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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

AFGORELSER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2017/2117
af 21. november 2017

om fastsattelse af BAT (bedste tilgeengelige teknik)-konklusioner i henhold til Europa-Parlamentets
og Ridets direktiv 2010/75/[EU for si vidt angir fremstilling af organiske kemikalier
i storskalaproduktion

(meddelt under nummer C(2017) 7469)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle
emissioner (integreret forebyggelse og bekeempelse af forurening) ('), serlig artikel 13, stk. 5, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  BAT (bedste tilgengelige teknik)-konklusioner ber leegges til grund for godkendelsesvilkirene for anleg, der er
omfattet af kapitel II i direktiv 2010/75/EU, og de kompetente myndigheder ber fastleegge emissionsgran-
sevardier, der sikrer, at emissionerne under normale driftsvilkdr ikke overskrider de emissionsniveauer, der er
forbundet med den bedste tilgaengelige teknik som fastlagt i BAT-konklusionerne.

(2)  Forummet, der bestdr af reprasentanter for medlemsstaterne, de bergrte industrier og ngo'er inden for
miljebeskyttelse, og som er nedsat ved Kommissionens afgerelse af 16. maj 2011 (3), fremsendte den 5. april
2017 sin udtalelse om det foresldede indhold af BAT-referencedokumentet for fremstilling af organiske kemikalier
i storskalaproduktion til Kommissionen. Udtalelsen er offentligt tilgsengelig.

(3)  BAT-konklusionerne, der fremgér af bilaget til denne afgorelse, er det vaesentligste element i referencedokumentet.

(4)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 75, stk. 1, i direktiv 2010/75/EU —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

BAT (bedste tilgengelige teknik)-konklusionerne for fremstilling af organiske kemikalier i storskalaproduktion, jf. bilaget,
vedtages.

(") EUTL 334af17.12.2010,s.17.
(*) Kommissionens afgorelse af 16. maj 2011 om oprettelse af et forum til udveksling af informationer i henhold til artikel 13 i direktiv
2010/75/EU om industrielle emissioner (EUT C 146 af 17.5.2011, s. 3).
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Artikel 2

Denne afggrelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. november 2017.

Pi Kommissionens vegne
Karmenu VELLA

Medlem af Kommissionen
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BILAG

BAT (BEDSTE TILGANGELIGE TEKNIK)-KONKLUSIONER FOR FREMSTILLING AF ORGANISKE
KEMIKALIER I STORSKALAPRODUKTION

OMFANG

Disse BAT-konklusioner vedrerer fremstilling af folgende organiske kemikalier, jf. bilag I, afsnit 4.1, til direktiv
2010/75[EU:

a) simple kulbrinter (linezre eller cykliske, mattede eller umattede, alifatiske eller aromatiske)

b) iltholdige kulbrinter som f.eks. alkohol, aldehyder, ketoner, kulstofsyrer, estere og blandinger af estere, acetater, ethere,
peroxider og epoxyharpikser

¢) svovlholdige kulbrinter

d) kvalstotholdige kulbrinter som f.eks. aminer, amider, nitrese forbindelser, nitro- eller nitratforbindelser, nitriler,
cyanater og isocyanater

e) fosforholdige kulbrinter

f) halogenholdige kulbrinter

g) organiske metalforbindelser

h) overfladeaktive stoffer og tensider.

Disse BAT-konklusioner vedrerer ogsd fremstilling af hydrogenperoxid, jf. bilag I, afsnit 4.2, litra e), til direktiv
2010/75/EU.

Disse BAT-konklusioner dakker forbreending af breendsler i procesovne/-varmeanlag, hvor det sker som led i fernavnte
aktiviteter.

Disse BAT-konklusioner dakker fremstilling af fornavnte kemikalier i kontinuerlige processer, hvor den samlede produk-
tionskapacitet for disse kemikalier overstiger 20 000 ton/ar.

Disse BAT-konklusioner omhandler ikke folgende:

— anden forbreending af braendsler end i procesovne/-varmeanlag eller i en termisk/katalytisk oxidator; dette kan vere
omfattet af BAT-konklusionerne for store fyringsanlag (LCP)

— forbreending af affald; dette kan veere omfattet af BAT-konklusionerne for affaldsforbrending (W)

— ethanolproduktion, der foregdr i et anlaeg, der er omfattet af aktivitetsbeskrivelsen i bilag I, afsnit 6.4, litra b), nr. i),
til direktiv 2010/75/EU eller som en direkte forbundet aktivitet med et sidant anlag; dette kan vere omfattet af
BAT-konklusionerne for fodevare-, drikkevare- og mejeriindustrien (FDM).

Andre BAT-konklusioner, der supplerer de aktiviteter, der er omfattet af disse BAT-konklusioner, er folgende:

— spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor (CWW)

— luftrensning i den kemiske sektor (WGC).

Andre BAT-konklusioner og referencedokumenter, som kan veare af relevans for de aktiviteter, der er omfattet af disse
BAT-konklusioner, er folgende:

— okonomiske aspekter og tveergdende miljepévirkninger (ECM)
— emissioner fra oplagring (EFS)
— energieffektivitet (ENE)

— industrielle kolesystemer (ICS)
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— store fyringsanlag (LCP)

— raffinering af mineralolie og gas (REF)

— monitering af emissioner til luft og vand fra IED-anleg (ROM)
— affaldsforbreending (W)

— affaldsbehandling (WT).

GENERELLE OVERVEJELSER
De bedste tilgengelige teknikker

De teknikker, der er anfort og beskrevet i disse BAT-konklusioner, er hverken foreskrivende eller udtemmende. Der kan
anvendes andre teknikker, der som minimum sikrer et tilsvarende miljobeskyttelsesniveau.

Medmindre andet er anfert, er BAT-konklusionerne generelt anvendelige.

Gennemsnitsperioder og referencebetingelser for emissioner til luft

Medmindre andet er angivet, angiver de emissionsniveauer for de bedste tilgaengelige teknikker (BAT-AEL'er) for
emissioner til luft, der er fastlagt i disse BAT-konklusioner, koncentrationsveerdier udtrykt som massen af udledt stof pr.
restgasvolumen under folgende standardbetingelser (tor gas ved en temperatur pd 273,15 K og et tryk pd 101,3 kPa),
udtrykt i mg/Nm?>.

Medmindre andet er anfort, er de gennemsnitsperioder, der er forbundet med BAT-AEL-veardierne for emissioner til luft,
fastsat som folger:

Malingens art Gennemsnitsperiode Definition

Kontinuerligt Dagligt gennemsnit Gennemsnit i en periode pd en dag baseret pa gyl-
dige time- eller halvtimesgennemsnit

Periodisk Gennemsnit for prevetagningsperioden | Gennemsnit af tre pd hinanden felgende maélinger
pd mindst 30 minutter hver (?) (?)

(") Der anvendes en mere hensigtsmessig provetagningsperiode for en parameter, hvis en prevetagning pd 30 minutter er uhensigts-
massig pd grund af prevetagnings- eller analyseforholdene.
() For PCDDJF er provetagningsperioden 6-8 timer.

Hvis BAT-AEL'erne henviser til specifikke emissionsniveauer udtrykt som mangden af stof, der udsendes pr. produkti-
onsenhed, beregnes de gennemsnitlige specifikke emissionsniveauer I, ved anvendelse af ligning 1:

Formel 1: I, = 1y~ a4
i3 pi

hvor:

n = antal maleperioder

o
|

= gennemsnitlig koncentration af stoffet i den i-ende méleperiode

g, = gennemsnitlig flowhastighed i den i-ende méleperiode

2 produktion i den i-ende méleperiode.

Referenceiltniveau

I procesovne/-varmeanlag er referenceiltniveauet for restgasser (O,) 3 volumenprocent.
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Omregning til referenceiltniveau

Emissionskoncentrationen ved referenceiltniveauet beregnes ved anvendelse af formel 2:

21 -0y
Formel 2: Er = x Ey
21 -0y
hvor
E, = emissionskoncentrationen ved referenceiltniveauet Oy;
0, = referenceiltniveau i volumenprocent
E, = madlt emissionskoncentration

0,, = midlt iltniveau i volumenprocent.

Gennemsnitsperioder for emissioner til vand

Medmindre andet er anfort, defineres de gennemsnitsperioder, der er forbundet med de niveauer for miljgeffektivitet, der
er relateret til bedste tilgaengelige teknikker (BAT-AEPL’er) for emissioner til vand udtrykt i koncentrationer, som folger:

Gennemsnitsperiode Definition

Gennemsnitsveardi for en maned Flowvagtet gennemsnitsveerdi af flowproportionale sammensatte prgver over
en periode pd en maned under normale driftsvilkér (*)

Gennemsnitsverdi for et r Flowvaegtet gennemsnitsveerdi af flowproportionale sammensatte prgver over
en periode pa et ar under normale driftsvilkdr ()

(") Tidsproportionale sammensatte prover kan anvendes, sifremt der pévises tilstreekkelig flowstabilitet.

Flowvagtede gennemsnitlige koncentrationer for parameteren (c,) beregnes ved anvendelse af formel 3:

Formel 3: Cy = z”: aqi/ z”: i
1 i=1

i=

hvor:

n = antal maleperioder

¢, = gennemsnitlig koncentration af parameteren i den i-ende méleperiode
g, = gennemsnitlig flowhastighed i den i-ende méleperiode.

Hvis BAT-AEPL’erne henviser til specifikke emissionsniveauer udtrykt som mangden af stof, der udsendes pr. produkti-
onsenhed, beregnes de gennemsnitlige specifikke emissionsniveauer ved anvendelse af formel 1.

Forkortelser og definitioner

I disse BAT-konklusioner gzlder folgende forkortelser og definitioner:

Udtryk Definition

BAT-AEPL BAT-relateret niveau for miljgeffektivitet jf. Kommissionens gennemforelsesafgarelse
2012/119/EU (1). BAT-AEPL’er omfatter emissionsniveauer, der er forbundet med de
bedste tilgaengelige teknikker (BAT-AEL'er) som defineret i artikel 3, nr. 13), i direktiv
2010/75[EU

BTX Samlebetegnelse for benzen, toluen og orto-/meta-/para-xylen eller blandinger heraf

CO Kulmonoxid
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Udtryk Definition
Forbreendingsenhed En teknisk indretning, hvori brendsel oxideres med henblik pd anvendelse af den séle-

des frembragte varme. Forbrendingsenheder omfatter kedler, motorer, turbiner og pro-
cesovne/-varmeanlag, men ikke restgasbehandlingsenheder (f.eks. termisk/katalytisk oxi-
dator til reduktion af organiske stoffer)

Kontinuerlig méling

Méling ved hjalp af et automatisk malesystem, som er permanent monteret pa anlags-
omradet

Kontinuerlig proces

En proces, hvor rdmaterialer kontinuerligt tilfores reaktoren, og reaktionsprodukterne
derefter tilfores de nedstrems tilsluttede separerings- og/eller genvindingsenheder

Kobber Summen af kobber og kobberforbindelser, oplest eller i partikelform, udtrykt som Cu

DNT Dinitrotoluen

EB Ethylbenzen

EDC Ethylendichlorid

EG Ethylenglycoler

EO Ethylenoxid

Ethanolaminer Samlebetegnelse for monoethanolamin, diethanolamin og triethanolamin eller blandin-
ger heraf

Ethylenglycoler Samlebetegnelse for monoethylenglycol, diethylenglycol og triethylenglycol eller blan-

dinger heraf

Eksisterende anlaeg

Et anleg, som ikke er et nyt anleg

Eksisterende enhed

En enhed, som ikke er en ny enhed

Roggas

Forbreendingsgas, der udledes fra en forbrendingsenhed

I-TEQ

International toksicitetsakvivalent beregnet ved anvendelse af internationale toksicitets-
akvivalensfaktorer, jf. bilag VI, del 2, til direktiv 2010/75/EU

Lavere olefiner

Samlebetegnelse for ethylen, propylen, butylen og butadien eller blandinger heraf

Vasentlig renovering af anleg

En storre @ndring af et anlaeg med hensyn til design eller teknologi og sterre justeringer
eller udskiftninger af proces- ogfeller renseenheder og det tilhorende udstyr

MDA Methylendiphenyldiamin

MDI Methylendiphenyldiisocyanat

MDI-anlag Anlag til produktion af MDI fra MDA ved anvendelse af phosgen

Nyt anlag Et anleg, der opstilles pd anlagsstedet efter offentliggerelse af disse BAT-konklusioner,
eller en fuldsteendig ombygning af et anlag efter offentliggerelse af disse BAT-konklusi-
oner

Ny enhed En enhed, der forst er givet tilladelse til efter offentliggerelsen af disse BAT-konklusio-

ner, eller en fuldstendig udskiftning af en enhed efter offentliggorelsen af disse
BAT-konklusioner
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Udtryk Definition

NOy-prakursorer

Kvelstotholdige forbindelser (f.eks. ammoniak, nitrase gasser og kvelstotholdige organi-
ske forbindelser) i indfyringen til en varmebehandling, der forte til NOy-emissioner. Frit
kvelstof er ikke omfattet

PCDD/F

Polychlorerede dibenzodioxiner/furaner

Periodisk méling

Méling ved specificerede tidsintervaller ved hjelp af manuelle eller automatiske metoder

Procesovne/-varmeanlag

Procesovne eller -varmeanlag er:

— forbrendingsenheder, hvis reggasser anvendes til direkte varmebehandling af gen-
stande eller materialer, f.eks. i terringsprocesser eller kemiske reaktorer eller

— forbrendingsenheder, hvis strilevarme ogfeller ledende varme overfores til gen-
stande eller materialer gennem en fast vaeg uden brug af mellemliggende varmeover-
forelsesvaeske, f.eks. ovne eller reaktorer, der opvarmer en processtrom, som anven-
des i den (petro-)kemiske industri, f.eks. krakningsovne.

Det ber bemearkes, at nogle procesovne/-varmeanlaeg som folge af anvendelsen af god
praksis for energigenvinding kan have et forbundet system, der producerer damp og
elektricitet. Dette betragtes som et integreret element i designet af procesovnen/-var-
meanlagget, der ikke kan betragtes isoleret

Procesrgggas Den gas, der udledes fra en proces, som behandles yderligere med henblik pd genvin-
ding og/eller reduktion

NOy Summen af nitrogenmonoxid (NO) og nitrogendioxid (NO,) udtrykt som NO,

Restprodukter Stoffer eller genstande, der er genereret af de aktiviteter, som er omfattet af dette doku-
ment, som affald eller biprodukter

RTO Regenerativ termisk oxidator

SCR Selektiv katalytisk reduktion

SMPO Styrenmonomer og propylenoxid

SNCR Selektiv ikke-katalytisk reduktion

SRU Svovlgenvindingsenhed

TDA Toluendiamin

TDI Toluendiisocyanat

TDI-anlag Anleg til produktion af TDI fra TDA ved anvendelse af phosgen

TOC Totalt organisk kulstof udtrykt som C, omfatter alle organiske forbindelser (i vand)

Totalt suspenderet stof (TSS)

Massekoncentration af alle suspenderede stoffer mélt ved filtrering gennem glasfiberfil-
tre og gravimetri

TVOC

Totalt flygtigt organisk kulstof; totalt indhold af flygtige organiske forbindelser, som
méles med en flammeioniseringsdetektor (FID) og udtrykkes som totalt kulstofindhold

Enhed

En del af et anleg, hvor der udferes en specifik proces eller operation (f.eks. reaktor,
skrubber eller destillationssgjle). Enheder kan vare nye enheder eller eksisterende enhe-
der
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Udtryk Definition

Gyldigt time- eller

Et timegennemsnit (eller halvtimesgennemsnit) betragtes som gyldigt, hvis det automati-

halvtimesgennemsnit ske malesystem ikke er under vedligeholdelse og fungerer korrekt
VCM Vinylchloridmonomer
VOC Flygtige organiske forbindelser som defineret i artikel 3, nr. 45), i direktiv 2010/75/EU

(') Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2012/119/EU af 10. februar 2012 om fastsattelse af regler for vejledning om dataindsam-
ling og udferdigelsen af BAT-referencedokumenter og om sikringen af deres kvalitet som omhandlet i Europa-Parlamentets og Ra-

dets direktiv 2010/75/EU om industrielle emissioner (EUT L 63 af 2.3.2012, s. 1).

1. GENERELLE BAT-KONKLUSIONER

De sektorspecifikke BAT-konklusioner i afsnit 2-11 er anvendelige ud over de generelle BAT-konklusioner
i dette afsnit.

1.1. Monitering af emissioner til luft

BAT 1: Det er BAT at monitere rorforte emissioner til luft fra procesovne/-varmeanlag i overensstemmelse
med EN-standarder og med mindst den frekvens, der er anfort nedenfor. Hvis der ikke foreligger
EN-standarder, er det BAT at anvende ISO-standarder, nationale standarder eller andre internationale
standarder, som sikrer, at der tilvejebringes data af tilsvarende videnskabelig kvalitet.

Samlet nominel

Mindstefrekvens for monite-

Monitering

Stof/parameter Standard(er) (1) indfyret termis2k effekt ring () forbundet med
MWy) ()
co Generiske EN-standarder > 50 Kontinuerligt Tabel 2.1
EN 15058 10 til < 50 En gang hver tredje Tabel 10.1
maned (4
Stov (%) Generiske EN-standarder og EN | > 50 Kontinuerligt BAT 5
13284-2
EN 13284-1 10 til < 50 En gang hver tredje
maned (4
NH, (%) Generiske EN-standarder > 50 Kontinuerligt BAT 7
EN-standard foreligger ikke 10 til < 50 En gang hver tredje Tabel 2.1
maéned ()
NO, Generiske EN-standarder > 50 Kontinuerligt BAT 4
EN 14792 10 til < 50 En gang hver tredje Tabel 2.1
maned (¥ Tabel 10.1
SO, () Generiske EN-standarder > 50 Kontinuerligt BAT 6
EN 14791 10 il < 50 En gang hver tredje

maéned ()

(") Generiske EN-standarder for kontinuerlige malinger er EN 15267-1, EN 15267-2 og EN 15267-3 og EN 14181. EN-standarder for periodiske ma-
linger er angivet i tabellen.
() Refererer til den samlede nominelle indfyrede termiske effekt for alle procesovne/-varmeanlag, der er forbundet med den skorsten, hvor emissio-

nerne finder sted.

(}) Ved procesovne/-varmeanlaeg med en samlet nominel indfyret termisk effekt pd under 100 MW, og under 500 timers drift om dret kan monite-
ringsfrekvensen nedsattes til mindst én gang om aret.
(% Mindstefrekvensen for monitering af periodiske malinger kan nedsattes til en gang hvert halve ar, hvis emissionsniveauerne beviseligt er tilstrakke-

ligt stabile.

(°) Monitering af stov finder ikke anvendelse, ndr der udelukkende forbreendes gasformigt breendsel.
(°) Monitering af NH, er kun anvendelig, nar der bruges SCR eller SNCR.
(’) Ved procesovne/-varmeanlag, hvori der forbreendes gasformigt breendsel ogfeller olie med kendt svovlindhold, og hvor der ikke foregr roggasaf-

svovlning, kan kontinuerlig monitering erstattes af enten periodisk monitering med en mindstefrekvens pd en gang hver tredje maned eller med be-
regning, der sikrer levering af data af en tilsvarende videnskabelig kvalitet.
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BAT 2: Det er BAT at monitere rorforte emissioner til luft fra andre processer end procesovne/-varmeanlag
i overensstemmelse med EN-standarder og med mindst den frekvens, der er anfert nedenfor. Hvis der ikke
foreligger EN-standarder, er det BAT at anvende ISO-standarder, nationale standarder eller andre internationale
standarder, som sikrer, at der tilvejebringes data af tilsvarende videnskabelig kvalitet.
. . — Monitering
Stof/parameter Processer/kilder Standard(er) Mindstefrekvens for monitering forbundet med
Benzen Restgas fra EN-standard En gang hver méned (?) BAT 57
cumenoxidationsenheden foreligger ikke
i phenolproduktion (')
Alle andre processer/kilder (%) BAT 10
cl, TDI/MDI () EN-standard En gang hver maned (%) BAT 66
foreligger ikke
EDC/VCM BAT 76
Co Termisk oxidator EN 15058 En gang hver méned () BAT 13
Lavere olefiner (afkoksning) EN-standard En gang om dret eller en BAT 20
foreligger ikke (%) gang under afkoksning, hvis
afkoksning sker mindre
EDC/VCM (afkoksni : BAT 78
| (afkoksning) hyppigt
Stov Lavere olefiner (afkoksning) EN-standard En gang om dret eller en BAT 20
foreligger ikke (%) gang under afkoksning, hvis
afkoksning sker mindre
EDC/VCM (afkoksni : BAT 78
| (afkoksning) hyppigt
Alle andre processerkilder (%) EN 13284-1 En gang hver méned () BAT 11
EDC EDC/VCM EN-standard En gang hver méned () BAT 76
foreligger ikke
Ethylenoxid Ethylenoxid og ethylenglycoler | EN-standard En gang hver méned () BAT 52
foreligger ikke
Formaldehyd Formaldehyd EN-standard En gang hver maned (%) BAT 45
foreligger ikke
Gasformige chlorider | TDI/MDI (Y) EN 1911 En gang hver méned (?) BAT 66
udtrykt som HCl
EDC/VCM BAT 76
Alle andre processer/kilder (?) BAT 12
NH, Anvendelse af SCR eller SNCR | EN-standard En gang hver méned () BAT 7
foreligger ikke
NO, Termisk oxidator EN 14792 En gang hver maned () BAT 13
PCDDJF TDI/MDI (¢) EN 1948-1, -2 og -3 | En gang hver maned (3 BAT 67
PCDD[F EDC/VCM BAT 77
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Stof/parameter Processer/kilder Standard(er) Mindstefrekvens for monitering folr\é?lrrlliégirrlr'lge d
SO, Alle processer/kilder (%) EN 14791 En gang hver méned (%) BAT 12
Tetrachlormetan TDI/MDI () EN-standard En gang hver maned (%) BAT 66
foreligger ikke
TVOC TDI/MDI EN 12619 En gang hver méned () BAT 66
EO (desorption af CO, fra En gang hver sjette maned (2 | BAT 51
skrubningsmedie)
Formaldehyd En gang hver méned () BAT 45
Restgas fra EN 12619 En gang hver méned () BAT 57
cumenoxidationsenheden
i phenolproduktion
Restgas fra andre kilder En gang om dret
i phenolproduktion, nér den
ikke kombineres med andre
stromme af restgas
Restgas fra oxidationsenheden En gang hver maned (9 BAT 86
i hydrogenperoxidproduktion
EDC/VCM En gang hver méned (?) BAT 76
Alle andre processer/kilder (%) En gang hver maned (%) BAT 10
VCM EDC/VCM EN-standard En gang hver méned () BAT 76

foreligger ikke

() Moniteringen er anvendelig, hvor det forurenende stof er til stede i restgassen baseret pa fortegnelsen over restgasstremme, som er specificeret
i BAT-konklusionerne for CWW.
() Mindstefrekvensen for monitering for periodiske malinger kan nedsaettes til en gang om aret, hvis emissionsniveauerne beviseligt er tilstraekkeligt

stabile.

() Alle (andre) processer/kilder, hvor det forurenende stof er til stede i restgassen baseret pa fortegnelsen over restgasstremme, som er specificeret
i BAT-konklusionerne for CWW.

4 EN 15058 og prevetagningsperioden kraever tilpasning, sd de malte vaerdier er reprasentative for hele afkoksningscyklussen.

(
(}) EN 13284-1 og provetagningsperioden kraver tilpasning, s de mélte vardier er reprasentative for hele afkoksningscyklussen.
(¥) Moniteringen er anvendelig, hvis der er chlor og/eller chlorerede forbindelser i restgassen, og hvis der anvendes varmebehandling.

1.2. Emissioner til luft

1.2.1.  Emissioner til luft fra procesovne/-varmeanleeg

BAT 3: For at reducere emissionerne til luft af CO og uforbraendte stoffer fra procesovne/-varmeanlaeg er det

BAT at sikre en optimeret forbreending.

Optimeret forbranding opnds ved godt design og god drift af udstyret, herunder optimering af temperatur og
opholdstid i forbraendingszonen, effektiv blanding af brendslet og forbrendingsluften samt forbraendin-
gskontrol. Forbreendingskontrol er baseret pd kontinuerlig monitering og automatiseret kontrol af passende
forbraendingsparametre (f.eks. O,, CO, luft/brendsel-forholdet og uforbrandte stoffer).

BAT 4: For at reducere NO,-emissionerne til luft fra procesovne/-varmeanlaeg er det BAT at anvende en af
nedenstdende teknikker eller en kombination af disse.
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Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

Valg af breendsel

Se afsnit 12.3. Dette omfatter skift
fra flydende til gasformigt breendsel
under hensyntagen til den overord-
nede kulbrintebalance

I eksisterende anleg kan brendernes
design vere begrensende for skiftet
fra flydende til gasformigt breendsel

Trinvis forbreending

Breendere til trinvis forbreending
opndr lavere NOy-emissioner ved
trindeling af indsprejtningen af en-
ten luft eller breendsel i det bran-
dernzre omrdde. Fordelingen af
breendsel eller luft nedsztter iltkon-
centrationen i brenderens primare
forbreendingszone og dermed ogséd
den hgjeste flammetemperatur og
den termiske NOy-dannelse

Anvendeligheden kan veere begraen-
set af den tilgengelige plads, ndr sma
procesovne renoveres, hvorved efter-
monteringen af luft/braendsel-trinde-
lingen begraenses, uden at kapacite-
ten reduceres.

For eksisterende krakningsovne til
EDC kan anvendeligheden veare be-
granset af procesovnens design

Recirkulering af raggas
(ekstern)

Recirkulering af en del af reggassen
til forbrendingskammeret for at
erstatte en del af den friske for-
brendingsluft, hvilket reducerer il-
tindholdet og derfor nedsztter flam-
metemperaturen

For eksisterende procesovne/-varme-
anlaeg kan anvendeligheden vaere be-
grenset af designet.

Kan ikke anvendes i eksisterende kra-
kningsovne til EDC

Recirkulering af reggas
(intern)

Recirkulering af en del af roggassen
inde i forbrendingskammeret for at
erstatte en del af den friske for-
brendingsluft, hvilket reducerer il-
tindholdet og derfor nedsetter
flammetemperaturen

For eksisterende procesovne/-varme-
anleg kan anvendeligheden veare be-
graenset af designet

Lav-NO,-brander (LNB)
eller ultra-lav-NO,-
breender (ULNB)

Se afsnit 12.3

For eksisterende procesovne/-varme-
anleg kan anvendeligheden vaere be-
granset af designet

Brug af inerte
fortyndingsstoffer

»Inerte«  fortyndingsstoffer, f.eks.
damp, vand eller kvalstof, anvendes
(enten ved at blive forblandet med
breendslet for forbreendingen eller
ved at blive sprojtet direkte ind i for-
brendingskammeret) for at ned-
sette  flammetemperaturen.  Ind-
sprojtning af damp kan oge
CO-emissionerne

Kan anvendes generelt

Selektiv katalytisk
reduktion (SCR)

Se afsnit 12.1

Anvendeligheden i eksisterende pro-
cesovne/-varmeanleeg kan veare be-
granset af den tilgengelige plads

Selektiv ikke-katalytisk
reduktion (SNCR)

Se afsnit 12.1

Anvendeligheden i eksisterende pro-
cesovne[-varmeanleg  kan  vere
begrenset af  temperaturvinduet
(900-1 050 °C) og den opholdstid,
der kraves til reaktionen.

Kan ikke anvendes i krakningsovne
til EDC
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1.2.2.

1.2.3.
1.2.3.1.

BAT-relaterede emissionsniveauer (BAT-AEL’er): Se tabel 2.1 og tabel 10.1.

BAT 5: For at forebygge eller reducere stovemissionerne til luft fra procesovne/-varmeanlag er det BAT at
anvende en af nedenstdende teknikker eller en kombination af disse.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

a. | Valg af breendsel

Se afsnit 12.3. Dette omfatter skift
fra flydende til gasformigt breendsel
under hensyntagen til den overord-
nede kulbrintebalance

[ eksisterende anlag kan breendernes
design vere begrensende for skiftet
fra flydende til gasformigt breendsel

b. | Forstevning af flydende
brandsler

Anvendelse af hejt tryk for at redu-
cere drabestorrelsen i flydende
brendsel. Aktuelle, optimale bran-
derdesign inkluderer almindeligvis
dampforstevning

Kan anvendes generelt

c. | Stoffilter, keramisk filter
eller metalfilter

Se afsnit 12.1

Finder ikke anvendelse, ndr der kun
forbrandes gasformigt braendsel

BAT 6: For at forebygge eller reducere SO,-emissionerne til luft fra procesovne/-varmeanleg er det BAT at
anvende en af nedenstdende teknikker eller dem begge.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

a. | Valg af breendsel

Se afsnit 12.3. Dette omfatter skift
fra flydende til gasformigt brendsel
under hensyntagen til den overord-
nede kulbrintebalance

I eksisterende anlaeg kan breendernes
design veare begrensende for skiftet
fra flydende til gasformigt braendsel

b. | Kaustisk skrubning

Se afsnit 12.1

Anvendeligheden kan veere begraen-
set af den tilgeengelige plads

Emissioner til luft fra anvendelse af SCR eller SNCR

BAT 7: For at reducere emissionerne til luft af ammoniak, der bruges i selektiv katalytisk reduktion (SCR)
ogfeller selektiv ikke-katalytisk reduktion (SNCR) til reduktion af NOy-emissioner, er det BAT at optimere
designet og/eller driften af SCR eller SNCR (f.eks. optimeret reagens til NOy-forhold, homogen reagensfordeling
og optimal sterrelse af reagensdrdberne).

BAT-relaterede emissionsniveauer (BAT-AEL'er) for emissioner fra en krakningsovn til lavere olefiner, ndr der
anvendes SCR eller SNCR: tabel 2.1.

Emissioner til luft fra andre processer/kilder

Teknikker til at reducere emissioner fra andre processer/kilder

BAT 8: For at reducere mangden af forurenende stoffer, der sendes til endelig restgasbehandling, og for at ege
ressourceeffektiviteten er det BAT at anvende en passende kombination af nedenstdende teknikker til stremme
af procesroggas.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

a. | Genvinding og anvendelse
af overskydende eller
genereret brint

Genvinding og anvendelse af over-
skydende brint eller brint genereret
af kemiske reaktioner (f.eks. hydro-
generingsreaktioner). Genvindings-
teknikker som PSA (pressure swing
adsorption) og membranfiltrering
kan benyttes til at gge brintindhol-
det

Anvendeligheden kan vare begran-
set, hvis behovet for energi til gen-
vinding er alt for stort pd grund af
det lave brintindhold, eller hvis der
ikke er eftersporgsel efter brint
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Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

Genvinding og anvendelse
af organiske
oplesningsmidler og ikke-
reagerede organiske
ramaterialer

Der kan benyttes genvindingstek-
nikker sisom kompression, kon-
densering, kryokondensation, mem-
branfiltrering og adsorption. Valget
af teknik kan pévirkes af sikker-
hedshensyn, f.eks. tilstedeveerelse af
andre stoffer eller forurenende stof-
fer

Anvendeligheden kan vare begren-
set, hvis behovet for energi til gen-
vinding er alt for stort pd grund af
det lave organiske indhold

Anvendelse af brugt luft

Den store mangde brugt luft fra
oxidationsreaktioner behandles og
anvendes som kvalstof med lav
renhed

Kan kun anvendes, hvor der findes
tilgeengelige  anvendelsesmuligheder
for kvalstof med lav renhed, der
ikke satter processikkerheden pé spil

Genvinding af HCI
gennem vadskrubning til
efterfolgende anvendelse

Gasformig HCl absorberes i vand
ved hjalp af en vadskrubber, even-
tuelt efterfulgt af rensning (f.eks.
ved adsorption) og/eller koncentra-
tion (f.eks. ved destillering) (se af-
snit 12.1 med beskrivelser af tek-
nikker). Den genvundne HCI
anvendes derefter (f.cks. som syre
eller til at fremstille chlor)

Anvendeligheden kan veere begren-
set i tilfelde af smd mangder HCI

Genvinding af H,S
gennem regenerativ
aminskrubning til
efterfolgende anvendelse

Regenerativ aminskrubning bruges
til at genvinde H,S fra stremme af
procesraggas og fra sure roggasser
fra stripningsenheder til surt vand.
H,S omdannes derefter typisk til
elementart svovl i en svovlgenvin-
dingsenhed i et raffinaderi (Clau-
sproces).

Kan kun anvendes, hvis der ligger et
raffinaderi i naerheden

Teknikker til at reducere
iblandingen af faste
stoffer og/eller veesker

Se afsnit 12.1

Kan anvendes generelt

BAT 9: For at reducere meangden af forurenende stoffer, der sendes til endelig restgasbehandling, og for at ege
energieffektiviteten er det BAT at sende stromme af procesreggas med en tilstrakkelig braendveerdi til en
forbraendingsenhed. BAT 8a og 8b har forrang frem for at sende stremme af procesreggas til en forbrend-
ingsenhed.

Anvendelse:

Muligheden for at sende stromme af procesrgggas til en forbrendingsenhed kan vare begranset pd grund af
tilstedevaerelsen af forurenende stoffer eller af sikkerhedshensyn.

BAT 10: For at reducere rorforte emissioner af organiske forbindelser til luft er det BAT at anvende en af
nedenstdende teknikker eller en kombination af disse.

Teknik Beskrivelse Anvendelse

a. | Kondensering Se afsnit 12.1. Denne teknik anven- | Kan anvendes generelt
des normalt i kombination med an-

dre reduktionsteknikker
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1.2.3.2.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

b. | Adsorption

Se afsnit 12.1

Kan anvendes generelt

c. | Vadskrubning

Se afsnit 12.1

Kan kun anvendes pd VOCer, som
kan absorberes i vandige oplasninger

d. | Katalytisk oxidator

Se afsnit 12.1

Anvendeligheden kan veere begraen-
set af tilstedevaerelsen af katalysator-

gifte

e. | Termisk oxidator

Se afsnit 12.1. I stedet for en ter-
misk oxidator kan der benyttes et
forbreendingsanleg til kombineret

behandling af flydende affald og

restgas

Kan anvendes generelt

BAT 11: For at reducere reorforte stovemissioner til luft er det BAT at

eller en kombination af disse.

anvende en af nedenstdende teknikker

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

a. | Cyklon

Se afsnit 12.1. Denne teknik anven-
des i kombination med andre re-

Kan anvendes generelt

duktionsteknikker

b. | Elektrofilter

Se afsnit 12.1

For eksisterende enheder kan anven-
deligheden veare begraenset af den til-
gangelige plads eller sikkerhedshen-
syn

c. | Stoffilter

Se afsnit 12.1

Kan anvendes generelt

d. | Totrinsstevfilter

Se afsnit 12.1

e. | Keramik-/metalfilter

Se afsnit 12.1

f. | Vadskrubning af stov

Se afsnit 12.1

BAT 12: For at reducere emissionerne til luft af svovldioxid og andre sure gasser (f.eks. HCl) er det BAT at

anvende vadskrubning.

Beskrivelse:

Se beskrivelsen af viddskrubning i afsnit 12.1

Teknikker til at reducere emissioner fra en termisk oxidator

BAT 13: For at reducere NOy-, CO- og SO,-emissionerne til luft fra en termisk oxidator er det BAT at anvende
en passende kombination af nedenstdende teknikker.

Primeert forure-

Teknik Beskrivelse nende stof, der er Anvendelse
malet
a. | Fernelse af hgje Fjerne (om muligt med NOy Kan anvendes generelt

niveauer af NO,-
prakursorer fra
stremme af
procesreggas

henblik pd genbrug) heje
niveauer af NO,-
prakursorer forud for
varmebehandlingen,
f.eks. ved skrubning,
kondensering eller
adsorption
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Primeert forure-
Teknik Beskrivelse nende stof, der er Anvendelse
malet
b. | Valg af Se afsnit 12.3 NOy, SO, Kan anvendes generelt
hjalpebrandsel
c. | Lav-NOy-braender Se afsnit 12.1 NOy Anvendeligheden i eksisterende
(LNB) enheder kan vare begranset af
design og/eller driftsvilkdr
d. | Regenerativ termisk | Se afsnit 12.1 NOy Anvendeligheden i eksisterende
oxidator (RTO) enheder kan vare begranset af
design og/eller driftsvilkdr
e. | Forbreendingsoptim- | Design og driftsteknikker CO, NOy Kan anvendes generelt
ering anvendt til at maksimere
fiernelsen af organiske
forbindelser og samtidig
minimere CO- og NOy-
emissionerne til luft
(f.eks. ved at kontrollere
forbreendingsparametre
som temperatur og
opholdstid)
f. | Selektiv katalytisk Se afsnit 12.1 NO, Anvendeligheden i eksisterende
reduktion (SCR) enheder kan vare begranset af
den tilgaengelige plads
g. | Selektiv ikke- Se afsnit 12.1 NO, Anvendeligheden i eksisterende
katalytisk reduktion enheder kan veere begranset af
(SNCR) den opholdstid, der kraeves til
reaktionen
1.3. Emissioner til vand
BAT 14: For at reducere mangden af spildevand, de mangder forurenende stoffer, der ledes til en egnet
endelig behandling (typisk biologisk rensning), og emissionerne til vand er det BAT at anvende en integreret
strategi for hdndtering og behandling af spildevand, der omfatter en passende kombination af procesin-
tegrerede teknikker, teknikker til genvinding af forurenende stoffer ved kilden og forbehandlingsteknikker
baseret pa oplysningerne i fortegnelsen over spildevandsstremme, som er specificeret i BAT-konklusionerne for
1.4. Ressourceeffektivitet

BAT 15: For at ege ressourceeffektiviteten ved brug af katalysatorer er det BAT at anvende en kombination af

nedenstdende teknikker.

Teknik

Beskrivelse

a. | Katalysatorudvelgelse

faktorer:

— katalysatoraktivitet

Velg den katalysator, der skal sikre den optimale balance mellem folgende
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1.5.

Teknik

Beskrivelse

— katalysatorens selektivitet

— brug af mindre toksiske metaller.

— Xkatalysatorens levetid (f.eks. sarbarhed over for katalysatorgifte)

b. | Katalysatorbeskyttelse

forbehandling af rdmaterialer)

Teknikker anvendt opstrems katalysatoren til beskyttelse mod gifte (f.eks.

C. | Procesoptimering

Kontrol af reaktorforhold (f.eks. temperatur og tryk) for at opnd optimal
balance mellem konverteringseffektivitet og katalysatorens levetid

d. | Monitering af
katalysatorens ydeevne

Monitering af konverteringseffektiviteten for at pavise, om katalysatoren be-
gynder at deaktiveres, ved hjelp af parametre (f.eks. reaktionsvarmen og
CO,-dannelse i forbindelse med delvise oxidationsreaktioner)

BAT 16: For at pge ressourceeffektiviteten er det BAT at genvinde og genbruge organiske oplgsningsmidler.

Beskrivelse:

Organiske oplgsningsmidler brugt i processer (f.cks. kemiske reaktioner) eller aktiviteter (f.eks. udvinding)
genvindes ved hjelp af egnede teknikker (f.eks. destillering eller separation af flydende fase), renses om
nedvendigt (f.eks. ved hjalp af destillering, adsorption, stripning eller filtrering) og feres tilbage til processen

eller aktiviteten. Den genvundne og genbrugte mangde er processpecifik.

Restprodukter

BAT 17: For at forebygge eller, hvor dette ikke er praktisk muligt, reducere mangden af affald, der sendes til
bortskaffelse, er det BAT at anvende en passende kombination af nedenstdende teknikker.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

Teknikker til forebyggelse eller reduktion af affaldsproduktion

a. | Tilseetning af inhibitorer
til destillationssystemer

Udvelgelse (og optimering af dose-
ring) af polymeriseringsinhibitorer,
som forebygger eller reducerer pro-
duktionen af restprodukter (f.eks.
gummi eller tjeere). Ved optimerin-
gen af doseringen kan der skulle
tages hensyn til, at resultatet kan
blive hgjere kvalstof- og/eller svovl-
indhold i restprodukterne, hvilket
kunne pavirke brugen af dem som
braendsel

Kan anvendes generelt

b. | Minimering af produktion
af hejtkogende
restprodukter

i destillationssystemer

Teknikker, som s@nker temperatu-
rer og opholdstider (f.eks. pakkema-
teriale i stedet for bunde til ned-
bringelse af trykfald og dermed
temperaturen, vakuum i stedet for
atmosferisk tryk til nedsettelse af
temperaturen)

Kan kun anvendes i nye destillations-
enheder eller ved vesentlig renove-
ring af anleg
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Teknik Beskrivelse Anvendelse

Teknikker til genvinding af materialer til genbrug eller genanvendelse

c. | Materialegenvinding (f. Materialer (dvs. rdmaterialer, pro- | Kan kun anvendes, hvor der findes
eks. ved destillering eller | dukter og biprodukter) genvindes | tilgengelige anvendelsesmuligheder
krakning) fra restprodukter ved hjalp af isole- | for disse genvundne materialer

ring (f.eks. destillering) eller omdan-
nelse  (feks.  termisk/katalytisk
krakning, forgasning eller hydroge-
nering)

d. | Regenerering af Regenerering af katalysatorer og ad- | Anvendeligheden kan vare begran-
katalysatorer og sorptionsmidler, f.eks. ved brug af | set, hvis regenereringen resulterer
adsorptionsmidler termisk eller kemisk behandling i betydelige tvargdende miljopéavirk-

ninger.

Teknikker til genvinding af energi

e. | Brug af restprodukter Nogle organiske restprodukter, f. | Anvendeligheden kan vare begren-
som breandsel eks. tjere, kan bruges som brend- | set af tilstedevaerelsen af visse stoffer

sel i en forbreendingsenhed i restprodukterne, der gor dem ueg-
nede til brug i en forbrandingsenhed
og kraver bortskaffelse
1.6. Andre vilkir end normale driftsvilkar

BAT 18: For at forebygge eller reducere emissioner fra funktionsfejl

nedenstiende teknikker.

i udstyr er det BAT at anvende alle

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

a. | Identifikation af kritisk
udstyr

Udstyr, der er kritisk for beskyttelse
af miljeet (vkritisk udstyrq), identifi-
ceres pd basis af en risikovurdering
(f.eks. ved hjelp af en FMEA (fejlr-
sags- og virkningsanalyse)

Kan anvendes generelt

b. | Program for palidelighed
i forbindelse med kritisk
udstyr

Et struktureret program til maksi-
mering af udstyrets tilgaengelighed
og ydeevne, hvilket omfatter stan-
darddriftsprocedurer, forebyggende
vedligeholdelse (f.eks. mod korro-
sion), monitering, registrering af

heendelser og lebende forbedring

Kan anvendes generelt

c. | Backupsystemer til kritisk
udstyr

Opbygge og vedligeholde backupsy-
stemer, f.eks. ventilationsgassyste-
mer og renseenheder

Kan ikke anvendes, hvis det kan pa-
vises ved hjalp af teknik b, at der er
egnet udstyr til ridighed

BAT 19: For at forebygge eller reducere emissionerne til luft og vand under andre vilkdr end normale
driftsvilkar er det BAT at ivaerksette foranstaltninger, der stdr i et rimeligt forhold til relevansen af udledningen

af forurenende stoffer:

i) under opstart og nedlukning

ii) under andre omstendigheder (f.eks. regelmassigt og ekstraordinart vedligeholdelses- og rengeringsarbejde
pa enheden og/eller restgasbehandlingssystemet), herunder omstendigheder, som kunne pavirke anlaeggets

korrekte funktion.
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2.1.

BAT-KONKLUSIONER FOR PRODUKTION AF LAVERE OLEFINER

BAT-konklusionerne i dette afsnit er anvendelige pd produktionen af lavere olefiner ved hjelp af
dampkrakningsprocessen og galder ud over de generelle BAT-konklusioner i afsnit 1.

Emissioner til luft

BAT-AEL'er for emissioner til luft fra en krakningsovn til lavere olefiner

Tabel 2.1

BAT-AEL’er for NO,- og NH,-emissioner til luft fra en krakningsovn til lavere olefiner

Parameter

BAT-AEL’er (1) (9) ()

(dagligt gennemsnit eller gennemsnit for prevetagningsperioden)
(mg/Nm’* ved 3 volumenprocent O,)

Ny ovn

Eksisterende ovn

NO,

60-100

70-200

NH,

<515 (4

() Hvor reggasserne fra to eller flere ovne udledes gennem en felles skorsten, anvendes BAT-AEL pa kombineret udledning

fra skorstenen.

() BAT-AEL’erne anvendes ikke under afkoksning.
(}) Ingen BAT-AEL finder anvendelse pd CO. Som indikation vil emissionsniveauet for CO generelt vare 10-50 mg/Nm? ud-

trykt som et dagligt gennemsnit eller et gennemsnit for prevetagningsperioden.

() BAT-AEL finder kun anvendelse, ndr der bruges SCR eller SNCR.

Den tilknyttede monitering er beskrevet i BAT 1.

Teknikker til at reducere emissioner fra afkoksning

BAT 20: For at reducere stov- og CO-emissionerne til luft fra afkoksning af krakningsrer er det BAT at
anvende en passende kombination af teknikkerne til at reducere afkoksningsfrekvensen og en af nedenstdende
reduktionsteknikker eller en kombination af disse.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

Teknikker til at reducere afkoksningsfrekvensen

a. | Rermateriale, der
forsinker koksdannelsen

Nikkel pd overfladen af rerene ka-
talyserer koksdannelsen. Anven-
delse af materialer med lavere nik-
kelindhold eller coating af rerets
indvendige overflade med et inert
materiale kan derfor forsinke op-
bygningen af koks

Kan kun anvendes i nye enheder eller
ved vesentlig renovering af anlaeg

b. | Dotering af materiale
med svovlforbindelser

Da nikkelsulfid ikke katalyserer
koksdannelse, kan dotering af mate-
rialet med svovlforbindelser, nir
disse ikke allerede er til stede i de
gnskede mengder, ogsd hjzlpe
med at forsinke opbygningen af
koks, idet det vil fremme rerover-
fladens passivering

Kan anvendes generelt
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Teknik Beskrivelse Anvendelse

Optimering af termisk Optimering af driftsvilkdr, dvs. | Kan anvendes generelt

afkoksning luftcirkulation,  temperatur  og
dampindhold igennem afkoksning-
cyklussen, for at maksimere koks-
fjernelsen

Reduktionsteknikker

Vadskrubning af stov Se afsnit 12.1 Kan anvendes generelt

Tor cyklon Se afsnit 12.1 Kan anvendes generelt

Forbreending af restgas fra | Restgasstrommen fra afkoksning | For eksisterende anlag kan anvende-

afkoksning passerer gennem procesovnen/-var- | ligheden vare begranset af rorsyste-

i procesovn/-varmeanleeg | meanleegget under afkoksningen, | mets design eller brandslukningsreg-
hvor kokspartiklerne (og CO’en) | ler
forbreendes yderligere

2.2 Emissioner til vand

BAT 21: For at forebygge eller reducere meangden af organiske forbindelser og spildevand, der ledes til
spildevandsbehandling, er det BAT at maksimere genvindingen af kulbrinter fra quenchvandet i den primere
fraktioneringsfase og genbruge quenchvandet i systemet til dannelse af fortyndingsdamp.

Beskrivelse:

Teknikken bestar i at sikre en effektiv separering af organiske og vandige faser. De genvundne kulbrinter
genanvendes i krakningsovnen eller bruges som rdmaterialer i andre kemiske processer. Organisk genvinding
kan @ges, f.eks. ved brug af damp- eller gasstripning eller en genfordamper. Behandlet quenchvand genbruges
i systemet til dannelse af fortyndingsdamp. En udluftningsstrem af quenchvand ledes til endelig spildevandsbe-
handling nedstrems for at forebygge opbygning af salte i systemet.

BAT 22: For at reducere den organiske belastning, der ledes til spildevandsbehandling fra den brugte kaustiske
skrubbervaske, som kommer fra fjernelsen af H,S fra de krakkede gasser, er det BAT at anvende stripning.

Beskrivelse:

Se beskrivelsen af stripning i afsnit 12.2. Stripningen af skrubbervasker udferes ved hjalp af en gasformig
strom, som derefter forbrandes (f.eks. i krakningsovnen).

BAT 23: For at forebygge eller reducere mangden af sulfider, der ledes til spildevandsbehandling fra brugt
kaustisk skrubbervaske, som kommer fra fjernelsen af sure gasser fra de krakkede gasser, er det BAT at
anvende en af nedenstdende teknikker eller en kombination af disse.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

Brug af rdmaterialer med
lavt svovlindhold

i materialet til
krakningsovne

Brug af rdmaterialer med lavt svovl-
indhold eller afsvovlede rdmateria-
ler

Anvendeligheden kan vare begren-
set af behovet for svovldotering til
hamning af koksopbygningen

Maksimering af
anvendelsen af
aminskrubning til
fjernelse af sure gasser

Skrubningen af de krakkede gasser
med et regenerativt (amin) oples-
ningsmiddel til fjernelse af sure gas-
ser, primaert H,S, for at mindske
belastningen pd den kaustiske
skrubber nedstroms

Kan ikke anvendes, hvis kraknings-
ovnen til lavere olefiner ligger langt
vak fra en SRU. For eksisterende an-
leg kan anvendeligheden vare be-
graenset af kapaciteten i SRUen
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Teknik Beskrivelse Anvendelse

c. | Oxidation Oxidation af sulfider i brugt skrub- | Kan anvendes generelt
bervaeske til sulfater, f.eks. ved brug
af luft ved forhejet tryk og tempe-
ratur (dvs. vadluftsoxidation) eller
et oxidationsmiddel som f.eks. hy-
drogenperoxid

3. BAT-KONKLUSIONER FOR PRODUKTION AF AROMATISKE FORBINDELSER

BAT-konklusionerne i dette afsnit er anvendelige pd produktion af benzen, toluen, orto-, meta- og para-xylen
(kendt som BTX) og cyclohexan fra dampkrakkerbiproduktet pygas og fra reformat/naphtha produceret
i katalytiske reformeringsanlaeg, og gzlder ud over de generelle BAT-konklusioner i afsnit 1.

3.1. Emissioner til luft

BAT 24: For at reducere den organiske belastning fra procesroggasser, der sendes til endelig restgasbehandling,
og ege ressourceeffektiviteten er det BAT at genvinde organiske materialer ved at bruge BAT 8b eller, hvor
dette ikke er praktisk muligt, at genvinde energi fra disse procesraggasser (se 0gsd BAT 9).

BAT 25: For at reducere emissionerne til luft af stov og organiske forbindelser fra regenerering af hydrogene-
ringskatalysatorer er det BAT at sende procesroggassen fra katalysatorregenereringen til et passende
behandlingssystem.

Beskrivelse:

Procesraggassen sendes til stovreduktionsanordninger med vad eller ter teknik for at fjerne stov og derefter til
en forbrandingsenhed eller en termisk oxidator for at fjerne organiske forbindelser med henblik pa at undgd
direkte emissioner til luft eller afbreending. Anvendelse af afkoksningstromler alene er ikke tilstraekkeligt.

3.2. Emissioner til vand

BAT 26: For at reducere mangden af organiske forbindelser og spildevand, der ledes til spildevandsbehandling
fra ekstraktionsenheder for aromatiske forbindelser, er det BAT enten at anvende torre oplesningsmidler eller
at bruge et lukket system til genvinding og genbrug af vand, ndr der bruges vade oplesningsmidler.

BAT 27: For at reducere spildevandsmangden og den organiske belastning, der ledes til spildevandsbe-
handling, er det BAT at anvende en passende kombination af nedenstdende teknikker.

Teknik Beskrivelse Anvendelse

a. | Vandfri vakuumdannelse | Brug mekaniske pumpesystemer | Kan anvendes generelt
i en lukket kredslebsproces, hvor
kun en lille mangde vand afledes
som nedblasning, eller brug ter-
pumper. I nogle tilfeelde kan spilde-
vandsfri vakuumdannelse opnds
ved brug af produktet som en bar-
rierevaeske 1 en mekanisk vakuum-
pumpe eller ved brug af en gas-
strom fra produktionsprocessen.
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Teknik Beskrivelse Anvendelse
Adskillelse ved kilden af | Spildevand fra produktionsanlag til | For eksisterende anleg kan anvende-
spildevandsstremme aromatiske forbindelser adskilles fra | ligheden vere begrenset af drensy-
spildevand fra andre kilder for at | stemer, der er specifikke for stedet
lette genvindingen af ramaterialer
eller produkter
Separation af flydende Separation af organiske og vandige | Kan anvendes generelt
fase med genvinding af faser med passende design og drift
kulbrinter (f.eks. tilstreekkelig opholdstid, fase-
grensepdvisning og kontrol) for at
forebygge iblanding af uoplest or-
ganisk materiale
Stripning med genvinding | Se afsnit 12.2. Stripning kan bruges | Anvendeligheden kan veare begran-
af kulbrinter pd individuelle eller kombinerede | set, hvis koncentrationen af kulbrin-
strgmme ter er lav
Genbrug af vand Med yderligere behandling af et an- | Kan anvendes generelt
tal spildevandsstromme kan vand
fra stripning bruges som proce-
svand eller som kedelfgdevand til
erstatning for andre vandkilder
3.3. Ressourceeffektivitet
BAT 28: For at udnytte ressourcerne effektivt er det BAT at maksimere brugen af produceret brint, f.eks. fra
dealkyleringsreaktioner, som et kemisk reagens eller brandsel ved brug af BAT 8a eller, hvor dette ikke er
praktisk muligt, at genvinde energi fra disse procesafkast (se BAT 9).
3.4. Energieffektivitet

BAT 29: For at opnd effektiv energiudnyttelse ved brug af destillering er det BAT at anvende en af
nedenstiende teknikker eller en kombination af disse.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

Destillationsoptimering

For hver destillationskolonne opti-
meres antallet af bunde, tilbage-
stromningshastigheden, indfed-
ningsplaceringen og for ekstraktiv
destillations vedkommende forhol-
det mellem oplesningsmidler og
materialet

Genvinding af varme fra
overliggende gasformig
strem i kolonnen

Genbrug kondenseringsvarme fra
toluen- og xylendestillationskolon-
nen til at levere varme andre steder
i anlaegget

Anvendeligheden i eksisterende en-
heder kan vere begranset af design,
tilgeengelig plads ogleller driftsvilkar
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Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

c. | Enkeltkolonne til
ekstraktiv destillation

I et konventionelt system til eks-
traktiv destillering ville separation
kraeeve en sekvens med to separati-
onstrin (dvs. primeer destillations-
kolonne med sidekolonne eller
stripper). I en enkeltkolonne til eks-
traktiv destillation foregdr separati-
onen af oplesningsmidlet i en min-
dre destillationskolonne, som er
indbygget i den forste kolonnes skal

d. | Destillationskolonne med
skillevaeg

I et konventionelt destillationssy-
stem kraver separation af en tre-
komponentblanding i dens rene
fraktioner en direkte sekvens pa
mindst to destillationskolonner (el-
ler hovedkolonner med sidekolon-
ner). Med en kolonne med skillevaeg
kan separationen udferes i et enkelt
apparat

Kan kun anvendes i nye anleg eller
ved vaesentlig renovering af anlag.

Anvendeligheden kan veere begraen-
set for enheder med mindre kapaci-
tet, idet kombinationen af en rakke
aktiviteter i et enkelt stykke udstyr
kan begraense driften

e. | Termisk koblet

Hvis destillationen foregar i to ko-

Kan kun anvendes i nye anlag eller

destillation lonner, kan  energistremmene | ved vasentlig renovering af anlag.
1Dbegge kfolonner koblfes i samfmen. Anvendeligheden afhanger af konfi-
kalmpen rlaf toppen at den irite gurationen af destillationskolonnerne
Kolonne tilfores en varmeveksier | o procesforholdene, f.eks. arbejds-
i bunden af den anden kolonne. trvkk
rykket
3.5. Restprodukter
BAT 30: For at forebygge eller reducere mangden af brugt ler, der sendes til bortskaffelse, er det BAT at
anvende en af nedenstdende teknikker eller dem begge.
Teknik Beskrivelse Anvendelse
a. | Selektiv hydrogenering af | Nedbring olefinindholdet i reforma- | Kan kun anvendes i anlag, hvor der
reformat eller pygas tet eller pygassen ved hjelp af hy- | bruges rdmaterialer med et hejt ole-
drogenering. Med fuldt hydrogene- | finindhold
rede rdmaterialer har lerbehandlere
leengere driftscyklusser
b. | Udvalgelse af lermateriale | Brug en ler, der varer sé leenge som | Kan anvendes generelt
muligt under de givne forhold (dvs.
som har overflade-[strukturegen-
skaber, som @ger varigheden af
driftscyklussen), eller brug et synte-
tisk materiale, som har samme
funktion som den pagaldende ler,
men som kan regenereres
4. BAT-KONKLUSIONER FOR FREMSTILLING AF ETHYLBENZEN OG STYRENMONOMER

BAT-konklusionerne i dette afsnit er anvendelige pd fremstilling af ethylbenzen ved hjalp af enten zeolit- eller
AlCl,-katalyseret alkylering og fremstilling af styrenmonomer enten ved hjlp af ethylbenzendehydrogenering
eller ssmproduktion med propylenoxid og galder ud over de generelle BAT-konklusioner i afsnit 1.
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4.1. Valg af proces
BAT 31: For at forebygge eller reducere emissionerne til luft af organiske forbindelser og sure gasser,
produktionen af spildevand og mangden af affald sendt til bortskaffelse fra alkylering af benzen med ethylen
er det BAT for nye anleg og ved vesentlig renovering at anvende katalyse med zeolitter.
4.2. Emissioner til luft
BAT 32: For at reducere mengden af HCl, der sendes til endelig restgasbehandling fra alkyleringsenheden
i den AlCl;-katalyserede ethylbenzenproduktionsproces, er det BAT at anvende kaustisk skrubning.
Beskrivelse:
Se beskrivelsen af kaustisk skrubning i afsnit 12.1.
Anvendelse:
Kan kun anvendes i eksisterende anlaeg, hvor den AlCl,-katalyserede ethylbenzenproduktionsproces bruges.
BAT 33: For at reducere mangden af stov og HCL, der sendes til endelig restgasbehandling fra katalysatorud-
skiftningsaktiviteter i den AlCl,-katalyserede ethylbenzenproduktionsproces, er det BAT at anvende
vadskrubning og derefter bruge den brugte skrubbervaske som vaskevand i det afsnit, hvor reaktoren
udvaskes efter alkylering.
Beskrivelse:
Se beskrivelsen af vadskrubning i afsnit 12.1.
BAT 34: For at reducere den organiske belastning, der sendes til endelig restgasbehandling fra
oxidationsenheden i SMPO-produktionsprocessen, er det BAT at anvende en af nedenstdende teknikker eller en
kombination af disse.
Teknik Beskrivelse Anvendelse
a. | Teknikker til at reducere | Se afsnit 12.1 Kan anvendes generelt
iblandingen af veesker
b. | Kondensering Se afsnit 12.1 Kan anvendes generelt
c. | Adsorption Se afsnit 12.1 Kan anvendes generelt
d. | Skrubning Se afsnit 12.1. Skrubning foregdr | For eksisterende anleg kan anvende-
med et egnet oplesningsmiddel | ligheden af recirkuleret ethylbenzen
(feks. den kolde, recirkulerede | vare begrenset af anleggets design
ethylbenzen) til at absorbere ethyl-
benzen, som recirkuleres til reakto-
ren
BAT 35: For at reducere emissionerne til luft af organiske forbindelser fra acetophenonhydrogeneringsenheden
i SMPO-produktionsprocessen under andre vilkdr end normale driftsvilkdr (f.eks. opstart) er det BAT at sende
procesroggassen til et passende behandlingssystem.
4.3. Emissioner til vand

BAT 36: For at reducere produktionen af spildevand fra ethylbenzendehydrogenering og maksimere
genvindingen af organiske forbindelser er det BAT at anvende en passende kombination af nedenstdende
teknikker.
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Teknik Beskrivelse Anvendelse
a. | Optimeret separation af | Separation af organiske og vandige | Kan anvendes generelt
flydende fase faser med passende design og drift
(f.eks. tilstraekkelig opholdstid, fase-
grensepdvisning og kontrol) for at
forebygge iblanding af uoplest or-
ganisk materiale
b. | Dampstripning Se afsnit 12.2 Kan anvendes generelt
c. | Adsorption Se afsnit 12.2 Kan anvendes generelt
d. | Genbrug af vand Kondensater fra reaktionen kan | Kan anvendes generelt
bruges som procesvand eller som
kedelmateriale efter dampstripning
(se teknik b) og adsorption (se tek-
nik ¢).
BAT 37: For at reducere emissionerne til vand af organiske peroxider fra oxidationsenheden i SMPO-produkti-
onsprocessen 0g beskytte det biologiske spildevandsbehandlingsanleeg nedstrems er det BAT at forbehandle
spildevand, der indeholder organiske peroxider, ved hjelp af hydrolyse, for dette kombineres med andre
spildevandsstremme og ledes til endelig biologisk rensning.
Beskrivelse:
Se beskrivelsen af hydrolyse i afsnit 12.2.
4.4. Ressourceeffektivitet
BAT 38: For at genvinde organiske forbindelser fra ethylbenzendehydrogenering forud for genvinding af brint
(se BAT 39) er det BAT at anvende en af nedenstdende teknikker eller dem begge.
Teknik Beskrivelse Anvendelse
a. | Kondensering Se afsnit 12.1 Kan anvendes generelt
b. | Skrubning Se afsnit 12.1. Absorptionsmidlet
bestdr af kommercielle organiske
oplesningsmidler (eller tjere fra
ethylbenzenanlaeg) (se BAT 42b).
VOC genvindes ved stripning af
skrubbervasken
BAT 39: For at gge ressourceeffektiviteten er det BAT at genvinde produceret brint fra ethylbenzendehydro-
genering og bruge det som enten et kemisk reagens eller til forbranding af reggassen fra dehydrogeneringen
som et brandsel (f.eks. i overhederen)
BAT 40: For at g@ge ressourceeffektiviteten af acetophenonhydrogeneringsenheden i SMPO-produktions-
processen er det BAT at minimere overskydende brint eller genanvende brint ved hjelp af BAT 8a. Hvis
BAT 8a ikke kan anvendes, er det BAT at genvinde energi (se BAT 9).
4.5. Restprodukter

BAT 41: For at reducere mangden af affald, der sendes til bortskaffelse fra neutralisering af brugte
katalysatorer i den AlCl,-katalyserede ethylbenzenproduktionsproces, er det BAT at genvinde organiske
restforbindelser ved stripning og derefter koncentrere den vandige fase for at fa et anvendeligt AlCl,-biprodukt.
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Beskrivelse:
Dampstripning bruges ferst til at fjerne VOC, derefter koncentreres den brugte katalysatoroplesning ved
inddampning for at fa et anvendeligt AICI3-biprodukt. Dampfasen kondenseres for at fa en HCL-oplgsning, der
genbruges i processen.

BAT 42: For at forebygge eller reducere den mangde tjaere, der sendes til bortskaffelse fra destillationsenheden
i ethylbenzenproduktionen, er det BAT at anvende en af nedenstdende teknikker eller en kombination af disse.
Teknik Beskrivelse Anvendelse

a. | Materialegenvinding Se BAT 17¢ Kan kun anvendes, hvor der findes
(f.eks. ved destillering tilgaengelige anvendelsesmuligheder
eller krakning) for disse genvundne materialer

b. | Brug af tjzre som Se afsnit 12.1. Brug tjaren som ab- | Kan anvendes generelt
absorptionsmiddel til sorptionsmiddel i de skrubbere, der
skrubning anvendes i styrenmonomerprodukti-

onen ved ethylbenzendehydrogene-
ring, i stedet for kommercielle
organiske  oplesningsmidler  (se
BAT 38b). I hvilket omfang der kan
bruges tjere, athenger af skrubbe-
rens kapacitet

c. | Brug af tjere som Se BAT 17e Kan anvendes generelt

brandsel

BAT 43: For at reducere produktionen af koks (som bade er en katalysatorgift og et affaldsprodukt) fra
enheder, der producerer styren ved ethylbenzendehydrogenering, er det BAT at arbejde ved det lavest mulige
tryk, der er sikkert og praktisk muligt.

BAT 44: For at reducere den mangde af organiske restprodukter, der sendes til bortskaffelse fra styrenmono-
merproduktionen, herunder dens samproduktion med propylenoxid, er det BAT at anvende en af nedenstdende
teknikker eller en kombination af disse.

Teknik Beskrivelse Anvendelse

a. | Tilseetning af inhibitorer | Se BAT 17a Kan anvendes generelt
til destillationssystemer

b. | Minimering af produktion | Se BAT 17b Kan kun anvendes i nye destillations-
af hejtkogende enheder eller ved vasentlig renove-
restprodukter ring af anleg
i destillationssystemer

c. | Brug af restprodukter Se BAT 17e Kan anvendes generelt
som brandsel

5. BAT-KONKLUSIONER FOR FORMALDEHYDPRODUKTION

BAT-konklusionerne i dette afsnit gelder ud over de generelle BAT-konklusioner i afsnit 1.
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5.1. Emissioner til luft

BAT 45: For at reducere emissionerne til luft af organiske forbindelser fra formaldehydproduktion og udnytte
energien effektivt er det BAT at anvende en af nedenstdende teknikker.

Teknik Beskrivelse Anvendelse

a. | Send restgasstrommen til | Se BAT 9 Kan kun anvendes i sglvprocessen
en forbreendingsenhed

b. | Katalytisk oxidator med Se afsnit 12.1. Energien genvindes | Kan kun anvendes i metaloxidproces-
energigenvinding som damp sen Muligheden for at genvinde
energi kan vare begraenset i smi
selvsteendige anlaeg

¢. | Termisk oxidator med Se afsnit 12.1. Energien genvindes | Kan kun anvendes i selvprocessen
energigenvinding som damp

Tabel 5.1

BAT-AEL’er for emissioner til luft af TVOC og formaldehyd fra formaldehydproduktion

BAT-AEL
Parameter (dagligt gennemsnit eller gennemsnit for provetagningsperioden)
(mg/Nm?, ingen korrektion for iltindhold)

TVOC < 5-30 (1)

Formaldehyd 2-5

() Den lavere ende af intervallet opnds ved brug af en termisk oxidator i selvprocessen.

Den tilknyttede monitering er beskrevet i BAT 2.

5.2. Emissioner til vand

BAT 46: For at forebygge eller reducere spildevandsproduktionen (f.eks. fra rensning, overleb og kondensater)
og den organiske belastning, der ledes til yderligere spildevandsbehandling, er det BAT at anvende en af
nedenstdende teknikker eller dem begge.

Teknik Beskrivelse Anvendelse

a. | Genbrug af vand Vandige stromme (f.eks. fra rens- | Kan anvendes generelt
ning, overlob og kondensater) sen-
des tilbage i processen for primeart
at justere formaldehydproduktkon-
centrationen. I hvilket omfang
vandet kan genbruges, athenger af
den onskede formaldehydkoncen-
tration

b. | Kemisk forbehandling Omdannelse af formaldehyd til an- | Kan kun anvendes til spildevand,
dre stoffer, som er mindre toksiske, | som pa grund af formaldehydindhol-
f.eks. ved tilseetning af natriumsulfit | det kunne have en negativ virkning
eller ved oxidation pd den biologiske spildevandsbe-
handling nedstrems
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5.3. Restprodukter
BAT 47: For at reducere den mengde paraformaldehydholdigt affald, der sendes til bortskaffelse, er det BAT at
anvende en af nedenstdende teknikker eller en kombination af disse.
Teknik Beskrivelse Anvendelse
a. | Minimering af Dannelsen af paraformaldehyd mi- | Kan anvendes generelt
paraformaldehyddannelse | nimeres ved at forbedre opvarm-
ning, isolering og cirkulering
b. | Materialegenvinding Paraformaldehyd genvindes ved op- | Kan ikke anvendes, ndr genvundet
lgsning i varmt vand, hvor det gen- | paraformaldehyd ikke kan bruges,
nemgdr hydrolyse og depolymerise- | fordi det er forurenet
ring for at opnd en
formaldehydoplesning, eller gen-
bruges direkte i andre processer
c. | Brug af restprodukter Paraformaldehyd genvindes og bru- | Kun anvendelig, ndr teknik b ikke
som breandsel ges som brandsel kan anvendes
6. BAT-KONKLUSIONER FOR FREMSTILLING AF ETHYLENOXID OG ETHYLENGLYCOLER
BAT-konklusionerne i dette afsnit gaelder ud over de generelle BAT-konklusioner i afsnit 1.
6.1. Valg af proces
BAT 48: For at reducere forbruget af ethylen og emissionerne til luft af organiske forbindelser og CO, er det
BAT i nye anleg og ved vesentlig renovering af anlaeg at bruge ilt i stedet for luft til direkte oxidation af
ethylen til ethylenoxid.
6.2. Emissioner til luft

BAT 49: For at genvinde ethylen og energi og reducere emissionerne til luft af organiske forbindelser fra
EO-anlag er det BAT at anvende begge nedenstdende teknikker.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

Teknikker til genvinding af organiske materialer til genbrug eller genanvendelse

a. | Brug af PSA eller
membranfiltrering til at
genvinde ethylen fra
udluftning af inerte
materialer

Med PSA-teknikken adsorberes mo-
lekylerne i maélgassen (her ethylen)
pa et fast stof (f.eks. et molekylefil-
ter) ved hejt tryk og desorberes de-
refter i mere koncentreret form ved
lavere tryk med henblik pd genbrug
eller genanvendelse.

Se beskrivelsen af membranfiltre-
ring i afsnit 12.1

Anvendeligheden kan veere begran-
set, hvis behovet for energi er alt for
stort pd grund af en lav ethylenmas-
sestrgm

Energigenvindingsteknikker

b. | Send
udluftningsstremmen af
inerte materialer til en

forbreendingsenhed

Se BAT 9

Kan anvendes generelt
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BAT 50: For at reducere forbruget af ethylen og ilt og reducere CO,-emissionerne til luft fra EO-enheden er
det BAT at anvende en kombination af teknikkerne i BAT 15 og bruge inhibitorer.

Beskrivelse:

Tilsetning af smd meengder af en chlorholdig organisk inhibitor (f.eks. ethylchlorid eller dichlorethan) til
reaktormaterialet for at reducere andelen af ethylen, som er fuldt oxideret til kuldioxid. Blandt de egnede
parametre til monitering af katalysatorens ydeevne kan navnes reaktionsvarmen og CO,-dannelse pr. ton

ethylenmateriale.

BAT 51: For at reducere emissionerne til luft af organiske forbindelser fra desorption af CO, fra
skrubningsmediet i EO-anlagget er det BAT at anvende en kombination af nedenstdende teknikker.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

Procesintegrerede teknikker

a. | Trinvis CO,-desorption

Teknikken bestdr i at udfere det
trykfald, der er nedvendigt for at
frigive kuldioxiden fra absorptions-
mediet, i to trin frem for et enkelt.
Det gor det muligt forst at isolere
en kulbrinterig strem til potentiel
recirkulering og at efterlade en for-
holdsvis ren kuldioxidstrem til vi-
dere behandling.

Kan kun anvendes i nye anlag eller
ved vesentlig renovering af anlaeg

Reduktionsteknikker

b. | Katalytisk oxidator

Se afsnit 12.1

Kan anvendes generelt

c. | Termisk oxidator

Se afsnit 12.1

Kan anvendes generelt

Tabel 6.1

BAT-AEL for emissioner til luft af organiske forbindelser fra desorption af CO, fra det
skrubningsmedium, der anvendes i EOQ-anlagget

Parameter

BAT-AEL

TVOC

1-10 g/t produceret EO () (3) (%)

(') BAT-AEL er udtrykt som gennemsnitsvaerdien for et ar.
() I tilfelde af et betydeligt metanindhold i emissionen trakkes metan, der moniteres ifelge EN ISO 25140 eller

EN ISO 25139, fra resultatet.

(}) Produceret EO defineres som summen af EO produceret til salg og som mellemprodukt.

Den tilknyttede monitering er beskrevet i BAT 2.

BAT 52: For at reducere EO-emissionerne til luft er det BAT at anvende vddskrubning til restgasstromme, der

indeholder EO.

Beskrivelse:

Se beskrivelsen af vadskrubning i afsnit 12.1. Skrubning med vand for at fjerne EO fra restgasstromme for
direkte frigivelse eller for yderligere reduktion af organiske forbindelser.
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BAT 53: For at forebygge eller reducere emissionerne til luft af organiske forbindelser fra keling af EO-
absorptionsmidlet i EO-genvindingsenheden er det BAT at anvende en af nedenstiende teknikker.

Teknik Beskrivelse Anvendelse
a. | Indirekte koling Brug indirekte kolesystemer (med | Kan kun anvendes i nye anleg eller
varmevekslere) i stedet for dbne ko- | ved vaesentlig renovering af anlaeg
lesystemer

b. | Fuldstendig fjernelse af Oprethold  passende driftsvilkdr, | Kun anvendelig, ndr teknik a ikke
EO ved stripning brug onlinemonitering af EO-strip- | kan anvendes

ningen for at sikre, at alt EO fjer-
nes, og sorg for tilstrakkelige be-
skyttelsessystemer for at undgd EO-
emissioner under andre vilkdr end
normale driftsvilkar

6.3. Emissioner til vand

BAT 54: For at reducere spildevandsmangden og den organiske belastning, der ledes fra produktrensning til
endelig spildevandsbehandling, er det BAT at anvende en af nedenstdende teknikker eller dem begge.

Teknik Beskrivelse Anvendelse

a. | Brug af udluftningen fra | Udluftningsstremmene fra EO-an- | Kan anvendes generelt
EO-anlagget i EG- leegget sendes til EG-processen og
anlagget udledes ikke som spildevand. I hvil-
ket omfang udluftningen kan gen-
bruges i EG-processen, athenger af
hensynet til EG-produktkvaliteten.

b. | Destillering Destillering er en teknik, der bruges | Kan kun anvendes i nye anleg eller
til at separere forbindelser med for- | ved vasentlig renovering af anlaeg
skellige kogepunkter ved delvis ind-
dampning og fortatning.

Teknikken bruges i EO- og EG-an-
leeg til koncentration af vandige
stremme for at genvinde eller bort-
skaffe glycoler (f.cks. ved forbren-
ding i stedet for udledning som
spildevand) og for at muliggere del-
vis genbrug/genanvendelse af vand.

6.4. Restprodukter

BAT 55: For at reducere den mangde organisk affald, der sendes til bortskaffelse fra EO- og EG-anlagget, er
det BAT at anvende en kombination af nedenstdende teknikker.
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Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

Optimering af
hydrolysereaktion

Optimering af forholdet vand til EO
for bade at opna en lavere sampro-

Kan anvendes generelt

duktion af tungere glycoler og
undgd et uforholdsmassigt stort
energibehov til glycolafvandingen.
Det optimale forhold afhanger af
produktionsmalet for di- og triethy-
lenglycoler

b. | Isolering af biprodukter
pa EO-anlag til brug

Pd EO-anlaeg destilleres den koncen- | Kan kun anvendes i nye anlag eller
trerede organiske fraktion, der fas | ved vesentlig renovering af anlaeg
efter afvanding af det flydende spil-
devand fra EO-genvinding, for at fa
veerdifulde korte glycoler og et tun-
gere restprodukt

c. | Isolering af biprodukter
pa EG-anlaeg til brug

Pi EG-anleg kan den lengere gly- | Kan anvendes generelt
colfraktion enten bruges som sidan
eller fraktioneres yderligere for at
give veerdifulde glycoler

7. BAT-KONKLUSIONER FOR PHENOLPRODUKTION

BAT-konklusionerne i dette afsnit er anvendelige pd produktionen af phenol fra cumen og galder ud over de
generelle BAT-konklusioner i afsnit 1.

7.1.1.  Emissioner til luft

BAT 56: For at genvinde rdmaterialer og reducere den organiske belastning, der sendes fra cumenoxidati-
onsenheden til endelig restgasbehandling, er det BAT at anvende en kombination af nedenstdende teknikker.

Teknik Beskrivelse Anvendelse

Procesintegrerede teknikker

a. | Teknikker til at reducere Se afsnit 12.1

iblandingen af veesker

Kan anvendes generelt

Teknikker til genvinding af organiske materialer til genbrug

b. | Kondensering Se afsnit 12.1 Kan anvendes generelt

c. | Adsorption (regenerativ) | Se afsnit 12.1 Kan anvendes generelt

BAT 57: For at reducere emissionerne til luft af organiske forbindelser er det BAT at anvende nedenstdende
teknik d til restgas fra cumenoxidationsenheden. For enhver anden individuel eller kombineret restgasstrom er
det BAT at anvende en af nedenstdende teknikker eller en kombination af disse.
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Teknik Beskrivelse Anvendelse
a. | Send restgasstremmen til | Se BAT 9 Kan kun anvendes, hvor der findes
en forbreendingsenhed tilgaengelige anvendelsesmuligheder
for restgassen som  gasformigt
braendsel
b. | Adsorption Se afsnit 12.1 Kan anvendes generelt
¢. | Termisk oxidator Se afsnit 12.1 Kan anvendes generelt
d. | Regenerativ termisk Se afsnit 12.1 Kan anvendes generelt
oxidator (RTO)

Tabel 7.1

BAT-AEL’er for emissioner til luft af TVOC og benzen fra phenolproduktion

BAT-AEL
(dagligt gennemsnit eller gennemsnit
Parameter Kilde for prevetagningsperioden) Betingelser
(mg/Nm?, ingen korrektion for ilt-
indhold)

Benzen Cumenoxidationsen- <1 BAT-AEL gelder, hvis
hed emissionen overstiger 1 gt.

TVOC 5-30 —

Den tilknyttede monitering er beskrevet i BAT 2.

7.2 Emissioner til vand

BAT 58: For at reducere emissionerne til vand af organiske peroxider fra oxidationsenheden og om
nedvendigt beskytte det biologiske spildevandsbehandlingsanleg nedstrems er det BAT at forbehandle
spildevand, der indeholder organiske peroxider, ved hjelp af hydrolyse, for dette kombineres med andre
spildevandsstremme og ledes til endelig biologisk rensning.

Beskrivelse:

Se beskrivelsen af hydrolyse i afsnit 12.2. Spildevand (primert fra kondensatorerne og adsorptionsrege-
neringen efter faseseparation) behandles termisk (ved temperaturer over 100 °C og en hegj pH-veerdi) eller
katalytisk for at nedbryde organiske peroxider til ikke-gkotoksiske og lettere bionedbrydelige forbindelser.

Tabel 7.2

BAT-AEPL for organiske peroxider ved udlebet fra peroxidnedbrydningsenheden

BAT-AEPL
(gennemsnitsveerdi fra mindst
Parameter tre stikprover taget med Tilknyttet monitering
mindst en halv times mellem-
rum)
Organiske peroxider i alt, <100 mg/l Der findes ingen EN-standard. Mindstefrekvensen for
udtrykt som monitering er en gang om dagen og kan nedsettes
cumenhydroperoxid til fire gange om dret, hvis der pévises tilstreekkelig
ydeevne for hydrolysen ved kontrol af procespara-
metrene (f.eks. pH, temperatur og opholdstid)
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7.3.

8.1.

8.2.

BAT 59: For at reducere den organiske belastning fra nedbrydningsenheden og destillationsenheden til
yderligere spildevandsbehandling er det BAT at genvinde phenol og andre organiske forbindelser (f.eks.
acetone) ved hjelp af ekstraktion efterfulgt af stripning.

Beskrivelse:

Genvinding af phenol fra phenolholdige spildevandsstremme ved justering af pH-vaerdien til < 7 efterfulgt af
ekstraktion med et egnet oplesningsmiddel og stripning af spildevandet for at fjerne rester af oplgsningsmidler
og andre lavtkogende forbindelser (f.eks. acetone). Se beskrivelsen af behandlingsteknikkerne i afsnit 12.2.

Restprodukter

BAT 60: For at forebygge eller reducere den mangde tjare, der sendes til bortskaffelse fra phenolrensning, er
det BAT at anvende en af nedenstdende teknikker eller dem begge.

Teknik Beskrivelse Anvendelse

a. | Materjalegenvinding Se BAT 17c. Brug destillering til at | Kan anvendes generelt
genvinde cumen, a-methylstyrenp-

(f.eks. ved destillering henol osv.

eller krakning)

b. | Brug af tjere som Se BAT 17e

brandsel

Kan anvendes generelt

BAT-KONKLUSIONER FOR ETHANOLAMINPRODUKTION

BAT-konklusionerne i dette afsnit gaelder ud over de generelle BAT-konklusioner i afsnit 1.

Emissioner til luft

BAT 61: For at reducere ammoniakemissionerne til luft og ammoniakforbruget fra fremstillingen af vandigt
ethanolamin er det BAT at anvende et vadskrubningssystem i flere trin.

Beskrivelse:

Se beskrivelsen af vddskrubning i afsnit 12.1. Ikke-reageret ammoniak genvindes fra reggassen fra ammoniak-
stripperen og ogsd fra inddampningsenheden ved védskrubning i mindst to trin efterfulgt af genanvendelse af
ammoniakken i processen.

Emissioner til vand

BAT 62: For at forebygge eller reducere emissionerne til luft af organiske forbindelser og emissionerne til
vand af organiske stoffer fra vakuumsystemer er det BAT at anvende en af nedenstdende teknikker eller en
kombination af disse.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

a. | Vandfri vakuumdannelse

Brug af terpumper, f.eks. stempel-
pumper

Anvendeligheden i eksisterende an-
leg kan vere begranset af design
ogleller driftsvilkdr

b. | Brug af
vandringsvakuumpumper
med recirkulering af
ringvandet

Det vand, der bruges som forseglin-
gsvaeske i pumpen, recirkuleres til
pumpehuset via et lukket kredslgb
med kun smé udluftninger, sd spil-
devandsproduktionen minimeres

Kun anvendelig, ndr teknik a ikke
kan anvendes.

Kan ikke anvendes til triethanola-
mindestillering
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Teknik Beskrivelse Anvendelse
c. | Genbrug af vandige Returner vandige stremme fra van- | Kun anvendelig, ndr teknik a ikke
stremme fra dringspumper eller dampejektorer | kan anvendes
vakuumsystemer til processen for genvinding af orga-
i processen nisk materiale og genbrug af
vandet. Det omfang, hvori vand
kan genbruges i processen, begran-
ses af, hvor meget vand der kraeves
til processen
d. | Kondensering af Se afsnit 12.1 Kan anvendes generelt
organiske forbindelser
(aminer) opstrems
vakuumsystemer
8.3. Rématerialeforbrug
BAT 63: For at opnd effektiv ethylenoxidudnyttelse er det BAT at anvende en kombination af nedenstdende
teknikker.
Teknik Beskrivelse Anvendelse
a. | Brug af overskydende Opretholdelse af et hejt ammonia- | Kan anvendes generelt
ammoniak kniveau i reaktionsblandingen er en
effektiv made at sikre, at alt ethy-
lenoxid omdannes til produkter
b. | Optimering af Vand bruges til at fremskynde de | Kan kun anvendes i den vandige pro-
vandindhold i reaktionen | primeare reaktioner uden at sndre | ces
produktfordelingen og uden ve-
sentlige sidereaktioner med ethylen-
oxid til glycoler
c. | Optimering af Bestem og oprethold optimale | Kan anvendes generelt
driftsvilkdrene for driftsvilkdr (f.eks. temperatur, tryk,
processen opholdstid) for at maksimere om-
dannelsen af ethylenoxid til den on-
skede blanding af mono-, di-, og
triethanolaminer
9. BAT-KONKLUSIONER FOR FREMSTILLING AF TOLUENDIISOCYANAT (TDI) OG METHYLENDIPHENYLDIISOCYANAT
(MDI)
BAT-konklusionerne i dette afsnit dackker fremstilling af:
— dinitrotoluen (DNT) fra toluen
— toluendiamin (TDA) fra DNT
— TDI fra TDA
— methylendiphenyldiamin (MDA) fra anilin
— MDI fra MDA
og galder ud over de generelle BAT-konklusioner i afsnit 1.
9.1. Emissioner til luft

BAT 64: For at reducere belastningen af organiske forbindelser, NO, NO,-prakursorer og SO,, der sendes til
endelig restgasbehandling (se BAT 66) fra DNT-, TDA- og MDA-anlag, er det BAT at anvende en kombination
af nedenstdende teknikker.
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Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

a. | Kondensering

Se afsnit 12.1

b. | Vadskrubning

Se afsnit 12.1. I mange tilfelde
oges skrubningseffektiviteten ved
den kemiske reaktion i det absorbe-
rede forurenende stof (delvis oxida-
tion af NO, med genvinding af sal-
petersyre, fjernelse af syrer med
kaustisk oplesningsmiddel, fjernelse
af aminer med sure oplesninger, re-
aktion mellem anilin og formalde-
hyd i kaustisk oplesningsmiddel)

Kan anvendes generelt

c. | Termisk reduktion

Se afsnit 12.1.

d. | Katalytisk reduktion

Se afsnit 12.1.

Anvendeligheden i eksisterende en-
heder kan veare begraenset af den til-
gangelige plads

BAT 65: For at reducere mangden af HCl og phosgen, der sendes til endelig restgasbehandling, og ege
ressourceeffektiviteten er det BAT at genvinde HCl og phosgen fra procesroggasstrommene fra TDI- og/eller
MDl-anleg ved at anvende en passende kombination af nedenstdende teknikker.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

a. | Absorption af HCI
gennem vadskrubning

Se BAT 8d.

Kan anvendes generelt

b. | Absorption af phosgen
gennem skrubning

Se afsnit 12.1. Overskydende phos-
gen absorberes ved hjelp af et orga-

Kan anvendes generelt

nisk oplesningsmiddel og returne-
res til processen

c. | Kondensering af Se afsnit 12.1

HCl/phosgen

Kan anvendes generelt

BAT 66: For at reducere emissionerne til luft af organiske forbindelser (herunder chlorerede kulbrinter), HCI
og chlor er det BAT at behandle kombinerede restgasstromme ved hjalp af en termisk oxidator efterfulgt af
kaustisk skrubning.

Beskrivelse:

De individuelle restgasstremme fra DNT-, TDA-, TDI-, MDA- og MDl-anleg kombineres til en eller flere
restgasstromme med henblik pa behandling. (Se beskrivelsen af termisk oxidator og skrubning i afsnit 12.1.)
I stedet for en termisk oxidator kan der benyttes et forbrendingsanleg til kombineret behandling af flydende
affald og restgas. Kaustisk skrubning er vddskrubning med et kaustisk middel tilsat for at gere fjernelsen af
HCl og chlor mere effektiv.

Tabel 9.1

BAT-AEL’er for emissioner til luft af TVOC, tetrachlormetan, Cl, HCl og PCDDfF fra

TDI-/MDI-processen
P " BAT-AEL
arameter (mg/Nm?, ingen korrektion for iltindhold)
TVOC 1-5() ()
Tetrachlormetan < 0,5 g/t produceret MDI (%)
< 0,7 gft produceret TDI (%)
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P " BAT-AEL
arameter (mg/Nm?, ingen korrektion for iltindhold)
a, <100
HCI 2-10 ()
PCDDJF 0,025-0,08 ng I-TEQ/Nm? (?)
(') BAT-AEL anvendes kun til kombinerede restgasstromme med flowhastigheder pd > 1 000 Nm?/t.
() BAT-AEL udtrykkes som dagligt gennemsnit eller som gennemsnit for prevetagningsperioden.
(}) BAT-AEL er udtrykt som gennemsnitsverdien for et &r. Produceret TDI og/eller MDI henviser til produktet uden restpro-
dukter i den betydning, der bruges til at definere anleggets kapacitet.
() Ved NOy-vaerdier over 100 mg/Nm? i preven kan BAT-AEL vare hejere og op til 3 mg/Nm? pd grund af analytiske inter-
ferenser.
Den tilknyttede monitering er beskrevet i BAT 2.
BAT 67: For at reducere emissionerne til luft af PCDDJF fra en termisk oxidator (se afsnit 12.1), der behandler
procesroggasstromme med indhold af chlor og/eller chlorerede forbindelser, er det BAT at anvende teknik a,
om nedvendigt efterfulgt af teknik b angivet nedenfor.
Teknik Beskrivelse Anvendelse
a. | Hurtig quenching Hurtig keling af forbrendingsgasser | Kan anvendes generelt
for at forebygge de novo-syntese af
PCDD|F
b. | Indsprejtning af aktivt kul | Fjernelse af PCDD/F ved adsorption
pa aktivt kul, som indsprejtes i for-
brandingsgassen, efterfulgt af stov-
reduktion
BAT-relaterede emissionsniveauer (BAT-AEL'er): Se tabel 9.1.
9.2. Emissioner til vand
BAT 68: Det er BAT at monitere emissioner til vand med mindst den frekvens, der er angivet nedenfor, og
i overensstemmelse med EN-standarder. Hvis der ikke foreligger EN-standarder, er det BAT at anvende
ISO-standarder, nationale standarder eller andre internationale standarder, som sikrer, at der tilvejebringes data
af tilsvarende videnskabelig kvalitet.
Stof/parameter Anlag Prgveudtagningssted Standard(er) Minislt(if]rii(r‘;irgls for folrvlgl)ir;ctlzirrfe d
TOC DNT-anlaeg Udlgb fra EN 1484 En gang om ugen () | BAT 70
forbehandlingsenheden
MDI- og/eller Udleb fra anlegget En gang om maneden | BAT 72
TDI-anleg
Anilin MDA-anleg Udlgb fra den endelige | EN-standard En gang om méneden | BAT 14
spildevandsbehandling | foreligger ikke
Chlorerede MDI- og/eller Forskellige BAT 14
oplesningsmidler | TDI-anlaeg tilgeengelige
EN-standarder
(f.eks. EN ISO 15680)

(") Ved diskontinuerlige spildevandsudledninger er mindstefrekvensen for monitering en gang pr. udledning.
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BAT 69: For at reducere mangden af nitrit, nitrat og organiske forbindelser, der ledes fra DNT-anlaegget til
spildevandsbehandling, er det BAT at genvinde rdmaterialer, reducere mangden af spildevand og genbruge
vand ved at anvende en passende kombination af nedenstiende teknikker.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

Brug af meget
koncentreret salpetersyre

Brug meget koncentreret HNO,
(f.eks. 99 %) for at @ge proceseffek-
tiviteten og reducere spildevands-
mangden og belastningen med for-
urenende stoffer

Anvendeligheden i eksisterende en-
heder kan vere begranset af design
og/eller driftsvilkar

Optimeret regenerering
og genvinding af brugt
syre

Foretag regenerering af brugt syre
fra nitreringsreaktionen séledes, at
vand og det organiske indhold ogsa
genvindes med genbrug for gje ved
at anvende en passende kombina-
tion af inddampning/destillering,
stripning og kondensering

Anvendeligheden i eksisterende en-
heder kan vere begranset af design
og/eller driftsvilkar

Genbrug af procesvand til
at vaske DNT

Genbrug procesvand fra enheden til
genvinding af brugt syre og nitre-
ringsenheden til at vaske DNT

Anvendeligheden i eksisterende en-
heder kan vere begranset af design
og/eller driftsvilkar

Genbrug af vand fra det
forste vasketrin
i processen

Salpeter- og svovlsyre udvindes ved
ekstraktion fra den organiske fase
ved hjelp af vand. Det forsurede
vand returneres til processen til di-
rekte genbrug eller yderligere forar-
bejdning for at genvinde materialer

Kan anvendes generelt

Mangfoldig brug og
recirkulering af vand

Genbrug vand fra vask, skylning og
rensning af udstyr, f.eks. i flertrins-
modstremsvask i den organiske
fase

Kan anvendes generelt

BAT-relateret spildevandsmangde: Se tabel 9.2.

BAT 70: For at reducere mengden af svart bionedbrydelige organiske forbindelser, der ledes fra
DNT-anlegget til yderligere spildevandsbehandling, er det BAT at forbehandle spildevandet ved at anvende en
af nedenstdende teknikker eller dem begge.

Teknik Beskrivelse Anvendelse

a. | Ekstraktion Se afsnit 12.2 Kan anvendes generelt

b. | Kemisk oxidation Se afsnit 12.2
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Tabel 9.2

BAT-AEPL’er for udledning fra DNT-anleegget ved udlobet fra forbehandlingsenheden til

yderligere spildevandsbehandling

Parameter

BAT-AEPL
(gennemsnitsvaerdi for en maned)

TOC

<1 kg/t produceret DNT

Specifik spildevandsmangde

< 1 m?*[t produceret DNT

Den tilknyttede monitering for TOC er beskrevet i BAT 68.

BAT 71: For at reducere spildevandsproduktion og den organiske belastning, der ledes fra TDA-anlaegget til
spildevandsbehandling, er det BAT at anvende en kombination af teknik a, b og ¢ og derefter teknik d som

angivet nedenfor.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

a. | Inddampning

Se afsnit 12.2

b. | Stripning

Se afsnit 12.2

c. | Ekstraktion

Se afsnit 12.2

Kan anvendes generelt

d. | Genbrug af vand

Genbrug af vand (f.eks. fra konden-
sater eller fra skrubning) i processen
eller i andre processer (f.eks. i et
DNT-anlxg). Det omfang, i hvilket
vand kan genbruges i eksisterende
anlag, kan vere begranset af tekni-
ske vilkar

Kan anvendes generelt

Tabel 9.3

BAT-AEPL for udledning fra TDA-anlaegget til spildevandsbehandling

Parameter

BAT-AEPL
(gennemsnitsvaerdi for en méaned)

Specifik spildevandsmangde

< 1 m?*[t produceret TDA

BAT 72: For at forebygge eller reducere den organiske belastning, der ledes fra MDI- ogfeller TDI-anleg til
endelig spildevandsbehandling, er det BAT at genvinde oplesningsmidler og genbruge vand til optimering af

design og drift af anlagget.

Tabel 9.4

BAT-AEPL for udledning fra et TDI- eller MDI-anlaeg til spildevandsbehandling

Parameter

BAT-AEPL
(gennemsnitsveerdi for et dr)

TOC

< 0,5 kg/t produkt (TDI eller MD]) (1)

(') BAT-AEPL henviser til produktet uden restprodukter i den betydning, der bruges til at definere anlaeggets kapacitet.
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Den tilknyttede monitering er beskrevet i BAT 68.
BAT 73: For at reducere den organiske belastning, der ledes fra et MDA-anlag til yderligere spildevandsbe-
handling, er det BAT at genvinde organisk materiale ved hjelp af en af nedenstdende teknikker eller en
kombination af disse.
Teknik Beskrivelse Anvendelse
a. | Inddampning Se afsnit 12.2. Brugt til at befordre | Kan anvendes generelt
ekstraktion (se teknik b)
b. | Ekstraktion Se afsnit 12.2. Brugt til at genvin- | Kan anvendes generelt
de/fjerne MDA
c. | Dampstripning Se afsnit 12.2. Brugt til at genvin- | For metanol afhanger anvendelighe-
de/fjerne anilin og metanol den af vurderingen af alternative mu-
ligheder som led i strategien for
hdndtering og behandling af spilde-
d. | Destillering Se afsnit 12.2. Brugt til at genvin- | yand
de/fjerne anilin og metanol
9.3. Restprodukter
BAT 74: For at reducere den mengde organiske restprodukter, der sendes til bortskaffelse fra TDI-anlegget, er
det BAT at anvende en kombination af nedenstdende teknikker.
Teknik Beskrivelse Anvendelse
Teknikker til forebyggelse eller reduktion af affaldsproduktion
a. | Minimering af produktion | Se BAT 17b. Kan kun anvendes i nye destillations-
af hejtkogende enheder eller ved vasentlig renove-
restprodukter ring af anleg
i destillationssystemer
Teknikker til genvinding af organiske materialer til genbrug eller genanvendelse
b. | @get genvinding af TDI Restprodukter fra destillering be- | Kan kun anvendes i nye destillations-
ved inddampning eller handles yderligere for at genvinde | enheder eller ved vasentlig renove-
yderligere destillering sd stor en mengde TDI derfra som | ring af anleg
muligt, f.eks. ved hjelp af et tynd-
filmsinddampningsanleg eller andre
kortvejsdestillationsenheder  efter-
fulgt af terring.
c. | Genvinding af TDA ved | Tjeerer behandles for at genvinde | Kan kun anvendes i nye anleg eller
kemisk reaktion TDA ved kemisk reaktion (f.eks. hy- | ved veasentlig renovering af anlaeg
drolyse).
10. BAT-KONKLUSIONER FOR FREMSTILLING AF ETHYLENDICHLORID OG VINYLCHLORIDMONOMER

BAT-konklusionerne i dette afsnit gelder ud over de generelle BAT-konklusioner i afsnit 1.
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10.1. Emissioner til luft

10.1.1.

BAT-AEL for emissioner til luft fra en EDC-krakningsovn

Tabel 10.1

BAT-AEL’er for emissioner til luft af NO, fra en EDC-krakningsovn

Parameter

BAT-AEL'er (1) (%) ()
(dagligt gennemsnit eller gennemsnit for prevetagningsperioden)
(mg/Nm? ved 3 volumenprocent O,)

50-100

(") Hvor reggasserne fra to eller flere ovne udledes gennem en felles skorsten, anvendes BAT-AEL pd kombineret udledning

fra skorstenen.

() BAT-AEL’erne anvendes ikke under afkoksning.
(}) Ingen BAT-AEL finder anvendelse pd CO. Som indikation vil emissionsniveauet for CO generelt vaere 5-35 mg/Nm? ud-

trykt som et dagligt gennemsnit eller et gennemsnit for provetagningsperioden.

Den tilknyttede monitering er beskrevet i BAT 1.

10.1.2.

Teknikker og BAT-AEL for emissioner til luft fra andre kilder

BAT 75: For at reducere den organiske belastning, der sendes til endelig restgasbehandling, og reducere
ramaterialeforbruget er det BAT at anvende alle nedenstiende teknikker.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

Procesintegrerede teknikker

a. | Kontrol af materialets
kvalitet

Kontrol af materialets kvalitet for at
minimere dannelsen af restproduk-
ter (f.eks. ethylens indhold af pro-
pan og acetylen, brominindholdet
i chlor, acetylenindholdet i hydro-
genchlorid)

Kan anvendes generelt

b. | Brug af ilt i stedet for luft til oxychlorering

Kan kun anvendes i nye oxychlore-
ringsanleeg eller ved veasentlig reno-
vering heraf

Teknikker til genvinding af organiske materialer

c. | Kondensering ved brug af
afkelet vand eller
kolemidler

Brug kondensering (se afsnit 12.1)
med afkelet vand eller kelemidler
sdsom ammoniak eller propylen til
at genvinde organiske forbindelser
fra individuelle ventilationsgas-
stromme, for de sendes til endelig
behandling

Kan anvendes generelt

BAT 76: For at reducere emissionerne til luft af organiske forbindelser (herunder halogenerede forbindelser),
HCl og Cl, er det BAT at behandle de kombinerede restgasstreamme fra EDC og/eller VCM-produktion ved
hjelp af en termisk oxidator efterfulgt af vadskrubning i to trin.
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Beskrivelse:

Se beskrivelsen af termisk oxidator, vaddskrubning og kaustisk skrubning i afsnit 12.1. Termisk oxidation kan
udferes i et forbreendingsanlag til flydende affald. I s& fald overstiger oxidationstemperaturen 1 100 °C med en
mindsteopholdstid pd 2 sekunder og efterfolgende hurtig afkeling af forbreendingsgasserne til at forhindre de
novo-syntese af PCDD/F.

Skrubning foregér i to trin: vadskrubning med vand og typisk genvinding af saltsyre efterfulgt af vaddskrubning
med kaustiske midler.

Tabel 10.2

BAT-AEL’er for emissioner til luft af TVOC, summen af EDC og VCM, Cl,, HCl og
PCDDJF fra produktionen af EDC/[VCM

BAT-AEL
Parameter (dagligt gennemsnit eller gennemsnit for prevetagningsperioden)
(mg/Nm’® ved 11 volumenprocent O,)
TVOC 0,5-5
Summen af EDC og VCM <1
cl, <1-4
HCI 2-10
PCDD/F 0,025-0,08 ng [-TEQ/Nm?

Den tilknyttede monitering er beskrevet i BAT 2.

BAT 77: For at reducere emissionerne til luft af PCDDJF fra en termisk oxidator (se afsnit 12.1), der behandler
procesroggasstromme med indhold af chlor og/eller chlorerede forbindelser, er det BAT at anvende teknik a,
om nedvendigt efterfulgt af teknik b angivet nedenfor.

Teknik Beskrivelse Anvendelse
a. | Hurtig quenching Hurtig keling af forbrendingsgasser | Kan anvendes generelt
for at forebygge de novo-syntese af
PCDD/F

b. | Indsprejtning af aktivt kul | Fjernelse af PCDD/F ved adsorption
pa aktivt kul, som indsprejtes i for-
brandingsgassen, efterfulgt af stov-
reduktion

BAT-relaterede emissionsniveauer (BAT-AEL’er): Se tabel 10.2.

BAT 78: For at reducere stgv- og CO-emissionerne til luft fra afkoksning af krakningsrer er det BAT at
anvende en af nedenstdende teknikker til at reducere afkoksningsfrekvensen og en af nedenstdende reduktions-
teknikker eller en kombination af disse.

Teknik Beskrivelse Anvendelse

Teknikker til at reducere afkoksningsfrekvensen

a. | Optimering af termisk Optimering af driftsvilkdr, dvs. | Kan anvendes generelt
afkoksning luftcirkulation,  temperatur  og
dampindhold igennem afkoksning-
cyklussen, for at maksimere koks-
fjernelsen




7.12.2017 Den Europeiske Unions Tidende L 323/41
Teknik Beskrivelse Anvendelse
b. | Optimering af mekanisk | Optimer  mekanisk  afkoksning | Kan anvendes generelt
afkoksning (f.eks. sandsprejtning) for at maksi-
mere koksfjernelse som stov
Reduktionsteknikker
c. | Vadskrubning af stev Se afsnit 12.1 Kan kun anvendes til termisk afkoks-
ning
d. | Cyklon Se afsnit 12.1 Kan anvendes generelt
e. | Stoffilter Se afsnit 12.1 Kan anvendes generelt
10.2.  Emissioner til vand
BAT 79: Det er BAT at monitere emissioner til vand med mindst den frekvens, der er angivet nedenfor, og
i overensstemmelse med EN-standarder. Hvis der ikke foreligger EN-standarder, er det BAT at anvende ISO-
standarder, nationale standarder eller andre internationale standarder, som sikrer, at der tilvejebringes data af
tilsvarende videnskabelig kvalitet.
Stof/parameter Anlag Proveudtagningssted Standard(er) Mindstefr.ek\fens for Monitering forbundet
monitering med
EDC Alle anleg Udlgb fra EN ISO 10301 En gang om dagen | BAT 80
spildevandsstripperen
VCM
Kobber Oxychloreringsanleg | Udlgb fra Forskellige En gang om BAT 81
med fluidiseret leje | forbehandlingen til tilgeengelige dagen (')
fiernelse af faste stoffer | EN-standarder, f.eks.
EN ISO 11885,
EN ISO 15586,
EN ISO 17294-2
PCDD/F EN-standard En gang hver tredje
foreligger ikke maned
Totalt EN 872 En gang om
suspenderet dagen (')
stof (TSS)
Kobber Oxychloreringsanlaeg | Udlgb fra den endelige | Forskellige En gang om BAT 14 og BAT 81
med fluidiseret leje | spildevandsbehandling | tilgeengelige madneden
EN-standarder, f.eks.
EN ISO 11885,
EN ISO 15586,
EN ISO 17294-2
EDC Alle anlaeg EN ISO 10301 En gang om BAT 14 og BAT 80
maneden
PCDD/F EN-standard En gang hver tredje | BAT 14 og BAT 81

foreligger ikke

maéned

(") Mindstefrekvensen for monitering kan nedszttes til en gang om méneden, hvis det kontrolleres, at fjernelsen af faste stoffer og kobber har en til-
streekkelig ydeevne, ved hyppig monitering af andre parametre (f.eks. lobende maéling af turbiditeten).

BAT 80: For at reducere mangden af chlorerede forbindelser, der ledes til yderligere spildevandsbehandling,
og reducere emissionerne til luft fra spildevandsopsamlings- og -behandlingssystemet er det BAT at anvende
hydrolyse og stripning sd tet pa kilden som muligt.
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Beskrivelse:

Se beskrivelsen af hydrolyse og stripning i afsnit 12.2. Hydrolyse foregdr ved alkalisk pH-vaerdi for at
nedbryde kloralhydrat fra oxychloreringsprocessen. Dette resulterer i dannelse af chloroform, som derefter
fiernes ved stripning sammen med EDC og VCM.

BAT-relaterede niveauer for miljoeffektivitet (BAT-AEPL'er): Se tabel 10.3.

BAT-relaterede emissionsniveauer (BAT-AEL'er) for direkte emissioner til en recipient ved udlgbet fra den
endelige behandling: Se tabel 10.5.

Tabel 10.3

BAT-AEPL’er for chlorerede kulbrinter i spildevand ved udlebet fra en spildevands-

stripper
P " BAT-AEPL
arameter (gennemsnitsvaerdi for en méaned) ()
EDC 0,1-0,4 mg/l
VCM < 0,05 mg/l

(') Gennemsnitsvaerdien for en méned beregnes ud fra gennemsnitsvardierne for hver dag (mindst tre stikpraver taget med
mindst en halv times mellemrum).

Den tilknyttede monitering er beskrevet i BAT 79.

BAT 81: For at reducere emissionerne til vand af PCDD/F og kobber fra oxychloreringsprocessen er det BAT
at anvende teknik a eller alternativt teknik b sammen med en passende kombination af nedenstiende teknik c,
doge.

Teknik Beskrivelse Anvendelse

Procesintegrerede teknikker

Design af oxychloreringsreaktor: | Kan ikke anvendes i eksisterende an-
I reaktoren med fast leje reduceres | leg med fluidiseret leje

katalysatorpartikler, som er iblandet
den overliggende gasformige strem

a. | Design med fast leje til
oxychlorering

b. | Cyklon eller En cyklon eller et torkatalysatorfil- | Kan kun anvendes i anleg med flui-
torkatalysatorfiltreringssy- | treringssystem reducerer katalysa- | diseret leje

stem tortabene fra reaktoren og dermed
ogsd overforslen af dem til spilde-
vandet
Forbehandling af spildevand

c. | Kemisk faeldning

Se afsnit 12.2. Kemisk faldning
bruges til at fjerne oplest kobber

Kan kun anvendes i anleg med flui-
diseret leje

d. | Koagulering og
flokkulering

Se afsnit 12.2

Kan kun anvendes i anleg med flui-
diseret leje

e. | Membranfiltrering
(mikro- eller
ultrafiltrering)

Se afsnit 12.2

Kan kun anvendes i anlaeg med flui-
diseret leje
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Tabel 10.4

BAT-AEPL’er for emissioner til vand fra EDC-produktion via oxychlorering ved udlebet
fra forbehandlingen med henblik pa fjernelse af faste stoffer i anlaeg med fluidiseret leje

Parameter (gennemanﬂ;ﬁgiL for et 4r)
Kobber 0,4-0,6 mg|l
PCDD[F < 0,8 ng I-TEQ/l
Totalt suspenderet stof (TSS) 10-30 mg|l

Den tilknyttede monitering er beskrevet i BAT 79.

Tabel 10.5

BAT-AEL’er for direkte emissioner af kobber, EDC og PCDDJF til en recipient fra

EDC-produktion
Parameter (gennemsgﬁ;rx;gr]::ili for et &)
Kobber 0,04-0,2 g/t EDC produceret ved oxychlorering (')
EDC 0,01-0,05 g/t renset EDC (?) (?)
PCDD/F 0,1- 0,3 pg I-TEQ/t EDC produceret ved oxychlorering

(") Den lavere ende af intervallet opnds typisk ved brug af et design med fast leje.

() Gennemsnitsveerdien for et ar beregnes ud fra gennemsnitsvaerdierne for hver dag (mindst tre stikprever taget med
mindst en halv times mellemrum).

(}) Renset EDC er summen af EDC produceret ved oxychlorering ogfeller direkte chlorering og af EDC returneret fra

VCM-produktion til rensning.

Den tilknyttede monitering er beskrevet i BAT 79.

10.3.  Energieffektivitet

BAT 82: For at opnd effektiv energiudnyttelse er det BAT at anvende en kogereaktor til den direkte chlorering
af ethylen.

Beskrivelse:

Reaktionen i kogereaktorsystemet med henblik pd den direkte chlorering af ethylen foregér typisk ved en
temperatur i intervallet fra under 85 °C til 200 °C. I modsatning til processen ved lav temperatur giver den
mulighed for effektiv genvinding og genbrug af reaktionsvarmen (f.eks. til destillering af EDC).

Anvendelse:
Kan kun anvendes i nye direkte chloreringsanlag.

BAT 83: For at reducere energiforbruget i EDC-krakningsovne er det BAT at anvende additiver til forbedring af
den kemiske omdannelse

Beskrivelse:

Forbedringsadditiver som chlor eller andre radikaldannende arter bruges til at fremme krakningsreaktionen og
reducere reaktionstemperaturen og derfor det nedvendige varmeinput. Forbedringsadditiver kan dannes af
processen selv eller tilsattes.
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10.4.  Restprodukter

BAT 84: For at reducere den mangde koks, der sendes til bortskaffelse fra VCM-anlag, er det BAT at anvende
en kombination af nedenstdende teknikker.

Teknik Beskrivelse Anvendelse
Brug af Se BAT 83 Kan anvendes generelt
forbedringsadditiver
i krakning

Hurtig quenching af den
gasformige strom fra
EDC-krakning

Quenching af den gasformige strom
fra EDC-krakning sker ved direkte
kontakt med kold EDC i et tirn for
at reducere koksdannelsen. I nogle
tilfelde koles strommen af varme-
veksling med koldt flydende
EDC-materiale forud for quenching

Kan anvendes generelt

For-inddampning af EDC-
materiale

Koksdannelsen reduceres ved ind-
dampning af EDC opstrems reakto-
ren for at fjerne hejtkogende kok-
sprakursorer

Kan kun anvendes i nye anlag eller
ved vesentlig renovering af anleg

Fladflammebrandere

En type brender i ovnen, som re-
ducerer de varmeste punkter pd
vaeggene i krakningsrerene

Kan kun anvendes i nye ovne eller
ved vaesentlig renovering af anlaeg

BAT 85: For at reducere den meangde farligt affald, der sendes til bortskaffelse, og oge ressourceeffektiviteten
er det BAT at anvende alle nedenstdende teknikker.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

Hydrogenering af acetylen

HCL genereres i EDC-krakningsre-
aktionen og genvindes ved destille-
ring

Hydrogenering af acetylen, der er til
stede i denne HCl-strom, sker for at
reducere produktionen af ugnskede
forbindelser under oxychloreringen.
Acetylenvardier under 50 ppmv
ved udlgbet fra hydrogeneringsen-
heden tilrddes

Kan kun anvendes i nye anleg eller
ved vasentlig renovering af anlaeg

Genvinding og genbrug af
HCI fra forbraending af
flydende affald

HCI genvindes fra forbrendingsreg-
gas ved hjelp af vidskrubning med
vand eller fortyndet HCl (se afsnit
12.1) og genbruges (f.eks. i oxychlo-
reringsanlagget)

Kan anvendes generelt

Isolering af chlorerede
forbindelser til brug

Isolering og om nedvendigt rens-
ning af biprodukter til brug (f.eks.
monochlorethan  ogfeller 1,1,2-
trichlorethan, sidstnzvnte til pro-
duktion af 1,1-dichlorethylen)

Kan kun anvendes i nye destillations-
enheder eller ved vesentlig renove-
ring af anlaeg.

Anvendeligheden kan veere begraen-
set af manglen pa tilgeengelige anven-
delsesmuligheder for disse forbindel-
ser
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11. BAT-KONKLUSIONER FOR PRODUKTION AF HYDROGENPEROXID
BAT-konklusionerne i dette afsnit gaelder ud over de generelle BAT-konklusioner i afsnit 1.
11.1.  Emissioner til luft

BAT 86: For at genvinde oplesningsmidler og reducere emissionerne til luft af organiske forbindelser fra alle
andre enheder end hydrogeneringsenheden er det BAT at anvende en passende kombination af nedenstiende
teknikker. Ved brug af luft i oxidationsenheden indebarer dette mindst teknik d. Ved brug af ren ilt
i oxidationsenheden indebzrer dette mindst teknik b ved hjalp af afkelet vand.

Teknik

Beskrivelse

Anvendelse

Procesintegrerede teknikker

a. | Optimering af
oxidationsprocessen

Procesoptimering  inkluderer for-
hejet oxidationstryk og senket oxi-

Kan kun anvendes i nye oxidations-
enheder eller ved vasentlig renove-

dationstemperatur for at reducere | ring af anlaeg
koncentrationen af oplesningsmid-
deldampe i procesraggassen

b. | Teknikker til at reducere Se afsnit 12.1
iblandingen af faste

stoffer og/eller vasker

Kan anvendes generelt

Teknikker til genvinding af oplesningsmiddel til genbrug

c. | Kondensering Se afsnit 12.1 Kan anvendes generelt

Se afsnit 12.1 Kan ikke anvendes til procesroggas

fra oxidation med ren ilt

d. | Adsorption (regenerativ)

Tabel 11.1

BAT-AEL’er for emissioner til luft af TVOC fra oxidationsenheden

BAT-AEL (1)
(dagligt gennemsnit eller gennemsnit for prevetagningsperioden) (?)
(ingen korrektion for iltindhold)

Parameter

TVOC 5-25 mg/Nm? (%)

() BAT-AEL finder ikke anvendelse, nar emissionen er under 150 gt.

() Nar adsorption bruges, er provetagningsperioden repreaesentativ for en fuld adsorptionscyklus.

() I tilfelde af et betydeligt metanindhold i emissionen traekkes metan, der moniteres ifelge EN ISO 25140 eller
EN ISO 25139, fra resultatet.

Den tilknyttede monitering er beskrevet i BAT 2.

BAT 87: For at reducere emissionerne til luft af organiske forbindelser fra hydrogeneringsenheden under
opstart er det BAT at anvende kondensering og/eller adsorption.

Beskrivelse:
Se beskrivelsen af kondensering og adsorption i afsnit 12.1.

BAT 88: For at forebygge benzenemissioner til luft og vand er det ikke BAT at anvende benzen i arbejdsop-
lgsningen.
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11.2.

12.

12.1.

Emissioner til vand

BAT 89: For at reducere spildevandsmangden og den organiske belastning, der ledes til spildevandsbe-
handling, er det BAT at anvende begge nedenstiende teknikker.

Teknik

Beskrivelse Anvendelse

a. | Optimeret separation af

flydende fase

Separation af organiske og vandige | Kan anvendes generelt
faser med passende design og drift
(f.eks. tilstreekkelig opholdstid, fase-
greensepdvisning og kontrol) for at
forebygge iblanding af uoplest or-
ganisk materiale

b. | Genbrug af vand

Genbrug af vand, f.eks. fra rensning | Kan anvendes generelt
eller separering af flydende fase.
I hvilket omfang vand kan genbru-
ges i processen, athanger af hensy-
net til produktkvaliteten.

BAT 90: For at forebygge eller reducere emissionerne til vand fra sveert bionedbrydelige organiske forbindelser
er det BAT at anvende en af nedenstdende teknikker.

Teknik

Beskrivelse

a. | Adsorption

Se afsnit 12.2. Adsorption udferes, for der sendes spildevandsstremme til
endelig biologisk rensning

b. | Forbrending af
spildevand

Se afsnit 12.2

Anvendelse:

Kan kun anvendes til spildevandsstremme, der medferer den sterste mangde organisk materiale fra hydrogen-
peroxidanlegget, og ndr reduktionen af TOC-belastningen fra hydrogenperoxidanlegget ved hjelp af biologisk

rensning er lavere end 90 %.

BESKRIVELSE AF TEKNIKKER

Teknikker til behandling af procesroggas og restgas

Teknik

Beskrivelse

Adsorption

En teknik, der fjerner forbindelser fra en procesroggas- eller restgasstrom gen-
nem fastholdelse pé en fast overflade (typisk aktivt kul). Adsorption kan veere
regenerativ eller ikke-regenerativ (se nedenfor).

Adsorption (ikke-regenerativ)

I ikke-regenerativ adsorption regenereres det brugte adsorptionsmiddel ikke,
men bortskaffes.

Adsorption (regenerativ)

Adsorption, hvor adsorbatet efterfolgende desorberes, f.eks. med damp (ofte
pa stedet) til genbrug eller bortskaffelse, og adsorptionsmidlet genbruges. Ved
kontinuerlig drift anvendes typisk mere end to adsorbere parallelt, heraf en
i desorptionsmodus.
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Teknik Beskrivelse

Katalytisk oxidator Reduktionsudstyr, som oxiderer breendbare forbindelser i en procesraggas- el-
ler restgasstrom med luft eller ilt pd et katalysatorleje. Katalysatoren muligger
oxidation ved lavere temperaturer og i mindre udstyr end en termisk oxidator.

Katalytisk reduktion NOx reduceres, ndr der er en katalysator og en reduktionsgas til stede. I mod-
satning til SCR tilsettes der ikke ammoniak og/eller urinstof.

Kaustisk skrubning Fjernelsen af sure forurenende stoffer fra en gasstrem ved hjalp af skrubning
med en alkalisk oplesning.

Keramik-/metalfilter Keramisk filtermateriale. Under omstaendigheder hvor sure forbindelser som
HCl, NO,, SOy og dioxiner skal fjernes, monteres filtermaterialet med kataly-
satorer, og det kan vaere nedvendigt med indsprejtning af reagenser.

I metalfiltre foregér overfladefiltrering med sintrede porese metalfilterelemen-
ter.

Kondensering En teknik til fjernelse af dampene fra organiske og uorganiske forbindelser fra
en procesrgggas- eller restgasstrom ved nedbringelse af dens temperatur til
under dugpunktet, s3 dampene fortettes. Athaengigt af det nedvendige drifts-
temperaturinterval er der forskellige metoder til kondensering, f.eks. kole-
vand, afkelet vand (temperatur typisk pd ca. 5 °C) eller kelemidler som am-
moniak eller propen.

Cyklon (ter eller vad) Udstyr til fjernelse af stov fra en procesroggas- eller restgasstrom ved brug af
centrifugalkraften, normalt i et konisk kammer.

Elektrofilter (tert eller vadt) En partikelkontrolanordning, som bruger elektrisk kraft til at udskille partik-
ler i en procesroggas- eller restgasstrom over pd opsamlingsplader. Partiklerne
far en elektrisk ladning, ndr de passerer gennem en korona, hvori der flyder
gasformige ioner. Elektroder midt i stremmens bane fastholdes ved hej spaen-
ding og danner det elektriske felt, som tvinger partiklerne ud til opsamlings-
vaggene.

Stoffilter Porgst, vavet eller filtet stof, hvorigennem der flyder gasser for at fjerne par-
tikler ved brug af en sigte eller andre mekanismer. Stoffiltre kan have form
som ark, patroner eller poser med et antal individuelle stoffilterenheder sam-
let i en gruppe.

Membranfiltrering Restgas komprimeres og fores gennem en membran, som benytter sig af orga-
niske dampes selektive permeabilitet. Det berigede permeat kan genvindes
med metoder som kondensering eller adsorption eller kan reduceres, f.eks.
ved katalytisk oxidation. Processen er bedst egnet til hgjere dampkoncentrati-
oner. Det er i de fleste tilfelde nedvendigt med yderligere behandling for at
opné koncentrationsniveauer, der er lave nok til udledning.

Tégeudskiller Normalt filtermadrasser (f.eks. dribefang, aerosoludskillere), som sadvanligvis
bestar af maskinveavet eller -strikket metal eller plasttrdde i enten tilfldig el-
ler specifik konfiguration. En tdgeudskiller fungerer som dybdefiltrering, der
foregér i hele udskillerens dybde. Faste stgvpartikler bliver i udskilleren, indtil
den er mettet og kraver rensning ved gennemskylning. Ndr tigeudskilleren
bruges til at opsamle drdber og/eller aerosoler, renses udskilleren af disse, idet
de lober ud som vaske. Den virker ved mekanisk anslag og er afhangig af ha-
stighed. Sneglefiltre bruges ogsa ofte som tageudskillere.
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Teknik

Beskrivelse

Regenerativ termisk oxidator
(RTO)

Specifik type termisk oxidator (se nedenfor), hvor den indkommende restgas-
strom opvarmes af et keramikfast leje ved at passere gennem det, for den nir
ind i forbreendingskammeret. De rensede varme gasser forlader dette kammer
ved at passere gennem et (eller flere) keramikfaste lejer (som er kolet af en
indkommende restgasstrom i en tidligere forbrendingscyklus). Dette genop-
varmede faste leje indleder derefter en nye forbrendingscyklus ved at for-
varme en ny indkommende restgasstrom. Den typiske forbreendingstempera-
tur er 800-1 000 °C.

Skrubning

Skrubning eller absorption er fjernelse af forurenende stoffer fra en gasstrem
ved kontakt med et flydende oplesningsmiddel, ofte vand (se »vadskrubninge).
Der kan indgd en kemisk reaktion (se »kaustisk skrubning«). I visse tilfelde
kan forbindelserne genvindes fra oplesningsmidlet.

Selektiv katalytisk reduktion
(SCR)

Reduktion af NOy til kvaelstof pd et katalysatorleje gennem reaktion med am-
moniak (almindeligvis en vandig oplesning) ved en optimal driftstemperatur
pa ca. 300-450 °C. Der kan anvendes et eller flere katalysatorlejer.

Selektiv ikke-katalytisk
reduktion (SNCR)

Reduktion af NO, til kvealstof ved reaktion med ammoniak eller urinstof ved
en hej temperatur. Driftstemperaturen ber holdes mellem 900 og 1 050 °C.

Teknikker til at reducere
iblandingen af faste stoffer
og/eller vaesker

Teknikker, som reducerer medferslen af driber eller partikler i gasformige
stromme (f.eks. fra kemiske processer, kondensatorer og destillationskolonner)
ved hjelp af mekaniske anordninger sdsom sedimentationskamre, tdgeudskil-
lere, cykloner og separatorer.

Termisk oxidator

Reduktionsudstyr, som oxiderer de brandbare forbindelser i en procesraggas-
eller restgasstrom ved at opvarme gassen med luft eller ilt til over dens eget
selvanteendelsespunkt i et forbreendingskammer og fastholde den pa en hgj
temperatur leenge nok til at fuldfere forbreendingen af den til kuldioxid og
vand.

Termisk reduktion

NOy reduceres ved forhgjede temperaturer, mens der er en reduktionsgas til
stede i et ekstra forbreendingskammer, hvor der foregdr en oxidationsproces
ved lavt iltniveau eller iltunderskud. I modsatning til SNCR tilswttes der ikke
ammoniak og/eller urinstof.

Totrinsstevfilter

En anordning til filtrering pa et metaltrddnet. Der opbygges en filterkage i det
forste filtreringstrin, og den faktiske filtrering foregdr i andet trin. Alt efter
trykfaldet pa tveers af filteret skifter systemet mellem de to trin. Systemet har
en integreret mekanisme til fjernelse af det filtrerede stov.

Vadskrubning

Se »skrubning« ovenfor. Skrubning, hvor oplesningsmidlet er vand eller en
vandig oplesning, f.eks. kaustisk skrubning til fjernelse af HCl. Se ogsd »vad-
skrubning af stev«.

Véadskrubning af stev

Se »vadskrubning« ovenfor. Vadskrubning af stev indebarer separation af sto-
vet ved intensiv blanding af den indkommende gas med vand, typisk kombi-
neret med fjernelse af grove partikler ved hjzlp af centrifugalkraft. For at
opna dette frigives gassen tangentielt indeni. Det fjernede faste stov opsamles
i bunden af stevskrubberen.

7.12.2017
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12.2.  Teknikker til spildevandsbehandling

Alle nedenstdende teknikker kan ogsd anvendes til at rense vandstremme med henblik pd genbrug/genan-
vendelse af vand. De fleste bruges ogsa til at genvinde organiske forbindelser fra procesvandstremme.

Teknik Beskrivelse

Adsorption Separationsmetode, hvor forbindelserne (dvs. de forurenende stoffer) i en ve-
ske (dvs. spildevand) tilbageholdes péd en fast overflade (typisk aktivt kul).

Kemisk oxidation Organiske forbindelser oxideres med ozon eller hydrogenperoxid, eventuelt
med stotte af katalysatorer eller UV-stréling, for at omdanne dem til mindre
skadelige og lettere bionedbrydelige forbindelser.

Koagulering og flokkulering | Koagulering og flokkulering anvendes til at separere suspenderet stof fra spil-
devand og gennemfores ofte i flere successive trin. Koagulering udferes ved at
tilseette koaguleringsmidler med ladninger, som er de modsatte af de suspen-
derede stoffers. Flokkulering udferes ved at tilsette polymerer, siledes at mi-
kropartiklers kollisioner fir dem til at binde, sd der frembringes storre flokku-
lerende bundfald.

Destillering Destillering er en teknik, der bruges til at separere forbindelser med forskellige
kogepunkter ved delvis inddampning og fortatning.

Spildevandsdestillering er fjernelse af lavtkogende forurenende stoffer fra spil-
devand ved omdanne dem til dampfase. Destillering foregér i kolonner udsty-
ret med plader eller pakkemateriale og en nedstremskondensator.

Ekstraktion Opleste forurenende stoffer overfores fra spildevandsfasen til et organisk op-
losningsmiddel, f.eks. i modstremskolonner eller blander-adskiller-systemer.
Efter faseseparation renses oplesningsmidlet, f.eks. ved destillering, og retur-
neres til ekstraktion. Ekstraktet med de forurenende stoffer bortskaffes eller
returneres til processen. Tab af oplesningsmiddel til spildevandet kontrolleres
nedstroms ved hjalp af passende yderligere behandling (f.eks. stripning).

Inddampning Brug af destillering (se ovenfor) til koncentrering af vandige oplesninger af
hejtkogende stoffer til videre brug, forarbejdning eller bortskaffelse (f.eks.
spildevandsforbranding) ved omdannelse af vand til dampfase. Foregdr typisk
i flertrinsenheder med stigende vakuum for at reducere energibehovet. Vand-
dampene kondenseres med henblik pd genbrug eller udledning som spilde-
vand.

Filtrering Adskillelse af faste stoffer fra spildevandet ved at fore det gennem et porest
medium. Dette omfatter forskellige typer teknikker, f.cks. filtrering gennem
sand, mikrofiltrering og ultrafiltrering.

Flotation Adskillelse af faste eller flydende partikler fra spildevandet ved at hafte dem
til fine gasbobler, typisk luft. De flydende partikler samles pa vandoverfladen
og opsamles med skimmere.

Hydrolyse En kemisk reaktion, hvor organiske eller uorganiske forbindelser reagerer
med vand, typisk for at omdanne ikke-bionedbrydelige til bionedbrydelige
forbindelser eller toksiske til ikke-toksiske forbindelser. For at fremme reaktio-
nen udferes hydrolyse ved forhgjet temperatur og eventuelt tryk (termolyse),
ved tilsaetning af sterke baser eller syrer eller ved brug af katalysator.
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Teknik Beskrivelse

Bundfealdning Omdannelse af opleste forurenende stoffer (f.eks. metalioner) til uopleselige
forbindelser ved tilsetning af feldningsmidler. Det dannede bundfald separe-
res efterfolgende ved sedimentering, flotation eller filtrering.

Sedimentering Adskillelse af suspenderede partikler og suspenderet materiale ved hjelp af
gravitationsbundfaldning.

Stripning Flygtige forbindelser fjernes fra den vandige fase af en gasformig fase (f.eks.
damp, kvelstof eller luft), som passerer gennem vaesken, og genvindes deref-
ter (f.eks. ved kondensering) til yderligere brug eller bortskaffelse. Fjernelsesef-
fektiviteten kan @ges ved at haeve temperaturen eller saenke trykket.

Forbraending af spildevand Oxidation af organiske og uorganiske forurenende stoffer med luft og samti-
dig fordampning af vand ved normalt tryk og temperaturer pd mellem
730 °C og 1 200 °C. Spildevandsforbreending holder typisk sig selv i gang
ved COD-niveauer pd over 50 g/l. I tilfeelde af lave organiske mangder er det
nedvendigt med hjelpebrandsel.

12.3.  Teknikker til at reducere emissioner til luft fra forbreending
Teknik Beskrivelse
Valg af (hjelpe-)breendsel Brugen af brendsel (herunder stotte-/hjelpebreendsel) med et lavt indhold af

potentielle forureningsdannende forbindelser (f.cks. lavere indhold af svovl,
aske, kvalstof, kvikselv, fluor eller chlor i braeendslet).

Lav-NOy-braender (LNB) og Teknikken er baseret pd principperne om at nedsatte den hgjeste flammetem-
ultra-lav-NO,-brander (ULNB) | peratur, forsinke, men forbedre forbrandingen og ege varmeoverforslen (aget
flammeemissivitet). Dette kan vere forbundet med en designendring af ov-
nens forbreendingskammer. Designet af ultra-lav-NO,-breendere (ULNB) om-
fatter (luft/)breendseltrindeling og recirkulering af forbreendings-/roggas.
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RETSAKTER VEDTAGET AF ORGANER OPRETTET VED
INTERNATIONALE AFTALER

AFGORELSE Nr. 1/2017 TRUFFET AF DET UDVALG, DER ER NEDSAT I HENHOLD TIL
AFTALEN MELLEM DET EUROPAISKE FALLESSKAB OG DET SCHWEIZISKE FORBUND OM
GENSIDIG ANERKENDELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERING

af 28. juli 2017

om andring af kapitel 4 om medicinsk udstyr, kapitel 6 om trykapparater, kapitel 7 om radio- og

teleterminaludstyr, kapitel 8 om materiel og sikringssystemer til anvendelse i eksplosionsfarlig

atmosfare, kapitel 9 om elektrisk materiel og elektromagnetisk kompatibilitet, kapitel 11 om

madleinstrumenter og ferdigpakninger, kapitel 15 om inspektion af god fremstillingspraksis for

leegemidler og batchcertificering, kapitel 17 om elevatorer og kapitel 20 om eksplosivstoffer til
civil brug, samt om opdatering af henvisningerne til retsforskrifter i bilag 1 [2017/2118]

UDVALGET HAR —

under henvisning til aftalen mellem Det Europeiske Fellesskab og Det Schweiziske Forbund om gensidig anerkendelse af
overensstemmelsesvurdering (aftalenc), sarlig artikel 10, stk. 4 og 5, og artikel 18, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Parterne i aftalen er blevet enige om at @ndre kapitel 4 (Medicinsk udstyr) i bilag 1 for at fremme samarbejde
mellem reguleringsmyndigheder inden for omrddet medicinsk udstyr.

(2)  Den Europziske Union har vedtaget et nyt direktiv om simple trykbeholdere (') og et nyt direktiv om
trykbarende udstyr (3, og Schweiz har @ndret sine love, forskrifter og administrative bestemmelser, der i henhold
til aftalens artikel 1, stk. 2, anses for at vere i overensstemmelse med ovennavnte EU-lovgivning.

(3)  Kapitel 6, Trykapparater, i bilag 1 ber @ndres for at afspejle denne udvikling.

(4)  Den Europziske Union har vedtaget et nyt direktiv om radio- og teleterminaludstyr (}), og Schweiz har @ndret
sine love, forskrifter og administrative bestemmelser, der i henhold til aftalens artikel 1, stk. 2, anses for at vare
i overensstemmelse med ovennavnte EU-lovgivning.

(5)  Kapitel 7, Radio- og teleterminaludstyr, i bilag 1 ber andres for at afspejle denne udvikling.

(6)  Den Europeiske Union har vedtaget et nyt direktiv om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt
eksplosiv atmosfare (), og Schweiz har @ndret sine love, forskrifter og administrative bestemmelser, der
i henhold til aftalens artikel 1, stk. 2, anses for at vaere i overensstemmelse med ovennavnte EU-lovgivning.

(7)  Kapitel 8, Materiel og sikringssystemer til anvendelse i eksplosionsfarlig atmosfare, i bilag 1 ber @ndres for at
afspejle denne udvikling.

(") Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2014/29/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om tilgaenge-
liggorelse af simple trykbeholdere pd markedet (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 45).

(%) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/68/EU af 15. maj 2014 om harmonisering af medlemsstaternes lovgivning om tilgaenge-
liggorelse pd markedet af trykbaerende udstyr (EUT L 189 af 27.6.2014, s. 164).

(*) Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2014/53/EU af 16. april 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om tilgeenge-
liggorelse af radioudstyr pa markedet og om ophavelse af direktiv 1999/5/EF (EUT L 153 af 22.5.2014, 5. 62).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om materiel og
sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfere (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 309).
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(8)  Den Europwiske Union har vedtaget et nyt direktiv om elektrisk materiel (') og et nyt direktiv om
elektromagnetisk kompatibilitet (%), og Schweiz har @ndret sine love, forskrifter og administrative bestemmelser,
der i henhold til aftalens artikel 1, stk. 2, anses for at vare i overensstemmelse med ovennavnte EU-lovgivning.

(9)  Kapitel 9, Elektrisk materiel og elektromagnetisk kompatibilitet, i bilag 1 ber @ndres for at afspejle denne
udvikling.

(10) Den Europaziske Union har vedtaget et nyt direktiv om ikke-automatiske veaegte (}) og et nyt direktiv om
méleinstrumenter (), og Schweiz har andret sine love, forskrifter og administrative bestemmelser, der i henhold
til aftalens artikel 1, stk. 2, anses for at vaere i overensstemmelse med ovenneavnte EU-lovgivning.

(11) Kapitel 11, Méleinstrumenter og faerdigpakninger, i bilag 1 ber @ndres for at afspejle denne udvikling.

(12)  Parterne i aftalen er blevet enige om at @ndre kapitel 15, Inspektion af god fremstillingspraksis for leegemidler og
batchcertificering, i bilag 1 for at muliggere anerkendelse af konklusionerne af de inspektioner af god fremstil-
lingspraksis, der gennemfores af den anden parts relevante inspektionstjenester i tredjelande.

(13) Den Europiske Union har vedtaget et nyt direktiv om elevatorer (°), og Schweiz har andret sine love, forskrifter
og administrative bestemmelser, der i henhold til aftalens artikel 1, stk. 2, anses for at veere i overensstemmelse
med ovennavnte EU-lovgivning.

(14) Kapitel 17, Elevatorer, i bilag 1 ber endres for at afspejle denne udvikling.

(15) Den Europiske Union har vedtaget et nyt direktiv om eksplosivstoffer til civil brug (%), og Schweiz har aendret
sine love, forskrifter og administrative bestemmelser, der i henhold til aftalens artikel 1, stk. 2, anses for at vaere
i overensstemmelse med ovennavnte EU-lovgivning.

(16) Kapitel 20, Eksplosivstoffer til civil brug, i bilag 1 ber andres for at afspejle denne udvikling.

(17) Det er nedvendigt at opdatere henvisningerne til retsforskrifter i kapitel 3, 12, 14, 16, 18 og 19 i bilag 1 til
aftalen.

(18) T aftalens artikel 10, stk. 5, fastsettes det, at udvalget efter forslag fra en af parterne kan beslutte at endre
bilagene til aftalen —

BESTEMT FOLGENDE:

1. Kapitel 4, Medicinsk udstyr, i bilag 1 til aftalen @ndres i overensstemmelse med bestemmelserne i tilleg A til
denne afgorelse.

2. Kapitel 6, Trykapparater, i bilag 1 til aftalen @ndres i overensstemmelse med bestemmelserne i tilleeg B til denne
afgorelse.
3. Kapitel 7, Radio- og teleterminaludstyr, i bilag 1 til aftalen @ndres i overensstemmelse med bestemmelserne

i tilleeg C til denne afgarelse.

3. Kapitel 8, Materiel og sikringssystemer til anvendelse i eksplosionsfarlig atmosfare, i bilag 1 til aftalen andres
i overensstemmelse med bestemmelserne i tilleg D til denne afgorelse.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/35/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om tilgeenge-
liggorelse pa markedet af elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for visse speendingsgranser (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 357)

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/30/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes lovgivning om
elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96 af 29.3.2014, 5. 79).

(}) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/31/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes lovgivning vedrerende
tllgaengehg%mrelse pd markedet af ikke-automatiske vaegte (EUT L 96 af 29.3.2014, 5. 107).
*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2014/32/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om tilgaenge-
liggorelse pd markedet af méleinstrumenter (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 149).

(’) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/33/EU af. 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om elevatorer og
sikkerhedskomponenter til elevatorer (EUT L 96 af 29.3.2014,s. 251).

(°) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/28/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om tilgeenge-
liggorelse pa markedet af og kontrol med eksplosivstoffer til civil brug (EUT L 96 af 29.3.2014,s. 1).
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4. Kapitel 9, Elektrisk materiel og elektromagnetisk kompatibilitet, i bilag 1 til aftalen @ndres i overensstemmelse
med bestemmelserne i tilleg E til denne afgorelse.

5. Kapitel 11, Méleinstrumenter og faerdigpakninger, i bilag 1 til aftalen @ndres i overensstemmelse med
bestemmelserne i tillaeg F til denne afgorelse.

6. Kapitel 15, Inspektion af god fremstillingspraksis for leegemidler og batchcertificering, i bilag 1 til aftalen sendres
i overensstemmelse med bestemmelserne i tilleg G til denne afgerelse.

8. Kapitel 17, Elevatorer, i bilag 1 til aftalen @ndres i overensstemmelse med bestemmelserne i tilleg H til denne
afgarelse.

9. Kapitel 20, Eksplosivstoffer til civil brug, i bilag 1 til aftalen @ndres i overensstemmelse med bestemmelserne
i tilleeg I til denne afggorelse.

10.  Bilag 1 til aftalen @ndres i overensstemmelse med bestemmelserne i tillaeg J til denne afgerelse.

11.  Afgerelsen, der er udfeerdiget i to eksemplarer, undertegnes af reprasentanter for udvalget, som er bemyndiget til

at handle pé parternes vegne. Denne afggrelse fir virkning fra datoen for den sidste undertegnelse.

Pé vegne af Det Schweiziske Forbund Pd vegne af Den Europeiske Union
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA
Undertegnet i Bern, den 28. juli 2017 Undertegnet i Bruxelles, den 27. juli 2017
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TILLAG A

Bilag 1, Varesektorer, kapitel 4, Medicinsk udstyr, affattes séledes:

»KAPITEL 4

MEDICINSK UDSTYR

AFSNIT 1

Love, forskrifter og administrative bestemmelser
Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europziske 1. Réadets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstater-

Union nes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, &endret ved Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1882/2003 af 29. september 2003 (EUT L 284 af
31.10.2003, s. 1)

2. Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr, &ndret ved Europa-Par-
lamentets og Radets forordning (EF) nr. 1882/2003 af 29. september 2003 (EUT L 284 af
31.10.2003, s. 1)

3. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik (EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1), @ndret ved Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1882/2003 af 29. september 2003 (EUT L 284 af
31.10.2003, s. 1). Berigtiget i EFT L 22 af 29.1.1999, s. 75 og EFT L 6 af 10.1.2002,
s. 70)

4. Kommissionens beslutning 2002/364/EF af 7. maj 2002 om felles tekniske specifikatio-
ner for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (EFT L 131 af 16.5.2002, s. 17)

5. Kommissionens direktiv 2003/12/EF af 3. februar 2003 om omklassificering af brystim-
plantater i overensstemmelse med direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr (EUT L 28 af
4.2.2003, 5. 43)

6. Kommissionens forordning (EU) nr. 722/2012 af 8. august 2012 om serlige krav for sd
vidt angdr kravene i Rddets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EDF med hensyn til aktivt, im-
plantabelt medicinsk udstyr og medicinsk udstyr, der er fremstillet af animalsk veev
(EUT L 212 af 9.8.2012, s. 3)

7. Kommissionens direktiv 2005/50/EF af 11. august 2005 om omklassificering af hofte-,
kna- og skulderledsproteser i overensstemmelse med Rédets direktiv 93/42/EQF om me-
dicinsk udstyr (EUT L 210 af 12.8.2005, s. 41)

8. Kommissionens forordning (EF) nr. 2007/2006 af 22. december 2006 om gennemforelse
af Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 1774/2002 for sa vidt angdr import
og transit af visse mellemprodukter fremstillet af kategori 3-materiale til teknisk brug i me-
dicinsk udstyr, in vitro-diagnostika og laboratoriereagenser og om andring af naevnte for-
ordning (EUT L 379 af 28.12.2006, s. 98)

9. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2007/47/EF af 5. september 2007 om @ndring af
Rédets direktiv 90/385/EQF om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning
om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr og di-
rektiv 98/8/EF om markedsforing af biocidholdige produkter (EUT L 247 af 21.9.2007,
s. 21)

10. Kommissionens afgerelse 2011/869/EU af 20. december 2011 om andring af beslutning
2002/364/EF om falles tekniske specifikationer for medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik (EFT L 341 af 22.12.2011, s. 63)

11. Kommissionens direktiv 2011/100/EU af 20. december 2011 om @ndring af Europa-Par-
lamentets og Radets direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
(EUTL 341 af 22.12.2011, s. 50)
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12. Europa-Parlamentet og Rédets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begrensning af
anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (EUT L 174 af
1.7.2011, s. 88).

13. Kommissionens afgerelse 2010/227/EU af 19. april 2010 om den europziske database
for medicinsk udstyr (Eudamed) (EUT L 102 af 23.4.2010, s. 45)

14. Kommissionens forordning (EU) nr. 207/2012 af 9. marts 2012 om elektroniske brugsan-
visninger til medicinsk udstyr (EUT L 72 af 10.3.2012, s. 28).

15. Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 920/2013 af 24. september 2013 om
udpegelse og overvdgning af bemyndigede organer i henhold til Radets direktiv

90/385/EQF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og Radets direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr (EUT L 253 af 25.9.2013, s. 8)

Schweiz 100. Forbundslov af 15. december 2000 om leegemidler og medicinsk udstyr (RO 2001 2790),
senest @ndret den 1. januar 2014 (RO 2013 4137)

101. Forbundslov af 24. juni 1902 om svag- og sterkstremsinstallationer (RO 19252 og
RS 4 798), senest &ndret den 20. marts 2008 (RO 2008 3437)

102. Forbundslov af 9. juni 1977 om metrologi (RO 1977 2394), senest andret den 17. juni
2011 (RO 2012 6235)

103. Forbundslov af 22. marts 1991 om stralingsbeskyttelse (RO 1994 1933), senest andret
den 10. december 2004 (RO 2004 5391)

104. Forbundsrddets bekendtgorelse af 17. oktober 2001 om medicinsk udstyr
(RO 2001 3487), senest andret den 15. april 2015 (RO 2015 999)

105. Bekendtgerelse af 18. april 2007 om import, transit og eksport af dyr og animalske pro-
dukter (RO 2007 1847), senest @ndret den 4. september 2013 (RO 2013 3041)

106. Bekendtgerelse af 17. juni 1996 om akkreditering og udpegelse af overensstemmelsesvur-
deringsorganer (RO 1996 1904), senest @ndret den 15. juni 2012 (RO 2012 3631)

107. Forbundslov af 19. juni 1992 om databeskyttelse (RO 1992 1945), senest andret den
30. september 2011 (RO 2013 3215)

AFSNIT 11

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over overensstemmelsesvurde-
ringsorganer efter den procedure, der er omhandlet i artikel 11 i denne aftale.
AFSNIT III

Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over de udpegende myndigheder,
som parterne har givet meddelelse om.
AFSNIT IV

Serlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer i henhold til dette kapitel overholder de udpegende myndigheder
de almindelige principper i bilag 2 til denne aftale, og, som fastsat ved gennemferelsesforordning (EU) nr. 920/2013,
vurderingskriterierne i bilag XI til direktiv 93/42/EQF, i bilag 8 til direktiv 90/385/EQF og i bilag IX til direktiv
98/79/EF.

Schweiz stiller et antal assessorer til rddighed, jf. gennemforelsesforordning (EU) nr. 920/2013.
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AFSNIT V

Yderligere bestemmelser
1. Registrering af den ansvarlige for markedsferingen af udstyret

Enhver fabrikant eller dennes bemyndigede reprasentant, som bringer det i artikel 14 i direktiv 93/42/EQF og
i artikel 10 i direktiv 98/79/EF omhandlede medicinske udstyr i omsatning hos én af parterne, meddeler de i disse
artikler anferte oplysninger til de kompetente myndigheder i den parts land, hvor vedkommende har hovedsade.
Parterne anerkender gensidigt denne registrering. Fabrikanten er ikke forpligtet til at udpege en person pa den anden
parts omréde, der er ansvarlig for at bringe det medicinske udstyr i omsztning.

2. Maerkning af medicinsk udstyr

Fabrikanterne i de to parter angiver navn eller firmanavn og adresse pd den merkning af medicinsk udstyr, der er
omhandlet i nr. 13.3, litra a), i bilag 1 til direktiv 93/42/EQF, og pa den merkning af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, der er omhandlet i nr. 8.4, litra a), i bilag 1 til direktiv 98/79/EF. For markningen, den ydre emballage eller
brugsanvisningen er de ikke forpligtet til at angive navn og adresse pd den person, der er ansvarlig for at bringe det
medicinske udstyr i omsetning, reprasentanten eller den i den anden parts omrdde etablerede importor.

For udstyr importeret fra tredjelande og med henblik pa deres distribution i Unionen og i Schweiz skal merkningen
eller den ydre emballage eller brugsanvisningerne alt efter omstendighederne indeholde navn og adresse pd den enkelte
bemyndigede reprasentant for den fabrikant, der er etableret i Unionen eller i Schweiz.

3. Udveksling af oplysninger

I overensstemmelse med aftalens artikel 9 udveksler parterne bla. de oplysninger, der er omhandlet i artikel 8 i direktiv
90/385/EQF, artikel 10 i direktiv 93/42/EQF, artikel 11 i direktiv 98/79/EF og artikel 3 i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 920/2013.

4. Europaiske databaser

De kompetente schweiziske myndigheder har adgang til de europaiske databaser, der er oprettet i henhold til artikel 12
i direktiv 98/79EF, artikel 14a i direktiv 93/42/EQF og artikel 3 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 920/2013. De
meddeler Kommissionen ogfeller det organ, der har ansvaret for forvaltningen af databaserne, de oplysninger, der er
omhandlet i ovennavnte artikler, og som indsamles i Schweiz, sdledes at de kan indlases i de europaiske databaser.«
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TILLAG B

Bilag 1, Varesektorer, kapitel 6, Trykapparater, affattes sdledes:

»KAPITEL 6

TRYKAPPARATER

AFSNIT 1

Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europeaiske 1. Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2014/29/EU af 26. februar 2014 om harmonise-
Union ring af medlemsstaternes love om tilgaengeliggorelse af simple trykbeholdere pd markedet
(EUT L 96 af 29.3.2014, s. 45)

2. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/68/EU af 15. maj 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes lovgivning om tilgengeliggorelse pd markedet af trykbarende udstyr
(EUT L 189 af 27.6.2014, s. 164)

3. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/35/EU af 16. juni 2010 om transportabelt
trykberende udstyr og om ophavelse af Radets direktiv 76/767/EQF, 84/525[EQF,
84/526/EQF, 84/527[EDF og 1999/36/EF (EUT L 165 af 30.6.2010, s. 1), i det folgende
benavnt »direktiv 2010/35/EU«

4. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2008/68/EF af 24. september 2008 om indlands-
transport af farligt gods (EUT L 260 af 30.9.2008, s. 13)

Schweiz 100. Forbundslov af 12. juni 2009 om produktsikkerhed (RO 2010 2573)

101. Bekendtgorelse af 19. maj 2010 om produktsikkerhed (RO 2010 2583), senest aendret
den 15. juni 2012 (RO 2012 3631)

102. Bekendtgorelse af 25. november 2015 om simple trykbeholderes sikkerhed
(RO 2016 227)

103. Bekendtgorelse af 25. november 2015 om trykbarende udstyrs sikkerhed (RO 2016 233)

104. Bekendtgerelse af 31. oktober 2012 om markedsfering af beholdere til farligt gods og om
markedsovervdgning (RO 2012 6607)

105. Bekendtgorelse af 29. november 2002 om transport af farligt gods ad vej
(RO 2002 4212), senest ndret den 31. oktober 2012 (RO 2012 6535 og 6537)

106. Bekendtgorelse af 31. oktober 2012 om transport af farligt gods med jernbane og tovba-
neanleg (RO 2012 6541).

107. Bekendtgerelse af 17. juni 1996 om det schweiziske akkrediteringssystem og om udpe-
gelse af provningslaboratorier og overensstemmelsesvurderingsorganer (RO 1996 1904),
senest &ndret den 25. november 2015 (RO 2016 261)

AFSNIT 11

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over overensstemmelsesvurde-
ringsorganer efter den procedure, der er omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

AFSNIT 11T
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over de udpegende myndigheder,
som parterne har givet meddelelse om.
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AFSNIT IV

Serlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer skal de udpegende myndigheder overholde de almindelige
principper i bilag 2 til denne aftale samt vurderingskriterierne som fastsat i kapitel 4 i direktiv 2014/29/EU, kapitel 4
i direktiv 2014/68/EU eller kapitel 4 i direktiv 2010/35/EU.

AFSNIT V

Tillegsbestemmelser

1. Erhvervsdrivende

1.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i afsnit I

I henhold til lovgivningen i afsnit I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU eller Schweiz, underlagt tilsvarende
forpligtelser.

For at undgd en unedig overlapning af forpligtelser:

a) for sd vidt angdr forpligtelserne i artikel 6, stk. 3, i direktiv 2010/35/EU, henholdsvis artikel 6, stk. 6, og artikel 8,
stk. 3, i direktiv 2014/29[EU, eller artikel 6, stk. 6, og artikel 8, stk. 3, i direktiv 2014/68/EU og de tilsvarende
schweiziske bestemmelser, er det tilstraekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke og
den postadresse, hvorpd fabrikanten, der er etableret enten i Den Europeiske Union eller Schweiz, kan kontaktes.
[ tilfeelde, hvor fabrikanten ikke er etableret i hverken Den Europeiske Union eller i Schweiz, er det tilstrakkeligt at
angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke og den postadresse, hvorpd den importer, der er
etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz, kan kontaktes

b) for sé vidt angdr forpligtelserne i artikel 4, stk. 3, og artikel 6, stk. 6, i direktiv 2010/35/EU, henholdsvis artikel 6,
stk. 3, og artikel 8, stk. 8, i direktiv 2014/29/EU eller artikel 6, stk. 3, og artikel 8, stk. 8, i direktiv 2014/68/EU og
de tilsvarende schweiziske bestemmelser, vil det vaere tilstrakkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den
Europziske Union eller Schweiz, opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserkleringen eller,
hvor det er relevant, overensstemmelsesattestationen, i 10 ar efter at produktet er blevet markedsfort i enten Den
Europziske Union eller Schweiz. Hvis fabrikanten hverken er etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, er det
tilstraekkeligt, at importeren, der er etableret i enten Den Europziske Union eller Schweiz, opbevarer en kopi af
EU-overensstemmelseserkleringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattestationen til rddighed for
markedsovervigningsmyndighederne, og sikrer, at den tekniske dokumentation kan stilles til rddighed for disse
myndigheder, hvis de anmoder herom, i 10 dr efter at produktet er blevet markedsfert i Den Europaiske Union eller
Schweiz

c) for sd vidt angdr forpligtelserne i artikel 6, stk. 4, andet afsnit, og artikel 8, stk. 6, i direktiv 2014/29/EU eller
artikel 6, stk. 4, andet afsnit, og artikel 8, stk. 6, i direktiv 2014/68/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser,
er det tilstraekkeligt, at disse forpligtelser opfyldes af fabrikanten, der er etableret i enten Den Europaiske Union eller
Schweiz, eller, hvis fabrikanten ikke er etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, af den importer, der er
etableret i enten Den Europiske Union eller Schweiz.

1.2. Bemyndiget repreesentant

For sd vidt angdr forpligtelsen i artikel 5, stk. 2, i direktiv 2010/35/EU, henholdsvis artikel 7, stk. 2, i direktiv
2014/29[EU eller artikel 7, stk. 2, i direktiv 2014/68/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, forstds ved
bemyndiget representant enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, der
har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle p& dennes vegne i henhold til artikel 5, stk. 1, i direktiv
2010/35/EU, henholdsvis artikel 7, stk. 1, i direktiv 2014/29/EU eller artikel 7, stk. 1, i direktiv 2014/68/EU, eller de
tilsvarende schweiziske bestemmelser.
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1.3. Samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervdgningsmyndighed i en af Den Europaiske Unions medlemsstater eller
i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede de relevante erhvervsdrivende i Den Europziske Union og i Schweiz om
at fremlegge al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere et produkts overensstemmelse
med lovgivningen i afsnit L.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for den anden parts territorium, enten
direkte eller med bistand fra den anden parts kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede reprasentanter og importerer om at fremlagge
dokumentation pé et sprog, der er let forstdeligt for denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende
om at samarbejde om enhver foranstaltning, der traffes for at undgd de risici, der er forbundet med produktet.

2. Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen mellem medlemsstaternes nationale
myndigheder, jf. artikel 28 i direktiv 2010/35/EU, artikel 32 i direktiv 2014/29/EU og artikel 37 i direktiv 2014/68/EU.

3. Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegende schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i koordinerings- og samarbejdsmekanismer,
jf. artikel 29 i direktiv 2010/35/EU, artikel 33 i direktiv 2014/29/EU og artikel 38 i direktiv 2014/68/EU, enten direkte
eller gennem udpegede reprasentanter.

4.  Gensidig bistand mellem markedsovervigningsmyndigheder

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, sorger parterne for at der foregdr et effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet
oplysninger mellem deres markedsovervigningsmyndigheder. Markedsovervdgningsmyndighederne i medlemsstaterne og
Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger
eller dokumentation vedrerende erhvervsdrivende, der er etableret i en medlemsstat eller i Schweiz.

5. Procedure for hindtering af produkter, der udger en risiko, der ikke er begranset til det nationale omride

Har markedsovervigningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf. artikel 12, stk. 4, i denne aftale, truffet
foranstaltninger eller har de tilstreekkelig grund til at tro, at et produkt, der er omfattet af dette kapitel, udger en risiko
for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for beskyttelse af andre samfundsinteresser, der er omfattet af den relevante
lovgivning i afsnit I i dette kapitel, og hvis de mener, at den manglende overensstemmelse ikke er begranset til deres
nationale omrade, skal de straks underrette Europa-Kommissionen, de gvrige medlemsstater og Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har pélagt den erhvervsdrivende at treffe

— de nedvendige forelgbige foranstaltninger, der traffes for at forbyde eller begreense markedsferingen af produktet pa
deres nationale marked, for at traekke produktet tilbage fra markedet eller kalde det tilbage, sdfremt den pagealdende
erhvervsdrivende ikke traffer de forngdne korrigerende foranstaltninger.

Disse oplysninger skal omfatte alle tilgengelige oplysninger, sarlig hvad angdr de nedvendige data til identifikation af
det produkt, der ikke opfylder de gwldende krav, produktets oprindelse, arten af den pdstdede manglende
overensstemmelse og den pédgaldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de
argumenter, som den pdgaldende erhvervsdrivende har fremsat. Det skal iser angives, om den manglende
overensstemmelse med de galdende krav skyldes:

— at produktet ikke opfylder de galdende krav vedrerende menneskers sundhed eller sikkerhed eller beskyttelse af
andre samfundsinteresser i lovgivningen i afsnit I, eller

— mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i lovgivningen i afsnit L.
Schweiz eller andre medlemsstater end den medlemsstat, der ivarksatter proceduren, skal straks underrette Europa-

Kommissionen og de gvrige nationale myndigheder om enhver foranstaltning, der traffes, og om yderligere oplysninger,
som de matte vere i besiddelse af, om det pagaldende produkts manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz sikrer, at der straks treffes de fornedne restriktive foranstaltninger med hensyn til det
pageldende produkt, f.eks. tilbagetrakning af produktet fra deres marked.
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6. Beskyttelsesprocedure i tilfelde af indsigelser mod nationale foranstaltninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i en national foranstaltning i stk. 5, underretter de Europa-Kommissionen om
deres indsigelser senest tre maneder efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz, efter afslutningen af proceduren i stk. 5, indsigelse mod en foranstaltning truffet af
Schweiz eller en medlemsstat, eller finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med lovgivningen
i afsnit I, skal Europa-Kommissionen straks drefte spergsmalet med medlemsstaterne og Schweiz, og gennem de
schweiziske myndigheder den/de péageldende erhvervsdrivende, og vurdere den nationale foranstaltning for at fastsla,
hvorvidt den er berettiget eller ej. Hvis den nationale foranstaltning anses for at veare:

— berettiget, treeffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det produkt, der
ikke er i overensstemmelse med de geldende krav, traekkes tilbage fra deres markeder, og de underretter
Kommissionen herom

— uberettiget, trakker den pdgaldende medlemsstat eller Schweiz foranstaltningen tilbage.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 10, jf. stk. 8.

7. Produkter, som er i overensstemmelse med kravene, men som ikke desto mindre udger en risiko

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at et produkt, som en erhvervsdrivende har gjort tilgengeligt i EU og
i Schweiz, ganske vist er i overensstemmelse med den lovgivning, der er omhandlet i afdeling I i dette kapitel, men
alligevel udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for beskyttelse af andre samfundsinteresser, der er
omhandlet i den relevante lovgivning i afsnit I i dette kapitel, treeffer EU-medlemsstaten eller Schweiz alle de fornedne
foranstaltninger og underretter straks Kommissionen, de gvrige medlemsstater og Schweiz. Underretningen skal omfatte
alle tilgengelige oplysninger, serlig hvad angdr de nedvendige data til identifikation af det pdgaldende produkt,
produktets oprindelse og forsyningskade, arten af den pdgaldende risiko og arten og varigheden af de trufne nationale
foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks spergsmélet med medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder
den/de pagzldende erhvervsdrivende og vurderer den nationale foranstaltning for at fastsla, hvorvidt den er berettiget
eller ¢j, og om nedvendigt foresld passende foranstaltninger.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 10, jf. stk. 8.

8. Beskyttelsesklausul i tilfelde af fortsat uenighed mellem parterne

I tilfelde af uenighed mellem parterne om de navnte foranstaltninger i stk. 6 og 7 ovenfor indbringes sagen for
udvalget, som treeffer afgorelse om, hvilke skridt der skal traffes, herunder muligheden for at ivaerksatte en ekspertun-
dersagelse.

Skenner udvalget, at foranstaltningen er:

a) berettiget, skal parterne treffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at produktet traekkes tilbage fra deres
marked

b) uberettiget, skal den nationale myndighed i den péigeldende medlemsstat eller Schweiz trakke foranstaltningen
tilbage.«
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TILLAG C

Bilag 1, Varesektorer, kapitel 7, Radio- og teleterminaludstyr, affattes sdledes:

»KAPITEL 7

RADIO- OG TELETERMINALUDSTYR

AFSNIT 1

Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europziske 1. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/53/EU af 16. april 2014 om harmonisering
Union af medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse af radioudstyr pd markedet og om ophz-
velse af direktiv 1999/5/EF (EUT L 153 af 22.5.2014, s. 62).

2. Kommissionens beslutning 2000/299/EF af 6. april 2000 om etablering af en forelgbig
klassificering af radio- og teleterminaludstyr samt dermed tilherende identifikationer
(EFT L 97 af 19.4.2000, s. 13) ()

3. Kommissionens beslutning 2000/637EF af 22. september 2000 om anvendelse af arti-
kel 3, stk. 3, litra e), i direktiv 1999/5/EF pa radioudstyr, der er omfattet af den regionale
ordning vedrgrende radiotelefontjeneste pd indre vandveje (EFT L 269 af 21.10.2000,
s. 50)

4. Kommissionens beslutning 2001/148/EF af 21. februar 2001 om anvendelse af artikel 3,
stk. 3, litra e), i direktiv 1999/5/EF pd lavinesendere/-sogere (EFT L 55 af 24.2.2001,
s. 65)

5. Kommissionens beslutning 2005/53/EF af 25. januar 2005 om anvendelse af artikel 3,
stk. 3, litra e), i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 1999/5/EF pé radioudstyr, som er
beregnet til at indgd i det automatiske identifikationssystem (AIS) (EUT L 22 af
26.1.2005, s. 14)

6. Kommissionens beslutning 2005/631/EF af 29. august 2005 om de vasentlige krav som
omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/5/EF i forbindelse med sikring
af adgangen til nedtjenester via Cospas-Sarsat-pejlesendere (EUT L 225 af 31.8.2005,
s. 28)

7. Kommissionens beslutning 2013/638/EU af 12. august 2013 om grundleggende krav til
radiokommunikationsudstyr, der er beregnet til anvendelse pa ikke-SOLAS-skibe og delta-
gelse i det globale maritime ned- og sikkerhedssystem (GMDSS) (EUT L 296 af
7.11.2013, s. 22)

8. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/35/EU af 26. februar 2014 om harmonise-
ring af medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse pd markedet af elektrisk materiel be-
stemt til anvendelse inden for visse spandingsgrenser (omarbejdning) (EUT L 96,
29.3.2014,s. 357) (%)

9. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/30/EU af 26. februar 2014 om harmonise-
ring af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet (omarbejdning)
(EUT L 96 af 29.3.2014, s. 79) ()

Schweiz 100. Forbundslov af 30. april 1997 om telekommunikation (LTC); (RO 1997 2187), senest @n-
dret den 12. juni 2009 (RO 2010 2617)

101. Bekendtgorelse af 25. november 2015 om telekommunikationsinstallationer
(RO 2016 179)
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102. Forbundskommunikationskontorets (OFCOM) bekendtgerelse af 26. maj 2016 om tele-
kommunikationsinstallationer, (RO 2016 1673), senest @ndret den 15. juni 2017
(RO 2017 3201)

103. Bekendtgorelse af 17. juni 1996 om det schweiziske akkrediteringssystem og om udpe-
gelse af provningslaboratorier og overensstemmelsesvurderingsorganer (RO 1996 1904),
senest &ndret den 25. november 2015 (RO 2016 261)

104. Bekendtgorelse af 9. marts 2007 om telekommunikationstjenester (RO 2007 945), senest
@ndret den 5. november 2014 (RO 2014 4035)

(') Henvisningen til identifikation af klasse i artikel 2 i Kommissionens beslutning 2000/299/EF finder ikke anvendelse.
() Med forbehold af kapitel 9.

AFSNIT 11

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over overensstemmelsesvurde-
ringsorganer efter den procedure, der er omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

AFSNIT III

Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over de udpegende myndigheder,
som parterne har givet meddelelse om.

AFSNIT IV

Serlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpegende myndigheder de almindelige principper
i bilag 2 til denne aftale samt vurderingskriterierne i kapitel IV i direktiv 2014/53/EU.

AFSNIT V

Yderligere bestemmelser
1. Zndringer af love, forskrifter og administrative bestemmelser i afsnit I

Med forbehold af artikel 12, stk. 2, i denne aftale skal Den Europwiske Union give Schweiz meddelelse om
Kommissionens gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter vedtaget efter den 13. juni 2016 i henhold til direktiv
2014/53[EU straks efter deres offentliggorelse i Den Europaiske Unions Tidende.

Schweiz skal straks give Den Europaiske Union meddelelse om de relevante andringer af den schweiziske lovgivning.

2. Erhvervsdrivende
2.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i afsnit I

I henhold til lovgivningen i afsnit I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU eller Schweiz, underlagt tilsvarende
forpligtelser.
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For at undgd en unedig overlapning af forpligtelser:

a) for sd vidt angdr forpligtelserne i artikel 10, stk. 7, og artikel 12, stk. 3, i direktiv 2014/53/EU og de tilsvarende
schweiziske bestemmelser, er det tilstraekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemerke og
den postadresse, hvorpd fabrikanten, der er etableret enten i Den Europeiske Union eller Schweiz, kan kontaktes.
I tilfeelde, hvor fabrikanten ikke er etableret i hverken Den Europeiske Union eller i Schweiz, er det tilstrakkeligt at
angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke og den postadresse, hvorpd den importer, der er
etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz, kan kontaktes

b) for sd vidt angar forpligtelserne i artikel 10, stk. 4, og artikel 12, stk. 8, i direktiv 2014/53/EU og de tilsvarende
schweiziske bestemmelser, vil det vare tilstreekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europziske Union
eller Schweiz, opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserklaringen eller, hvor det er relevant,
overensstemmelsesattestationen, i 10 ar efter at radioudstyret er blevet markedsfort i enten Den Europziske Union
eller Schweiz. Hvis fabrikanten hverken er etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, er det tilstreekkeligt, at
importeren, der er etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz, opbevarer en kopi af EU-overensstemmel-
seserklaeringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattestationen til radighed for markedsovervigningsmyn-
dighederne, og sikrer, at den tekniske dokumentation kan stilles til rddighed for disse myndigheder, hvis de anmoder
herom, i 10 ar efter at radioudstyret er blevet markedsfort i Den Europziske Union eller Schweiz

c) for sd vidt angdr forpligtelserne i artikel 10, stk. 5, andet afsnit, og artikel 12, stk. 6, i direktiv 2014/53/EU og de
tilsvarende schweiziske bestemmelser, er det tilstrackkeligt, at disse forpligtelser opfyldes af fabrikanten, der er
etableret i enten Den Europeaiske Union eller Schweiz, eller, hvis fabrikanten ikke er etableret i Den Europeaiske
Union eller Schweiz, af den importer, der er etableret i enten Den Europziske Union eller Schweiz.

2.2. Meddelelse om radioudstyr og software fra fabrikanten

a) Fabrikanter skal sikre, at radioudstyr er konstrueret siledes, at det kan anvendes i mindst én medlemsstat eller
Schweiz, uden at galdende krav om anvendelse af radiofrekvenser overtraedes. I tilfeelde af begrensninger for
ibrugtagningen eller af krav om godkendelse af anvendelsen af radioudstyret, identificerer oplysninger pé emballagen
de gzldende begraensninger i Schweiz, medlemsstaterne eller geografiske omrader inden for deres omréde.

b) For radioudstyr, der falder ind under artikel 4 i direktiv 2014/53/EU og den tilsvarende schweiziske lovgivning,
oplyser og lgbende opdaterer fabrikanter af radioudstyr og af software, der gor det muligt at bruge radioudstyret til
det tilsigtede formal, (ndr det kraeves i lovgivningen i afsnit I) medlemsstaterne, Schweiz og Kommissionen om,
hvorvidt de patenkte kombinationer af radioudstyr og software er i overensstemmelse med de veasentlige krav, der er
fastsat i direktiv 2014/53/EU og den tilsvarende schweiziske lovgivning, i form af en udtalelse om overensstemmelse,
der indeholder elementerne fra overensstemmelseserkleeringen.

) Fra den 12. juni 2018 registrerer fabrikanten (der hvor det kraves i lovgivningen i afsnit I) inden markedsferingen af
radioudstyret hos parterne inden for de kategorier, der er udpeget af Europa-Kommissionen, som har en lav grad af
overensstemmelse, deres typer i det centrale system, der er omhandlet i artikel 5 i direktiv 2014/53/EU. Europa-
Kommissionen tildeler hver registreret radioudstyrstype et registreringsnummer, som fabrikanten anbringer pd det
radioudstyr, der markedsfores.

Parterne udveksler oplysninger om registrerede radioudstyrstyper, som har en lav grad af overensstemmelse.

Parterne tager hensyn til de oplysninger om radioudstyrets overensstemmelse, der er meddelt af Schweiz og
medlemsstaterne, ndr de udpeger kategorier af radioudstyr, som har en lav grad af overensstemmelse.

2.3. Bemyndiget repreesentant

For sd vidt angdr forpligtelsen i artikel 11, stk. 2, i direktiv 2014/53/EU eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser,
forstds ved bemyndiget reprasentant enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Den Europaiske Union eller
Schweiz, der har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pd dennes vegne i henhold til artikel 11,
stk. 1, i direktiv 2014/34/EU eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser.
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2.4. Samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervigningsmyndighed i en af Den Europziske Unions medlemsstater eller
i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede de relevante erhvervsdrivende i Den Europziske Union og i Schweiz om
at fremlegge al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere et radioudstyrets
overensstemmelse med lovgivningen i afsnit L.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for den anden parts territorium, enten
direkte eller med bistand fra den anden parts kompetente nationale markedsovervigningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede repraesentanter og importerer om at fremlegge
dokumentation pd et sprog, der er let forstdeligt for denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende
om at samarbejde om enhver foranstaltning, der traffes for at undga de risici, der er forbundet med radioudstyret.

3. Tildeling af radioudstyrsklasser

Medlemsstaterne og Schweiz underretter hinanden om, hvilke granseflader de agter at regulere pa deres omrader i sager,
der er omfattet under artikel 8, stk. 1, i direktiv 2014/53/EU. Ved fastsldelsen af akvivalens mellem regulerede
radiogrenseflader og tildeling af en radioudstyrsklasse, tager Den Europziske Union hensyn til de radiogrenseflader, der
er reguleret i Schweiz.

4. Greanseflader, der tilbydes af udbydere af offentlige telekommunikationsnet

Hver af parterne oplyser den anden part om, hvilke graenseflader der tilbydes pa dens omrade af udbydere af offentlige
telekommunikationsnet.

5. Anvendelse af de vaesentlige krav, ibrugtagning og anvendelse

a) Nar Kommissionen har til hensigt at vedtage et krav vedrerende radioudstyrskategorier eller -klasser i henhold til
artikel 2, stk. 6, artikel 3, stk. 3, artikel 4, stk. 2, og artikel 5, stk. 2, i direktiv 2014/53/EU, radferer Kommissionen
sig med Schweiz om spergsmalet, inden den formelt forelaegger det for udvalget, medmindre en hering fandt sted
med Udvalget for Overensstemmelsesvurdering og Markedstilsyn pd Teleomradet.

b) Medlemsstaterne og Schweiz tillader ibrugtagning og anvendelse af radioudstyret, sifremt det overholder
lovgivningen i afsnit I, ndr det er korrekt installeret, vedligeholdt samt anvendes til det tilsigtede formal. De kan kun
indfere yderligere krav til ibrugtagning og/eller anvendelse af radioudstyr af grunde, der vedrerer den virkningsfulde
og cffektive anvendelse af radiofrekvenser, undgéelse af skadelig interferens samt elektromagnetiske forstyrrelser, eller

den offentlige sundhed.

6. Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegede schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i koordinerings- og samarbejdsmeka-
nismerne, som er omhandlet i artikel 38 i direktiv 2014/53/EU, enten direkte eller gennem udpegede repraesentanter.

Overensstemmelsesvurderingsorganer underretter de gvrige organer, som er anerkendt i henhold til dette kapitel, om
typeafprovningsattester, som de har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller begranset, og efter anmodning om attester,
som de har udstedt.

Overensstemmelsesvurderingsorganet underretter medlemsstaterne og Schweiz om udstedte typeafprovningsattester
og/eller tilleg hertil i de tilfeelde, hvor harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt eller ikke er blevet anvendt fuldt
ud. Medlemsstaterne, Schweiz, Europa-Kommissionen og andre organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af
typeafpravningsattester ogfeller tilleeg hertil, en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersagelser,
der er foretaget.

7.  Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen mellem medlemsstaternes nationale
myndigheder, jf. artikel 37 i direktiv 2014/53/EU.
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8. Udvalget for Overensstemmelsesvurdering og Markedstilsyn pa Teleomradet

Schweiz kan deltage som observater i arbejdet hos Udvalget for Overensstemmelsesvurdering og Markedstilsyn pé
Teleomradet og dets undergrupper.

9. Samarbejde mellem markedsovervigningsmyndighederne

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, sorger parterne for at der foregdr et effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet
oplysninger mellem deres markedsovervidgningsmyndigheder. Markedsovervigningsmyndighederne i medlemsstaterne og
Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger
eller dokumentation vedrerende erhvervsdrivende, der er etableret i en medlemsstat eller i Schweiz.

10. Indsigelser mod harmoniserede standarder

Hvis Schweiz skenner, at overensstemmelsen af en harmoniseret standard ikke sikrer overensstemmelse med de
vaesentlige krav i dets lovgivning, der er anfort i afsnit I, underretter det udvalget herom og giver en begrundelse herfor.

Udvalget behandler sagen og kan anmode Europa-Kommissionen om at gribe ind efter proceduren i artikel 11 i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1025/2012 ('). Udvalget informeres om resultatet af proceduren.

11. Procedure for hindtering af udstyr, der udger en risiko forirsaget af manglende overensstemmelse, der
ikke er begraenset til det nationale omrade

Har markedsovervigningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf. artikel 12, stk. 4, i denne aftale, vurderet, at
et produkt, der er omfattet af dette kapitel, ikke er i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i lovgivningen i afsnit
[ 1 dette kapitel, og hvis de mener, at den manglende overensstemmelse ikke er begranset til deres nationale omrade, skal
de straks underrette Europa-Kommissionen, de gvrige medlemsstater og Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har pélagt de erhvervsdrivende at traeffe

— de nedvendige forelgbige foranstaltninger, der treffes for at forbyde eller begraense markedsforingen af udstyret pd
deres nationale marked, for at traekke udstyret tilbage fra markedet eller kalde det tilbage, sifremt den pagealdende er-
hvervsdrivende ikke treeffer de fornedne korrigerende foranstaltninger.

Disse oplysninger skal omfatte alle tilgaengelige oplysninger, sarlig hvad angdr de nedvendige data til identifikation af
det udstyr, der ikke opfylder de gzldende krav, dets oprindelse, arten af den pastiede manglende overensstemmelse og
den pégeldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de argumenter, som den
pageldende erhvervsdrivende har fremsat. Det skal iser angives, om den manglende overensstemmelse med de galdende
krav skyldes:

— at radioudstyret ikke opfylder de vigtigste krav, der er omhandlet i lovgivningen i afsnit I, eller
— mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i lovgivningen i afsnit L.

Schweiz eller medlemsstaterne underretter straks Europa-Kommissionen og de evrige nationale myndigheder om enhver
foranstaltning, der traffes, og om yderligere oplysninger, som de matte vaere i besiddelse af, om det pagzldende udstyrs
manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz sikrer, at der straks traeffes de fornedne restriktive foranstaltninger med hensyn til det
pageldende udstyr, f.eks. den gjeblikkelige tilbagetraekning af udstyret fra deres marked.

(Y) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europaisk standardisering, om @ndring af
Rédets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23EF,
98/34[EF, 2004/22/EF, 2007/23[EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophavelse af Radets beslutning 87/95/EQF og Europa-
Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1673/2006/EF (EUTL 316 af 14.11.2012, 5. 12).



L 323/66 Den Europziske Unions Tidende 7.12.2017

12. Beskyttelsesprocedure i tilfelde af indsigelser mod nationale foranstaltninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i den nationale foranstaltning i stk. 11, underretter de Europa-Kommissionen om
deres indsigelser senest tre maneder efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i stk. 11 indsigelse mod en foranstaltning truffet af en
medlemsstat eller Schweiz, eller finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med lovgivningen
i afsnit I, skal Europa-Kommissionen straks drefte spergsmalet med medlemsstaterne, Schweiz og gennem de
schweiziske myndigheder den/de pégeldende erhvervsdrivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at fastsla,
hvorvidt den er berettiget eller ej. Hvis den nationale foranstaltning anses for at veare:

— berettiget, treeffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det udstyr, der
ikke er i overensstemmelse med de geldende krav, treekkes tilbage fra deres markeder eller kalder det tilbage, og de
underretter Kommissionen herom.

— uberettiget, trakker den pdgaldende medlemsstat eller Schweiz foranstaltningen tilbage.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 10, jf. stk. 14.

13. Radioudstyr, som er i overensstemmelse med kravene, men som ikke desto mindre udger en risiko

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at radioudstyr, som en erhvervsdrivende har gjort tilgengeligt i EU og
i Schweiz, ganske vist er i overensstemmelse med den lovgivning, der er omhandlet i afsnit I i dette kapitel, men alligevel
udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for beskyttelse af andre samfundsinteresser, traffer
EU-medlemsstaten eller Schweiz alle de fornedne foranstaltninger og underretter straks Kommissionen, de eovrige
medlemsstater og Schweiz. Underretningen skal omfatte alle tilgeengelige oplysninger, sarlig hvad angér de nedvendige
data til identifikation af det pagaldende produkt, produktets oprindelse og forsyningskade, arten af den pdgaldende
risiko og arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks spergsmélet med medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder
den/de pageldende erhvervsdrivende og vurderer den nationale foranstaltning for at fastsld, hvorvidt den er berettiget
eller ¢j, og om nedvendigt foresld passende foranstaltninger.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 10, jf. stk. 14.

14. Beskyttelsesklausul i tilfelde af fortsat uenighed mellem parterne

I tilfeelde af uenighed mellem parterne om foranstaltninger, jf. stk. 10 og 11, indbringes sagen for det udvalg, der er
nedsat ved artikel 10 i denne aftale, som treffer afgorelse om, hvilke skridt der skal treffes, herunder muligheden for at
iverksatte en ekspertundersegelse.

Hvis udvalget skenner, at foranstaltningen er:

a) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pigaldende medlemsstat eller Schweiz traeckke den tilbage,

b) berettiget, traeffer parterne passende foranstaltninger til at sikre, at produkterne trakkes tilbage fra deres marked eller
kaldes tilbage.«
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TILLAG D

Bilag 1, Varesektorer, kapitel 8, Materiel og sikringssystemer til anvendelse i eksplosionsfarlig atmosfere, affattes sdledes:

»KAPITEL 8

MATERIEL OG SIKRINGSSYSTEMER TIL ANVENDELSE I EKSPLOSIONSFARLIG ATMOSFARE

AFSNIT 1

Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europeiske 1. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonise-
Union ring af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potenti-
elt eksplosiv atmosfere (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 309).

Schweiz 100. Forbundslov af 24. juni 1902 om svag- og sterkstremsinstallationer (RO 19 252 og
RS 4 798), senest endret den 20. marts 2008 (RO 2008 3437)

101. Bekendtgerelse af 25. november 2015 om sikkerhed for sd vidt angdr materiel og sik-
ringssystemer til brug i eksplosionsfarlig atmosfaere (RO 2016 143)

102. Forbundslov af 12. juni 2009 om produktsikkerhed (RO 2010 2573)

103. Bekendtgorelse af 19. maj 2010 om produktsikkerhed (RO 2010 2583), senest andret
den 15. juni 2012 (RO 2012 3631)

104. Bekendtgerelse af 17. juni 1996 om det schweiziske akkrediteringssystem og om udpe-
gelse af provningslaboratorier og overensstemmelsesvurderingsorganer (RO 1996 1904),
senest andret den 25. november 2015 (RO 2016 261)

AFSNIT 1

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over overensstemmelsesvurde-
ringsorganer efter den procedure, der er omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

AFSNIT 11T

Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over de udpegende myndigheder,
som parterne har givet meddelelse om.

AFSNIT IV

Serlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpegende myndigheder de almindelige principper
i bilag 2 til denne aftale samt vurderingskriterierne i kapitel 4 i direktiv 2014/34/EU.
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AFSNIT V

Yderligere bestemmelser

1. Erhvervsdrivende

1.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i afsnit I

I henhold til lovgivningen i afsnit I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU eller Schweiz, underlagt tilsvarende
forpligtelser.

For at undgd en ungdig overlapning af forpligtelser:

a) for sd vidt angar forpligtelserne i artikel 6, stk. 7, og artikel 8, stk. 3, i direktiv 2014/34/EU og de tilsvarende
schweiziske bestemmelser, er det tilstraekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemerke og
den postadresse, hvorpd fabrikanten, der er etableret enten i Den Europaiske Union eller Schweiz, kan kontaktes.
[ tilfaelde, hvor fabrikanten ikke er etableret i hverken Den Europziske Union eller i Schweiz, er det tilstrakkeligt at
angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke og den postadresse, hvorpd den importer, der er
etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz, kan kontaktes

b) for sd vidt angdr forpligtelserne i artikel 6, stk. 3, og artikel 8, stk. 8, i direktiv 2014/34/EU og de tilsvarende
schweiziske bestemmelser, vil det vaere tilstreekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europziske Union
eller Schweiz, opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserklaringen eller, hvor det er relevant,
overensstemmelsesattestationen, i 10 ar efter at produktet er blevet markedsfort i enten Den Europeiske Union eller
Schweiz. Hvis fabrikanten hverken er etableret i Den Europziske Union eller Schweiz, er det tilstraekkeligt, at
importeren, der er etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz, opbevarer en kopi af EU-overensstemmel-
seserklaeringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattestationen til radighed for markedsovervigningsmyn-
dighederne, og sikrer, at den tekniske dokumentation kan stilles til rddighed for disse myndigheder, hvis de anmoder
herom, i 10 dr efter at produktet er blevet markedsfort i Den Europziske Union eller Schweiz

c) for sd vidt angdr forpligtelserne i artikel 6, stk. 4, andet afsnit, og artikel 8, stk. 6, i direktiv 2014/34/EU og de
tilsvarende schweiziske bestemmelser, er det tilstraekkeligt, at disse forpligtelser opfyldes af fabrikanten, der er
etableret i enten Den Europaziske Union eller Schweiz, eller, hvis fabrikanten ikke er etableret i Den Europziske
Union eller Schweiz, af den importer, der er etableret i enten Den Europziske Union eller Schweiz.

1.2. Bemyndiget repreesentant

For sd vidt angdr forpligtelsen i artikel 7, stk. 2, i direktiv 2014/34/EU eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser,
forstds ved bemyndiget reprasentant enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Den Europziske Union eller
Schweiz, der har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pd dennes vegne i henhold til artikel 7,
stk. 1, i direktiv 2014/34/EU eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser.

1.3. Samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervidgningsmyndighed i en af Den Europaiske Unions medlemsstater eller
i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede de relevante erhvervsdrivende i Den Europiske Union og i Schweiz om
at fremlegge al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere et produkts overensstemmelse
med lovgivningen i afsnit L.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for den anden parts territorium, enten
direkte eller med bistand fra den anden parts kompetente nationale markedsovervigningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede repraesentanter og importerer om at fremlegge
dokumentation pd et sprog, der er let forstdeligt for denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende
om at samarbejde om enhver foranstaltning, der traffes for at undga de risici, der er forbundet med produktet.

2. Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen mellem medlemsstaternes nationale
myndigheder, jf. artikel 32 i direktiv 2014/34/EU.
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3. Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegede schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i koordinerings- og samarbejdsmeka-
nismerne, som er omhandlet i artikel 33 i direktiv 2014/34/EU, enten direkte eller gennem udpegede reprasentanter.

Overensstemmelsesvurderingsorganer skal give de ovrige organer, der er anerkendt i henhold til dette direktiv, og som
udferer lignende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og dakker samme produkter, relevante oplysninger om
sporgsmil vedrerende negative og, efter anmodning, positive overensstemmelsesvurderingsresultater.

Kommissionen, medlemsstaterne, Schweiz og de @vrige organer, der er anerkendt i henhold til dette kapitel kan anmode
om at fi en kopi af typeafprevningsattester og tilleg hertil. Kommissionen, medlemsstaterne og Schweiz kan efter
anmodning fa en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersggelser, der blev foretaget af et organ,
der er anerkendt i henhold til dette kapitel.

4. Gensidig bistand mellem markedsovervigningsmyndigheder

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, sorger parterne for at der foregdr et effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet
oplysninger mellem deres markedsovervigningsmyndigheder. Markedsovervagningsmyndighederne i medlemsstaterne og
Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger
eller dokumentation vedrerende erhvervsdrivende, der er etableret i en medlemsstat eller i Schweiz.

5. Procedure for hindtering af produkter, der udger en risiko, der ikke er begranset til det nationale omride

Hvis markedsovervdgningsmyndighederne i en medlemsstat eller i Schweiz, jf. artikel 12, stk. 4, i denne aftale, vurderer
at et produkt, der er omfattet af dette kapitel, ikke er i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i lovgivningen
i afsnit I i dette kapitel, og hvis de mener, at den manglende overensstemmelse ikke er begranset til deres nationale
omrdde, skal de straks underrette Europa-Kommissionen, de gvrige medlemsstater og Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt de erhvervsdrivende at treeffe

— de nedvendige forelgbige foranstaltninger, der traffes for at forbyde eller begreense markedsferingen af produktet pa
deres nationale marked, for at trakke produkterne tilbage fra markedet eller kalde det tilbage, sifremt den
pageldende erhvervsdrivende ikke traeffer de fornedne korrigerende foranstaltninger.

Disse oplysninger skal omfatte alle tilgengelige oplysninger, swrlig hvad angdr de nedvendige data til identifikation af
det produkt, der ikke opfylder de galdende krav, dets oprindelse, arten af den pastdede manglende overensstemmelse og
den pdgzldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de argumenter, som den
pagaldende erhvervsdrivende har fremsat. Det skal is@r angives, om den manglende overensstemmelse med de galdende

krav skyldes:

— at produktet ikke opfylder de galdende krav vedrerende menneskers sundhed og sikkerhed eller vedrerende
beskyttelse af husdyr eller krav til ejendomme, der er omtalt i lovgivningen i afsnit [, eller

— mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i lovgivningen i afsnit L.

Schweiz eller medlemsstater underretter straks Europa-Kommissionen og de evrige nationale myndigheder om enhver
foranstaltning, der treffes, og om yderligere oplysninger, som de mdtte vare i besiddelse af, om det pigaldende
produkts manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz sikrer, at der straks traffes de fornedne restriktive foranstaltninger med hensyn til det
pageldende produkt, f.eks. tilbagetrakning af produktet fra deres marked.

6. Beskyttelsesprocedure i tilfeelde af indsigelser mod nationale foranstaltninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i den nationale foranstaltning i stk. 5, underretter de Europa-Kommissionen om
deres indsigelser senest tre maneder efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i stk. 5 indsigelse mod en foranstaltning truffet af en
medlemsstat eller Schweiz, eller finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med lovgivningen
i afsnit I, skal Europa-Kommissionen straks drefte spergsmdlet med medlemsstaterne, Schweiz og gennem de
schweiziske myndigheder den/de pdgzldende erhvervsdrivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at fastsla,
hvorvidt den er berettiget eller ej.
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Hvis den nationale foranstaltning vedrerende et produkt anses for at vere:

— berettiget, treeffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at produktet, der
ikke er i overensstemmelse med de galdende krav, trakkes tilbage fra deres markeder, og de underretter
Kommissionen herom

— uberettiget, treekker den pagaldende medlemsstat eller Schweiz foranstaltningen tilbage.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 10, jf. stk. 8.

7. Produkter, som er i overensstemmelse med kravene, men som ikke desto mindre udger en risiko

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at et produkt, som en erhvervsdrivende har gjort tilgaengeligt pd markederne
i EU og i Schweiz, ganske vist er i overensstemmelse med den lovgivning, der er omhandlet i afsnit I i dette kapitel, men
alligevel udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for husdyr eller ejendom, treffer
EU-medlemsstaten eller Schweiz alle de fornedne foranstaltninger og underretter straks Kommissionen, de gvrige
medlemsstater og Schweiz. Underretningen skal omfatte alle tilgaengelige oplysninger, serlig hvad angir de nedvendige
data til identifikation af det padgzldende produkt, produktets oprindelse og forsyningskade, arten af den pigaldende
risiko og arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks spergsmédlet med medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder
den/de pagzldende erhvervsdrivende og vurderer den nationale foranstaltning for at fastsld, hvorvidt den er berettiget
eller ej, og om nedvendigt foresld passende foranstaltninger.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 10, jf. stk. 8.

8. Beskyttelsesklausul i tilfelde af fortsat uenighed mellem parterne

[ tilfeelde af uenighed mellem parterne om foranstaltninger, jf. stk. 6 og 7, indbringes sagen for det udvalg, der er nedsat
ved artikel 10 i denne aftale, som traeffer afgerelse om, hvilke skridt der skal treffes, herunder muligheden for at
ivaerksaette en ekspertundersogelse.

Skenner udvalget, at foranstaltningen er:

a) berettiget, skal parterne treffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at produktet trakkes tilbage fra deres
marked

b) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pagaldende medlemsstat eller Schweiz trakke foranstaltningen
tilbage.«
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TILLAG E

Bilag 1, Varesektorer, kapitel 9, elektrisk materiel og elektromagnetisk kompatibilitet, affattes saledes:

»KAPITEL 9

ELEKTRISK MATERIEL OG ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

AFSNIT 1

Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europeaiske 1. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/35/EU af 26. februar 2014 om harmonise-

Union ring af medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse pd markedet af elektrisk materiel be-
stemt til anvendelse inden for visse spandingsgranser (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 357)

2. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/30/EU af 26. februar 2014 om harmonise-

ring af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96 af
29.3.2014, 5. 79)

Schweiz 100. Forbundslov af 24. juni 1902 om svag- og starkstremsinstallationer (RO 19 252 og
RS 4 798), senest @ndret den 20. marts 2008 (RO 2008 3437)

101. Bekendtgerelse af 30. marts 1994 om svagstromsinstallationer (RO 1994 1185), senest
@ndret den 25. november 2015 (RO 2016 625)

102. Bekendtgorelse af 30. marts 1994 om sterkstremsinstallationer (RO 1994 1199), senest
andret den 25. november 2015 (RO 2016 119)

103. Bekendtgerelse af 25. november 2015 om lavspendingsmateriel (RO 2016 105)

104. Bekendtgerelse af 25. november 2015 om elektromagnetisk kompatibilitet
(RO 2016 119)

105. Bekendtgorelse af 25. november 2015 om telekommunikationsinstallationer (OIT)
(RO 2016 179)

106. Bekendtgerelse af 17. juni 1996 om det schweiziske akkrediteringssystem og om udpe-
gelse af provningslaboratorier og overensstemmelsesvurderingsorganer (RO 1996 1904),
senest a&ndret den 25. november 2015 (RO 2016 261)

AFSNIT 11

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over overensstemmelsesvurde-
ringsorganer efter den procedure, der er omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

AFSNIT III
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over de udpegende myndigheder,
som parterne har givet meddelelse om.
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AFSNIT IV

Serlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpegende myndigheder de almindelige principper
i bilag 2 til denne aftale samt vurderingskriterierne i kapitel 4 i direktiv 2014/30/EU.

AFSNIT V

Yderligere bestemmelser
1. Erhvervsdrivende
1.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i afsnit I

I henhold til lovgivningen i afsnit I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU eller Schweiz, underlagt tilsvarende
forpligtelser.

For at undgd en ungdig overlapning af forpligtelser:

a) for sd vidt angér forpligtelserne i artikel 7, stk. 6, og artikel 9, stk. 3, i direktiv 2014/30/EU, henholdsvis artikel 6,
stk. 6, og artikel 8, stk. 3, i direktiv 2014/35/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, er det tilstrackkeligt at
angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke og den postadresse, hvorpa fabrikanten, der er etableret
enten i Den Europeiske Union eller Schweiz, kan kontaktes. I tilfelde, hvor fabrikanten ikke er etableret i hverken
Den Europeiske Union eller i Schweiz, er det tilstraekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret
varemerke og den postadresse, hvorpd den importer, der er etableret i enten Den Europeiske Union eller Schweiz,
kan kontaktes

b) for sé vidt angdr forpligtelserne i artikel 7, stk. 3, og artikel 9, stk. 7, i direktiv 2014/30/EU, henholdsvis artikel 6,
stk. 3, og artikel 8, stk. 8, i direktiv 2014/35/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, vil det veere
tilstraekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europeiske Union eller Schweiz, opbevarer den tekniske
dokumentation og EU-overensstemmelseserkleeringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattestationen,
i 10 &r efter at udstyret er blevet markedsfort i enten Den Europaiske Union eller Schweiz. Hvis fabrikanten hverken
er etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, er det tilstraekkeligt, at importeren, der er etableret i enten Den
Europziske Union eller Schweiz, opbevarer en kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen eller, hvor det er relevant,
overensstemmelsesattestationen til rddighed for markedsovervdgningsmyndighederne, og sikrer, at den tekniske
dokumentation kan stilles til rddighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom, i 10 ar efter at udstyret er
blevet markedsfort i Den Europaiske Union eller Schweiz

¢) for sé vidt angdr forpligtelserne i artikel 6, stk. 4, andet afsnit, og artikel 8, stk. 6, andet afsnit, i direktiv 2014/35/EU
og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, er det tilstrackkeligt, at disse forpligtelser opfyldes af fabrikanten, der er
etableret i enten Den Europeiske Union eller Schweiz, eller, hvis fabrikanten ikke er etableret i Den Europeaiske
Union eller Schweiz, af den importer, der er etableret i enten Den Europziske Union eller Schweiz.

1.2. Bemyndiget repreesentant

For sd vidt angdr forpligtelsen i artikel 8, stk. 2, i direktiv 2014/30/EU, henholdsvis artikel 7, stk. 2, i direktiv
2014/35/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, forstds ved bemyndiget reprasentant enhver fysisk eller
juridisk person, der er etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, der har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en
fabrikant til at handle pd dennes vegne i henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 2014/30/EU, henholdsvis artikel 7, stk. 1,
i direktiv 2014/35/EU eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser.

1.3. Samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervidgningsmyndighed i en af Den Europaiske Unions medlemsstater eller
i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede de relevante erhvervsdrivende i Den Europeiske Union og i Schweiz om
at fremlaegge al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere udstyrets overensstemmelse med
lovgivningen i afsnit 1.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for den anden parts territorium, enten
direkte eller med bistand fra den anden parts kompetente nationale markedsovervigningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede reprasentanter og importerer om at fremlegge
dokumentation pd et sprog, der er let forstdeligt for denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende
om at samarbejde om enhver foranstaltning, der traffes for at undgd de risici, der er forbundet med udstyret.
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2. Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen mellem medlemsstaternes nationale
myndigheder, jf. artikel 35 i direktiv 2014/30/EU.

3. Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegede schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i koordinerings- og samarbejdsmeka-
nismerne, som er omhandlet i artikel 36 i direktiv 2014/30/EU, enten direkte eller gennem udpegede reprasentanter.

4. Udvalget for Elektromagnetisk Kompatibilitet og Udvalget for Elektrisk Materiel

Schweiz kan deltage som observator i arbejdet hos Udvalget for elektromagnetisk kompatibilitet og Udvalget for
Elektrisk Materiel og deres undergrupper.

5. Standarder

For sd vidt angar dette kapitel og i overensstemmelse med artikel 14 i direktiv 2014/35/EU og de tilsvarende schweiziske
bestemmelser, betragter de kompetente myndigheder i medlemsstaterne og Schweiz ogsd elektrisk materiel, der er
fremstillet i overensstemmelse med sikkerhedsbestemmelserne i de standarder, der er galdende i den medlemsstat, hvor
fremstillingen er fundet sted, eller i Schweiz, som varende i overensstemmelse med deres sikkerhedskrav for elektrisk
materiel i henhold til direktiv 2014/35/EU, hvis dette sikrer et sikkerhedsniveau, der svarer til det, der kraves pa deres
eget omrade.

6. Overensstemmelsesvurderingsorganer

Parterne underretter hinanden om og anerkender gensidigt de organer, der er ansvarlige for de opgaver, der er beskrevet
i bilag 11T til direktiv 2014/30/EU.

Overensstemmelsesvurderingsorganer skal give de evrige organer, der er anerkendt i henhold til dette direktiv, og som
udferer lignende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og dakker det samme udstyr, relevante oplysninger om
sporgsmdl vedrerende negative og, efter anmodning, positive overensstemmelsesvurderingsresultater.

Kommissionen, medlemsstaterne, Schweiz og de evrige organer, der er anerkendt i henhold til dette kapitel kan anmode
om at fd en kopi af typeafprevningsattester og tilleg hertil. Kommissionen, medlemsstaterne og Schweiz kan efter
anmodning fa en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de underseggelser, der blev foretaget af et organ,
der er anerkendt i henhold til dette kapitel.

7. Samarbejde mellem markedsovervigningsmyndighederne

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, sorger parterne for at der foregdr et effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet
oplysninger mellem deres markedsovervigningsmyndigheder. Markedsovervagningsmyndighederne i medlemsstaterne og
Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger
eller dokumentation vedrerende erhvervsdrivende, der er etableret i en medlemsstat eller i Schweiz.

8. Procedure for hindtering af udstyr, der udger en risiko, der ikke er begraenset til det nationale omrade

Har markedsovervagningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf. artikel 12, stk. 4, i denne aftale, truffet
foranstaltninger eller har de tilstraekkelig grund til at tro, at udstyr, der er omfattet af dette kapitel, udger en risiko for
aspekter af beskyttelse af andre samfundsinteresser, der er omfattet af lovgivningen i afsnit I i dette kapitel, og hvis de
mener, at den manglende overensstemmelse ikke er begranset til deres nationale omrdde, skal de straks underrette
Europa-Kommissionen, de gvrige medlemsstater og Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt de erhvervsdrivende at treeffe.
— de nedvendige forelgbige foranstaltninger, der traffes for at forbyde eller begreense markedsforingen af udstyret pd

deres nationale marked, for at traekke udstyret tilbage fra markedet eller kalde det tilbage, sifremt den pagaldende er-
hvervsdrivende ikke traeffer de fornedne korrigerende foranstaltninger.
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Disse oplysninger skal omfatte alle tilgeengelige oplysninger, sarlig hvad angdr de nedvendige data til identifikation af
det udstyr, der ikke opfylder de gwzldende krav, dets oprindelse, arten af den pédstdede manglende overensstemmelse og
den pégeldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de argumenter, som den
pagaeldende erhvervsdrivende har fremsat. Det skal is@r angives, om den manglende overensstemmelse med de gzldende
krav skyldes:

— at udstyret ikke opfylder de krav, der er omhandlet i lovgivningen i afsnit I, eller
— mangler ved de standarder, der er omhandlet i lovgivningen i afsnit L.

Schweiz eller medlemsstaterne underretter straks Europa-Kommissionen og de ovrige nationale myndigheder om enhver
foranstaltning, der traffes, og om yderligere oplysninger, som de matte vaere i besiddelse af, om det pdgldende udstyrs
manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz sikrer, at der straks traeffes de fornedne restriktive foranstaltninger med hensyn til det
pageldende udstyr, f.eks. den gjeblikkelige tilbagetraekning af udstyret fra deres marked.

9. Beskyttelsesprocedure i tilfelde af indsigelser mod nationale foranstaltninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i den nationale foranstaltning i stk. 8, underretter de Europa-Kommissionen om
deres indsigelser senest tre maneder efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i stk. 8 indsigelse mod en foranstaltning truffet af en
medlemsstat eller Schweiz, eller finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med lovgivningen
i afsnit I, skal Europa-Kommissionen straks drefte spergsmalet med medlemsstaterne, Schweiz og gennem de
schweiziske myndigheder den/de pagealdende erhvervsdrivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at fastsla,
hvorvidt den er berettiget eller ej.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere:

— Dberettiget, traeffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det udstyr, der
ikke er i overensstemmelse med de galdende krav, trakkes tilbage fra deres markeder, og de underretter
Kommissionen herom.

— uberettiget, trakker den pdgaldende medlemsstat eller Schweiz foranstaltningen tilbage.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 10, jf. stk. 11.

10. Udstyr, som er i overensstemmelse med kravene, men som ikke desto mindre udger en risiko

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at et produkt, der er omfattet af direktiv 2014/35/EU, som en erhvervsdriven-
de har gjort tilgeengeligt pd markederne i EU og i Schweiz, ganske vist er i overensstemmelse med den lovgivning, der er
omhandlet i afsnit I i dette kapitel, men alligevel udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for husdyr
eller ejendom, treffer EU-medlemsstaten eller Schweiz alle de fornedne foranstaltninger og underretter straks
Kommissionen, de ovrige medlemsstater og Schweiz. Underretningen skal omfatte alle tilgaengelige oplysninger, sarlig
hvad angér de nedvendige data til identifikation af det pagaldende udstyr, udstyrets oprindelse og forsyningskade, arten
af den pageldende risiko og arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks spergsmalet med medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder
den/de pagzldende erhvervsdrivende og vurderer den nationale foranstaltning for at fastsla, hvorvidt den er berettiget
eller ¢j, og om nedvendigt foresld passende foranstaltninger.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 10, jf. stk. 11.

11. Beskyttelsesklausul i tilfeelde af fortsat uenighed mellem parterne

[ tilfelde af uenighed mellem parterne om foranstaltninger, jf. stk. 9 og 10, indbringes sagen for det udvalg, der er
nedsat ved artikel 10 i denne aftale, som treffer afgorelse om, hvilke skridt der skal treffes, herunder muligheden for at
ivaerksatte en ekspertundersggelse. Hvis udvalget skenner, at foranstaltningen er:

a) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pagaldende medlemsstat eller Schweiz traekke den tilbage

b) berettiget, treffer parterne passende foranstaltninger til at sikre, at produkterne traekkes tilbage fra deres marked.«
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TILLAG F

Bilag 1, Varesektorer, kapitel 11, Méleinstrumenter og ferdigpakninger, affattes séledes:

»KAPITEL 11

MALEINSTRUMENTER OG FARDIGPAKNINGER

AFSNIT 1

Love, forskrifter og administrative bestemmelser
Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 1

Den Europeiske 1. Rédets direktiv 71/347/EQF af 12. oktober 1971 om tilnermelse af medlemsstaternes
Union lovgivning om maéling af hektolitervaegten for korn (EFT L 239 af 25.10.1971, s. 1) med
senere @ndringer

2. Rédets direktiv 76/765/EQF af 27. juli 1976 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstater-
nes lovgivning om alkoholometre og areometre til alkohol (EFT L 262 af 27.9.1976,
s. 143) med senere aendringer

3. Radets direktiv 86/217/EQF af 26. maj 1986 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstater-
nes lovgivning om manometre til motorkeretejsdak (EFT L 152 af 6.6.1986, s. 48) med
senere @ndringer

4. Rédets direktiv 75/107/EQF af 19. december 1974 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om flasker som mélebeholdere (EFT L 42 af 15.2.1975, s. 14) med senere &n-
dringer

5. Rédets direktiv 76/211/EQF af 20. januar 1976 om indbyrdes tilnermelse af medlemssta-
ternes lovgivning om emballering af visse varer efter vagt eller volumen i feerdigpakninger
(EFT L 46 af 21.2.1976, s. 1) med senere andringer

6. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2007/45/EF af 5. september 2007 om indferelse
af bestemmelser om nominelle mangder for ferdigpakkede produkter, om ophavelse af
Réidets direktiv 75/106/EQF og 80/232/EQF og om andring af Radets direktiv
76/211/EQF (EUT L 247 af 21.9.2007, s. 17), geeldende fra den 11. april 2009

Schweiz 100. Bekendtgorelse af 5. september 2012 om erklering af maengder for upakkede og ferdig-
pakkede produkter (RS 941.204) med senere aendringer

101. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendtgerelse af 10. september 2012 om erklaering
af mangder for upakkede og ferdigpakkede produkter (RS 941.204.1) med senere an-
dringer

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europiske 1. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/34/EF af 23. april 2009 om falles bestem-
Union melser for maéleinstrumenter og for madletekniske kontrolmetoder (omarbejdning)
(EUT L 106 af 28.4.2009, s. 7)

2. Réadets direktiv 71/317/EQF af 26. juli 1971 om tilnaermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om bloklodder i den midterste tolerance-klasse fra 5 til 50 kilogram og om cylindri-
ske lodder i den midterste tolerance-klasse fra 1 gram til 10 kilogram (EFT L 202 af
6.9.1971, s. 14)

3. Radets direktiv 74/148/EQF af 4. marts 1974 om tilneermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ninger om lodder fra 1 mg til 50 kg i nejagtigere klasser end den midterste tolerance-
klasse (EFT L 84 af 28.3.1974, s. 3)

4. Rédets direktiv 80/181/EQF af 20. december 1979 om indbyrdes tilnaermelse af medlems-
staternes lovgivning om maleenheder og om ophavelse af direktiv 71/354/E@F (EFT L 39
af 15.2.1980, s. 40), senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/3/EF
af 11. marts 2009 (EFT L 114 af 7.5.2009, s. 10)
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5. Radets direktiv 76/766/EQF af 27. juli 1976 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstater-
nes lovgivning om alkoholometriske tabeller (EFT L 262 af 27.9.1976, s. 149)

6. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/31/EU af 26. februar 2014 om harmonise-
ring af medlemsstaternes lovgivning vedrerende tilgaengeliggorelse pd markedet af
ikke-automatiske vagte (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 107).

7. Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2014/32/EU af 26. februar 2014 om harmonise-
ring af medlemsstaternes love om tilgeengeliggorelse pd markedet af mdleinstrumenter
(EUT L 96 af 29.3.2014, s. 149).

8. Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2011/17/EU af 9. marts 2011 om ophavelse af
Rédets direktiv 71/317/E@F, 71/347[E@F, 71/349[EQF, 74[148[EQF, 75[33/EQF,
76/765/EDF, 76]766EDF og 86/217[EQF vedrerende metrologi (EUT L 71 af 18.3.2011,
s. 1).

Schweiz 102. Forbundslov af 17. juni 2011 om metrologi (RO 2012 6235)

103. Bekendtgorelse af 23. november 1994 om maéleenheder (RO 1994 3109), senest sndret
den 7. december 2012 (RO 2012 7193)

104. Bekendtgorelse af 15. februar 2006 om maleinstrumenter (RO 2006 1453), senest &ndret
den 25. november 2015 (RO 2015 5835)

105. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendtgerelse af 16. april 2004 om ikke-automati-
ske vagte (RO 2004 2093), senest &ndret den 25. november 2015 (RO 2015 5849)

106. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendtgerelse af 19. marts 2006 om instrumenter
til maling af lengde (RO 2006 1433), senest @ndret den 7. december 2012
(RO 2012 7183)

107. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendtgerelse af 19. marts 2006 om maling af vo-
lumen (RO 2006 1525), senest andret den 7. december 2012 (RO 2012 7183)

108. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendtgerelse af 19. marts 2006 om maleanlag for
vaesker med undtagelse af vand (RO 2006 1533), senest andret den 7. december 2012
(RO 2012 7183)

109. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendtgerelse af 19. marts 2006 om automatiske
vaegte (RO 2006 1545), senest endret den 7. december 2012 (RO 2012 7183)

110. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendtgarelse af 19. marts 2006 om méleapparater
for termisk energi (RO 2006 1569), senest @ndret den 7. december 2012
(RO 2012 7183)

111. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendtgerelse af 19. marts 2006 om apparater til
mdling af gasmangder (RO 2006 1591), senest andret den 7. december 2012
(RO 2012 7183)

112. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendtgerelse af 19. marts 2006 om apparater til
maling af udstedningsgas fra forbreendingsmotorer (RO 2006 1599), senest andret den
19. november 2014 (RO 2014 4551)

113. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendtgarelse af 19. marts 2006 om maéleapparater
for energi og elektrisk effekt (RO 2006 1613), senest @ndret den 7. december 2012
(RO 2012 7183)

114. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendtgarelse af 15. august 1986 om vagte
(RO 1986 2022), senest &ndret den 7. december 2012 (RO 2012 7183)

115. Forbundsjustits- og politiministeriets bekendtgerelse af 5. november 2013 om taxametre
(RO 2013 4333), senest &ndret den 19. november 2014 (RO 2014 4547)

116. Bekendtgerelse af 17. juni 1996 om det schweiziske akkrediteringssystem og om udpe-
gelse af provningslaboratorier og overensstemmelsesvurderingsorganer (RO 1996 1904),
senest &ndret den 25. november 2015 (RO 2016 261)
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AFSNIT 11

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over overensstemmelsesvurde-
ringsorganer efter den procedure, der er omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

AFSNIT 1II

Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over de udpegende myndigheder,
som parterne har givet meddelelse om.

AFSNIT IV

Serlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer skal de udpegende myndigheder overholde de almindelige
principper i bilag 2 til denne aftale og vurderingskriterierne i kapitel 4 i direktiv 2014/31/EU og kapitel 4 i direktiv
2014/32/EU for de varer, der er omfattet af disse direktiver.

AFSNIT V

Yderligere bestemmelser
1. Feerdigpakninger

Schweiz anerkender kontroller, der foretages i overensstemmelse med bestemmelserne i de i afsnit I anferte EU-retsakter
af et EU-organ, der er anerkendt i henhold til denne aftale, nir EU-feerdigpakninger bringes i omsaetning i Schweiz.

For sd vidt angdr den statistiske kontrol af mangder, der er angivet pd ferdigpakninger, anerkender Den Europeiske
Union den schweiziske metode, der er fastlagt i bilag 3, punkt 7, i bekendtgerelse af 5. september 2012 om
mangdeangivelse for upakkede og ferdigpakkede varer (RS 941.204) som svarende til den EU-metode, der er fastlagt
i bilag II til direktiv 75/106/EQF og 76/211/EQDF, andret ved direktiv 78/891/EQF. De schweiziske producenter, hvis
feerdigpakninger er i overensstemmelse med EU-lovgivningen, og som er blevet kontrolleret pd grundlag af den
schweiziske metode, forsyner den del af deres varer, der eksporteres til EU, med e-maerkning.

2. Merkning

2.1.  Med henblik pa denne aftale tilpasses bestemmelserne i Radets direktiv 2009/34/EU af 23. april 2009 séledes:

a) I bilag I, punkt 3.1, ferste led, og i bilag II, punkt 3.1.1.1, litra a), forste led, tilfojes folgende til teksten
i parentes: »CH for Schweiz«.

b) Tegningerne i bilag II, punkt 3.2.1 suppleres med folgende tegning:

@

y

0,165 0,156
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2.2, Uanset artikel 1 i denne aftale er bestemmelserne om meerkning af mdleinstrumenter, der bringes i omsatning
i Schweiz, som folger:

Den mearkning, der skal anbringes, er CE-markningen og yderligere maéletekniske markninger eller den
pagzldende EU-medlemsstats kendingsmaerke i henhold til bilag I, punkt 3.1, ferste led, og bilag II,
punkt 3.1.1.1, forste led, til Radets direktiv 2009/34/EF af 23. april 2009.

3. Ikke-automatiske veegte, der er omfattet af direktiv 2014/31/EU og maleinstrumenter, der er omfattet af
direktiv 2014/32/EU

3.1.  Erhvervsdrivende
3.1.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i afsnit I

I henhold til lovgivningen i afsnit I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU eller Schweiz, underlagt tilsvarende
forpligtelser.

For at undgd en unedig overlapning af forpligtelser:

a) for sa vidt angér forpligtelserne i artikel 6, stk. 6, og artikel 8, stk. 3, i direktiv 2014/31/EU, henholdsvis artikel 8,
stk. 6, og artikel 10, stk. 3, i direktiv 2014/32/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, er det tilstrackkeligt at
angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemaerke og den postadresse, hvorpa fabrikanten, der er etableret
enten i Den Europziske Union eller Schweiz, kan kontaktes. I tilfelde, hvor fabrikanten ikke er etableret i hverken
Den Europziske Union eller i Schweiz, er det tilstraekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret
varemarke og den postadresse, hvorpd den importer, der er etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz,
kan kontaktes

b) for sé vidt angdr forpligtelserne i artikel 6, stk. 3, og artikel 8, stk. 8, i direktiv 2014/31/EU, henholdsvis artikel 8,
stk. 3, og artikel 10, stk. 8, i direktiv 2014/32/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, vil det veere
tilstraekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europziske Union eller Schweiz, opbevarer den tekniske
dokumentation og EU-overensstemmelseserkleeringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattestationen,
i 10 ar efter at instrumentet er blevet markedsfert i enten Den Europaiske Union eller Schweiz. Hvis fabrikanten
hverken er etableret i Den Europziske Union eller Schweiz, er det tilstraekkeligt, at importeren, der er etableret
i enten Den Europziske Union eller Schweiz, opbevarer en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen eller, hvor det
er relevant, overensstemmelsesattestationen til rddighed for markedsovervigningsmyndighederne, og sikrer, at den
tekniske dokumentation kan stilles til rddighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom, i 10 ar efter at
instrumentet er blevet markedsfert i Den Europziske Union eller Schweiz

¢) for s vidt angdr forpligtelserne i artikel 6, stk. 4, andet afsnit, og artikel 8, stk. 6, i direktiv 2014/31/EU, henholdsvis
artikel 8, stk. 4, andet afsnit, og artikel 10, stk. 6, i direktiv 2014/32/EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser,
er det tilstraekkeligt, at disse forpligtelser opfyldes af fabrikanten, der er etableret i enten Den Europaiske Union eller
Schweiz, eller, hvis fabrikanten ikke er etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, af den importer, der er
etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz.

3.1.2. Bemyndiget repreesentant

For sd vidt angdr forpligtelsen i artikel 7, stk. 2, i direktiv 2014/31/EU, henholdsvis artikel 9, stk. 2, i direktiv
2014/32[EU og de tilsvarende schweiziske bestemmelser, forstds ved bemyndiget repraesentant enhver fysisk eller
juridisk person, der er etableret i Den Europeiske Union eller Schweiz, der har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en
fabrikant til at handle pd dennes vegne i henhold til artikel 7, stk. 1, i direktiv 2014/31/EU, henholdsvis artikel 9, stk. 1,
i direktiv 2014/32/EU eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser.

3.1.3. Samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervigningsmyndighed i en af Den Europziske Unions medlemsstater eller
i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede de relevante erhvervsdrivende i Den Europziske Union og i Schweiz om
at fremlagge al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere instrumentets overensstemmelse
med lovgivningen i afsnit I.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for den anden parts territorium, enten
direkte eller med bistand fra den anden parts kompetente nationale markedsovervigningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede reprasentanter og importerer om at fremlegge
dokumentation pd et sprog, der er let forstdeligt for denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende
om at samarbejde om enhver foranstaltning, der traffes for at undgé de risici, der er forbundet med instrumentet.
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3.2.  Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen mellem medlemsstaternes nationale
myndigheder, jf. artikel 34 i direktiv 2014/31/EU og artikel 39 i direktiv 2014/32/EU.

3.3.  Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegende schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i koordinerings- og samarbejdsmekanismer,
jf. artikel 35 i direktiv 2014/31/EU, henholdsvis artikel 40 i direktiv 2014/32/EU, enten direkte eller gennem udpegede
reprasentanter.

3.4. Gensidig bistand mellem markedsovervigningsmyndigheder

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, sorger parterne for at der foregdr et effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet
oplysninger mellem deres markedsovervigningsmyndigheder. Markedsovervdgningsmyndighederne i medlemsstaterne og
Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger
eller dokumentation vedrerende erhvervsdrivende, der er etableret i en medlemsstat eller i Schweiz.

3.5. Procedure for hdindtering af instrumenter, der udger en risiko forirsaget af manglende
overensstemmelse, der ikke er begranset til det nationale omride

Har markedsovervigningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf. artikel 12, stk. 4, i denne aftale, truffet
foranstaltninger eller har de tilstraekkelig grund til at tro, at et instrument, der er omfattet af dette kapitel, udger en
risiko for aspekter af beskyttelse af andre samfundsinteresser, der er omfattet af direktiv 2014/31/EU eller direktiv
2014/32[EU eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser, og hvis de mener, at den manglende overensstemmelse ikke
er begraenset til deres nationale omrade, skal de straks underrette Europa-Kommissionen, de ovrige medlemsstater og
Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt de erhvervsdrivende at treeffe,

— alle de nedvendige forelgbige foranstaltninger, der traffes for at forbyde eller begreense markedsforingen af
instrumentet pd deres nationale marked, for at trekke instrumentet tilbage fra dette marked eller kalde det tilbage,
safremt den pagaldende erhvervsdrivende ikke treeffer de fornedne korrigerende foranstaltninger.

Disse oplysninger skal omfatte alle tilgeengelige oplysninger, sarlig hvad angdr de nedvendige data til identifikation af
det instrument, der ikke opfylder de gealdende krav, instrumentets oprindelse, arten af den péstdede manglende
overensstemmelse og den pédgaldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de
argumenter, som den pagzldende erhvervsdrivende har fremsat. Det skal is@r angives, om den manglende
overensstemmelse med de galdende krav skyldes:

— at instrumentet ikke opfylder de krav vedrerende beskyttelse af andre samfundsinteresser, der er fastsat i direktiv
2014/31/EU eller direktiv 2014/32/EU, eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser, eller

— mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i direktiv 2014/31/EU eller direktiv 2014/32/EU, eller
de tilsvarende schweiziske bestemmelser.

Schweiz eller medlemsstater underretter straks Europa-Kommissionen og de @vrige nationale myndigheder om enhver
foranstaltning, der treffes, og om yderligere oplysninger, som de métte vaere i besiddelse af, om det pigeldende
instruments manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz sikrer, at der straks traffes de fornedne restriktive foranstaltninger med hensyn til det
pagaldende instrument, f.eks. tilbagetrackning af instrumentet fra deres marked.

3.6. Beskyttelsesprocedure i tilfeelde af indsigelser mod nationale foranstaltninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i en national foranstaltning, underretter de Europa-Kommissionen om deres
indsigelser senest tre méneder efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i stk. 3.4 indsigelse mod en foranstaltning truffet af
en medlemsstat eller Schweiz, eller finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med direktiv
2014/31/EU eller direktiv 2014/32/EU, eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser, skal Europa-Kommissionen straks
drofte spergsmaélet med medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder den/de pagzldende erhvervs-
drivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at fastsl, hvorvidt den er berettiget eller ¢j.
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Hvis den nationale foranstaltning vedrerende et instrument anses for at vaere:

— Dberettiget, traeffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at instrumentet, der
ikke er i overensstemmelse med de galdende krav, trakkes tilbage fra deres markeder, og de underretter
Kommissionen herom

— uberettiget, treekker den pagaldende medlemsstat eller Schweiz foranstaltningen tilbage.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 10, jf. stk. 3.8.

3.7. Instrumenter, som opfylder kravene, men som alligevel udger en risiko for sundheden og sikkerheden

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at et instrument, som en erhvervsdrivende har gjort tilgeengeligt i EU og
i Schweiz, ganske vist er i overensstemmelse med direktiv 2014/31/EU eller direktiv 2014/32/EU eller de relevante
schweiziske bestemmelser, men alligevel udger en risiko for beskyttelse af andre samfundsinteresser, traffer
EU-medlemsstaten eller Schweiz alle de fornedne foranstaltninger og underretter straks Kommissionen, de gvrige
medlemsstater og Schweiz. Underretningen skal omfatte alle tilgaengelige oplysninger, serlig hvad angdr de nedvendige
data til identifikation af den pagaldende veegt, vaegtens oprindelse og forsyningskede, arten af den pageldende risiko og
arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks speorgsmédlet med medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder
den/de pagezldende erhvervsdrivende og vurderer den nationale foranstaltning for at fastsld, hvorvidt den er berettiget
eller ej, og om nedvendigt foresld passende foranstaltninger.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 10, jf. stk. 3.8.

3.8.  Beskyttelsesklausul i tilfeelde af fortsat uenighed mellem parterne

[ tilfeelde af uenighed mellem parterne om de navnte foranstaltninger i stk. 3.6 og 3.7 indbringes sagen for udvalget,
som treffer afgorelse om, hvilke skridt der skal treeffes, herunder muligheden for at iveerkseette en ekspertundersegelse.

Skenner udvalget, at foranstaltningen er:

a) berettiget, skal parterne treeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at instrumentet traekkes tilbage fra deres
marked

b) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pdgaldende medlemsstat eller Schweiz trakke foranstaltningen
tilbage.«
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TILLAG G

Bilag 1, Varesektorer, kapitel 15, Inspektion af god fremstillingspraksis for laegemidler og batchcertificering, affattes
saledes:

»KAPITEL 15

INSPEKTION AF GOD FREMSTILLINGSPRAKSIS FOR LAGEMIDLER OG BATCHCERTIFICERING

Anvendelsesomride og dekning

Bestemmelserne i dette sektorkapitel deekker alle legemidler, som fremstilles industrielt, og for hvilke der galder krav
om god fremstillingspraksis.

For leegemidler, som er omfattet af dette kapitel, anerkender hver part konklusionerne af inspektioner af fabrikanter, som
gennemfores af den anden parts relevante inspektionstjenester, samt de relevante fremstillingstilladelser, der udstedes af
den anden parts kompetente myndigheder. Dette omfatter, at hver part anerkender konklusionerne af inspektioner af
fabrikanter i tredjelande, som gennemfores af den anden parts relevante inspektionstjenester, bl.a. inden for rammerne af
Det Europziske Direktorat for Lagemiddelkvalitet (EDQM).

Parterne samarbejder om at opnd den bedst mulige udnyttelse af ressourcerne til inspektion gennem en passende

arbejdsfordeling.

Producentens certificering af den enkelte batchs overensstemmelse med specifikationerne anerkendes af den anden part
uden fornyet kontrol ved import. For produkter, der importeres fra et tredjeland, og som eksporteres til den anden part,
gelder denne bestemmelse kun 1) hvis hver batch af leegemidler har veeret underlagt fornyet kontrol i en af parternes
omrdde, og 2) hvis producenten i tredjelandet har varet underlagt inspektion af den kompetente myndighed hos en af
parterne, hvor resultatet af denne inspektion var, at for produkter eller produktkategorier overholder producenten god
fremstillingspraksis. Hvis ovennavnte betingelser ikke er opfyldt, kan hver part krave en fornyet kontrol pa sit omrade.

Desuden skal officiel frigivelse af batcher foretaget af en myndighed hos den eksporterende part anerkendes af den
anden part.

Ved »lagemidler« forstds alle varer, der reguleres ved leegemiddellovgivningen i Den Europziske Union og Schweiz som
anfort i afsnit I i dette kapitel. Definitionen péd lagemidler omfatter alle human- og veterinermedicinske produkter,
sdsom kemiske og biologiske legemidler, immunologiske laegemidler, radioaktive leegemidler, stabile legemidler
fremstillet fra humant blod eller plasma, forblandinger til fremstilling af foderlaegemidler og, hvor dette er relevant,
vitaminer, mineraler, praparater fremstillet af planter og homegopatiske leegemidler.

»God fremstillingspraksis« er den del af kvalitetssikringen, som sikrer, at produkterne til stadighed produceres og
kontrolleres i overensstemmelse med de kvalitetsstandarder, der er galdende for den tilsigtede anvendelse og kravet af
markedsferingstilladelsen og produktspecifikationerne. I forbindelse med dette kapitel omfatter god fremstillingspraksis
det system, hvorved fremstilleren modtager specifikationen for varen og processen fra indehaveren af eller ansggeren om
markedsforingstilladelsen. Det skal samtidig sikre, at legemidlet er fremstillet i overensstemmelse med denne
specifikation.

For sd vidt angdr leegemidler, som er omfattet af den ene parts lovgivning, men ikke af den anden parts lovgivning, kan
fremstillingsvirksomheden i forbindelse med denne aftale anmode om, at den lokalt kompetente inspektionstjeneste
foretager en inspektion. Denne bestemmelse finder bla. anvendelse pd fremstillingen af aktive leegemiddelbestanddele og
mellemprodukter og produkter bestemt til anvendelse i kliniske forseg samt pé inspektioner forud for en markedsforing.
Nermere oplysninger om operationelle arrangementer fremgér af afsnit III, stk. 3.

Certificering af fabrikanter

Efter anmodning fra en eksporter, importer eller den kompetente myndighed i den anden part certificerer de
myndigheder, som er ansvarlige for at udstede fremstillingstilladelser og for at fere tilsyn med fremstillingen af
leegemidler, at fremstilleren:

— er behprigt autoriseret til at fremstille det relevante leegemiddel eller til at gennemfore den relevante specificerede
fremstillingsproces
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— regelmassigt inspiceres af myndighederne, og

— overholder de nationale krav til god fremstillingspraksis, som anerkendes som akvivalente af de to parter, og som er
anfort i afsnit I i dette kapitel. Anvendes der forskellige krav til god fremstillingspraksis som reference, skal dette
angives 1 certifikatet.

Hvad angdr inspektioner i tredjelande, certificerer de myndigheder, der er ansvarlige for inspektionen, pd anmodning af
en eksporter, en importer eller den anden parts kompetente myndighed, hvorvidt fabrikanten er i overensstemmelse
eller ikke er i overensstemmelse med de krav til god fremstillingspraksis, der anerkendes som @kvivalente af de to parter,
og som er anfert i afsnit I i dette kapitel.

Certifikaterne skal endvidere angive fremstillingssted(er) (og eventuelle kontraktlaboratorier til udferelse af
kvalitetskontrol) samt inspektionsdatoen.

Certifikaterne udstedes hurtigst muligt og inden 30 kalenderdage. I serlige tilfelde, f.cks. hvis en ny inspektion skal
foretages, kan denne periode forleenges til 90 dage.

Batcheertificering

Hver eksporteret batch ledsages af et batchcertifikat udarbejdet af fremstilleren (selvcertificering) efter en fuldstaendig
kvalitativ analyse, en kvantitativ analyse af alle de aktive bestanddele og alle andre prever eller kontroller, som er
nedvendige for at sikre produktets kvalitet i overensstemmelse med markedsferingstilladelsens krav. Dette certifikat skal
bevidne, at batchen opfylder sine specifikationer, og skal opbevares af importeren af batchen. Det skal foreligge til
eftersyn efter anmodning fra den kompetente myndighed.

Ved udstedelsen af et certifikat tager fremstilleren hensyn til bestemmelserne i den geldende WHO-certificeringsordning
vedrgrende kvaliteten af leegemidler, der cirkulerer i international handel. Certifikatet skal detaljeret anfere produktets
aftalte specifikationer, og det skal indeholde en henvisning til analysemetoderne og analyseresultaterne. Det skal
indeholde en erkleering om, at optegnelserne vedrerende forarbejdning og pakning af batchen er undersegt og fundet
i overensstemmelse med god fremstillingspraksis. Batchcertifikatet underskrives af den person, som er ansvarlig for at
frigive batchen til salg eller levering, hvilket i Den Europaiske Union vil sige den »sagkyndige persone, der er omhandlet
i artikel 48 i direktiv 2001/83/EF og artikel 52 i direktiv 2001/82/EF, og i Schweiz den »ansvarlige persone, der er
omhandlet i artikel 5 og 10 i bekendtgerelsen om etableringslicenser.

Officiel frigivelse af batcher

Nér en officiel batchfrigivelsesprocedure finder anvendelse, anerkendes officielle batchfrigivelser, som er foretaget af en
myndighed i den eksporterende part (anfert i afsnit II), af den anden part. Fremstilleren skal forevise det officielle
batchfrigivelsescertifikat.

For sd vidt angér Den Europaiske Union, er den officielle procedure for frigivelse af batcher angivet i dokument »Control
Authority Batch Release of Vaccination and Blood Products, 2001« eller efterfolgende udgaver samt i forskellige sarlige
procedurer for frigivelse af batcher. For s vidt angdr Schweiz, er den officielle procedure for frigivelse af batcher angivet
i artikel 17 i forbundsloven om leegemidler og medicinsk udstyr og i artikel 18-21 i bekendtgerelsen fra det schweiziske
agentur for terapeutiske produkter om kravene vedrerende markedsforingstilladelse for leegemidler.

AFSNIT 1

Love, forskrifter og administrative bestemmelser
Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europziske 1. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fast-

Union leeggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og veteri-
nermedicinske legemidler og om oprettelse af et europzisk legemiddelagentur (EUT L 136
af 30.4.2004, s. 1), senest andret ved Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU)
nr. 1027/2012 af 25. oktober 2012 om andring af forordning (EF) nr. 726/2004 for sa
vidt angdr leegemiddelovervigning (EUT L 316 af 14.11.2012, s. 38)

2. Europa-Parlamentets og Réddets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fallesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001,
s. 67), senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2012/26/EU af 25. okto-
ber 2012 om ndring af direktiv 2001/83/EF for si vidt angdr leegemiddelovervigning
(EUT L 299 af 27.10.2012, 5. 1)
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3. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsattelse af
standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og
distribution af humant blod og blodkomponenter og om @ndring af direktiv 2001/83/EF
(EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30)

4. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fallesskabskodeks for veterinerlaegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1), senest
andret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/53EF af 18. juni 2009 om an-
dring af direktiv 2001/82/EF og direktiv 2001/83/EF, for s vidt angér andringer af betin-
gelserne i markedsforingstilladelser for leegemidler (EUT L 168 af 30.6.2009, s. 33)

5. Kommissionens direktiv 2003/94/EF af 8. oktober 2003 om principper og retningslinjer
for god fremstillingspraksis for humanmedicinske laeegemidler og testpraparater til human
brug (EUT L 262 af 14.10.2003, s. 22)

6. Kommissionens direktiv 91/412/EQF af 23. juli 1991 om principper og retningslinjer for
god fremstillingspraksis for veterinermedicinske praparater (EFT L 228 af 17.8.1991,
s. 70) og Radets direktiv 90/167/EQF af 26. marts 1990 om fastsattelse af betingelserne
for tilberedning, markedsforing og anvendelse af foderleegemidler i Feellesskabet (EFT L 92
af 7.4.1990, s. 42)

7. Vejledning i god distributionspraksis for humanmedicinske legemidler (EUT C 343 af
23.11.2013, 5. 1)

8. Eudralex bind 4 — Lagemidler til human og veterinzr brug: EU’s retningslinjer for god
fremstillingspraksis (offentliggjort pd Europa-Kommissionens websted)

9. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnar-
melse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god kli-
nisk praksis ved gennemforelse af kliniske forssg med legemidler til human brug
(EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34) og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 536/2014 af 16. april 2014 om Kkliniske forssg med humanmedicinske leegemidler og
om ophevelse af direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1)

10. Kommissionens direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005 om principper og detaljerede ret-
ningslinjer for god klinisk praksis i forbindelse med testpraparater til human brug og om
krav i forbindelse med tilladelse til fremstilling eller import af sddanne preparater
(EUT L 91 af 9.4.2005, s. 13)

11. Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1252/2014 af 28. maj 2014 om supple-
rende regler til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF for sa vidt angdr prin-

cipper og retningslinjer for god fremstillingspraksis for virksomme stoffer til humanmedi-
cinske leegemidler (EUT L 337 af 25.11.2014, s. 1).

Schweiz 100. Forbundslov af 15. december 2000 om legemidler og medicinsk udstyr (RO 2001 2790),
senest @ndret den 1. januar 2014 (RO 2013 4137)

101. Bekendtgorelse af 17. oktober 2001 om etableringslicenser (RO 2001 3399), senest &n-
dret den 1. maj 2016 (RO 2016 1171)

102. Bekendtgerelse fra det schweiziske agentur for terapeutiske produkter af 9. november
2001 om kravene vedrerende markedsforingstilladelse for legemidler (RO 2001 3437),
senest @ndret den 1. maj 2016 (RO 2016 1171)

103. Bekendtgerelse af 20. september 2013 om kliniske forseg inden for human forskning
(RO 2013 3407), senest ndret den 1. maj 2017 (RO 2017 2439)

AFSNIT 11

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved »overensstemmelsesvurderingsorganer« forstds i forbindelse med dette kapitel hver parts officielle inspektionstjenester
for god fremstillingspraksis.

Listen over de officielle inspektionstjenester i medlemsstaterne i Den Europaiske Union og i Schweiz er anfert nedenfor.
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Den Europziske Unions Tidende

For overensstemmelsesvurderingsorganer i Den Europaiske Union

Kompetente myndigheder i Den Europaiske Union er folgende myndigheder i Den Europaiske Unions medlemsstater
eller myndigheder, der efterfolger dem:

Land

Dstrig

Belgien

Bulgarien

Cypern

Tjekkiet

Kroatien

Danmark

Tyskland

Estland

Grakenland

Spanien

For humanmedicinske leegemidler

Den ostrigske styrelse for sundhed og fedeva-
resikkerhed/Osterreichische Agentur fiir Ge-
sundheit und Erndhrungssicherheit GmbH

Den federale styrelse for legemidler og sund-
hedsprodukter/Federaal Agentschap voor ge-
neesmiddelen en gezondheidsproducten/Age-
nce fédérale des médicaments et produits de
santé

Den bulgarske leegemiddelstyrelse/

VBITBIIHUTEITHA  ATEHUMA 110  JIEKAPC-
TBATA

Sundhedsministeriet — Afdelingen for lage-
midler/

Oappakeutikés Ymnpeoieg, Ynoupyeio Yyeiag

Statens institut for kontrol med leegemidler/

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Styrelsen for leegemidler og medicinsk udstyr/

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Lagemiddelstyrelsen

Forbundsinstituttet for legemidler og medi-
cinsk udstyr/

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Forbundsinstitut-
tet for vacciner og biomedicin/Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) Bundesinstitut fiir Impfstoffe
und biomedizinische Arzneimittel

Forbundsministeriet for sundhed/Bundesmini-
sterium fiir Gesundheit (BMG)/Zentralstelle
der Linder fiir Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten (ZLG) (*)

Statens styrelse for leegemidler/

Ravimiamet

Den nationale legemiddelorganisation/

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

Den spanske styrelse for leegemidler og medi-
cinsk udstyr/

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

For veterinzrmedicinske leegemidler

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske legemidler

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske leegemidler

Den bulgarske styrelse for fedevaresikkerhed|

anrapCKa are”Huus 1o 0e30MMacHOCT Ha XpaHure

Ministeriet for landbrug, udvikling af landdi-
strikter og miljg-veterinaerafdelingen/

Kupviatpikés  Ymnpeoieg-  Ymoupyelo  Tewpyiag,
Aypotikng Avantuéng kat [epifalhovtog

Instituttet for statens kontrol med biologiske ve-
terinaerlegemidler og andre leegemidler

Ustav pro stétni kontrolu veterinrnich biopre-
parétti a 1é¢iv (USKVBL)

Landbrugsministeriet, Direktoratet for veterinzer-
og fedevaresikkerhed|

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veterinars-
tvo 1 sigurnost hrane

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske legemidler

Forbundskontoret for forbrugerbeskyttelse og
fadevaresikkerhed|

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL)

Forbundsministeriet for fedevarer og landbrug,
Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske laegemidler

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske legemidler

Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
cinske legemidler

7.12.2017



7.12.2017 Den Europaiske Unions Tidende L 323/85

Land For humanmedicinske leegemidler For veterinermedicinske leegemidler

Finland Den finske laegemiddelstyrelse/ Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus cinske legemidler
(FIMEA)

Frankrig Den franske nationale styrelse for legemid-  Den franske styrelse for sundhed og sikkerhed
del- og sundhedsproduktsikkerhed Agence inden for fodevarer, miljo og pé arbejdspladsen
nationale de sécurité du médicament et des  — Den nationale styrelse for veterinzerlegemidler/
produits de santé (ANSM) Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de l'ali-

mentation, de lenvironnement et du travail-
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)

Ungarn Det nationale institut for legemidler og erna- ~ Det nationale kontor for fedevarekadesikker-
ring[Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-  hed, direktoratet for veterinerlegemidler/Nem-
egészségligyi Intézet zeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatal,

Allatgy6gyaszati Termékek Igazgatosaga (ATI)

Irland Reguleringsmyndighed ~ for  sundhedsva-  Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
rer[Health Products Regulatoty Authority  cinske leegemidler
(HPRA)

Italien Den italienske legemiddelstyrelse/Agenzia Itali-  Generaldirektoratet for dyresundhed og veteri-
ana del Farmaco neerlegemidler

Ministero della Salute, Direzione Generale della
Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

Letland Statens styrelse for leegemidler/ Fodevare- og veterinertjenestens afdeling for

Zalu valsts agentiira evaluering og registrering/Partikas un veterinara
’ dienesta Novértésanas un registracijas departa-
ments

Litauen Statens styrelse for leegemiddelkontrol/ Statens fedevare- og veterinartjeneste/
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Luxembourg Sundhedsministeriets afdeling for leegemidler ~ Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
og praparater/Ministere de la Santé, Division  cinske leegemidler
de la Pharmacie et des Médicaments

Malta Reguleringsmyndighed for legemidler/Medi-  Afdelingen for veterinaerleegemidler og dyrefo-
cines Regulatory Authority der (VMANY) (direktoratet for veterinarbestem-

melser (VRD)) under Departementet for veteri-
nar- og plantesundhedsbestemmelser (VPRD)

Nederlandene Sundhedsinspektoratet/Inspectie voor de Ge-  Navnet for legemiddelvurdering/
zondheidszorg (1GZ) Bureau Diergeneesmiddelen, College ter Beoor-

deling van Geneesmiddelen (CBG)/

Polen Det overordnede inspektorat for leegemidler/ Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)/ cinske legemidler

Portugal Den nationale myndighed for leegemidler og  Generaldirektoratet for fodevarer og veterinare
sundhedsprodukter/ anliggender/DGAV — Direcdo Geral de Alimen-
INFARMED. LP tacdo e Veterindria (PT)

Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Satde, LP

Rumznien Den nationale styrelse for leegemidler og me-  Den nationale myndighed for sundhed, dyre-
dicinsk udstyr| sundhed og fedevaresikkerhed/Autoritatea Nati-
Agentia National a Medicamentului si a Dis- on.alé Sanitard Veterinard §i pentru Siguranta
pozitivelor Medicale Alimentelor

Sverige Styrelsen for leegemidler/Liakemedelsverket Se myndigheden med ansvar for humanmedi-

cinske laeegemidler
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Land For humanmedicinske leegemidler For veterinermedicinske leegemidler
Slovenien Styrelsen for leegemidler og medicinsk udstyr ~ Se myndigheden med ansvar for humanmedi-
i Republikken Slovenien/ cinske laeegemidler

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP)

Den Slovakiske Statens institut for kontrol med leegemidler/ Instituttet for statens kontrol med biologiske ve-

Republik Stdtny dstav pre kontrolu lieciv (SUKL) t’ermaerlaagemldler og andre laegemidler/

(Slovakiet) Ustav §tatnej kontroly veterindrnych biopreparé-
tov a lie¢iv (USKVBL)

Det Forenede Reguleringsmyndighed for legemidler og  Direktoratet for veterinarlegemidler

Kongerige sundhedsvarer/Medicines and Healthcare pro-

ducts Regulatory Agency

(1) T dette bilag — og uden at dette berorer den interne kompetencefordeling i Tyskland i forbindelse med spergsmal, der er omfattet af
dette bilag — forstds ZLG som omfattende alle kompetente delstaters myndigheder, der udsteder dokumenter vedrerende god frem-
stillingspraksis samt foretager inspektioner af leegemidler.

(3 I dette bilag — og uden at dette berorer den interne kompetencefordeling i Spanien i forbindelse med sporgsmal, der er omfattet af
dette bilag — forstds Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios som omfattende alle kompetente regionale myndig-
heder, der udsteder dokumenter vedrerende god fremstillingspraksis samt foretager inspektioner af leegemidler.

For schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer

For alle human- og veterinermedicinske leegemidler:
http:/[www.swissmedic.ch/?lang = 2

For officiel frigivelse af batcher af veterineerimmunologiske legemidler:

http:/[www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en

AFSNIT III

Yderligere bestemmelser
1. Fremsendelse af inspektionsrapporter

Efter motiveret anmodning fremsender de relevante inspektionstjenester et eksemplar af den seneste inspektionsrapport
for fremstillingsstedet eller, dersom der er indgdet kontrakt med tredjemand om analytiske processer, kontrolstedet.
Anmodningen kan vedrere en »fuldsteendig inspektionsrapport« eller en »detaljeret rapport« (jf. punkt 2 nedenfor). Hver
part behandler disse inspektionsrapporter med den grad af fortrolighed, som krzaves af oprindelsesparten.

Parterne sikrer, at inspektionsrapporter fremsendes inden 30 kalenderdage, idet denne periode forleenges til 60 dage, hvis
der gennemfores en ny inspektion.

2. Inspektionsrapporter

En »fuldstendig inspektionsrapport« omfatter et hovedoplysningsregister (udarbejdet af fremstilleren eller inspektoratet)
og en beretning fra inspektoratet. En »detaljeret rapport« besvarer specifikke sporgsmal om et firma stillet af den
anden part.

3. Henvisning til god fremstillingspraksis

a) Fabrikanter inspiceres i overensstemmelse med den gzldende gode fremstillingspraksis, der er anfert i afsnit I.

b) For sd vidt angdr leegemidler, der er omfattet af leegemiddellovgivningen hos den importerende part, men ikke den
eksporterende part, foretager partens kompetente inspektionstjeneste, der er villig til at gennemfore en inspektion af
de relevante fremstillingsprocesser, en inspektion pa baggrund af sin egen gode fremstillingspraksis, eller, dersom der
ikke foreligger nogen specifikke krav til god fremstillingspraksis, pd baggrund af den gode fremstillingspraksis, der
finder anvendelse i den importerende part.

For specifikke produkter eller produktklasser (f.eks. leegemidler bestemt til anvendelse i kliniske forseg, startmateriale,
der ikke er begrenset til aktive legemiddelingredienser), fastsattes @kvivalensen af kravene om god fremstil-
lingspraksis efter en procedure, der fastlegges af udvalget.


http://www.swissmedic.ch/?lang%20= 2
http://www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en
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4. Inspektionernes art

a) Det vurderes rutinemssigt gennem inspektionerne, om fabrikanten overholder god fremstillingspraksis. Sddanne
inspektioner kaldes almindelige inspektioner af god fremstillingspraksis (eller regelmaessige, periodiske eller
rutinemassige inspektioner).

b) »Vare- eller metodeorienterede« inspektioner (der om nedvendigt kan foretages for markedsfering) fokuserer pa
fremstillingen af en vare eller en proces eller en serie heraf og omfatter en vurdering af valideringen og overholdelsen
af specifikke metode- eller kontrolaspekter, som beskrevet i markedsferingstilladelsen. Hvis det er nedvendigt,
underrettes inspektoratet om relevante vareoplysninger (kvalitetsoplysningerne i ansegningen eller tilladelsen), som
behandles fortroligt.

5.  Gebyrer

Ordningen for inspektions- og virksomhedsgebyrer bestemmes af fremstillerens beliggenhed. Fremstillere med
beliggenhed i den anden parts omréde vil ikke blive pélagt sddanne gebyrer.

6. Sikkerhedsklausul for inspektioner

Hver part forbeholder sig ret til at foretage egne inspektioner af drsager, der meddeles den anden part. Der gives
forhandsunderretning om sddanne inspektioner til den anden part, og de gennemferes i overensstemmelse med artikel 8
i aftalen af de to parters kompetente myndigheder i fellesskab. Brug af denne klausul ber kun ske i undtagelsestilfalde.

7. Udveksling af oplysninger om fremstillings- og importtilladelser samt hvorvidt god fremstillingspraksis
overholdes

Parterne udveksler oplysninger om fabrikanters og importerers opndelse af tilladelser og om resultatet af inspektioner,
seerligt ved at indleese tilladelser, certifikater for god fremstillingspraksis og oplysning om manglende overholdelse af god
fremstillingspraksis i den database om god fremstillingspraksis, der forvaltes af Det Europaiske Laegemiddelagentur
(EMA). Certifikater for god fremstillingspraksis og oplysning om manglende overholde af god fremstillingspraksis folger
det format, der er i overensstemmelse med de procedurer, der offentliggeres af EU.

I overensstemmelse med aftalens almindelige bestemmelser udveksler parterne alle oplysninger, som er nedvendige for
den gensidige anerkendelse af inspektioner samt anvendelse af dette kapitel.

De relevante myndigheder i Schweiz og i Den Europaiske Union underretter desuden hinanden om alle nye tekniske
vejlednings- eller inspektionsprocedurer. Hver part konsulterer den anden part for vedtagelsen af sddanne procedurer og
bestraber sig for at arbejde hen imod en tilnarmelse af dem.

8. Uddannelse af inspektorer

I overensstemmelse med artikel 9 i aftalen er uddannelsesarrangementer for inspekterer, som afholdes af
myndighederne, abne for inspektorer fra den anden part. Aftalens parter underretter hinanden om sddanne
arrangementer.

9. Felles inspektioner

I overensstemmelse med artikel 12 i aftalen og ved falles overenskomst mellem parterne kan der arrangeres falles
inspektioner. Sddanne inspektioner skal udvikle en falles forstielse og fortolkning af praksis og krav. Indledning af
sddanne inspektioner og deres form aftales gennem procedurer, der godkendes af det udvalg, der er nedsat i henhold til
artikel 10 i aftalen.

10. Alarmeringssystem

Parterne ndr indbyrdes til enighed om kontaktsteder, der skal gore det muligt for myndigheder og fremstillere at
underrette myndighederne i den anden part med den nedvendige hast i tilfelde af kvalitetsmangler, tilbagekaldelse af
batcher, forfalskninger og andre problemer vedrerende kvalitet, som kan nedvendiggere en yderligere kontrol eller
suspension af distributionen af batchen. Der aftales en detaljeret alarmeringsprocedure.

Parterne sikrer, at de med passende hast underretter hinanden om enhver (hel eller delvis) suspension eller
tilbagetreekning af en fremstillingstilladelse pa grundlag af manglende overholdelse af god fremstillingspraksis, som kan
have konsekvenser for folkesundheden.
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11. Kontaktsteder

I forbindelse med denne aftale er kontaktstederne for alle tekniske spergsmal, sdsom udveksling af inspektionsrapporter,
uddannelsesarrangementer for inspekterer og tekniske krav:

For Den Europeiske Union:
Direktoren for Det Europaiske Legemiddelagentur.
For Schweiz:

De officielle inspektionstjenester for god fremstillingspraksis, der er anfert i afsnit IT ovenfor.
12. Meningsforskelle

Begge parter bestreeber sig bedst muligt for at lgse alle meningsforskelle vedrerende blandt andet fremstilleres
overholdelse af krav og inspektionsrapporters konklusioner. Uafklarede meningsforskelle henvises til det udvalg, der er
nedsat ved artikel 10 i aftalen.c
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TILLAG H
Bilag 1, Varesektorer, kapitel 17, Elevatorer, affattes sdledes:

»KAPITEL 17

ELEVATORER

AFSNIT 1

Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europeiske 1. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/33/EU af. 26. februar 2014 om harmonise-
Union ring af medlemsstaternes love om elevatorer og sikkerhedskomponenter til elevatorer
(EUT L 96 af 29.3.2014, s. 251)

Schweiz 100. Forbundslov af 12. juni 2009 om produktsikkerhed (RO 2010 2573)

101. Bekendtgorelse af 19. maj 2010 om produktsikkerhed (RO 2010 2583), senest aendret
den 15. juni 2012 (RO 2012 3631)

102. Bekendtgerelse af 25. november 2015 om elevatorers sikkerhed (RO 2016 219)

103. Bekendtgerelse af 17. juni 1996 om det schweiziske akkrediteringssystem og om udpe-
gelse af provningslaboratorier og overensstemmelsesvurderingsorganer (RO 1996 1904),
senest &ndret den 25. november 2015 (RO 2016 261)

AFSNIT I

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over overensstemmelsesvurde-
ringsorganer efter den procedure, der er omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

AFSNIT 111
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over de udpegende myndigheder,
som parterne har givet meddelelse om.

AFSNIT IV
Serlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpegende myndigheder de almindelige principper
i denne aftale samt vurderingskriterierne i kapitel 4 i direktiv 2014/33/EU.

AFSNIT V
Yderligere bestemmelser
1. Erhvervsdrivende
1.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i afsnit I

I henhold til lovgivningen i afsnit I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU eller Schweiz, underlagt tilsvarende
forpligtelser.
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For at undgd en unedig overlapning af forpligtelser:

a) for sd vidt angdr forpligtelserne i artikel 8, stk. 6, og artikel 10, stk. 3, i direktiv 2014/33/EU og de tilsvarende
schweiziske bestemmelser, er det tilstraekkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemerke og
den postadresse, hvorpd fabrikanten, der er etableret enten i Den Europeiske Union eller Schweiz, kan kontaktes.
[ tilfeelde, hvor fabrikanten ikke er etableret i hverken Den Europeiske Union eller i Schweiz, er det tilstrakkeligt at
angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke og den postadresse, hvorpd den importer, der er
etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz, kan kontaktes

b) for sd vidt angdr forpligtelserne i artikel 8, stk. 3, og artikel 10, stk. 8, i direktiv 2014/33/EU og de tilsvarende
schweiziske bestemmelser, vil det vare tilstreekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europziske Union
eller Schweiz, opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserklaringen eller, hvor det er relevant,
overensstemmelsesattestationen, i 10 ar efter at sikkerhedskomponenten til elevatorer er blevet markedsfert i enten
Den Europaiske Union eller Schweiz. Hvis fabrikanten hverken er etableret i Den Europziske Union eller Schweiz, er
det tilstreekkeligt, at importeren, der er etableret i enten Den Europziske Union eller Schweiz, opbevarer en kopi af
EU-overensstemmelseserkleeringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattestationen til radighed for
markedsovervdgningsmyndighederne, og sikrer, at den tekniske dokumentation kan stilles til rddighed for disse
myndigheder, hvis de anmoder herom, i 10 ar efter at sikkerhedskomponenten til elevatorer er blevet markedsfort
i Den Europaiske Union eller Schweiz

c) for sd vidt angdr forpligtelserne i artikel 8, stk. 4, andet afsnit, og artikel 10, stk. 6, i direktiv 2014/33/EU og de
tilsvarende schweiziske bestemmelser, er det tilstreekkeligt, at disse forpligtelser opfyldes af fabrikanten, der er
etableret i enten Den Europeiske Union eller Schweiz, eller, hvis fabrikanten ikke er etableret i Den Europeaiske
Union eller Schweiz, af den importer, der er etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz.

1.2. Bemyndiget repreesentant

For sd vidt angar forpligtelsen i artikel 9, stk. 2, i direktiv 2014/33/EU eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser,
forstds ved bemyndiget reprasentant enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Den Europziske Union eller
Schweiz, der har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pd dennes vegne i henhold til artikel 9,
stk. 1, i direktiv 2014/33/EU eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser.

1.3. Samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervigningsmyndighed i en af Den Europziske Unions medlemsstater eller
i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede de relevante erhvervsdrivende i Den Europziske Union og i Schweiz om
at fremlaegge al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere et produkts overensstemmelse
med lovgivningen i afsnit I.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for den anden parts territorium, enten
direkte eller med bistand fra den anden parts kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede reprasentanter og importerer om at fremlagge
dokumentation pd et sprog, der er let forstdeligt for denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende
om at samarbejde om enhver foranstaltning, der traffes for at undgé de risici, der er forbundet med produktet.

2. Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen mellem medlemsstaternes nationale
myndigheder, jf. artikel 35 i direktiv 2014/33/EU.

3. Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegede schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i koordinerings- og samarbejdsmeka-
nismerne, som er omhandlet i artikel 36 i direktiv 2014/33/EU, enten direkte eller gennem udpegede reprasentanter.

4. Gensidig bistand mellem markedsovervigningsmyndigheder

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, sorger parterne for at der foregdr et effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet
oplysninger mellem deres markedsovervigningsmyndigheder. Markedsovervdgningsmyndighederne i medlemsstaterne og
Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger
eller dokumentation vedrerende erhvervsdrivende, der er etableret i en medlemsstat eller i Schweiz.
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5. Procedure for hindtering af elevatorer eller sikkerhedskomponenter til elevatorer, der udger en risiko, der
ikke er begraenset til det nationale omréade

Har markedsovervdgningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf. artikel 12, stk. 4, i denne aftale, truffet
foranstaltninger eller har de tilstreekkelig grund til at tro, at en elevator eller en sikkerhedskomponent til elevatorer, der
er omfattet af dette kapitel, udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller, hvor det er relevant, for
sikkerheden for ejendomme, der er omfattet af lovgivningen i afsnit I i dette kapitel, og hvis de mener, at den manglende
overensstemmelse ikke er begranset til deres nationale omrdde, skal de straks underrette Europa-Kommissionen, de
gvrige medlemsstater og Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt de erhvervsdrivende at traeffe.

— alle de nedvendige forelobige foranstaltninger, der traffes for at forbyde eller begreense markedsforingen pa deres
nationale marked eller anvendelsen af den pdgaldende elevator, eller kalde den tilbage, sdfremt installateren ikke
treeffer de fornedne korrigerende foranstaltninger.

— alle de nedvendige forelebige foranstaltninger, der traffes for at forbyde eller begranse at sikkerhedskomponenten til
elevatorer markedsfores pd deres nationale marked, for at trakke sikkerhedskomponenten til elevatorer tilbage fra
dette marked eller kalde det tilbage, sifremt de pdgeldende erhvervsdrivende ikke traffer de fornedne korrigerende
foranstaltninger.

Disse oplysninger skal omfatte alle tilgaengelige oplysninger, sarlig hvad angdr de nedvendige data til identifikation af
den elevator eller den sikkerhedskomponent til elevatorer, der ikke opfylder de galdende krav, udstyrets oprindelse, arten
af den péstdede manglende overensstemmelse og den pdgaldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale
foranstaltninger samt de argumenter, som den pagaeldende erhvervsdrivende har fremsat. Det skal iseer angives, om den
manglende overensstemmelse med de galdende krav skyldes:

— at elevatoren eller sikkerhedskomponenten til elevatorer ikke opfylder de sundheds- og sikkerhedskrav, der er
omhandlet i lovgivningen i afsnit I, eller

— mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i lovgivningen i afsnit L.

Schweiz eller medlemsstater underretter straks Europa-Kommissionen og de ovrige nationale myndigheder om enhver
foranstaltning, der traffes, og om yderligere oplysninger, som de madtte vare i besiddelse af, om den pédgaldende
elevators eller sikkerhedskomponent til elevatorers manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz skal straks sikre, at der traffes passende restriktive foranstaltninger i forhold til den
pagaldende elevator eller sikkerhedskomponent til elevatorer, f.eks. tilbagetrakning af elevatoren eller sikkerhedskom-
ponenten til elevatorer fra deres marked.

6. Beskyttelsesprocedure i tilfelde af indsigelser mod nationale foranstaltninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i den meddelte nationale foranstaltning i stk. 5, underretter de Europa-
Kommissionen om deres indsigelser senest tre méaneder efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i stk. 5 indsigelse mod en foranstaltning truffet af en
medlemsstat eller Schweiz, eller finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med lovgivningen
i afsnit I, skal Europa-Kommissionen straks drefte spergsmdlet med medlemsstaterne, Schweiz og gennem de
schweiziske myndigheder den/de pdgzldende erhvervsdrivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at fastsla,
hvorvidt den er berettiget eller ej.

Hvis den nationale foranstaltning vedrerende en elevator anses for at vere berettiget, treeffer samtlige medlemsstater og
Schweiz de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at markedsforingen eller anvendelse af den pigeeldende elevator, der
ikke opfylder de galdende krav, begranses eller forbydes, eller at elevatoren kaldes tilbage, og underretter Kommissionen
herom.

Hvis den nationale foranstaltning vedrerende en sikkerhedskomponent til en elevator anses for at vare berettiget, traffer
samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at den sikkerhedskomponent til
elevatorer, der ikke er i overensstemmelse med de geldende krav, treekkes tilbage fra deres markeder, og de underretter
Kommissionen herom.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare uberettiget, oph@ver den pdgzldende medlemsstat eller Schweiz
foranstaltningen.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 10, jf. stk. 8.
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7. Produkter, som er i overensstemmelse med kravene, men som ikke desto mindre udger en risiko

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at en elevator eller en sikkerhedskomponent til en elevator, som en erhvervs-
drivende har gjort tilgangelig pd markederne i EU og i Schweiz, ganske vist er i overensstemmelse med den lovgivning,
der er omhandlet i afsnit I i dette kapitel, men alligevel udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed, og, hvor
det er relevant, for sikkerheden for ejendomme, traffer EU-medlemsstaten eller Schweiz alle de fornedne foranstaltninger
og underretter straks Kommissionen, de gvrige medlemsstater og Schweiz. Underretningen skal omfatte alle tilgengelige
oplysninger, sarlig hvad angdr de nedvendige data til identifikation af den pégaldende elevator eller sikkerheds-
komponent til elevatorer, produktets oprindelse og forsyningskade, arten af den pdgeldende risiko og arten og
varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks spergsmalet med medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder
den/de pagzldende erhvervsdrivende og vurderer den nationale foranstaltning for at fastsla, hvorvidt den er berettiget
eller ¢j, og om nedvendigt foresld passende foranstaltninger.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 10, jf. stk. 8.

8. Beskyttelsesklausul i tilfaelde af fortsat uenighed mellem parterne

I tilfaelde af uenighed mellem parterne om foranstaltningerne i henhold til stk. 6 og 7, indbringes sagen for udvalget,
som traeffer afgorelse om, hvilke skridt der skal treeffes, herunder muligheden for at ivaerksatte en ekspertundersegelse.

Skenner udvalget, at foranstaltningen er:

a) berettiget, skal parterne traeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at produktet traekkes tilbage fra deres
marked

b) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pdgzldende medlemsstat eller Schweiz trakke foranstaltningen
tilbage.«
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TILLAG 1

Bilag 1, Varesektorer, kapitel 20, Eksplosivstoffer til civil brug, affattes saledes:

»KAPITEL 20

EKSPLOSIVSTOFFER TIL CIVIL BRUG

AFSNIT 1

Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europeaiske 1. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/28/EU af 26. februar 2014 om harmonise-
Union ring af medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse pd markedet af og kontrol med eks-
plosivstoffer til civil brug (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 1) (')

2. Kommissionens direktiv 2008/43/EF af 4. april 2008 om oprettelse i henhold til Radets
direktiv 93/15/EQF af et system til ID-markning og sporing af eksplosivstoffer til civil
brug (EUT L 94 af 5.4.2008, s. 8), @ndret ved Kommissionens direktiv 2012/4/EU
(EUT L 50 af 23.2.2012, s. 18), i det folgende benavnt »direktiv 200843 [EF«

3. Kommissionens beslutning 2004/388/EF af 15. april 2004 om et dokument vedrgrende
overforsel af eksplosivstoffer inden for Fallesskabet (EUT L 120 af 24.4.2004, s. 43), &n-
dret ved Kommissionens afgerelse 2010/347/EU (EUT L 155 af 22.6.2010, s. 54), i det
folgende benzvnt »beslutning 2004/388/EF«

Schweiz 100. Forbundslov af 25. marts 1977 om eksplosive stoffer (lov om eksplosivstoffer), senest sn-
dret den 12. juni 2009 (RO 2010 2617)

101. Bekendtgorelse af 27. november 2000 om eksplosive stoffer (bekendtgerelse om eksplo-
sivstoffer), senest &ndret den 25. november 2015 (RO 2016 247)

102. Bekendtgorelse af 17. juni 1996 om det schweiziske akkrediteringssystem og om udpe-
gelse af provningslaboratorier og overensstemmelsesvurderingsorganer (RO 1996 1904),
senest &ndret den 25. november 2015 (RO 2016 261)

() Dette kapitel finder ikke anvendelse pé eksplosivstoffer, der er beregnet til de vaebnede styrkers eller politiets brug i henhold til nati-
onal lovgivning, eller pa fyrvarkeriartikler og ammunition.

AFSNIT 11

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over overensstemmelsesvurde-
ringsorganer efter den procedure, der er omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

AFSNIT III
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og opdaterer en liste over de udpegende myndigheder,
som parterne har givet meddelelse om.

AFSNIT IV
Serlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpegende myndigheder de almindelige principper
i bilag 2 til denne aftale samt vurderingskriterierne i kapitel 5 i direktiv 2014/28/EU.
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AFSNIT V

Yderligere bestemmelser
1. Erhvervsdrivende
1.1. De erhvervsdrivendes specifikke forpligtelser i henhold til lovgivningen i afsnit I

I henhold til lovgivningen i afdeling I er erhvervsdrivende, der er etableret i EU eller Schweiz, underlagt tilsvarende
forpligtelser.

For at undgd en unedig overlapning af forpligtelser:

a) for sd vidt angdr forpligtelserne i artikel 5, stk. 5, litra b), og artikel 7, stk. 3, i direktiv 2014/28/EU og de tilsvarende
schweiziske bestemmelser, er det tilstrakkeligt at angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemerke og
den postadresse, hvorpd fabrikanten, der er etableret enten i Den Europeiske Union eller Schweiz, kan kontaktes.
[ tilfaelde, hvor fabrikanten ikke er etableret i hverken Den Europeiske Union eller i Schweiz, er det tilstrakkeligt at
angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke og den postadresse, hvorpd den importer, der er
etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz, kan kontaktes

b) for sd vidt angar forpligtelserne i artikel 5, stk. 3, og artikel 7, stk. 7, i direktiv 2014/28/EU og de tilsvarende
schweiziske bestemmelser, vil det vaere tilstreekkeligt, at fabrikanten, der er etableret i enten Den Europziske Union
eller Schweiz, opbevarer den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserkleringen eller, hvor det er relevant,
overensstemmelsesattestationen, i 10 &r efter at eksplosivstoffet er blevet markedsfert i enten Den Europaiske Union
eller Schweiz. Hvis fabrikanten hverken er etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, er det tilstreekkeligt, at
importeren, der er etableret i enten Den Europaiske Union eller Schweiz, opbevarer en kopi af EU-overensstemmel-
seserkleeringen eller, hvor det er relevant, overensstemmelsesattestationen til rddighed for markedsovervdgningsmyn-
dighederne, og sikrer, at den tekniske dokumentation kan stilles til rddighed for disse myndigheder, hvis de anmoder
herom, i 10 dr efter at eksplosivstoffet er blevet markedsfort i Den Europaiske Union eller Schweiz.

1.2. Bemyndiget repreesentant

For s& vidt angdr forpligtelsen i artikel 6, stk. 2, i direktiv 2014/28/EU eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser,
forstds ved bemyndiget reprasentant enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Den Europaiske Union eller
Schweiz, der har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pd dennes vegne i henhold til artikel 6,
stk. 1, i direktiv 2014/28/EU eller de tilsvarende schweiziske bestemmelser.

1.3. Samarbejde med markedsovervigningsmyndighederne

Den kompetente nationale markedsovervdgningsmyndighed i en af Den Europaiske Unions medlemsstater eller
i Schweiz kan efter begrundet anmodning bede de relevante erhvervsdrivende i Den Europziske Union og i Schweiz om
at fremlagge al den information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere et produkts overensstemmelse
med lovgivningen i afsnit I.

Denne myndighed kan kontakte den erhvervsdrivende, der er etableret inden for den anden parts territorium, enten
direkte eller med bistand fra den anden parts kompetente nationale markedsovervagningsmyndighed. Myndigheden kan
anmode fabrikanter eller, hvor det er relevant, bemyndigede reprasentanter og importerer om at fremlagge
dokumentation pd et sprog, der er let forstdeligt for denne myndighed. Myndigheden kan anmode de erhvervsdrivende
om at samarbejde om enhver foranstaltning, der traffes for at undgé de risici, der er forbundet med produktet.

2. Erfaringsudveksling

De schweiziske udpegende myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen mellem medlemsstaternes nationale
myndigheder, jf. artikel 39 i direktiv 2014/28/EU.

3. Koordinering af overensstemmelsesvurderingsorganer

De udpegede schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i koordinerings- og samarbejdsmeka-
nismerne, som er omhandlet i artikel 40 i direktiv 2014/28/EU, enten direkte eller gennem udpegede reprasentanter.

4. Gensidig bistand mellem markedsovervigningsmyndigheder

I henhold til aftalens artikel 9, stk. 1, sorger parterne for at der foregdr et effektivt samarbejde, og at der bliver udvekslet
oplysninger mellem deres markedsovervigningsmyndigheder. Markedsovervdgningsmyndighederne i medlemsstaterne og
Schweiz samarbejder og udveksler oplysninger. De yder hinanden bistand i passende omfang ved at levere oplysninger
eller dokumentation vedrerende erhvervsdrivende, der er etableret i en medlemsstat eller i Schweiz.
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5. Procedure for hindtering af eksplosivstoffer, der udger en risiko, der ikke er begraenset til det nationale
omride

Har markedsovervdgningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz, jf. artikel 12, stk. 4, i denne aftale, truffet
foranstaltninger eller har de tilstrekkelig grund til at tro, at eksplosivstoffer, der er omfattet af dette kapitel, udger en
risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for ejendomme eller miljoet, der er omfattet af henholdsvis direktiv
2014/28[EU eller den relevante schweiziske lovgivning, og mener de, at den manglende overensstemmelse ikke er
begranset til deres nationale omrdde, skal de straks underrette Europa-Kommissionen, de ovrige medlemsstater og
Schweiz om:

— resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har pélagt de erhvervsdrivende at treeffe

— alle de nedvendige forelgbige foranstaltninger, der traffes for at forbyde eller begreense markedsforingen af
eksplosivstoffet pd deres nationale marked, for at trakke eksplosivstoffet tilbage fra dette marked eller kalde det
tilbage, sdfremt den pagealdende erhvervsdrivende ikke treeffer de forngdne korrigerende foranstaltninger.

Disse oplysninger skal omfatte alle tilgangelige oplysninger, sarlig hvad angdr de nedvendige data til identifikation af
det eksplosivstof, der ikke opfylder de galdende krav, eksplosivstoffets oprindelse, arten af den pdstdede manglende
overensstemmelse og den pdgaldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de
argumenter, som den pdgaeldende erhvervsdrivende har fremsat. Det skal iser angives, om den manglende
overensstemmelse med de galdende krav skyldes:

— at eksplosivstoffet ikke opfylder de galdende krav vedrerende menneskers sundhed og sikkerhed eller vedrerende
beskyttelse af ejendomme eller miljeet samt sikkerhedskrav, der er omtalt i lovgivningen i afsnit I, eller

— mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i den relevante lovgivning i afsnit L.

Schweiz eller medlemsstater underretter straks Europa-Kommissionen og de evrige nationale myndigheder om enhver
foranstaltning, der treffes, og om yderligere oplysninger, som de madtte vare i besiddelse af, om det pigaldende
eksplosivstofs manglende overensstemmelse.

Medlemsstaterne og Schweiz sikrer, at der straks treeffes de fornedne restriktive foranstaltninger med hensyn til det
pagaldende eksplosivstof, f.eks. tilbagetrakning af eksplosivstoffet fra deres marked.

6. Beskyttelsesprocedure i tilfelde af indsigelser mod nationale foranstaltninger

Er Schweiz eller en medlemsstat uenig i en national foranstaltning i stk. 5, underretter de Europa-Kommissionen om
deres indsigelser senest tre maneder efter modtagelsen af oplysningerne.

Gor en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i stk. 5 indsigelse mod en foranstaltning truffet af en
medlemsstat eller Schweiz, eller finder Kommissionen, at en national foranstaltning er i modstrid med lovgivningen
i afsnit I, skal Europa-Kommissionen straks drefte spergsmalet med medlemsstaterne, Schweiz og gennem de
schweiziske myndigheder den/de pagaldende erhvervsdrivende. Den evaluerer den nationale foranstaltning for at fastsla,
hvorvidt den er berettiget eller ej.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere:

— berettiget, treeffer samtlige medlemsstater og Schweiz de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at eksplosivstoffet,
der ikke er i overensstemmelse med de galdende krav, trakkes tilbage fra deres markeder, og de underretter
Kommissionen herom.

— uberettiget, treekker den pagaldende medlemsstat eller Schweiz foranstaltningen tilbage.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 10, jf. stk. 8.

7. Produkter, som er i overensstemmelse med kravene, men som ikke desto mindre udger en risiko

Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at et eksplosivstof, som en erhvervsdrivende har gjort tilgaengeligt pa
markederne i EU og i Schweiz, ganske vist er i overensstemmelse med den lovgivning, der er omhandlet i afsnit [ i dette
kapitel, men alligevel udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for ejendomme eller miljoet, traeffer
EU-medlemsstaten eller Schweiz alle de fornedne foranstaltninger og underretter straks Kommissionen, de gvrige
medlemsstater og Schweiz. Underretningen skal omfatte alle tilgaengelige oplysninger, serlig hvad angédr de nedvendige
data til identifikation af det pagaeldende eksplosivstof, produktets oprindelse og forsyningskade, arten af den pagaldende
risiko og arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.
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Kommissionen drofter straks sporgsmélet med medlemsstaterne, Schweiz og gennem de schweiziske myndigheder
den/de pagaldende erhvervsdrivende og vurderer den nationale foranstaltning for at fastsld, hvorvidt den er berettiget
eller ¢j, og om nedvendigt foresld passende foranstaltninger.

En part kan indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til aftalens artikel 10, jf. stk. 8.

8. Beskyttelsesklausul i tilfaelde af fortsat uenighed mellem parterne

[ tilfelde af uenighed mellem parterne om de neavnte foranstaltninger i stk. 6 og 7 ovenfor indbringes sagen for
udvalget, som treffer afgerelse om, hvilke skridt der skal traffes, herunder muligheden for at ivaerksatte en ekspertun-
dersogelse.

Skenner udvalget, at foranstaltningen er:

a) berettiget, skal parterne treffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at produktet trakkes tilbage fra deres
marked

b) uberettiget, skal den nationale myndighed i den pagaldende medlemsstat eller Schweiz trakke foranstaltningen
tilbage.

9. Identifikation af produkter

Begge parter sikrer, at virksomheder i sektoren for eksplosivstoffer, som fremstiller eller importerer eksplosivstoffer eller
samler detonatorer, paferer eksplosivstofferne og alle de mindste pakningsenheder en unik ID-meerkning. I tilfeelde, hvor
et eksplosivstof er genstand for yderligere fremstillingsprocesser, er fabrikanterne ikke forpligtet til at maerke
eksplosivstoffet med en ny unik ID-markning, medmindre den originale unikke id-markning ikke lengere er
i overensstemmelse med direktiv 2008/43EF og/eller bekendtgarelsen om eksplosivstoffer.

Den unikke ID-meerkning skal bestd af de elementer, der er beskrevet i bilaget til direktiv 2008/43/EF og bilag 14 til
bekendtgorelsen om eksplosivstoffer, og anerkendes gensidigt af begge parter.

De enkelte operaterer i sektoren for eksplosivstoffer ogfeller fabrikanter tildeles en trecifret kode af de nationale
myndigheder i Schweiz eller i den medlemsstat, hvori de er etableret. Denne trecifrede kode anerkendes gensidigt af
begge parter, hvis produktionsstedet eller fabrikanten befinder sig pa en af parternes omrade.

10. Bestemmelser om kontrol med overforsler mellem Den Europziske Union og Schweiz

1. Eksplosivstoffer omfattet af dette kapitel kan kun overfores mellem Den Europziske Union og Schweiz efter
fremgangsmaden i folgende numre.

2. For at kunne overfore eksplosivstoffer skal modtageren have overforselstilladelse fra den kompetente myndighed pé
bestemmelsesstedet. Den kompetente myndighed forvisser sig om, at modtageren er juridisk befgjet til at erhverve
eksplosivstoffer, og at han er i besiddelse af de nedvendige tilladelser. Overfarsel af eksplosivstoffer via en eller flere
medlemsstaters eller Schweiz’ omrdde skal af den erhvervsdrivende, der er ansvarlig for overferslen, meddeles de
kompetente myndigheder i denne eller disse medlemsstater eller i Schweiz og indhenter forudgdende godkendelse fra
den pégeldende medlemsstat eller Schweiz.

3. Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at der er problemer med den i stk. 3 omhandlede verifikation af den
juridiske befgjelse til kob af eksplosivstoffer, sender denne medlemsstat eller Schweiz de foreliggende oplysninger
herom til Europa-Kommissionen, som underretter de andre medlemsstater og Schweiz gennem det udvalg, der er
nedsat i henhold til aftalens artikel 10.

4. Hvis den kompetente myndighed i den modtagende medlemsstat eller Schweiz tillader overferslen, udsteder den til
modtageren et dokument, der indeholder alle de oplysninger, der er navnt i stk. 10, nr. 5). Dette dokument skal
ledsage eksplosivstofferne til det fastsatte bestemmelsessted. Det skal forevises pd de kompetente myndigheders
forlangende. En kopi af dokumentet opbevares af modtageren, der pd anmodning foreviser det for den kompetente
myndighed til inspektion i den modtagende medlemsstat eller Schweiz.

5. Kraver overfersel af eksplosivstoffer sarlig kontrol, for at det kan fastslds, om de opfylder de serlige offentlige
sikkerhedskrav pd hele eller en del af en medlemsstats omrdde eller i Schweiz, meddeler modtageren inden
overferslen nedenstdende oplysninger til den kompetente myndighed i den modtagende medlemsstat eller Schweiz:

a) navn og adresse pa de berorte erhvervsdrivende

b) antal og mangde af overforte eksplosivstoffer
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¢) en fuldstendig beskrivelse af det pigealdende eksplosivstof og af, hvordan det kan identificeres, herunder De
Forenede Nationers identifikationsnummer

d) oplysninger om, at betingelserne for at bringe eksplosivstofferne i omsetning er opfyldt, nir der er tale om at
bringe eksplosivstofferne i omsatning

e) transportmdde og -rute
f) forventet afsendelses- og ankomstdato
g) om nedvendigt de grenseovergangssteder, hvor varerne fores ind i og ud af medlemsstaterne eller Schweiz.

De under litra a) navnte oplysninger skal vere tilstreekkeligt detaljerede til, at de kompetente myndigheder kan
kontakte de erhvervsdrivende og til, at det kan fastslds, at de pdgzldende erhvervsdrivende er officielt befgjede til at
modtage sendingen.

Den kompetente myndighed i den modtagende medlemsstat eller Schweiz underseger, under hvilke forhold
overferslen skal finde sted, navnlig for sd vidt angdr sarlige krav til den offentlige sikkerhed. Nar sddanne sarlige
offentlige sikkerhedskrav er opfyldt, tillades overforslen. Ved transit gennem andre medlemsstaters eller Schweiz«
omrade undersgger disse eller Schweiz pd samme mdde oplysningerne om overforslen og godkender dem.

6. Nar den kompetente myndighed i en medlemsstat eller i Schweiz finder, at de i stk. 10, nr. 4) og 5), navnte sarlige
offentlige sikkerhedskrav ikke er nedvendige, kan eksplosivstofferne overfores via denne medlemsstats omrade eller
en del af dens omrdde uden forudgdende meddelelse i henhold til stk. 10, nr. 5). Den kompetente myndighed pé
bestemmelsesstedet udsteder i s fald en overforselstilladelse, der er gyldig i et bestemt tidsrum, men som til enhver
tid kan suspenderes eller trakkes tilbage ved begrundet afgarelse. Det i stk. 10, nr. 4), nevnte dokument, der ledsager
eksplosivstofferne til bestemmelsesstedet, indeholder da kun en henvisning til ovennzavnte overferselstilladelse.

7. Med forbehold af den sadvanlige kontrol, som afgangslandet foretager pé sit omrdde, sender modtagerne og de
pagzldende erhvervsdrivende pd anmodning fra de pédgzldende kompetente myndigheder alle de relevante
oplysninger, de rdder over med hensyn til overforsler af eksplosivstoffer, til myndighederne i afgangslandet og
i transitlandet.

8. Ingen erhvervsdrivende mé overfore eksplosivstoffer, medmindre modtageren har opndet de nedvendige tilladelser
hertil i overensstemmelse med bestemmelserne i stk. 10, nr. 2), 4), 5) og 6).

9. Med henblik pd gennemforelsen af stk. 4 og 5 finder bestemmelserne i beslutning 2004/388/EF anvendelse.
11. Udveksling af oplysninger

I overensstemmelse med aftalens generelle bestemmelser stiller medlemsstaterne og Schweiz de nedvendige oplysninger
til hinandens radighed med henblik pd at sikre en korrekt gennemforelse af direktiv 2008/43/EF.«
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TILLAG ]

Zndringer til bilag 1

KAPITEL 3

LEGETQ)

I afsnit I, Love, forskrifter og administrative bestemmelser, Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2, affattes
henvisningen til Den Europziske Unions og Schweiz’ bestemmelser séledes:

»Den Europiske 1. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav

Union til legetej (EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1), senest @ndret ved Kommissionens direktiv (EU)
2017/898 (EUT L 138 af 25.5.2017, s. 128) (i det folgende benaevnt »direktiv
2009/48EF)

Schweiz 100. Forbundslov af 20. juni 2014 om fedevarer og ravarer (RO 2017 249)

101. Bekendtgorelse af 16. december 2016 om fedevarer og rivarer (RO 2017 283), senest
endret den 2. maj 2017 (RO 2017 2695)

102. Bekendtgprelse af 15. august 2012 fra forbundskontoret for indre anliggender om sikker-
hed ved legetej (RO 2012 4717), senest @ndret den 1. maj 2017 (RO 2017 1525)

103. Bekendtgorelse af 16. december 2016 fra forbundskontoret for indre anliggender om
handhavelsen af fedevarelovgivningen (RO 2017 359)

104. Bekendtgorelse af 17. juni 1996 om det schweiziske akkrediteringssystem og om udpe-
gelse af provningslaboratorier og overensstemmelsesvurderingsorganer (RO 1996 1904),
senest @ndret den 20. april 2016 (RO 2016 261)«

KAPITEL 12

MOTORK@RETQJER

[ afsnit I, Love, forskrifter og administrative bestemmelser, Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2, affattes
henvisningen til Den Europziske Unions og Schweiz’ bestemmelser saledes:

»Den Europeaiske 1. Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2007/46/EF af 5. september 2007 om fastleggelse

Union af en ramme for godkendelse af motorkeretajer og pdhengskeretojer dertil samt af syste-
mer, komponenter og separate tekniske enheder til sddanne keretgjer (rammedirektiv)
(EUT L 263 af 9.10.2007, s. 1), senest @ndret ved Europa-Parlamentets forordning (EU)
2015/758 af 29. april 2015 (EUT L 123 af 19.5.2015, s. 77), og under hensyntagen til li-
sten over retsakter i bilag IV til direktiv 2007/46/EF, med efterfolgende endringer indtil
29. april 2015 (herefter benevnt »rammedirektiv 2007/46 [EF«)

Schweiz 100. Bekendtgorelse af 19. juni 1995 om tekniske forskrifter for motordrevne transportkereto-
jer og pahengsvogne dertil (RO 1995 4145), senest @ndret den 16. november 2016
(RO 2016 5195)

101. Bekendtgorelse af 19. juni 1995 om typegodkendelse af vejkeretojer (RO 1995 3997),
med efterfolgende @ndringer indtil 16. november 2016 (RO 2016 5213) og under hen-
syntagen til eendringer vedtaget i henhold til proceduren i afsnit V, stk. 1.«

Afsnit V, stk. 1, Z£ndringer til bilag IV hhv. retsakterne i bilag IV til direktiv 2007/46/EF, affattes siledes:

»1. Zndringer til bilag IV hhv. retsakterne i bilag IV til direktiv 2007/46/EF

Med forbehold af artikel 12, stk. 2, skal Den Europaiske Union give Schweiz meddelelse om andringer til bilag IV og de
retsakter, der er opfert i bilag IV til direktiv 2007/46EF efter den 29. april 2015, straks efter deres offentliggerelse i Den
Europeiske Unions Tidende.

Schweiz skal straks give Den Europaiske Union meddelelse om de relevante andringer af den schweiziske lovgivning,
senest pd datoen for anvendelsen af disse @ndringer i Den Europaiske Union.«
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KAPITEL 14

GOD LABORATORIEPRAKSIS

I afsnit I, Love, forskrifter og administrative bestemmelser, Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2, affattes
henvisningen til Den Europziske Unions og Schweiz’ bestemmelser séledes:

»Den Europziske Fodevarer og foderstoffer:

Union 1. Kommissionens forordning (EF) nr. 429/2008 af 25. april 2008 om gennemforelsesbe-

stemmelser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 for s vidt
angdr udarbejdelse og indgivelse af ansggninger samt vurdering og godkendelse af foder-
tilseetningsstoffer (EUT L 133 af 22.5.2008, s. 1).

2. Kommissionens forordning (EU) nr. 234/2011 af 10. marts 2011 om gennemforelse af
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1331/2008 om en fzlles godkendelses-
procedure for fodevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer og fodevarearomaer (EUT L 64
af 11.3.2011, s. 15).

3. Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 503/2013 af 3. april 2013 om anseg-
ninger om tilladelse til genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 og om @ndring af Kom-
missionens forordning (EF) nr. 641/2004 og (EF) nr. 1981/2006 (EUT L 157 af 8.6.2013,
s. 1).

Nye og eksisterende kemikalier

4. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH), om
oprettelse af et europaeisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og op-
havelse af Réddets forordning (E@QF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF)
nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67|E@F, 93/105[EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1), senest andret
ved Kommissionens forordning (EU) nr. 348/2013 af 17. april 2013 (EUT L 108 af
18.4.2013, s. 1).

5. Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger og om andring og ophz-
velse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1), senest andret ved Kommissionens for-
ordning (EU) nr. 944/2013 af 2. oktober 2013 (EUT L 261 af 3.10.2013, s. 5).

Legemidler

6. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fallesskabskodeks for humanmedicinske legemidler (EFT L 311 af 28.11.2001,
s. 67), senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/26/EU af 25. okto-
ber 2012 (EUT L 299 af 27.10.2012, s. 1). Bemerk: Direktiv 2001/83/EF er blevet an-
dret, og bestemmelserne om god laboratoriepraksis er nu indeholdt i kapitlet »Indledning
og generelle principper« i Kommissionens direktiv 2003/63/EF af 25. juni 2003 om n-
dring af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en felles-
skabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EUT L 159 af 27.6.2003, s. 46).

7. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om klini-
ske forsgg med humanmedicinske legemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF
(EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).

Veterinaerleegemidler

8. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fallesskabskodeks for veterinerleegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1), senest
andret ved Kommissionens direktiv 2009/9/EF af 10. februar 2009 (EUT L 44 af
14.2.20009, s. 10).

Plantebeskyttelsesmidler

9. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv
79/117|EQF og 91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1).
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10. Kommissionens forordning (EU) nr. 2832013 af 1. marts 2013 om fastsattelse af data-
krav vedrerende aktivstoffer i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 93 af 3.4.2013,
s. 1).

11. Kommissionens forordning (EU) nr. 2842013 af 1. marts 2013 om fastsattelse af data-
krav vedrerende plantebeskyttelsesmidler i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets for-

ordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 93 af
3.4.2013, s. 85).

Biocidholdige produkter

12. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaen-
geliggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L 167 af
27.6.2012,s. 1).

Kosmetiske produkter

13. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om
kosmetiske produkter (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59).

Vaske- og rengeringsmidler

14. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 648/2004 af 31. marts 2004 om va-
ske- og rengeringsmidler (EUT L 104 af 8.4.2004, s. 1).

Medicinsk udstyr

15. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr, om a@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF
(EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).

Schweiz 100. Forbundslov af 7. oktober 1983 om beskyttelse af miljoet (RO 1984 1122), senest sndret
den 20. juni 2014 (RO 2016 689)

101. Forbundslov af 15. december 2000 om beskyttelse mod farlige stoffer og praparater
(RO 2004 4763), senest endret den 20. juni 2014 (RO 2016 689)

102. Bekendtgorelse af 5. juni 2015 om beskyttelse mod farlige stoffer og praparater
(RO 2015 1903), senest ndret den 22. marts 2017(RO 2017 2593)

103. Bekendtgorelse af 18. maj 2005 om biocidholdige produkter (RO 2005 2821), senest @n-
dret den 28. marts 2017 (RO 2017 2441)

104. Bekendtgorelse af 12. maj 2010 om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler
(RO 2010 2331), senest @ndret den 22. marts 2017 (RO 2017 2593)

105. Forbundslov af 15. december 2000 om legemidler og medicinsk udstyr (RO 2001 2790),
senest &ndret den 21. juni 2013 (RO 2013 4137)

106. Bekendtgorelse af 17. oktober 2001 om legemidler (RO 2001 3420), senest @ndret den
23. marts 2016 (RO 2016 1171)«

[ afsnit III, Udpegende myndigheder, affattes kontaktoplysningerne for de myndigheder i Den Europziske Union, der
forer tilsyn med god laboratoriepraksis, sdledes:

»For Den Europaiske Union:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_dac.

KAPITEL 16

BYGGEVARER

[ afsnit I, Love, forskrifter og administrative bestemmelser, Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2, affattes den forste
henvisning til Den Europaiske Unions bestemmelser saledes:

1) »Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 305/2011 af 9. marts 2011 om fast-
leeggelse af harmoniserede betingelser for markedsfering af byggevarer og om ophavelse
af Radets direktiv 89/106/EQF (EUT L 88 af 4.4.2011, s. 5), senest @ndret ved Kommis-
sionens delegerede forordning (EU) nr. 574/2014 af 21. februar 2014 (EUT L 159 af
28.5.2014, s. 41), samt Kommissionens gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter
vedtaget i henhold til denne forordning inden den 1. december 2016 (i det folgende ben-
avnt forordning (EU) nr. 305/2011)«


http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_da
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[ afsnit I, Love, forskrifter og administrative bestemmelser, Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2, udgér felgende
henvisninger til Den Europziske Unions bestemmelser:

»Den Europziske 8. Kommissionens beslutning 96/581/EF af 24. juni 1996 om proceduren for attestering af
Union byggevarer i henhold til artikel 20, stk. 2, i Radets direktiv 89/106/EQF (geotekstiler)
(EFT L 254 af 8.10.1996, s. 59)

16. Kommissionens beslutning 97/464EF af 27. juni 1997 om proceduren for attestering af
byggevarer i henhold til artikel 20, stk. 2, i Rddets direktiv 89/106/EQF for sd vidt angdr
spildevandstekniske byggevarer (EFT L 198 af 25.7.1997, s. 33)

48. Kommissionens beslutning 2000/147[EF af 8. februar 2000 om gennemforelse af Radets
direktiv 89/106/EQF for sd vidt angar klassificering af byggevarer efter ydeevne med hen-
syn til reaktion ved brand (EFT L 50 af 23.2.2000, s. 14)«

[ afsnit I, Love, forskrifter og administrative bestemmelser, Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2, affattes
henvisningen til Schweiz’ bestemmelser séledes:

»Schweiz 100. Forbundslov af 21. marts 2014 om byggevarer (RO 2014 2867)
101. Bekendtggrelse af 27. august 2014 om byggevarer (RO 2014 2887)

102. Bekendtgerelse af 10. september 2014 udstedt af Forbundskontoret for bygninger og lo-
gistik om udpegelse af EU’s gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter vedrerende
byggevarer, senest @ndret den 24. maj 2016 (RO 2016 1413)

103. Bekendtgerelse af 17. juni 1996 om det schweiziske akkrediteringssystem og om udpe-
gelse af provningslaboratorier og overensstemmelsesvurderingsorganer (RO 1996 1904),
senest a&ndret den 25. november 2015 (RO 2016 261)

104. Accord intercantonal sur I'élimination des entraves techniques au commerce du 23 oc-
tobre 1998 (RO 2003 270) (aftale mellem kantonerne af 23. oktober 1998 om afskaffelse
af tekniske handelshindringer)«

Afsnit V, stk. 1, Andringer af love, forskrifter og administrative bestemmelser i afsnit I, affattes séledes:

»1. ZAndringer af love, forskrifter og administrative bestemmelser i afsnit I

Med forbehold af artikel 12, stk. 2, i denne aftale skal Den Europwiske Union give Schweiz meddelelse om
Kommissionens gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter vedtaget efter den 1. december 2016 i henhold til
forordning (EU) nr. 305/2011 straks efter deres offentliggarelse i Den Europeiske Unions Tidende.

Schweiz skal straks give Den Europziske Union meddelelse om de relevante aendringer af den schweiziske lovgivning.«

KAPITEL 18

BIOCIDHOLDIGE PRODUKTER

I afsnit I, Love, forskrifter og administrative bestemmelser, Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2, affattes
henvisningen til Den Europziske Unions og Schweiz’ bestemmelser séiledes:

»Den Europziske 1. Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaen-

Union geliggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L 167 af
27.6.2012, s. 1), senest andret ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 334/2014 af 11. marts 2014 (EUT L 103 af 5.4.2014, s. 22), samt Kommissionens
gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne forordning
inden den 3. december 2015.
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Schweiz 100. Forbundslov af 15. december 2000 om beskyttelse mod farlige stoffer og praparater
(RO 2004 4763), senest endret den 13. juni 2006 (RO 2006 2197)

101. Forbundslov af 7. oktober 1983 om beskyttelse af miljget (RO 1984 1122), senest &ndret
den 1. august 2010 (RO 2010 3233)

102. Bekendtgerelse af 18. maj 2005 om tilgaengeliggorelse pd markedet og anvendelse af bio-
cidholdige produkter (bekendtgerelsen om biocidholdige produkter, RO 2005 2821), se-
nest endret den 1. september 2015 (RO 2015 2803) (i det folgende benavnt »OPBio«)

103. Bekendtgorelse af 15. august 2014 fra forbundskontoret for indre anliggender om gen-
nemforelsesbestemmelser  for  bekendtgorelsen  om  biocidholdige  produkter
(RO 2014 2755), senest endret den 15. september 2015 (RO 2015 307 3)«
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