357).

2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmoni-
zaci prévnich piedpist clenskych stdtl tykajicich se elektromagnetické kompatibility
(UF. vést. L 96, 29.3.2014, s. 79).

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 24. Cervna 1902 o elektrickych slaboproudych a silnoproudych
zaffzenich (RO 19 252 a RS 4 798), naposledy pozménény dne 20. bfezna 2008 (RO
2008 3437)

101. Nafizeni ze dne 30. bfezna 1994 o elektrickych slaboproudych zaf{zenich (RO
1994 1185) naposledy pozménéné dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 625)

102. Nafizeni ze dne 30. bfezna 1994 o elektrickych silnoproudych zafizenich (RO
1994 1199), naposledy pozménéné dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 119)

103. Nafizeni ze dne 25. listopadu 2015 o elektrickych zafizenich pro nizké napéti (RO
2016 105)

104. Nafizeni ze dne 25. listopadu 2015 o elektromagnetické kompatibilité (RO 2016 119)
105. Nafizeni ze dne 25. listopadu 2015 o telekomunikaé¢nich zaf{zenich (OIT) (RO2016 179)

106. Natizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovani zku-
Sebnich laboratof{ a subjektd posuzovédni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

ODDIL II

Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢ldanku 11 dohody
seznam subjekttl posuzovéni shody.

ODDIL I
Orginy, které provadéji jmenovani

Vybor zfizeny podle ¢ldinku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnd, které provddéji jmenovini,
ozndmenych stranami.
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ODDIL IV

Zv1astni pravidla pro jmenovini subjekt posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovidni shody dodrzuji orgdny, které provadéji jmenovini, obecné zdsady obsaZené
v piiloze 2 této dohody a kritéria pro posuzovani stanovend v kapitole 4 smérnice 2014/30/EU.

ODDILV

Dopliiujici ustanoveni
1. Hospodaiské subjekty
1.1. Specifické povinnosti hospoddskych subjektii v souladu s prdvnimi piedpisy podle oddilu I

V souladu s prévnimi piedpisy podle oddilu I se na hospoddiské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.

Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro Ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 7 odst. 6 a ¢l. 9 odst. 3 smérnice 2014/30/EU, respektive ¢l. 6 odst. 6 a ¢l. 8
odst. 3 smérnice 2014/35/EU a v odpovidajicich ptedpisech Svycarska postaci uvést jméno, zapsany obchodni nézev
nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz lze kontaktovat vyrobce usazeného na tizemi Evropské
unie nebo Svycarska. V piipadé, Ze vyrobce neni usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska, postadi uvést
jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na niZ lze kontaktovat
dovozce usazeného na tizemf Evropské unie nebo Svycarska;

b) pro ucely povmnostl stanovenych v ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2014/30/EU, respektive ¢l 6 odst. 3 a ¢l. 8
odst. 8 smérnice 2014/35/EU a v odpovidajicich pfedpisech Svycarska je dostacujici, aby vyrobce usazeny na tizemi
Evropské unie nebo Svycarska uchovaval technickou dokumentaci a EU prohldseni o shodg, nebo piifpadné osvédéeni
o shodg, po dobu deseti let od uveden{ zafizeni na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku. V ptipad¢, Ze vyrobce nenf
usazen na Gzemi Evropské unie nebo Svycarska, je dostacujici, aby dovozce usazeny na tizemi Evropské unie nebo
Svycarska uchovéval kopii EU prohlééeni o shodg¢, nebo ptipadné osvédceni o shodé¢, pro potiebu organt dozoru nad
trhem a aby Za]lStll Ze témto orgdntim bude mozné na vyzdddni poskytnout technickou dokumentaci po dobu deseti
let od uvedeni zafizenf na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku;

¢) pro ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 4 druhém pododstavci a v €. 8 odst. 6 druhém pododstavci smérnice
2014/ 35/EU a v odpovidajicich predpisech Svycarska je dostacujici, aby tyto povinnosti splnoval vyrobce usazeny na
tzemi Evropské unie nebo Svycarska nebo v piipadé, Ze vyrobce neni usazeny na tzemi Evropské unie nebo
Svycarska, dovozce usazeny na tzem{ Evropské unie nebo Svycarska.

1.2. Zplnomocnény zdstupce

Pro tclely povinnosti stanovené v ¢l. 8 odst. 2 smérnice 2014/30/EU, respektive ¢l. 7 odst. 2 smérnice 2014/35/EU
av odpowda]lach predpisech Svycarska se zplnomocnenym zdstupcem rozumi fyzickd nebo prdvnickd osoba usazend
v Evropské unii nebo ve Svycarsku, kterd byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem podle
ustanoven{ ¢l. 8 odst. 1 smérnice 2014/30/EU, respektive ¢l. 7 odst. 1 smérnice 2014/35/EU nebo odpovidajicich
predpist Svycarska.

1.3. Spoluprice s orgdny dozoru nad trhem

Pislusny vnitrostitni orgdn dozoru nad trhem ¢lenského stitu Evropské unie nebo Svycarska mfize na zdkladé
odtvodnéné zddosti pozddat pFislusné hospoddiské subjekty v Evropské unii a ve Svycarsku, aby poskytly vSechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody zafizeni s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile 1.

Tento orgdn se muze obrdtit na hospoddisky subjekt usazeny na tzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
piislusného vnitrostatniho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiZe pozddat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. MuZe hospodafské
subjekty pozadat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland zafizenim.
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2. Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provddéji jmenovani, se mohou Gcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrostitnimi orgdny
Clenskych stith uvedené v ¢lanku 35 smérnice 2014/30/EU.

3. Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou dcastnit mechanisméi koordinace a spoluprice podle
¢lanku 36 smérnice 2014/30/EU, a to p¥imo nebo prostfednictvim urcenych zdstupctl.

4. Vybor pro elektromagnetickou kompatibilitu a Vybor pro elektrickd zafizeni

Svycarsko se mlize Gcastnit jako pozorovatel v rdmci ¢innosti Vyboru pro elektromagnetickou kompatibilitu a Vyboru
pro elektrickd zafizeni a jejich podskupin.

5. Normy

Pro Gcely této kapitoly a v souladu s ¢ldnkem 14 smérnice 2014/35/EU a odpovidajicimi piedpisy Svycarska poklddaji
piisluiné organy clenskych stitd a Svycarska za vyhovujici jejich bezpecnostnim zdsaddm pro elektrickd zafizeni
v oblasti ptsobnosti smérnice 2014/35/EU také zafizeni, kterd byla vyrobena v souladu s bezpe¢nostnimi ustanovenimi
norem platnych v ¢lenském stdté vyroby nebo ve Svycarsku, pokud tim bude zajisténa tiroven bezpecnosti rovnocennd
trovni poZadované na jejich vlastnim dzemi.

6. Subjekty posuzovini shody

Strany vzdjemné uzndvaji orgdny odpovédné za tkoly popsané v pfiloze III smérnice 2014/30/EU a vzdjemné se
o téchto organech informuji.

Subjekty posuzovani shody poskytnou ostatnim subjektim uznanym podle této kapitoly, které provadéji obdobné
¢innosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnym zafizenim, piisluiné informace o otdzkich tykajicich se negativnich,
a na Zddost pozitivnich vysledkd posuzovani shody.

Komise, clenské stty, Svycarsko a ostatni subjekty uznané podle této kapitoly mohou pozidat o kopii osvédéeni
piezkouseni typu a dodatkdt k nim. Komise, ¢lenské stity a Svycarsko mohou na pozadani obdrzet kopii technické
dokumentace a vysledky kontrol provedenych subjektem uznanym podle této kapitoly.

7. Spoluprice mezi orginy dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody zajisti strany t¢innou spolupraci a vyménu informaci mezi svymi organy dozoru nad trhem.
Orgény dozoru nad trhem ¢lenskych stétéi a Svycarska spolupracuji a vyménuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v piiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospodatskych subjektt
usazenych v nékterém z ¢lenskych stdtli nebo ve Svycarsku.

8. Postup pro nakliddni se zafizenim pfedstavujicim riziko, jeZ se netykd pouze tizemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v pifpadech, kdy orgdny dozoru nad trhem ur¢itého clenského stétu nebo Svycarska
pfijaly opatfeni nebo maji dostate¢né diavody domnivat se, Ze zafizeni, na néz se vztahuje tato kapitola, ptedstavuje
riziko pro aspekty ochrany vefejného zdjmu, na néZ se vztahuji pravni predpisy zminéné v oddile I této kapitoly,
a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netykd pouze tizemi daného ¢lenského stitu, informuji Evropskou komisi, ostatni
¢lenské staty a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd maji ptislusné hospodaiské subjekty na jejich zZadost ptijmout,
— pokud piislusny hospoddfsky subjekt nepfijme odpovidajici ndpravné opatfeni, vSech vhodnych prozatimnich

opatfenich pfijatych za tcelem zdkazu nebo omezeni doddvani zafizeni na trh daného ¢lenského stitu nebo za
tielem jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.
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Soudasti téchto informaci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujictho
zafizeni, idaje o jeho pivodu, povaze tidajného nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych
na vnitrostitni drovni a stanoviska pfislusného hospodafského subjektu. Konkrétné je nutno uvést, zda je dtivodem
nesouladu néktery z téchto nedostatkd:

— zafizeni nespliiuje poZadavky uvedené v pravnich predpisech v oddile I, nebo
— nedostatky v normdch uvedenych v préavnich pfedpisech v oddile I.

Svycarsko nebo ¢lenské stity neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostitni orgdny o veskerych
opatfenich, kterd pfijaly, a o vSech dopliiujicich tidajich o nesouladu dotéeného zafizeni, které maji k dispozici.

Clenské stdty a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym zaifzenim bezodkladné pfijata ndlezitd omezujici
opatfent, jako je jeho staZeni z jejich trhu.

9. Ochranny postup v pfipadé nimitek proti vnitrostitnim opatfenim

Pokud Svycarsko nebo ¢lensky stit nesouhlasi s vnitrostdtnim opatienim uvedenym v bodé 8, ozndmi Evropské komisi
své namitky do tif mésict od obdrZeni informace.

Pokud po_uplatnéni postupu stanoveného v bodé 8 vznese ¢lensky stit nebo Svycarsko namltky proti opatfenim
pijatym Svycarskem ¢i Clenskym stitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostdtni opatfeni je v rozporu
s piislusnymi pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile 1, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi staty,
Svycarskem a prostfednictvim $vycarskych orgdnii s prlslusnym hospodarskym subjektem nebo subjekty. Komise
provede hodnoceni daného vnitrostdtniho opatfeni, aby urcila, zda je opravnéné, ¢i nikoli.

Je-li vnitrostatni opatfeni povaZovano za:

— opravnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby bylo nevyhovujic
zafizeni staZeno z jejich trhu, a odpovidajicim zptisobem informuji Komisi,

— neoprévnéné, dotceny ¢lensky stét nebo Svycarsko dané opatfeni odvold.

Strana muze zédleZitost postoupit vyboru ziizenému podle ¢lanku 10 této dohody na zdkladé bodu 11.

10. Zafizeni, které je v souladu, ale pfesto pfedstavuje riziko

Pokud ¢clensky stét nebo Svycarsko zjisti, Ze zafizeni spadajici do oblasti pfisobnosti smérnice 2014/35/EU, které
hospodaisky subjekt uvedl na trh EU a na $vycarsky trh, je sice v souladu s pravnimi predpisy uvedenymi v oddile I této
kapitoly, ale pfesto pfedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo pro domdci zvifata nebo majetek, pfijme
veskerd vhodnd opatien{ a ihned o nich uvédomi Komisi, ostatn{ ¢lenské stity a Svycarsko. Informace musi obsahovat
vSechny dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci dotéeného zafizeni, ddaje o jeho pivodu
a dodavatelském fetézci, ddaje o povaze souvisejictho rizika a Gdaje o povaze a dobé trvini opatieni pfijatych na
vnitrostatni drovni.

Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s clenskymi stdty, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organt
s piislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni pfijatych vnitrostatnich opatfeni, aby urcila,
zda je vnitrostatn{ opatfeni opravnéné, ¢i nikoli, a v piipadé potfeby navrhne vhodnd opatfeni.

Strana muze zédleZitost postoupit vyboru ziizenému podle ¢lanku 10 této dohody na zikladé bodu 11.

11. Ochrannd dolozka v p¥ipadé pfetrvivajici neshody mezi stranami

V ptipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v bodech 9 a 10 bude piipad pfeddn vyboru ziizenému
podle ¢lanku 10 této dohody, ktery rozhodne o vhodném dal$im postupu, véetné moznosti nechat provést odborné
posouzent. Jestlize vybor posoudi, Ze opatfent je

a) neoprdvnéné, vnitrosttni orgdn clenského stitu nebo Svycarska je odvols;

b) opravnéné, udini strany vhodnd opatfeni, aby zajistily, Ze takové vyrobky budou stazeny z jejich trhu.”
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PRILOHA F

V piiloze I, Vyrobni odvétvi, se kapitola 11, Méfici pfistroje a hotova baleni, zrusuje a nahrazuje timto:

~KAPITOLA 11

MERICI PRISTROJE A HOTOVA BALENI

ODDIL I
Pravni a sprdvni pfedpisy
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 1

Evropskd unie 1. Smérnice Rady 71/ 347/EHS ze dne 12. ¥fjna 1971 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢len-
skych stata tyka]1c1ch se méfeni objemové hmotnosti obili (Uf. vést. L 239, 25.10.1971,
s. 1), ve znéni pozdéjsich predpisit

2. Smérnice Rady 76/765[EHS ze dne 27. cervence 1976 o sblizovdni prdvnich piedpist
Clenskych stath tyka]1c1ch se lihomért a hustomért na lih (Uf. vést. L 262, 27.9.1976,
s. 143), ve znéni pozdgjsich predpist

3. Smérnice Rady 86/217[EHS ze dne 26. kvétna 1986 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢clen-
skych stdt tykajicich se meéfidel tlaku vzduchu v pneumatikich motorovych vozidel
(Ut vést. L 152, 6.6.1986, s. 48), ve znéni pozdégjsich predpist

4. Smérnice Rady 75/107[EHS ze dne 19. prosince 1974 o sbliZovan{ pravnich pfedpist
clenskych stdti  tykajicich se lahvi pouz1var1ych jako odmérné obalové nddoby
(UF. vést. L 42, 15.2.1975, s. 14), ve znéni pozdéjsich predpisti

5. Smérnice Rady 76/211/EHS ze dne 20. ledna 1976 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢clen-
skych stdti tykajicich se zhotoveni nékterych Vyrobku v hotovém baleni podle hmotnosti
nebo objemu (UF. vést. L 46, 21.2.1976, s. 1), ve znéni pozdéjsich predpist

6. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/45[ES ze dne 5. zaf{ 2007, kterou se sta-
novi pravidla pro jmenovitd mnoZzstvi Vyrobku v hotovém baleni, zrusuji smérnice Rady
75/106/EHS a 80/232/EHS a méni smérnice Rady 76/211/EHS (Uf. vést. L 247,
21.9.2007, s. 17), pouzitelnd od 11. dubna 2009

Svycarsko 100. Nafizeni ze dne 5. zf 2012 o prohldSeni o mnozZstvich u nebalenych a balenych vyrobka
(RS 941.204), ve znéni pozdgjsich predpist

101. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 10. zafi 2012 o prohldseni
o mnozstvich u nebalenych a balenych vyrobkda (RS 941.204.1), ve znéni pozdgjsich
predpisti

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropska unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/34/ES ze dne 23. dubna 2009 o spole¢-
nych ustanovenich pro méfici piistroje a pro metody metrologické kontroly (pfepraco-
vané znéni) (UE. vést. L 106, 28.4.2009, s. 7).

2. Smérnice Rady 71/317[EHS ze dne 26. Cervence 1971 o sblizovdni prdvnich predpisti
clenskych statd tykajicich se pravouhlych zdvaZi stfedni presnosti od 5 kg do 50 kg a val-
covych zévazi stredni presnosti od 1 kg do 10 kg (Uf. vést. L 202, 6.9.1971, s. 14).

3. Smérnice Rady 74/ 148/EHS ze dne 4. bfezna 1974 o sblizovani prévnich predpisti clen-
skych statts tykajicich se zdvazi vyssi nez stiednf presnosti od 1 mg do 50 kg (UF. vést. L 84,
28.3.1974, s. 3).

4. Smérnice Rady 80/181/EHS ze dne 20. prosince 1979 o sblizovani pravnich pfedpist
clenskych stdti tykajicich se jednotek méfeni a o zruSeni smérnice 71/354[EHS
(UF. vést. L 39, 15.2.1980, s. 40) naposledy pozmenena smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2009/3/ES ze dne 11. biezna 2009 (Ut. vést. L 114, 7.5.2009, s. 10).
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5. Smérnice Rady 76/766/EHS ze dne 27. Cervence 1976 o sblizovani pravnich pfedpisti
¢lenskych stitt tykajicich se lihomérnych tabulek (Uf. vést. L 262, 27.9.1976, s. 149).

6. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/31/EU ze dne 26. tnora 2014 o harmoni-
zaci pravmch piedpisit clenskych stdth tykajicich se doddvani vah s neautomatickou cin-
nosti na trh (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, s. 107).

7. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/32/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmoni-
zaci pravnich predpisii clenskych sttt tykajicich se doddvani méfidel na trh (Ut. vést. L 96,
29.3.2014, s. 149).

8. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/17/EU ze dne 9. bfezna 2011, kterou se
zruSuji smérnice Rady 71/317/EHS, 71/347[EHS, 71/349[EHS, 74/148EHS, 75/33[EHS,
76/765/EHS, 76/766/EHS a 86/217[EHS, pokud jde o metrologii (Uf. vést. L 71,
18.3.2011, s. 1).

Svycarsko 102. Spolkovy zdkon ze dne 17. Cervna 2011 o metrologii (RO 2012 6235)

103. Natizeni ze dne 23. listopadu 1994 o jednotkdch méfeni (RO 1994 3109), naposledy po-
zménéné dne 7. prosince 2012 (RO 2012 7193)

104. Natizeni ze dne 15. tnora 2006 o méficich piistrojich (RO 2006 1453), naposledy po-
zménéné dne 25. listopadu 2015 (RO 2015 5835)

105. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 16. dubna 2004 o vahach
s neautomatickou ¢innosti (RO 2004 2093), naposledy pozménéné dne 25. listopadu
2015 (RO 2015 5849)

106. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. bfezna 2006 o pii-
strojich pro méfeni délky (RO 2006 1433), naposledy pozménéné dne 7. prosince 2012
(RO 2012 7183)

107. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. bfezna 2006 o méfeni
objemu (RO 2006 1525), naposledy pozménéné dne 7. prosince 2012 (RO 2012 7183)

108. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. bfezna 2006 o systé-
mech méfeni pro kapaliny jiné nezZ voda (RO 2006 1533), naposledy pozménéné dne
7. prosince 2012 (RO 2012 7183)

109. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. bfezna 2006 o vahdch
s automatickou ¢innosti (RO 2006 1545), naposledy pozménéné dne 7. prosince 2012
(RO 2012 7183)

110. Nafizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. biezna 2006 o pfi-
strojich pro tepelnou energii (RO 2006 1569), naposledy pozménéné dne 7. prosince
2012 (RO 2012 7183)

111. Nafizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. bfezna 2006 o pii-
strojich pro méfeni mnozstvi plynu (RO 2006 1591), naposledy pozménéné dne 7. pro-
since 2012 (RO 2012 7183)

112. Nafizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. bfezna 2006 o pfi-
strojich pro méfeni vyfukovych plyni u spalovacich motor (RO 2006 1599), naposledy
pozménéné dne 19. listopadu 2014 (RO 2014 4551)

113. Narizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 19. bfezna 2006 o pfi-
strojich pro méfeni elektrické energie (RO 2006 1613), naposledy pozménéné dne 7. pro-
since 2012 (RO 2012 7183)

114. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 15. srpna 1986 o zdvazich
(RO 1986 2022), naposledy pozménéné dne 7. prosince 2012 (RO 2012 7183)

115. Natizeni spolkového ministerstva spravedlnosti a policie ze dne 5. listopadu 2013 o taxa-
metrech (RO 2013 4333), naposledy pozménéné dne 19. listopadu 2014 (RO
2014 4547)

116. Natizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovani zku-
Sebnich laboratof{ a subjektt posuzovéni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)
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ODDIL II

Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢ldnku 11 dohody
seznam subjektd posuzovani shody.

ODDIL Il

Orgény, které providéji jmenovani

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgind, které provadéji jmenovani,
ozndmenych stranami.
ODDIL IV

Zvlastni pravidla pro jmenovéni subjektii posuzovini shody

Pfi jmenovani subjekt posuzovidni shody dodrzuji orgdny, které provddéji jmenovini, obecné zdsady obsaZené
v piiloze 2 této dohody a kritéria pro posuzovdni stanovend v kapitole 4 smérnice 2014/31/EU a v kapitole 4 smérnice
2014/32/EU, pokud jde o vyrobky, na néz se tyto smérnice vztahuji.

ODDILV

Dopliiujici ustanoveni
1. Hotovd baleni

Svycarsko uzndvé kontroly provadéné v souladu s ustanovenimi pravnich predpisti Unie uvedenych v oddile I subjektem
Unie uznanym na zdkladé této dohody v ptipadé hotovych baleni Unie, které byly uvedeny na trh ve Svycarsku.

Ohledné statistickych kontrol mnozstvi uvddénych na hotovych balenich uzndvd Evropskd unie $vycarskou metodu
stanovenou v piiloze 3 bodé 7 nafizeni ze dne 5. zdif 2012 o prohldSeni o mnozstvich u nebalenych a balenych
vyrobkti (RS 941.204) za rovnocennou metodé Evropské unie stanovené v piiloze II smérnice 75/106/EHS a smérnice
76/211/EHS ve znén{ smérnice 78/891/EHS. Svycarsti vyrobci, jejichz hotovd balen{ vyhovuji prévnim predpistm Unie
a ktefi byli kontrolovéni v souladu se $vycarskou metodou, opati{ své vyrobky vyvazené do EU znackou e".

2. Znaceni

2.1.  Pro Gclely této dohody maji byt ustanoveni smérnice Rady 2009/34/ES ze dne 23. dubna 2009 vykldddna
s témito zménami:

a) V pifloze I bodé 3.1 prvn{ odrdzce a v pfiloze Il bodé 3.1.1.1 pism. a) prvn{ odrdZce se do textu v zdvorkdch
dopliwji slova: ,CH pro Svycarsko.

b) Nékresy, na néz odkazuje piiloha II bod 3.2.1, se dopliiuji o tento nékres:

(i)

0,165 0,156
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2.2, Odchylné od ¢lanku 1 této dohody plati pro oznaeni méficich piistroji uvddénych na $vycarsky trh tato
pravidla:

Oznaceni, které musi byt pfipojeno, tvoii oznaceni ES a dopliiujici metrologické oznaceni nebo vnitrostatni
znacka dotéeného clenského stitu ES, jak je uvedeno v piiloze I bodé 3.1 prvni odrdzce a v piiloze II
bodé 3.1.1.1 prvni odrdZce smérnice 2009/34/ES ze dne 23. dubna 2009.

3. Véhy s neautomatickou ¢innosti, na néz se vztahuje smérnice 2014/31/EU, a méfici pfistroje, na néz se
vztahuje smérnice 2014/32/EU

3.1.  Hospoddfiské subjekty
3.1.1. Specifické povinnosti hospoddiskych subjektii v souladu s pravnimi predpisy podle oddilu I

V souladu s prévnimi piedpisy podle oddilu I se na hospodafské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.

Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 6 a ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2014/31/EU, respektive ¢l. 8 odst. 6 a ¢l. 10
odst. 3 smérnice 2014/32/EU a v odpovidajicich ptedpisech Svycarska postaci uvést jméno, zapsany obchodni nézev
nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni{ adresu, na niZ lze kontaktovat vyrobce usazeného na tzemi Evropské
unie nebo Svycarska. V piipadé, Ze vyrobce neni usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska, postadi uvést
jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz lze kontaktovat
dovozce usazeného na tzem{ Evropské unie nebo Svycarska;

b) pro tcely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 3 a ¢l. 8 odst. 8 smérnice 2014/31/EU, respektive ¢l 8 odst. 3 a ¢l. 10
odst. 8 smérnice 2014/32/EU a v odpovidajicich pfedpisech Svycarska je dostacujici, aby vyrobce usazeny na dzemi
Evropské unie nebo Svycarska uchovaval technickou dokumentaci a EU prohldsen{ o shodé, nebo pifpadné osvédceni
o shodg, po dobu deseti let od uvedeni piistroje na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku. V piipadé, e vyrobce
neni usazen na Gzemi Evropské unie nebo Svycarska, je dostatujici, aby dovozce usazeny na tizemi Evropské unie
nebo Svycarska uchovéval kopii EU prohldseni o shod¢, nebo piipadné osvédéeni o shodé, pro potiebu organt
dozoru nad trhem a aby zajistil, Ze témto orgdniim bude mozné na vyzadani poskytnout technickou dokumentaci po
dobu deseti let od uvedeni pfistroje na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku;

¢) pro ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 6 odst. 4 druhém pododstavci a v ¢l. 8 odst. 6 smérnice 2014/31/EU,
respektive v ¢l. 8 odst. 4 druhém pododstavci a v ¢l. 10 odst. 6 smérnice 2014/32/EU a v odpovidajicich pfedpisech
Svycarska je dostacujici, aby tyto povinnosti splitoval vyrobce usazeny na tizemi Evropské unie nebo Svycarska, nebo
v piipadé, Ze vyrobce neni usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska, dovozce usazeny na uzemi Evropské
unie nebo Svycarska.

3.1.2. Zplnomocnény zdstupce

Pro Gcely povinnosti stanovené v ¢l. 7 odst. 2 smérnice 2014/31/EU, respektive ¢l. 9 odst. 2 smérnice 2014/32/EU
a v odpovidajicich predpisech Svycarska se zplnomocnénym zdstupcem rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba usazend
v Evropské unii nebo ve Svycarsku, kterd byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem podle
ustanoven{ ¢l. 7 odst. 1 smérnice 2014/31/EU, respektive ¢l. 9 odst. 1 smérnice 2014/32/EU nebo odpovidajicich
predpisti Svycarska.

3.1.3. Spoluprdce s orgdny dozoru nad trhem

Piislusny vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem ¢lenského stétu Evropské unie nebo Svycarska miize na zdkladé
odavodnéné zddosti pozadat piislusné hospodafské subjekty v Evropské unii a ve Svycarsku, aby poskytly vsechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody pfistroje s pravnimi predpisy uvedenymi v oddile I.

Tento orgdn se muze obrdtit na hospoddisky subjekt usazeny na tzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
piislusného vnitrostatntho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiZe pozddat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. MuZe hospodafské
subjekty pozadat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland p¥istrojem.
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3.2.  Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provadéji jmenovani, se mohou dcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrosttnimi orgdny
¢lenskych statd uvedené v clanku 34 smérnice 2014/31/EU a v ¢ldnku 39 smérnice 2014/32/EU.

3.3.  Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou dGcastnit mechanisméi koordinace a spoluprice podle
¢lanku 35 smérnice 2014/31[EU, respektive ¢lanku 40 smérnice 2014/32[EU, a to pfimo nebo prostfednictvim
uréenych zdstupctl.

3.4. Vzdjemnd pomoc orginii dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody zajisti strany t¢innou spoluprici a vyménu informaci mezi svymi organy dozoru nad trhem.
Orgény dozoru nad trhem élensk}'/ch stétd a Svycarska spolupracuji a vyménuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v piiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospoddfskych subjektii
usazenych v nékterém z clenskych stdtli nebo ve Svycarsku.

3.5. Postup pro naklidini s pfistroji pfedstavujicimi riziko zpiisobené nesouladem, jez se netykd pouze
tzemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v piipadech, kdy orgdny dozoru nad trhem urcitého ¢lenského sttu nebo Svycarska
pfijaly opatfeni nebo maji dostate¢né dﬁvody domnivat se, ze pfistroj, na néjz se vztahuje tato kapitola, ptedstavuje
riziko pro aspekty ochrany vefejného zdjmu, na néz se Vztahuje smérnice 2014/31/EU nebo smérnice 2014/32/EU nebo
odpovidajici predpisy Svycarska, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netjkd pouze tzemi daného clenského stdtu,
informuji Evropskou komisi, ostatn{ ¢lenské stéty a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd maji piislusné hospodéiské subjekty na jejich zddost pFijmout,

— pokud pfislusny hospoddfsky subjekt nepfijme odpovidajici ndpravné opatfeni, viech vhodnych prozatimnich
opatfenich pfijatych za ucelem zdkazu nebo omezeni doddvdni pfistroje na trh daného ¢lenského stitu nebo za
tielem jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.

Soucdsti téchto informaci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujictho
pfistroje, udaje o piivodu piistroje, povaze udajného nesouladu a souvisejictho rizika, povaze a dobé trvani opatfeni
pfijatych na vnitrostdtni trovni a stanoviska prislusného hospodafského subjektu. Konkrétné je nutno uvést, zda je
dtvodem nesouladu néktery z téchto nedostatkd:

— piistroj nespliiuje pozadavky tykajici se aspektii ochrany vefejného zdjmu stanovenych ve smérnici 2014/31/EU
nebo ve smérnici 2014/32/EU nebo v odpovidajicich pfedpisech Svycarska, nebo

— nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych ve smérnici 2014/31/EU nebo ve smérnici 2014/32/EU nebo
v odpovidajicich predpisech Svycarska.

Svycarsko nebo ¢lenské stity neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostitni orgdny o veskerych
opatfenich, kterd pfijaly, a o vSech dopliiujicich tidajich o nesouladu dotéeného piistroje, které maji k dispozici.

Clenské stity a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym pfistrojem bezodkladné pfijata nalezitd omezujici
opatfeni, jako je staZeni tohoto piistroje z jejich trhu.

3.6. Ochranny postup v pfipadé ndmitek proti vnitrostitnim opatfenim

V pifpadé nesouhlasu s ozndmenym vnitrostdtnim opatfenim informuje Svycarsko nebo ¢lensky stét Evropskou komisi
o svych ndmitkdch do tff mésict od obdrzeni informace.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v bodé 3.4 vznese clensky stit nebo Svycarsko namltky proti opatfenim
prijatym Svycarskem ¢i clenskym stitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostdtni opatfeni je v rozporu se
smérnici 2014/31/EU nebo se smérnici 2014/32[EU nebo s odpovidajicimi ptedpisy Svycarska zahdji Evropskd komise
neprodlené konzultace s ¢lenskymi staty, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organd s pifslusnym hospodaiskym
subjektem nebo subjekty. Komise provede hodnoceni daného vnitrostitniho opatfeni, aby urcila, zda je oprdvnéné, ¢i
nikoli.
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Je-li vnitrostdtni opatfeni tykajici se urcitého pfistroje povazovano za:

— opravnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici
piistroj stazen z jejich trhu, a odpovidajicim zptsobem informuji Komisi,

— neoprévnéné, dotceny clensky stét nebo Svycarsko dané opatfeni odvold.

Strana muZe zdleZitost postoupit vyboru zf{zenému podle ¢ldnku 10 této dohody na zdkladé bodu 3.8.

3.7.  Pfistroje, které jsou v souladu, ale pfesto pfedstavuji riziko pro zdravi a bezpecnost

Pokud ¢lensky stét nebo Svycarsko zjisti, ze urcitypiistroj, ktery hospodétsky subjekt uvedl na trh EU a na §vycarsky trh,
je sice v souladu se smérnici 2014/31/EU nebo se smérnici 2014/32/EU, respektive s odpovidajicimi predpisy Svycarska,
ale presto predstavuje riziko pro aspekty ochrany vefejného zdjmu, piijme veskerd vhodnd opatfeni a ihned o nich
uvédomi Komisi, ostatni ¢lenské stity a Svycarsko. Informace musi obsahovat vSechny dostupné podrobnosti, zejména
udaje nezbytné pro identifikaci dotceného pfistroje, idaje o jeho ptivodu a dodavatelském fetézci, tidaje o povaze
souvisejictho rizika a idaje o povaze a dobé trvani opatfeni pFijatych na vnitrostatn{ tirovni.

Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stdty, Svycarskem a prostiednictvim Svycarskych organt
s piislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni piijatych vnitrostatnich opatfeni, aby ur¢ila,
zda je vnitrostdtni opatfeni oprdvnéné, ¢i nikoli, a v pfipadé potieby navrhne vhodnd opatfeni.

Strana muze zédleZitost postoupit vyboru ziizenému podle ¢lanku 10 této dohody na zakladé bodu 3.8.

3.8.  Ochrannd dolozka v pfipadé pfetrvivajici neshody mezi stranami

V piipadé neshody mezi stranami ohledné opatieni uvedenych v bodech 3.6 a 3.7 bude piipad pfedin vyboru, ktery
rozhodne o vhodném dal$im postupu, véetné moznosti nechat provést odborné posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatieni je:
a) opravnéné, piijmou strany nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici ptistroj stazen z jejich trhu;

b) neoprdvnéné, vnitrostdtni orgdn ¢lenského stitu nebo Svycarska opatfeni odvold.“
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PRILOHA G

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 15, Kontrola SVP pro 1é¢ivé piipravky a certifikace Sarzi, zrusuje a nahrazuje
timto:

~KAPITOLA 15

KONTROLA SVP PRO LECIVE PRIPRAVKY A CERTIFIKACE SARZI

Oblast piisobnosti a rozsah

Ustanoveni této odvétvové kapitoly se vztahuji na viechny 1éCivé piipravky, které jsou vyrabény primyslové a na néz se
vztahuji pozadavky spravné vyrobni praxe (SVP).

V piipadé 1écivych ptipravki, na néz se vztahuje tato kapitola, uznd kazdd strana zdvéry kontrol u vyrobcti, které byly
provedeny piislusnymi kontrolnimi sluzbami druhé strany, a pfislusnd povoleni vyroby udélend pfislusnymi organy
druhé strany. To znamend, Ze kazdd strana uznd zdvéry kontrol u vyrobcli ve tfetich zemich, které byly provedeny
piislusnymi kontrolnimi sluZbami druhé strany, mimo jiné v rdmci Evropského feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni
péce (EDQM).

Strany spolupracuji za Gicelem dosaZeni co nejlepsiho vyuzivani zdroji kontrol odpovidajicim rozdélenim zatéze.

Druhd strana uznd certifikdt vyrobce o shodé kazdé Sarze s jejimi specifikacemi, aniz by byla opakovana kontrola pii
dovozu. Na vyrobky dovezené ze téeti zemé a ddle vyvezené na tzemi druhé strany se toto ustanoveni vztahuje pouze
v ptipadé, pokud 1) kazdd Sarze léCivych piipravki byla podrobena opakované kontrole na tizemi jedné ze stran, a 2)
vyrobce ve tieti zemi byl podroben kontrole provedené piislusnym orgdnem nékteré ze stran, jejimz vysledkem bylo, ze
u doty¢nych vyrobkti nebo kategorie vyrobki vyrobce dodrzuje spravnou vyrobni praxi. Nejsou-li tyto podminky
splnény, mize kazdd ze stran pozddat o opakovanou kontrolu na svém dzemi.

Kromé toho druhd strana uzna afedni propusténi $arzi provedend orgdnem vyvaZzejici strany.

Lécivymi ptipravky’ se rozuméji vSechny vyrobky upravené farmaceutickymi pravnimi pfedpisy Evropské unie
a Svycarska, jak jsou uvedeny v oddile I této kapitoly. Definice lécivych piipravkit zahrnuje vsechny huménni
a veterindrni pfipravky, jako jsou chemické a biologické 1éc¢ivé piipravky, imunologické piipravky, radiofarmaka,
trvanlivé 1é¢ivé ptipravky z lidské krve nebo plazmy, smési pro piipravu léCivych veterindrnich krmiv, a popiipadé
vitaminy, minerdln{ latky, bylinné 1é¢ivé piipravky a homeopatické 1é¢ivé pfipravky.

SVP* je tou souldsti zabezpeCovani jakosti, kterd zajiStuje, aby vyrobky byly shodné vyrdbény a kontrolovany podle
piislusnych norem jakosti v zdvislosti na jejich zamysleném pouziti a podle pozadavki registrace a specifikaci vyrobku.
Pro tcely této kapitoly to zahrnuje systém, jehoZ prostfednictvim vyrobce obdrzi od drzitele registrace nebo od zadatele
o registraci specifikaci vyrobku a postupu a zajisti, aby 1é¢ivy piipravek byl vyrdbén v souladu s touto specifikaci.

Pokud jde o 1écivé piipravky, na néz se vztahuji pravni pfedpisy jedné strany, ale nikoli pravni pfedpisy druhé strany,
muzZe vyrobce pozddat pro tcely této dohody o provedeni kontroly mistné pfislusnou kontrolni sluzbu. Toto ustanoveni
se vztahuje krom¢ jiného na vyrobu Gc¢innych slozek léCivych ptipravki, meziproduktt a vyrobkd urcenych pro pouziti
pfi klinickych hodnocenich a pro pfedregistra¢ni kontroly. Provddéci opatfeni jsou uvedena v oddile III bodé 3.

Certifikace vyrobcil

Na zddost vyvozce, dovozce nebo pfisluiného orgdnu druhé strany vydaji organy odpovédné za udélovani registraci a za
dozor nad vyrobou lécivych ptipravki certifikdt o tom, Ze vyrobce:

— je pislusnym zptisobem opravnén vyrdbét doty¢ny 1é¢ivy pripravek nebo provadét doty¢nou specifikovanou vyrobni
operaci,
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— je pravidelné podrobovan kontroldm organd,

— spliuje vnitrostatni pozadavky SVP uznané obéma stranami za rovnocenné, jez jsou uvedeny v oddile I této kapitoly.
V ptipadg, Ze je odkazovano na riizné pozadavky SVP, uvede se tato skute¢nost v certifikatu.

V pifipadé kontrol ve tetich zemich vydaji orgdny odpovédné za kontrolu na zddost vyvozce, dovozce nebo prislusného
organu druhé strany certifikit o tom, Ze vyrobce spliiuje nebo nespliiuje pozadavky SVP uznané obéma stranami za
rovnocenné, jez jsou uvedeny v oddile I této kapitoly.

V certifikdtu musi byt rovnéz uvedeno vyrobni misto (mista) (a popiipadé umisténi smluvnich laboratof{ pro kontrolu
jakosti) a datum kontroly.

Certifikdty musi byt vyddny urychlené a doba k tomu potiebnd by neméla prekrocit tficet kalenddinich dnt. Ve
vyjimecnych pifpadech, tj. musi-li byt provedena nové kontrola, smi byt tato lhiita prodlouzena na devadesat dnd.

Certifikace Sarzi

Kazdou vyvdzenou Sarzi doprovazi certifikdt SarZe vydany vyrobcem (samocertifikace) po tplné kvalitativni analyze,
kvantitativni analyze vSech lé¢ivych ldtek a po vech dalsich zkouskdch nebo kontroldch nezbytnych pro zajisténi jakosti
piipravku v souladu s pozadavky registrace. Tento certifikdt potvrzuje, Ze SarZe odpovidd svym specifikacim, a musi byt
uloZen u dovozce. Bude k dispozici na pozadani pfislusného organu.

Pfi vydani certifikitu musi vyrobce vzit v Gvahu ustanoveni platného schématu certifikace WHO pro jakost 1écivych
piipravkd pohybujicich se v mezindrodnim obchodu. V certifikdtu musi byt podrobné uvedeny dohodnuté specifikace
piipravku, odkaz na analytické metody a na vysledky analyzy. Musi obsahovat prohldseni, Ze zdznamy o zpracovéani
a baleni Sarze byly provéreny a shleddny ve shodé se SVP. Certifikdt Sarze podepisuje osoba odpovédnd za propusténi
Sarze do prodeje nebo pro dodéni, tj. v Evropské unii kvalifikovand osoba’ podle ¢lanku 48 smérnice 2001/83/ES
a ¢lanku 52 smérnice 2001/82/ES, a ve Svycarsku ,odpovédnd osoba‘ podle ¢lankfi 5 a 10 nafizeni o registraci 1éciv.

Utedni propousténi SarZi

Pokud je pouzit postup tfedniho propousténi Sarzi, uznd druhd strana afedni propusténi SarZe provedené orgdnem
vyvézejici strany (uvedenym v oddile II). Vyrobce pfedlozi certifikdt o dfednim propusténi arZe.

Za Evropskou unii je postup tfedntho propousténi Sarzi uveden v dokumentu ,Control/Authority Batch Release of
Vaccination and Blood Products, 2001 nebo v nasledujicich verzich a v riznych zvlastnich postupech propousténi Sarzi.
Za Svycarsko je postup tiedniho propousténi Sarzi uveden v ¢ldnku 17 Spolkového zdkona o lécivech a zdravotnickych
prostiedcich a v ¢lancich 18-21 nafizeni Svycarské Agentury pro terapeutické piipravky o pozadavcich na registraci
lé¢ivych piipravki.

ODDIL I

Pravni a spravni pfedpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kte-
rym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych
piipravkt a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 1écivé piipravky
(Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1), naposledy pozmenene nafizenim Evropskeho parla-
mentu a Rady (EU) ¢. 1027/2012 ze dne 25. fijna 2012, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 7262004, pokud]de o farmakovigilanci (Uf. vést. L 316, 14.11.2012, s. 38).

2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se huménnich lecwych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 67), naposledy pozménénd smérnici Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze
dne 25. ffjna 2012, kterou se méni smérnice 2001/83/ES, pokud jde o farmakovigilanci
(Ut. vést. L 299, 27.10.2012, s. 1).
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3. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se
stanovi standardy jakosti a bezpe¢nosti pro odbér, Vysetrem zpracovani, skladovani a dis-
tribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES (Ut. vést. L 33,
8.2.2003, s. 30).

4. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich lé¢ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 1), naposledy pozménénd smérnici Evropskeho parlamentu a Rady 2009/53/ES ze dne
18. ¢ervna 2009, kterou se méni smérnice 2001/82/ES a smérnice 2001/83ES, pokud
jde o zmény registracf lé¢ivych piipravké (Uf. vést. L 168, 30.6.2009, s. 33).

5. Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zdsady a pokyny
pro sprdvnou vyrobni praxi pro humdnni léivé pifpravky a hodnocené humdanni lécivé
piipravky (Uf. vést. L 262, 14.10.2003, s. 22).

6. Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi zdsady a po-
kyny pro spravnou vyrobm praxi veterinirnich lé¢ivych pifpravka (Uf. vést. L 228,
17.8.1991, s. 70) a smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou se sta-
novi podmmky pro piipravu, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv ve Spole-
Censtvi (UF. vést. L 92, 7.4.1990, s. 42).

7. Pokyny pro spravnou distribuéni praxi huménnich 1écivych pifpravké (Uf. vést. C 343,
23.11.2013, s. 1).

8. Eudralex svazek 4 — Humdnni a veterindrni 1é¢ivé piipravky: pokyny EU pro spravnou
vyrobni praxi (zvefejnéné na internetovych strankach Evropské komise)

9. Smérnice 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovéni pravnich a spravnich pfedpisii
clenskych stdth tykajicich se uplatiiovani{ spravné klinické praxe pii provadéni khmckych
hodnoceni humdnnich 1é¢ivych prlpravku (Ut. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34) a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 5362014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humdnnich lécivych pr1pravku a o zruSeni smérnice 2001/20/ES
(Ut. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).

10. Smérnice Komise 2005/28ES ze dne 8. dubna 2005, kterou se stanovi zasady a podrobné
pokyny pro spravnou klinickou praxi tyka]1c1 se hodnocenych huménnich lécivych pii-
pravki a také pozadavky na povoleni vyroby ¢ dovozu takovych piipravka (Ur. vést. L 91,
9.4.2005, s. 13).

11. Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1252/2014 ze dne 28. kvétna 2014 do-
plaujici smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES, pokud jde o zdsady a po-

kyny spravné vyrobni praxe pro tcinné litky pro humanni 1écivé pifpravky (Ut. vést. L 337,
25.11.2014, s. 1).

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o léCivech a zdravotnickych prostfedcich (RO
2001 2790), naposledy pozménény dne 1. ledna 2014 (RO 2013 4137)

101. Natizeni ze dne 17. fijna 2001 o registraci 1é¢iv (RO 2001 3399), naposledy pozménéné
dne 1. kvétna 2016 (RO 2016 1171)

102. Natizeni $vycarské Agentury pro terapeutické piipravky ze dne 9. listopadu 2001 o poza-
davcich na registraci 1é¢ivych piipravkd (RO 2001 3437), naposledy pozménéné dne
1. kvétna 2016 (RO 2016 1171)

103. Nafizeni ze dne 20. zdf{ 2013 o klinickych hodnocenich ve vyzkumu na lidech (RO
2013 3407), naposledy pozménéné dne 1. kvétna 2017 (RO 2017 2439).

ODDIL II

Subjekty posuzovini shody
Pro téely této kapitoly se ;subjekty posuzovéni shody rozuméji tifedni kontrolni sluzby SVP kazdé strany.

Prehled tiedni kontrolni sluzby SVP ¢lenskych stétéi Evropské unie a Svycarska je uveden nize.
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Utedni véstnik Evropské unie

Subjekty posuzovini shody — Evropskd unie:

Prislusnymi orgdny Evropské unie jsou tyto orgdny clenskych statd Evropské unie nebo jejich ndstupnické organy:

Zemé

Rakousko

Belgie

Bulharsko

Kypr

Ceské republika

Chorvatsko

Dénsko

Némecko

Estonsko

Recko

Spanélsko

Pro humdnni 1é¢ivé piipravky

Rakouskd agentura pro zdravi a bezpecnost
potravin/Osterreichische Agentur fiir Gesund-
heit und Erndhrungssicherheit GmbH

Federdlni agentura pro 1&Civé pripravky
a zdravotnické vyrobky/Federaal Agentschap
voor geneesmiddelen en gezondheidsproduc-
ten/Agence fédérale des médicaments et pro-
duits de santé

Bulharska agentura pro léciva/

V3ITBIIHUTEITHA ~ ATEHLIMA 110 JIEKAP-
CTBATA

Ministerstvo zdravotnictvi — farmaceutickd
spréva/

Oappakeutikés Ynnpeoies, Ynoupyeio Yyeiog

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
(SUKL)

Agentura pro 1é¢ivé ptipravky a zdravotnické
prostiedky/

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Dénskd agentura pro 1é¢ivé ptipravky/

Laegemiddelstyrelsen

Spolkovy tistav pro lé¢iva a zdravotnické pro-
stredky/

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM)

Institut Paula Ehrlicha (PEI), Spolkovy institut
pro ockovaci litky a bioléciva/Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) Bundesinstitut fiir Impfstoffe
und biomedizinische Arzneimittel

Spolkové ministerstvo zdravotnictvi/Bundes-
ministerium fir Gesundheit (BMG)/Zentra-
Istelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG) ()

Stdtni agentura pro lécivé pripravky/

Ravimiamet

Nérodni organizace pro 1é¢ivé piipravky/

Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) -
(EONIKOX OPTANIEMOX ®APMAKQN))

Spanélskd agentura pro lécivé piipravky
a zdravotnické prostredky/

Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (%)

Pro veterindrni 16¢ivé piipravky

Viz odpovédny orgdn pro humdnni 1é¢ivé pii-
pravky

Viz odpovédny orgdn pro humdnni 1é¢ivé pii-
pravky

Bulharsky tfad pro bezpe¢nost potravin/

Beirapeka areHuyst 1o 0e30IaCHOCT Ha XpaHuTe

Ministerstvo zemédélstvi, rozvoje venkova a Zi-
votniho prostied] Veterindrni spréva/
Kuviatpikés  Ymnpeoieg-  Ynoupyeio
Aypotikng Avantuéng kat [epifarhovtog

Tewpyiag,

Ustav pro stitni kontrolu veterinarnich biopre-
parétti a lé¢iv
(USKVBL)

Ministerstvo zemédélstvi, Reditelstvi pro veteri-
nafstvi a bezpe¢nost potravin/

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veterinar-
stvo i sigurnost hrane

Viz odpovédny orgdn pro humdnni 1é¢ivé pii-
pravky

Spolkovy tfad pro ochranu spotiebitelt a bez-
pecnost potravin/

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL)

Spolkové ministerstvo pro vyzivu a zemédél-
stvi/Bundesministerium  fir Ernidhrung und
Landwirtschaft

Viz odpovédny organ pro humdnni 1é¢ivé pii-
pravky

Viz odpovédny orgdn pro humdnni 1é¢ivé pii-
pravky

Viz odpovédny orgdn pro humdnni 1é¢ivé pii-
pravky
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Zemé Pro humadnni 1é¢ivé piipravky Pro veterindrni 1é¢ivé piipravky

Finsko Finskd agentura pro 1é¢ivé piipravky| Viz odpovédny organ pro humdnni 1é¢ivé pii-
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus pravky
(FIMEA)

Francie Francouzskd ndrodni agentura pro bezpe¢-  Francouzskd agentura pro bezpecnost potravin,
nost lécivych pripravkt a zdravotnickych vy-  Zivotniho prostfedi a prdce — Ndrodni agentura
robkii/Agence nationale de sécurité du médi-  pro veterindrni 1écivé pipravky/
cament et des produits de santé (ANSM) Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de

l'alimentation, de I'environnement et du travail-
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)

Madarsko Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egész- Nérodni tfad pro bezpecnost potravinového fe-
ségligyi Intézet/Ndrodni dstav pro farmaceu-  tézce, Reditelstvi pro veterindrni 1é¢ivé piiprav-
tické vyrobky a vyzivu ky/Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal,

Allatgy6gyaszati Termékek Igazgatosaga (ATI)

Irsko Regulativni orgdn pro zdravotnické vyrob-  Viz odpovédny orgdn pro humdnni lécivé pii-
ky/Health Products Regulatory Authority  pravky
(HPRA)

Itdlie Italskd agentura pro lécivé pripravky/Agenzia Ita-  Generdlni feditelstvi pro zdravi zvifat a veteri-
liana del Farmaco ndrni lé¢ivé pripravky

Ministero della Salute, Direzione Generale della
Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

Lotyssko Statni agentura pro lécivé pripravky/ Oddéleni pro hodnoceni a evidenci Potravindi-

Zalu valsts agentiira ské a veterindrn{ spravy/Partikas un veterinara
’ dienesta NovértéSanas un registracijas departa-
ments

Litva Stitni agentura pro kontrolu lé¢ivych pf-  Stdtni potravindiskd a veterindrni sprdva/
pravki/ Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

Lucembursko Ministére de la Santé, Division de la Pharma-  Viz odpovédny orgdn pro humdinni 1écivé pri-
cie et des Médicaments pravky

Malta Regulativni organ pro lé¢ivé piipravky Oddeéleni pro veterindrni 1écivé pfipravky a vy-

zivu zvifat (VMANS) (Reditelstvi pro regulaci ve-
terindfstvi (VRD) v rdmci Oddéleni pro regulaci
veterindfstvi a rostlinolékafstvi (VPRD)

Nizozemsko Inspektorat zdravotni pécefInspectie voor de  Rada pro hodnoceni léCivych pfipravkd/
Gezondheidszorg (IGZ) Bureau Diergeneesmiddelen, College ter Beoor-

deling van Geneesmiddelen (CBG)/

Polsko Hlavni farmaceuticky inspektorat/ Viz odpovédny orgdn pro humadnni 1é¢ivé pti-
Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF) pravky

Portugalsko Nérodni tfad pro 1éCivé ptipravky a zdravot-  Generdlni Feditelstvi pro potraviny a veterindf-
nické vyrobky/ stvilDGAV - Diregdo Geral de Alimentacdo e Ve-
INFARMED, LP terindria (PT)

Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Satde, LP

Rumunsko Nérodni agentura pro 1éCivé pfipravky a zdra-  Ndrodni Gifad pro veterindfstvi a bezpecnost po-
votnické prostiedky/ travin/Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard
Agentia Nationali a Medicamentului si a Di- ¥ pentru Sigurana Alimentelor
spozitivelor Medicale

Svédsko Agentura pro lécivé piipravky/Likemedel-  Viz odpovédny orgdn pro humdnni lé¢ivé pii-

pravky
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Zemé Pro humadnni 1é¢ivé piipravky Pro veterindrni 1é¢ivé piipravky
Slovinsko Agentura pro 1é¢ivé pripravky a zdravotnické ~ Viz odpovédny orgdn pro humdnni lé¢ivé pii-
prostfedky Republiky Slovinsko/ pravky

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP)

Slovenska republika  Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv/ Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich biopre-
(Slovensko) Statny tstav pre kontrolu lieciv (SUKL) p’aratu a leciv]
Ustav §tatnej kontroly veterindrnych biopreparé-

tov a lieciv (USKVBL)

Spojené kralovstvi ~ Regulativni agentura pro 1é¢ivé piipravky  Reditelstvi pro veterinarni 1é¢ivé piipravky/Vete-
a zdravotnické  vyrobky/Medicines and  rinary Medicines Directorate
Healthcare products Regulatory Agency

(") Pro ucely této ptilohy a aniz je dotCeno vnitini rozdéleni pravomoci v Némecku v zalezitostech spadajicich do oblasti pisobnosti
této piilohy, je tieba ZLG chdpat tak, Ze v jeho pravomoci jsou veskeré piislusné zemské organy vydavajici dokumenty o SVP a pro-
vadegjici inspekcee 1écivych ptipravka.

(® Pro Geely této piilohy a aniz je dotéeno vnitini rozdéleni pravomoci ve Spanélsku v zdlezitostech spadajicich do oblasti ptisobnosti
této piilohy, je tfeba agenturu Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios chdpat tak, Ze v jeji pravomoci jsou ve-
Skeré ptislusné regiondlni orgdny vydavajici dokumenty o SVP a provadgjici inspekce 1éCivych piipravki.

Svycarské subjekty posuzovini shody:

Pro v§echny humdnni a veterindrni p¥ipravky:
http://www.swissmedic.ch/?lang=2

Pro Gfedni propousténi Sarzi pro imunobiologické veterindrni p¥ipravky:

http://www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en

ODDIL III

Dodate¢nd ustanoveni
1. Pfedavani kontrolnich zprav

Na odavodnénou Zddost ptedaji pfislusné kontrolni sluzby kopii posledni kontrolni zpravy o vyrobnim misté nebo,
v piipadé, Ze analytické ¢innosti jsou smluvné zaddvany, o kontrolnim misté. Zddost se m@ize tykat ,iplné inspekéni
zpravy‘ nebo ,podrobné zpravy* (viz bod 2 nize). Kazdd strana musi zachovévat miru davérnosti kontrolnich zprév, kterd
je pozadovana predavajici stranou.

Strany zajisti, aby byly kontroln{ zprédvy pfeddny do 30 kalenddfnich dnd, pficemZ se tato lhita prodlouzi na 60 dnd,
pokud ma byt provedena nova kontrola.

2. Kontrolni zprivy

,Uplnd kontrolni zprava‘ sestdva ze zakladnich ddajti o misté (sestavenych vyrobcem nebo inspektoritem) a z popisné
zprévy vypracované inspektordtem. ,Podrobnd zprava‘ obsahuje odpovédi na specifické dotazy druhé strany tykajici se
podniku.

3. Referen¢ni SVP

a) Vyrobci jsou podrobovéni kontrole v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy o SVP uvedenymi v oddile L.

b) Pokud jde o 1é¢ivé piipravky v oblasti ptisobnosti pravnich predpistt dovazejici strany tykajicich se lé¢ivych piipravka,
ale nikoli v oblasti ptisobnosti pravnich pfedpist vyvazejici zemé, provede piislusnd kontrolni sluzba strany, kterd
hodld provést kontrolu doty¢nych vyrobnich postupt, kontrolu v souladu s vlastnimi pozadavky SVP nebo, pokud
nejsou specifické pozadavky SVP dany, v souladu s platnymi pozZadavky SVP dovazejici strany.

Rovnocennost pozadavktt SVP na specifické vyrobky nebo t¥idy pipravka (napf. 1écivé piipravky pro vyzkumné
tcely, vychozi materidly, a to nikoli pouze u¢inné slozky lécivych piipravki) bude stanovena postupem stanovenym
vyborem.
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4, Zpisob providéni kontrol

a) Kontrolami bude rutinnim zptsobem posouzeno, zda vyrobce spliiuje pozadavky SVP. Tyto kontroly se oznacuji jako
obecné kontroly SVP (také pravidelné, periodické nebo rutinni kontroly).

b) Kontroly ,zaméfené na vyrobek nebo postup® (v urcitych piipadech ,pfedregistra¢ni kontroly’) jsou zaméfeny na
vyrobu jednoho piipravku nebo na jeden postup nebo na vyrobu jedné fady piipravki nebo na jednu fadu postupt
a zahrnuji zhodnocen{ validace a dodrzeni specifickych aspektd postupu a kontroly popsanych v registraci. Podle
potieby budou inspektordtu poskytnuty pfislusné informace o pfipravku (dokumentace tykajici se jakosti
a dokumentace tykajici se Zadosti o registraci/registrace samé) jako divérné.

5. Poplatky

Rezim inspekénich poplatkd/poplatki za vypracovéni je uréen podle mista vyrobce. Kontrolni poplatky/poplatky za
vypracovani nebudou tétovany vyrobciim usazenym na tGizemi druhé strany.

6. Ochrannd dolozka pro kontroly

Kazda strana si vyhrazuje pravo provést vlastni kontrolu z davodd, které sdéli druhé strané. Tyto kontroly musi byt
pfedem ozndmeny druhé strané a spole¢né je provadéji, v souladu s ¢lankem 8 této dohody, pfislusné orgdny obou
stran. Této ochranné dolozky by mélo byt vyuzito vyjimecné.

7. Vyména informaci o vyrobnich/dovoznich povolenich a o dodrZovini SVP

Strany si vymeériuji informace o statusu schvéleni vyrobcti a dovozcti a o vysledcich kontrol, zejména ulozenim povolent,
certifikdti SVP a informaci o nedodrzeni SVP do databdze tykajici se SVP, kterou spravuje Evropskd agentura pro lé¢ivé
piipravky (EMA). Certifikity SVP a informace o nedodrzeni SVP mus{ mit formdt v souladu s postupy, které zvefejnila
EU.

V souladu s obecnymi ustanovenimi této dohody si strany vyméni veskeré informace nezbytné pro vzdjemné uznavani
kontrol a fungovéni této kapitoly.

Piislusné orgdny ve Svycarsku a v Evropské unii se kromé toho rovnéz navzijem priibézné informuji o vsech novych
technickych pokynech nebo kontrolnich postupech. Kazdd strana je konzultuje s druhou stranou pted jejich pfijetim
a usiluje o jejich sblizovani.

8. Skoleni inspektori

V souladu s ¢linkem 9 dohody jsou $kolici akce pro inspektory organizované orgdny ptistupné inspektoriam druhé
strany. Strany se o téchto Skolenich navzédjem prubézné informuji.

9.  Spole¢né kontroly

V souladu s ¢ldnkem 12 této dohody a po vzdjemné dohodé mezi stranami mohou byt uskute¢nény spole¢né kontroly.
Tyto kontroly jsou urceny k prohlubovani jednotného chdpédni a vykladu praxe a pozadavkdi. Piprava téchto kontrol
a jejich forma budou dohodnuty postupy schvélenymi vyborem zi{zenym podle ¢lanku 10 této dohody.

10. Systém varovani

Strany se dohodnou na kontaktnich mistech, aby bylo pfislusnym organtim a vyrobcim umoznéno dostatec¢né rychle
informovat orgdny druhé strany v piipadé vady v jakosti, stazeni SarZe, padéldni a jinych problémi tykajicich se jakosti,
které by mohly vyvolat pottebu dodate¢nych kontrol nebo pozastaveni distribuce Sarze. Bude dohodnut podrobny
postup varovani.

Strany zajisti, aby kazdé pozastaveni nebo zruseni (iplné ¢i Cdste¢né) povoleni vyroby kvili nedodrzeni SVP, jez by
mohlo mit vliv na ochranu vefejného zdravi, bylo vzdjemné oznamovino s pfiméfenym stupném naléhavosti.



L 323/88 Utedn véstnik Evropské unie 7.12.2017

11. Kontaktni mista

Pro ucely této dohody jsou kontaktnimi misty pro jakoukoli technickou zdlezitost, napiiklad pro vyménu zprav
o kontrole, pro $kolici akce inspektorti, pro technické pozadavky:

za Evropskou unii:
feditel Evropské agentury pro lé¢iva
za Svycarsko

kontrolni sluzby SVP uvedené v oddile II vyse.

12. Rozdil v ndzorech

Ob¢ strany vynalozi veskeré Gsili k vyfeSeni jakéhokoli rozdilu v ndzorech tykajictho se mimo jiné dodrzovani
pozadavkl vyrobci a zdvéra kontrolnich zprav. Nevyfesené rozdily v ndzorech se pfedkladaji vyboru zfizenému podle
¢lanku 10 této dohody.
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PRILOHA H
V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 17, Vytahy, zrusuje a nahrazuje timto:

+KAPITOLA 17

VYTAHY

ODDIL I

Prdvni a sprdvni pfedpisy
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/33/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmoni-
zaci prdvnich predpisti clenskych stdtt tykajicich se vytahti a bezpecnostnich komponent
pro vytahy (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, s. 251).

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 12. Cervna 2009 o bezpecnosti vyrobkd (RO 2010 2573)

101. Nafizeni ze dne 19. kvétna 2010 o bezpecnosti vyrobka (RO 2010 2583), naposledy po-
zménéné dne 15. ervna 2012 (RO 2012 3631)

102. Natizeni ze dne 25. listopadu 2015 o bezpecnosti vytaha (RO 2016 219)

103. Natizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovéni zku-
Sebnich laboratof{ a subjektt posuzovéni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

ODDIL II

Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢lanku 11 dohody
seznam subjektd posuzovani shody.

ODDIL Il
Orgény, které providéji jmenovani

Vybor zfizeny podle ¢ldnku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnd, které provddéji jmenovini,
ozndmenych stranami.

ODDIL IV
Zvlastni pravidla pro jmenovini subjekt posuzovani shody

Pfi jmenovéni subjektt posuzovdni shody dodrzuji orgdny, které provddéji jmenovdni, obecné zdsady obsazené v této
dohodé a kritéria pro posuzovéni stanovend v kapitole 4 smérnice 2014/33/EU.

ODDILV
Dopliiujici ustanoveni
1. Hospodifské subjekty
1.1. Specifické povinnosti hospoddtskych subjektii v souladu s prdvnimi piedpisy podle oddilu I

V souladu s prévnimi ptedpisy podle oddilu I se na hospodaiské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.
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Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro tcely povinnosti stanovenych v ¢l. 8 odst. 6 a ¢l. 10 odst. 3 smérnice 2014/33[EU a v odpovidajicich piedpisech
Svycarska postaci uvést jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na
niz lze kontaktovat vyrobce usazeného na tizemi Evropské unie nebo Svycarska. V piipadé, Ze vyrobce neni usazeny
na tizemi Evropské unie nebo Svycarska, posta¢i uvést jméno, zapsany obchodni nézev nebo zapsanou ochrannou
zndmku a postovni adresu, na niZ lze kontaktovat dovozce usazeného na tizemi Evropské unie nebo Svycarska;

b) pro tcely povinnosti stanovenych v ¢l. 8 odst. 3 a ¢l. 10 odst. 8 smérnice 2014/33[EU a v odpovidajicich piedpisech
Svycarska je dostatujici, aby vyrobce usazeny na Gzemi Evropské unie nebo Svycarska uchovéval technickou
dokumentaci a EU prohldeni o shod¢, nebo piipadné osvédéeni o shodé, po dobu deseti let od uvedeni bezpec-
nostniho komponentu pro vytahy na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku. V piipadé, ze vyrobce neni usazen na
tzemi Evropské unie nebo Svycarska, je dostatujici, aby dovozce usazeny na tizemi{ Evropské unie nebo Svycarska
uchovaval kopii EU prohldseni o shodé, nebo ptipadné osvédéeni o shod¢, pro potfebu organtt dozoru nad trhem
a aby zajistil, Ze témto organtim bude mozné na vyzadani poskytnout technickou dokumentaci po dobu deseti let od
uvedeni bezpecnostniho komponentu pro vytahy na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku;

¢) pro ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 8 odst. 4 druhém pododstavci a v ¢l. 10 odst. 6 smérnice 2014/33/EU
a v odpovidajicich piedpisech Svycarska je dostacujici, aby tyto povinnosti spliioval vyrobce usazeny na tdzemf
Evropské unie nebo Svycarska, nebo v piipadé, Ze vyrobce nenf usazeny na tizemi Evropské unie nebo Svycarska,
dovozce usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska.

1.2. Zplnomocnény zdstupce

Pro Géely povinnosti stanovené v ¢l. 9 odst. 2 smérnice 2014/33/EU a v odpovidajicich piedpisech Svycarska se
zplnomocnénym zdstupcem rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Evropské unii nebo ve Svycarsku, kterd
byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem podle ustanoveni ¢l. 9 odst. 1 smérnice 2014/33/EU
nebo odpovidajicich predpisti Svycarska.

1.3. Spoluprdce s orgdny dozoru nad trhem

Piislusny vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem clenského stitu Evropské unie nebo Svycarska mize na zdklade
odtivodnéné Zadosti pozadat pfislusné hospodaiské subjekty v Evropské unii a ve Svycarsku, aby poskytly viechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody vyrobku s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile 1.

Tento orgdn se miiZe obrétit na hospoddisky subjekt usazeny na tzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
pfislusného vnitrostdtniho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiiZe pozddat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. MiZe hospodaiské
subjekty pozadat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichZ cilem je vyloucit rizika vyvoland vyrobkem.

2. Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provadéji jmenovani, se mohou dcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrosttnimi orgdny
¢lenskych statt uvedené v ¢lanku 35 smérnice 2014/33/EU.

3. Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou dGcastnit mechanisméi koordinace a spoluprice podle
¢lanku 36 smérnice 2014/33/EU, a to ptimo nebo prostiednictvim uréenych zdstupca.

4. Vzdjemnd pomoc orginii dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody zajisti strany tG¢innou spolupraci a vyménu informaci mezi svymi orgdny dozoru nad trhem.
Orgdny dozoru nad trhem ¢lenskych stétdi a Svycarska spolupracuji a vyméfuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v pfiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospoddfskych subjektt
usazenych v nékterém z clenskych sttt nebo ve Svycarsku.
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5. Postup pro nakliddni s vytahy nebo bezpefnostnimi komponenty pro vytahy pfedstavujicimi riziko, jeZ se
netykd pouze tGzemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v pifpadech, kdy orgdny dozoru nad trhem ur¢itého ¢lenského stétu nebo Svycarska
pfijaly opatfeni nebo maji dostatené diivody domnivat se, Ze vytah nebo bezpe¢nostni komponent pro vytahy, na néjz
se vztahuje tato kapitola, ptedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo piipadné pro bezpe¢nost majetku
podle piislusnych pravnich predpistt zminénych v oddile I této kapitoly, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netyka
pouze tizemi daného ¢lenského stétu, informuji Evropskou komisi, ostatni ¢lenské staty a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd maji piislusné hospodéiské subjekty na jejich zddost pFijmout,

— pokud dodavatel nepfijme odpovidajici ndpravné opatfeni, vSech vhodnych prozatimnich opatfenich pfijatych za
ticelem zdkazu nebo omezeni uvddéni dotéeného vytahu na trh daného ¢lenského stdtu nebo jeho pouzivani nebo za
ticelem stazeni daného vytahu z trhu nebo z obéhu,

— pokud piislusny hospodafsky subjekt nepifijme odpovidajici ndpravné opatfeni, viech vhodnych prozatimnich
opatfenich pfijatych za Gcelem zdkazu nebo omezeni doddvani bezpecnostniho komponentu pro vytahy na trh
daného clenského stitu nebo za ticelem jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.

Souddsti téchto informaci jsou viechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujiciho
vytahu nebo bezpe¢nostniho komponentu pro vytahy, tidaje o jeho plivodu, povaze tidajného nesouladu a souvisejictho
rizika, povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostdtni drovni a stanoviska pfislusného hospodaiského subjektu.
Konkrétné je nutno uvést, zda je diivodem nesouladu néktery z téchto nedostatki:

— vytah nebo bezpecnostni komponent pro vytahy nespliiuje pozadavky na bezpecnost a ochranu zdravi uvedené
v pravnich pfedpisech v oddile I, nebo

— nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych v pravnich pfedpisech v oddile I.

Svycarsko nebo ¢lenské stity neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostitni orgdny o veskerych
opatfenich, kterd pfijaly, a o vSech dopliujicich ddajich o nesouladu dot¢eného vytahu nebo bezpe¢nostniho
komponentu pro vytahy, které maji k dispozici.

Clenské stity a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym vytahem nebo bezpe¢nostnim komponentem pro
vytahy ptijata vhodnd omezujici opatieni, jako je bezodkladné stazeni daného vytahu nebo bezpe¢nostniho komponentu
pro vytahy z jejich trhu.

6. Ochranny postup v pfipadé nimitek proti vnitrostitnim opatfenim

Pokud Svycarsko nebo ¢lensky stit nesouhlasi s ozndmenym vnitrostitnim opatfenim uvedenym v bodé 5, ozndmi
Evropské komisi své ndmitky do ¥ mésici od obdrzen{ informace.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v bodé 5 vznese clensky stét nebo Svycarsko ndmitky proti opatienim
pfijatym Svycarskem ¢ clenskym stitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostitni opatfeni je v rozporu
s piislusnymi pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi staty,
Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych orgdnt s piislusnym hospoddiskym subjektem nebo subjekty. Komise
provede hodnoceni daného vnitrostdtniho opattenti, aby urcila, zda je opravnéné, ¢i nikoli.

Je-li vnitrostétni opatfeni tykajici se urcitého vytahu povazovdno za opravnéné, viechny clenské stity a Svycarsko
pfijmou nezbytnd opatfeni k zaji§téni toho, aby bylo uvddéni na trh nebo pouzivini dotéeného nevyhovujictho vytahu
omezeno nebo zakdzdno nebo aby byl vytah stazen z obéhu, a informuji o tom Komisi.

Je-li vnitrostatni opatfeni tykajici se urcitého bezpec¢nostniho komponentu pro vytahy povaZzovdno za opravnéné,
vSechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici bezpecnostni
komponent pro vytahy stazen z jejich trhu, a informuji o tom Komisi.

Je-li vnitrostdtni opatieni povazovéno za neoprdvnéné, dotéeny clensky stit nebo Svycarsko toto opatfeni odvold.

V souladu s bodem 8 muZe strana postoupit zalezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.
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7. Vyrobky, které jsou v souladu, ale pfesto pfedstavuji riziko

Pokud ¢lensky stt nebo Svycarsko zjisti, Ze vytah nebo bezpecnostni komponent pro vytahy, ktery hospodéfsky subjekt
uved] na trh EU a na §vycarsky trh, je sice v souladu s pravnimi predpisy uvedenymi v oddile I této kapitoly, ale pfesto
piedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpe¢nost osob nebo piipadné pro bezpecnost majetku, pfijme veskerd vhodnd
opatfeni a ihned o nich uvédomi Komisi, ostatni ¢lenské stity a Svycarsko. Informace obsahuji vSechny dostupné
podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci dotceného vytahu nebo bezpecnostniho komponentu pro vytahy,
tdaje o pivodu a dodavatelském Fetézci vyrobku, idaje o povaze souvisejiciho rizika a o povaze a dobé trvani opatfeni
piijatych na vnitrostatni trovni.

Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stdty, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organt
s piislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni pfijatych vnitrostatnich opatfeni, aby urcila,
zda je vnitrostatn{ opatfeni opravnéné, ¢i nikoli, a v piipadé potfeby navrhne vhodna opatfeni.

V souladu s bodem 8 muzZe strana postoupit zalezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

8. Ochrannd dolozka v pfipadé pFetrvavajici neshody mezi stranami

V piipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v bodech 6 a 7 bude pfipad pfeddn vyboru, ktery
rozhodne o vhodném dal$im postupu, véetné moznosti nechat provést odborné posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatfent je:
a) opravnéné, piijmou strany nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici vyrobek stazen z jejich trhu;

b) neopravnéné, vnitrosttn{ organ clenského stitu nebo Svycarska opatieni odvold.”
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PRILOHA I

V piiloze I, Vyrobni odvétvi, se kapitola 20, Vybusniny pro civilni pouziti, zrusuje a nahrazuje timto:

~KAPITOLA 20

VYBUSNINY PRO CIVILNI POUZITI

ODDIL I

PRAVNI A SPRAVNI PREDPISY

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

EVROPSKA UNIE 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/28[EU ze dne 26. tinora 2014 o harmoni-
zaci prdvnich piedpisii clenskych stdth tykajicich se dodédvéni vybusnin pro civilni pouziti
na trh a dozoru nad nimi (Uf. vést. L 96, 29.3.2014, s. 1) (1)

2. Smérnice Komise 2008/43/ES ze dne 4. dubna 2008, kterou se podle smérnice Rady
93/15[EHS zfizuje systém pro identifikaci a sledovatelnost vybusnin pro civilni pouziti
(Uf. vést. L 94, 5.4.2008, s. 8), pozménénd smérnici Komise 2012/4/EU (Ut. vést. L 50,
23.2.2012, s. 18), ddle jen ,smérnice 2008/43[ES*

3. Rozhodnuti Komise 2004/388/ES ze dne 15. dubna 2004 o formuldii pro pfedani vybus-
nin v rdémci Spolecenstvi (Uf. vést. L 120, 24.4.2004, s. 43), pozmenene rozhodnutim Ko-
mise 2010/347[EU (Ut. vést. L 155, 22.6.2010, s. 54), dle jen ,rozhodnuti 2004/388/ES"

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 25. bfezna 1977 o vybusnych latkdch (zdkon o vybusnindch), na-
posledy pozménény dne 12. ¢ervna 2009 (RO 2010 2617)

101. Nafizeni ze dne 27. listopadu 2000 o vybusnindch (nafizeni o vybus$nindch), naposledy
pozménéné dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 247)

102. Natizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovéni zku-
Sebnich laboratof{ a subjektt posuzovéni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

(") Tato kapitola se nevztahuje na vybusniny, které jsou podle vnitrostdtnich pravnich pfedpist urceny pro ozbrojené sily nebo policii,
na pyrotechnické vyrobky a na stfelivo.

ODDIL II

Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢ldnku 11 dohody
seznam subjektii posuzovéni shody.

ODDIL I
Orgény, které providdéji jmenovéni

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgind, které provadéji jmenovani,
ozndmenych stranami.

ODDIL IV

Zvlastni pravidla pro jmenovini subjekt posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovini shody dodriuji orgdny, které provddéji jmenovéni, obecné zdsady obsazené
v ptiloze 2 této dohody a kritéria pro posuzovani stanovend v kapitole 5 smérnice 2014/28/EU.
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ODDIL V

Dopliiujici ustanoveni
1. Hospodifské subjekty
1.1. Specifické povinnosti hospoddtskych subjektii v souladu s pravnimi piedpisy podle oddilu I

V souladu s prévnimi piedpisy podle oddilu I se na hospodaiské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.

Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro Gcely povinnosti stanovenych v el 5 odst. 5 pism. b) a ¢l. 7 odst. 3 smérnice 2014/28EU a v odpovidajicich
predpisech Svycarska postaci uvést jméno, zapsany obchodn{ ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni
adresu, na niz lze kontaktovat Vyrobce usazeného na tizemi Evropské unie nebo Svycarska \% prlpade ze vyrobce
neni usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska postadi uvést jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou
ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz lze kontaktovat dovozce usazeného na tzemi Evropské unie nebo
Svycarska;

b) pro Gcely povinnosti stanovenych v ¢l. 5 odst. 3 a ¢l. 7 odst. 7 smérnice 2014/28/EU a v odpovidajicich piedpisech
Svycarska je dostatujici, aby vyrobce usazeny na Gzemi Evropské unie nebo Svycarska uchovéval technickou
dokumentac1 a EU prohldseni o shodé, nebo piipadné osvédeeni o shodg, po dobu deseti let od uvedeni Vybusnmy
na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku. V prlpade Ze vyrobce neni usazen na uzemi Evropské unie nebo
Svycarska, je dostatujici, aby dovozce usazeny na tzemi Evropske unie nebo Svycarska uchovéval kopii EU
prohléseni o shodé, nebo pfipadné osvédéeni o shodé, pro potiebu orgdnd dozoru nad trhem a aby zajistil, Ze témto
organtim bude mozné na vyzadani poskytnout technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni vybusniny na
trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku.

1.2. Zplnomocnény zdstupce

Pro Géely povinnosti stanovené v ¢l. 6 odst. 2 smérnice 2014/28/EU a v odpovidajicich piedpisech Svycarska se
zplnomocnénym zastupcem rozumi fyzickd nebo prévnické osoba usazend v Evropské unii nebo ve Svycarsku kterd
byla pisemné zplnomocnéna \yrobcem aby jednala jeho jménem podle ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2014/28/EU
nebo odpovidajicich piedpist Svycarska.

1.3. Spoluprdce s orgdny dozoru nad trhem

Pfislusny vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem clenského stitu Evropské unie nebo Svycarska mize na zdklade
odtivodnéné Zadosti pozadat pfislusné hospodaiské subjekty v Evropské unii a ve Svycarsku, aby poskytly vsechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody vyrobku s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile 1.

Tento orgdn se muze obrétit na hospoddisky subjekt usazeny na tzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
pfislusného vnitrostatniho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiiZe pozddat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. Miize hospodéiské
subjekty pozddat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland vyrobkem.

2. Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provddéji jmenovani, se mohou Géastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrostitnimi orgdny
¢lenskych statd uvedené v ¢lanku 39 smérnice 2014/28EU.

3. Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou dcastnit mechanisméi koordinace a spoluprice podle
¢lanku 40 smérnice 2014/28/EU, a to pfimo nebo prostfednictvim urcenych zdstupct.

4. Vzdjemnd pomoc orginii dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody zajisti strany G¢innou spolupraci a vyménu informaci mezi svymi orgdny dozoru nad trhem.
Orgdny dozoru nad trhem clenskych stétdi a Svycarska spolupracuji a vyméfuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v piiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospodaiskych subjektt
usazenych v nékterém z clenskych sttt nebo ve Svycarsku.
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5. Postup pro nakliddni s vybusninami pfedstavujicimi riziko, jez se netykd pouze dzemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v piipadech, kdy orgdny dozoru nad trhem urcitého ¢lenského stitu nebo Svycarska
pfijaly opatfeni nebo maji dostate¢né dtivody domnivat se, Ze vybusnina, na niz se vztahuje tato kapitola, predstavuje
riziko pro zdravi nebo bezpeénost osob nebo pro Zivotni prostiedi, na néz se vztahuje smérnice 2014/28/EU, respektive
piislusné §vycarské pravni predplsy, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netykd pouze Gizemi daného clenského stitu,
informuji Evropskou komisi, ostatn{ ¢lenské stdty a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd maji ptislusné hospodaiské subjekty na jejich zZadost ptijmout,

— pokud pfislusny hospoddfsky subjekt nepiijme odpovidajici ndpravné opatfeni, vSech vhodnych prozatimnich
opatfenich pfijatych za tcelem zdkazu nebo omezeni doddvani vybusniny na trh daného clenského sttu nebo za
tcelem jejtho stazeni z trhu nebo z obéhu.

Souddsti téchto informaci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujici
vybusniny, ddaje o ptivodu vybusniny, povaze ddajného nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dobé trvani opatfeni
piijatych na vnitrostatni drovni a stanoviska piislusného hospodéiského subjektu. Konkrétné je nutno uvést, zda je
divodem nesouladu néktery z téchto nedostatkii:

— vybusnina nespliiuje pozadavky na zdravi nebo bezpecnost osob nebo pozadavky tykajici se ochrany majetku nebo
zivotniho prostiedi a bezpecnostni pozadavky uvedené v pfislusnych pravnich predpisech v oddile I, nebo

— nedostatky v harmonizovanych norméch uvedenych v pfislusnych pravnich ptedpisech v oddile L.

Svycarsko nebo ¢lenské stity neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostitni orgdny o veskerych
opattenich, kterd pfijaly, a o vSech dopliiujicich tidajich o nesouladu dotéené vybusniny, které maji k dispozici.

Clenské stity a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenou vybusninou bezodkladné pfijata ndlezitd omezujici
opatfeni, jako je stazeni této vybusniny z jejich trhu.

6. Ochranny postup v pfipadé nimitek proti vnitrostitnim opatfenim

V piipadé nesouhlasu s ozndmenym vnitrostatnim opatfenim uvedenym v bodé 5 informuje Svycarsko nebo ¢lensky stat
Evropskou komisi o svych ndmitkach do tif mésicti od obdrzeni informace.

Pokud po_uplatnéni postupu stanoveného v bodé 5 vznese clensky stdt nebo Svycarsko namltky proti opatfenim
pijatym Svycarskem ¢i Clenskym stitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostitni opatfeni je v rozporu
s piislusnymi pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi staty,
Svycarskem a prostfednictvim $vycarskych organu s prlslusnym hospodarskym subjektem nebo subjekty. Komise
provede hodnoceni daného vnitrostitniho opatfeni, aby ur¢ila, zda je opravnéné, ¢&i nikoli.

Je-li vnitrostdtni opatieni povazovano za:

— opravnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby byla nevyhovujici
vybusnina stazena z jejich trhu, a odpovidajicim zptsobem informuji Komisi,

— neoprévnéné, dotceny ¢lensky stét nebo Svycarsko dané opatfeni odvola.

V souladu s bodem 8 muZe strana postoupit zalezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

7. Vyrobky, které jsou v souladu, ale pfesto pfedstavuji riziko

Pokud ¢lensky stit nebo Svycarsko zjisti, Ze vybusnina, kterou hospodaisky subjekt uvedl na trh EU a na $vycarsky trh,
je sice v souladu s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddile I této kapitoly, ale pfesto predstavuje riziko pro zdravi nebo
bezpecnost osob nebo pro majetek ¢i pro Zivotni prostredi, pfijme veskerd vhodnd opatfeni a ihned o nich uvédomi
Komisi, ostatni ¢lenské stity a Svycarsko. Informace musi obsahovat viechny dostupné podrobnosti, zejména tddaje
nezbytné pro identifikaci dot¢ené vybusniny, tdaje o jejim piivodu a dodavatelském fetézci, tidaje o povaze souvisejictho
rizika a ddaje o povaze a dobé trvani opatfeni pFijatych na vnitrostatn{ trovni.
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Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stdty, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organt
s piislusnym hospodafskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni pfijatych vnitrostdtnich opatfeni, aby ur¢ila,
zda je vnitrostdtni opatfeni opravnéné, ¢i nikoli, a v pfipadé potieby navrhne vhodnd opatfeni.

V souladu s bodem 8 muZe strana postoupit zdlezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

8. Ochrannd dolozka v p¥ipadé pFetrvavajici neshody mezi stranami

V piipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v bodech 6 a 7 bude pfipad pfeddn vyboru, ktery
rozhodne o vhodném dal$im postupu, véetné moznosti nechat provést odborné posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatfent je:
a) opravnéné, pfijmou strany nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici vyrobek staZen z jejich trhu;
b) neoprdvnéné, vnitrostdtn{ orgdn ¢lenského stétu nebo Svycarska opatieni odvola.

9. Oznacovini vyrobku

Ob¢ strany zajisti, aby podniky v oboru vybusnin, které vyrabi nebo dovazi vybusniny nebo montuji rozbusky, oznacily
vybusniny a kazdou nejmensi balici jednotku jednoznacnou identifikaci. V piipadé, ze vybusnina podléhd dalsim
vyrobnim procestim, nejsou vyrobci povinni ji oznacit novou jednoznacnou identifikaci za ptedpokladu, Ze ptvodni
jednoznacnd identifikace stle spliiuje pozadavky podle smérnice 2008/43/ES a/nebo nafizeni o vybusninich.

Jednozna¢nd identifikace musi obsahovat slozky popsané v piiloze smérnice 2008/43ES a piiloze 14 nafizeni
o vybusninach a musi byt vzdjemné uzndvand obéma stranami.

Kazdému podniku v oboru vybusnin a/nebo vyrobci je vnitrostditnim organem clenského stdtu nebo Svycarska, podle
toho, kde je usazen, pfidélen trojéiselny kod. Pokud se misto vyroby nebo vyrobce nachdzi na tzemi jedné ze stran,
musi byt tento trojéiselny kod vzdjemné uzndvan obéma stranami.

10. Ustanoveni, kterymi se ¥idi dozor nad pfeddvinim mezi Evropskou unii a Svycarskem

1. Vybusniny, na néz se vztahuje tato kapitola, lze pteddvat mezi Evropskou unif a Svycarskem pouze v souladu
s nésledujicimi podbody.

2. Povoleni k pfedavani vybusnin obdrzi pfijemce od piislusného orgdnu mista urleni. Piislusny orgdn ovéf, zda je
pifjemce zdkonné opravnén k nabyvani vybusnin a zda vlastni nezbytné licence nebo povoleni. Jakykoli tranzit
vybusnin pfes dzemi dotéeného ¢lenského stitu nebo Svycarska ozndmi hospodétsky subjekt odpovédny za preddni
pfislusnym orgdnéim ¢lenského stitu nebo clenskych statd tranzitu nebo Svycarska a musi predem obdrzet souhlas
dotceného ¢lenského stitu tranzitu nebo Svycarska.

3. Pokud mé ¢lensky stdt nebo Svycarsko za to, Ze existuje problém tykajici se ovéfeni oprdvnéni k nabyvani vybusnin
podle podbodu 3, predloZi tento ¢lensky stit nebo Svycarsko dostupné informace o dané zélezitosti Evropské komisi,
kterd o tom uvédomi ostatni clenské stity a Svycarsko prostfednictvim vyboru zfizeného podle ¢linku 10 této
dohody.

4. Pokud piislusny orgdn pifiemce v clenském stdté nebo ve Svycarsku piedani povoli, vydd pifjemci doklad, ktery
obsahuje vechny informace uvedené v bodé10 podbodé 5. Tento doklad provdzi vybusniny az do stanoveného mista
urceni. Doklad musi byt kdykoliv na pozddani pfedlozen piislusnym orgdnum. Prijemce uchovévd kopii daného
dokladu, kterou na pozddani piedlozi piislusnému orgdnu pifjemce v ¢lenském staté nebo ve Svycarsku.

5. Pokud pfedani vybusnin vyzaduje zvldstni dozor, aby byly splnény zvlastni bezpecnostni pozadavky na tGzemi nebo
na Casti tzem{ ¢lenského stitu nebo Svycarska, pifjemce pfed zahdjenim pfedani poskytne piislusnému orginu
pifjemce v ¢lenském staté nebo ve Svycarsku tyto informace:

a) jména a adresy dotCenych hospodafskych subjektd;

b) pocet a mnozstvi preddvanych vybusnin;
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¢) uplny popis dané vybusniny a zptsobu identifikace, véetné identifikacniho &isla OSN;
d) budou-li vybusniny uvedeny na trh, informace o splnéni podminek pro uvedeni na trh;
e) zpusob preddni a pfepravni trasa;

f) predpoklddané datum odesldni a pfichodu;

g) presnd mista vstupu a vystupu z clenskych statéi nebo Svycarska, pokud je to zapotiebi.

Informace uvedené v pismenu a) musi byt dostate¢né podrobné, aby pfislusné orgdny mohly hospodafské subjekty
kontaktovat a ovéfit, zda maji opravnéni k pfevzeti zésilky.

Pfislusny orgdn pifiemce v ¢lenském stité nebo ve Svycarsku piezkoumd podminky, za kterych se md pieddni
uskute¢nit, zvlasté s ohledem na zvldstni bezpecnostni pozadavky. Pokud jsou zvldstni bezpe¢nostni pozadavky
splnény, vyda piislusné povoleni k predéni. V piipadé tranzitu pies dzemi jinych clenskych stitt nebo Svycarska
prezkoumaji a schvdli tyto ¢lenské stity nebo Svycarsko obdobnym zpiisobem informace tykajici se pieddni.

6. Pokud mé pifslusny organ clenského statu nebo Svycarska za to, ze zvlastni bezpecnostni pozadavky uvedené
v bodé 10 podbodech 4 a 5 nejsou nezbytné, mohou byt vybusniny pfeddny na jeho tizemi nebo na &sti jeho tzemi
bez predchoziho poskytnuti informaci ve smyslu bodu 10 podbodu 5. Pfislusny orgdn mista uréeni pak vydd
povoleni k pfeddni, které plati po uréitou dobu, avsak mizZe byt odivodnénym rozhodnutim kdykoli pozastaveno
nebo zruseno. Doklad uvedeny v bodé 10 podbodé 4, ktery provézi vybusniny aZ do mista urcenti, se vztahuje pouze
k vy$e uvedenému povoleni k pfedani.

7. Na pozadani dotcenych pFislusnych orgdni a aniZ jsou dotéeny obvyklé kontroly, které provadi na svém tizemi zemé
mista odesldni, pfedlozi pfjemci a dotCené hospoddiské subjekty orgdnim zemé mista odesldni a tranzitni zemé

veskeré pFislusné informace, které maji k dispozici a které se tykaji preddvani vybusnin.

8. Zadny hospodaisky subjekt nesmi predat vybusniny, jestlize pifjemce neobdrzel potiebnd povoleni k pieddni na
zakladé ustanoveni bodu 10 podbodt 2, 4, 5 a 6.

9. Pro tcely provadéni podbodti 4 a 5 se uplatni ustanoveni rozhodnut{ 2004/388/ES.
11. Vyména informaci

V souladu s obecnymi ustanovenimi této dohody si ¢lenské stity a Svycarsko navzdjem poskytuji veskeré pifslusné
informace pottebné k zajisténi fddného provddéni smérnice 2008/43/ES.”
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PRILOHA |

Zmény piilohy 1

KAPITOLA 3

HRACKY

V oddile 1, Pravni a spravni predpisy, Piedpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se odkaz na predpisy Evropské unie a Svycarska
zru$uje a nahrazuje timto:

,Evropskd unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48[ES ze dne 18. cervna 2009 o bezpec-
nosti hragek (Ut. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1), naposledy pozménénd smérnici Komise
(EU) 2017/898 (UF. vést. L 138, 25.5.2017, s. 128) (ddle jen ,smérnice 2009/48/ES’)

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 20. Cervna 2014 o potravinich a spotfebnim zbozi (RO
2017 249)

101. Nafizeni ze dne 16. prosince 2016 o potravindch a spotfebnim zbozi (RO 2017 283), na-
posledy pozménéné dne 2. kvétna 2017 (RO 2017 2695)

102. Natizeni spolkového odboru vnitinich véci (DFI) ze dne 15. srpna 2012 o bezpe¢nosti
hracek (RO 2012 4717), naposledy pozménéné dne 1. kvétna 2017 (RO 2017 1525)

103. Natizeni DFI ze dne 16. prosince 2016 o prosazovani pravnich pfedpisii v oblasti potra-
vin (RO 2017 359)

104. Nafizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovani zku-
Sebnich laboratofi a subjektti posuzovani shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 20. dubna 2016 (RO 2016 261)

KAPITOLA 12

MOTOROVA VOZIDLA

V oddile 1, Pravni a spravni predpisy, Piedpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se odkaz na predpisy Evropské unie a Svycarska
zru$uje a nahrazuje timto:

,Evropskd unie 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/46/ES ze dne 5. zdf 2007, kterou se sta-
novi rdmec pro schvalovini motorovych vozidel a jejich ptipojnych vozidel, jakoz i sy-
stém, konstrukénich ¢dsti a samostatnych techmckych celkti uréenych pro tato vozidla
(rdmcova smérnice) (U, vést. L 263, 9.10.2007, s. 1), naposledy pozménénd nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/758 ze dne 29. dubna 2015 (Uf. vést. L 123,
19.5.2015, s. 77), a s ohledem na predpisy uvedené v p¥iloze IV smérnice 2007/46/ES, ve
znéni pozdgjsich zmén do 29. dubna 2015 (spole¢né déle jen ,rdmcovd smérnice
2007/46[ES)

Svycarsko 100. Nafizeni ze dne 19. ¢ervna 1995 o technickych pozadavcich na motorové dopravni pro-
stiedky a jejich piipojnd vozidla (RO 1995 4145), ve znéni pozdéjsich zmén do 16. listo-
padu 2016 (RO 2016 5195)
101. Nafizeni ze dne 19. ¢ervna 1995 o schvalovani typt silni¢nich motorovych vozidel (RO
1995 3997), ve znéni pozdéjsich zmén do 16. listopadu 2016 (RO 2016 5213) a s ohle-
dem na zmény pfijaté podle postupu popsaného v oddile V odst. 1*

V oddile V se odst. 1, Zmény piilohy IV s ohledem na pravni predpisy uvedené v piiloze IV smérnice 2007/46/ES
zru$uje a nahrazuje timto:

,1. Zmény piilohy IV s ohledem na pravni pfedpisy uvedené v pfiloze IV smérnice 2007/46/ES

AniZ jsou dotCena ustanoveni ¢l. 12 odst. 2, ozndmi Evropskd unie Svycarsku zmény ptilohy IV a aktt uvedenych
v prﬂoze IV smérnice 2007/46/ES po 29. dubnu 2015 bezodkladné po jejich zverejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

Svycarsko ozndmi{ Evropské unii neprodlené piislusné zmény $vycarskych pravnich piedpist, a to nejpozdéji ke dni
pouzitelnosti téchto zmén v Evropské unii.”
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KAPITOLA 14

SLP

V oddile 1, Pravni a sprévni predpisy, Pfedpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se odkaz na ptedpisy Evropské unie a Svycarska
zru$uje a nahrazuje timto:

,Evropskd unie Potraviny a krmiva:

1. Nafizen{ Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provadécich pravidlech k na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o Vypracovam a pod-
avani zadosti a vyhodnocovdni a povolovini doplikovych latek (Uf. vést. L 133,
22.5.2008, s. 1).

2. Nafizen{ Komise (EU) ¢. 2342011 ze dne 10. biezna 2011, kterym se provadi nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci
fizeni pro potravindiské piidatné ldtky, potravindfské enzymy a litky urcené k aromatizaci
potravin (UFf. vést. L 64, 11.3.2011, s. 15).

3. Provadéci natizeni Komise (EU) ¢ 503/2013 ze dne 3. dubna 2013 o zddostech o povoleni
geneticky modifikovan)’fch potravin a krmiv v souladu s nafizenim Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 a o zméné nafizeni Komise (ES) ¢. 641/2004 a (ES)

¢. 1981/2006 (Ut. vést. L 157, 8.6.2013, s. 1).
Nové a stavajici chemické latky

4. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o re-
gistraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agen-
tury pro chemické létky o zméné smérnice 1999/45 [ES a o zrueni nafizeni Rady (EHS)

¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Ko-
mise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006,
s. 1), naposledy pozménéné nafizenim Komise (EU) ¢. 348/2013 ze dne 17. dubna 2013
(UF. vést. L 108, 18.4.2013, s. 1).

5. Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznacovan{ a balenf litek a smési, o zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45[ES a o zméné nafizeni (ES) & 1907/2006 (UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1),
naposledy pozménéné nafizenim Komise (EU) ¢ 944/2013 ze dne 2. fijna 2013
(Ur. vést. L 261, 3.10.2013, s. 5).

Léivé piipravky

6. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humadnnich lec1vych piipravkd (Uf. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 67), naposledy pozménénd smérnic{ Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze
dne 25. ffjna 2012 (Ut. vést. L 299, 27.10.2012, s. 1) Pozn.: Smérnice 2001/83/ES byla
zménéna a pozadavky na SLP jsou nym obsazeny v kapitole ,Uvod a obecné zasady* smér-
nice Komise 2003/63/ES ze dne 25. Cervna 2003, kterou se méni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych
pifpravkd (Ut. vést. L 159, 27.6.2003, s. 46).

7. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o kli-
nickych hodnocenich humannich lécivych piipravkii a o zruseni smérnice 2001/20/ES
(Ut. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).

Veterindrni 1é¢ivé piipravky

8. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich lec1vych piipravké (Uf. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 1), naposledy pozménénd smérnici Komise 2009/9/ES ze dne 10. tnora 2009
(Ut. vést. L 44, 14.2.2009, s. 10).

Ptipravky na ochranu rostlin

9. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvi-
déni piipravkli na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS (UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).
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10. Nafizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. biezna 2013, kterym se v souladu s nafize-
nim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni piipravki na ochranu
rostlin na trh stanovi pozadavky na tdaje o Gé¢innych litkdch (Uf. vést. L 93, 3.4.2013,
s. 1).

11. Nafizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s nafize-
nim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvédén{ piipravki na ochranu
rostlin na trh stanovi pozadavky na tdaje o piipravcich na ochranu rostlin (Ut. vést. L 93,
3.4.2013, s. 85).

Biocidni ptipravky

12. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/ 2012 ze dne 22. kvétna 2012 o do-

dévani biocidnich pfipravkt na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).
Kosmetické piipravky

13. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009
o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 342, 22. 12. 2009, s. 59).

Detergenty

14. Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 ze dne 31. bfezna 2004 o deter-
gentech (Uf. vést. L 104, 8.4.2004, s. 1).

Zdravotnické prostiedky

15. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017(745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravot-
nlckych prostedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a naiizeni
(ES) €. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93[42[EHS (Uf. vést. L 117,
5.5.2017, s. 1).

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 7. f{jna 1983 o ochrané Zivotniho prostiedi (RO 1984 1122), na-
posledy pozménény dne 20. ¢ervna 2014 (RO 2016 689)

101. Spolkovy zékon ze dne 15. prosince 2000 o ochrané proti nebezpecnym latkdm a p¥{prav-
kim (RO 2004 4763), naposledy pozménény dne 20. ¢ervna 2014 (RO 2016 689)

102. Natizeni ze dne 5. ¢ervna 2015 o ochrané proti nebezpecnym latkdm a pipravkam (RO
2015 1903), naposledy pozménéné dne 22. bfezna 2017 (RO 2017 2593)

103. Nafizeni ze dne 18. kvétna 2005 o biocidnich pfipravcich (RO 2005 2821), naposledy
pozménéné dne 28. biezna 2017 (RO 2017 2441)

104. Nafizeni ze dne 12. kvétna 2010 o povolovani piipravkd na ochranu rostlin (RO
2010 2331), naposledy pozménéné dne 22. bfezna 2017 (RO 2017 2593)

105. Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o lécivech a zdravotnickych prostfedcich (RO
2001 2790), naposledy pozménény dne 21. ¢ervna 2013 (RO 2013 4137)

106. Natizeni ze dne 17. fijna 2001 o lécivych piipravcich (RO 2001 3420), naposledy po-
zménéné dne 23. biezna 2016 (RO 2016 1171)*

V oddile III, Organy, které provaddéji jmenovani, se kontaktni tdaje ,kontrolnich orgdnt“ SLP Evropské unie zrusuji
a nahrazuji timto:

»Za Evropskou unii:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en}“

KAPITOLA 16

STAVEBNI VYROBKY

V oddile I, Pravni a spravni pfedpisy, Pfedpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se prvni odkaz na pfedpisy Evropské unie zrusuje
a nahrazuje timto:

1) ,Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011 ze dne 9. bfezna 2011, kte-
rym se stanovi harmonizované podminky pro uvddén{ stavebnich vyrobkt na trh a zruSuje
smérnice Rady 89/106/EHS (UF. vést. L 88, 4.4.2011, s. 5), naposledy pozmenene nafize-
nim Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢ 574/2014 ze dne 21. tnora 2014
(Uf. vést. L 159, 28.5.2014, s. 41), jakoZ i provadec1m1 akty a akty v pfenesené pravo-
moci Komise, které byly pfijaty podle tohoto nafizeni do 1. prosince 2016 (spolecné dale
jen nafizeni (EU) ¢. 305/2011)¢
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V oddile 1, Prévni a sprdvni pfedpisy, Pfedpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se ze seznamu odstraniuje odkaz na ndsledujici
pfedpisy Evropské unie:

,Evropskd unie 8. Rozhodnuti Komise 96/581/ES ze dne 24. Cervna 1996 o postupu ovéfovani shody sta-
vebnich vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o geotex-
tilie (UE. vést. L 254, 8.10.1996, s. 59).

16. Rozhodnuti Komise 97/464[ES ze dne 27. Cervna 1997 o postupu ovéfovani shody sta-
vebnich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vy-
robky pro kanalizaéni systémy (Ut. vést. L 198, 25.7.1997, s. 33).

48. Rozhodnuti Komise 2000/147[ES ze dne 8. tnora 2000, kterym se provadi smérnice
Rady 89/106/EHS, pokud jde o Klasifikaci reakce stavebnich vyrobkd na ohen
(UF. vést. L 50, 23.2.2000, s. 14)"

V oddile 1, Pravni a sprévni predpisy, Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se odkaz na piedpisy Svycarska zrusuje a nahrazuje
timto:

,Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 21. bfezna 2014 o stavebnich vyrobcich (RO 2014 2867)
101. Nafizeni ze dne 27. srpna 2014 o stavebnich vyrobcich (RO 2014 2887)

102. Narizeni Spolkového tifadu pro budovy a logistiku o urceni evropskych provadécich aktt
a aktll v pfenesené pravomoci tykajicich se stavebnich vyrobkt ze dne 10. za# 2014, na-
posledy pozménéné dne 24. kvétna 2016 (RO 2016 1413)

103. Natizeni ze dne 17. ¢ervna 1996 o Svycarském akreditaénim systému a o jmenovani zku-
Sebnich laboratof{ a subjektt posuzovéni shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

104. Accord intercantonal sur I'élimination des entraves techniques au commerce du 23 octo-
bre 1998 (RO 2003 270) (Dohoda kantont ze dne 23. fijna 1998 o odstranéni technic-
kych piekazek branicich obchodu)

V oddile V se odst. 1, Zmény prdvnich a sprdvnich ptedpist uvedenych v oddile I, zrusuje a nahrazuje timto:

,1. Zmény pravnich a spravnich pfedpisti uvedenych v oddile I

Aniz je dotfen ¢l. 12 odst. 2 této dohody, Evropskd unie ozndmi Svycarsku provddéci akty a akty v pfenesené
pravomoci Komise podle nafizeni (EU) ¢. 305/2011 pfijaté po dni 1. prosince 2016 neprodlené po jejich zvefejnéni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Svycarsko ozndmf Evropské unii neprodlené piislusné zmény $vycarskych pravnich predpist.”

KAPITOLA 18

BIOCIDNI PRIPRAVKY

V oddile 1, Pravni a spravni predpisy, Piedpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se odkaz na predpisy Evropské unie a Svycarska
zru$uje a nahrazuje timto:

,Evropskd unie 1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/ 2012 ze dne 22. kvétna 2012 o do-
dévéni biocidnich pnpravku na trh a jejich pouzivani (Uf. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1),
naposledy pozménéné nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 334/2014 ze
dne 11. biezna 2014 (Ut. vést. L 103, 5.4.2014, s. 22), jakoZ i provadec1m1 akty a akty
v pienesené pravomoci Komise, které byly pfijaty podle tohoto nafizeni do 3. prosince
2015.
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Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o ochrané proti nebezpe¢nym latkdm a piiprav-
kim (RO 2004 4763), naposledy pozménény dne 13. ¢ervna 2006 (RO 2006 2197)

101. Spolkovy zdkon ze dne 7. f{jna 1983 o ochrané Zivotniho prostiedi (RO 1984 1122), na-
posledy pozménény dne 1. srpna 2010 (RO 2010 3233)

102. Natizeni ze dne 18. kvétna 2005 tykajici se doddvani na trh a pouZivani biocidnich pii-
pravkd (nafizeni o biocidnich pfipravcich (RO 2005 2821), naposledy pozménéné dne
1. z4i{ 2015 (RO 2015 2803) (déle jen ,OPBio).

103. Nafizeni odboru vnitfnich véci ze dne 15. srpna 2014 o provadécich pravidlech tykajicich
se nafizeni o biocidnich p#ipravcich (RO 2014 2755), naposledy pozménéné dne 15. zafi
2015 (RO 2015 3073)"
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