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II. Nezakonodavni akti

ODLUKE

*  Provedbena odluka Komisije (EU) 2017/2117 od 21. studenoga 2017. o utvrdivanju zakljucaka
o najboljim raspolozivim tehnikama (NRT-i), na temelju Direktive 2010/75/EU Europskog
parlamenta i Vijeéa, za proizvodnju baznih organskih kemikalija (priopéeno pod brojem dokumenta
C(2017) 7469) (1) vt e ettt ettt 1

AKTI KOJE DONOSE TIJELA STVORENA MEDUNARODNIM SPORAZUMIMA

* Odluka br. 1/2017 Odbora osnovanog u okviru Sporazuma izmedu Europske zajednice
i Svicarske konfederacije o uzajamnom priznavanju u vezi s ocjenom sukladnosti od 28. srpnja
2017. o izmjeni poglavlja 4. o medicinskim proizvodima, poglavlja 6. o tlaénim posudama,
poglavlja 7. o radijskoj opremi i opremi telekomunikacijskih terminala, poglavlja 8. o opremi
i zaStitnim sustavima za upotrebu u eksplozivnoj atmosferi, poglavlja 9. o elektri¢noj opremi
i elektromagnetskoj kompatibilnosti, poglavlja 11. o mjernim instrumentima i pretpakiranjima,
poglavlja 15. o nadzoru dobre proizvodne prakse (DPP) lijekova i certificiranju serije,
poglavlja 17. o dizalima i poglavlja 20. o eksplozivima za civilnu uporabu i o aZuriranju
pravnih osnova navedenih u Prilogu L. [20172118] .....oovvviiiiiiiiiiiiiiieeeieeeeee e 51

() Tekst znacajan za EGP.

Akti ¢iji su naslovi tiskani obicnim slovima jesu oni koji se odnose na svakodnevno upravljanje poljoprivrednim pitanjima, a opéenito
vrijede ograni¢eno razdoblje.

Naslovi svih drugih akata tiskani su masnim slovima, a prethodi im zvjezdica.







7.12.2017. Sluzbeni list Europske unije L 323/1

IL.

(Nezakonodavni akti)

ODLUKE

PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2017/2117
od 21. studenoga 2017.

o utvrdivanju zakljutaka o mnajboljim raspoloZivim tehnikama (NRT-i), na temelju Direktive
2010/75/EU Europskog parlamenta i Vijeca, za proizvodnju baznih organskih kemikalija

(priopéeno pod brojem dokumenta C(2017) 7469)

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Direktivu 2010/75/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 24. studenoga 2010. o industrijskim
emisijama (integrirano sprecavanje i kontrola onecis¢enja) ('), a posebno njezin ¢lanak 13. stavak 5.,

buduéi da:

(1)  Zakljudci o najboljim raspolozivim tehnikama (NRT-i) referentni su za utvrdivanje uvjeta dozvola za postrojenja
obuhvacdena poglavljem II. Direktive 2010/75/EU te bi nadlezna tijela trebala utvrditi grani¢ne vrijednosti emisija
kojima se osigurava da, u normalnim radnim uvjetima, emisije ne prelaze razine emisija povezanih s najboljim
raspolozivim tehnikama, kako je utvrdeno u zaklju¢cima o NRT-ima.

(2)  Forum sastavljen od predstavnika drzava ¢lanica, predmetnih industrija i nevladinih organizacija koje promicu
zastitu okolisa koji je Komisija osnovala Odlukom od 16. svibnja 2011. (*) Komisiji je 5. travnja 2017. dostavio
svoje mi§ljenje o predloZenom sadrzaju referentnog dokumenta o NRT-ima za proizvodnju baznih organskih
kemikalija. To je misljenje javno dostupno.

(3)  Zakljucci o NRT-ima iz Priloga ovoj Odluci klju¢ni su element tog referentnog dokumenta o NRT-ima.

(4)  Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s miljenjem Odbora osnovanog na temelju ¢lanka 75. stavka 1.
Direktive 2010/75/EU,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Donose se zakljuéci o najboljim raspolozivim tehnikama (NRT-i) za proizvodnju baznih organskih kemikalija kako su
utvrdeni u Prilogu.

(") SLL334,17.12.2010,,str. 17.
(%) Odluka Komisije od 16. svibnja 2011. kojom se osniva forum za razmjenu informacija u skladu s ¢lankom 13. Direktive 2010/75/EU
o industrijskim emisijama (SL C 146, 17.5.2011., str. 3.).
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Clanak 2.

Ova je Odluka upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 21. studenoga 2017.

Za Komisiju
Karmenu VELLA

Clan Komisije
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PRILOG

ZAKLJUCCI O NAJBOLJIM RASPOLOZIVIM TEHNIKAMA (NRT-) ZA PROIZVODNJU BAZNIH
ORGANSKIH KEMIKALIJA

PODRUCJE PRIMJENE

Ovi zakljuéci o NRT-ima odnose se na proizvodnju sljedeéih organskih kemikalija, kako je navedeno u odjeljku 4.1.
Priloga 1. Direktivi 2010/75/EU:

(a) jednostavnih ugljikovodika (linearni ili ciklicki, zasiceni ili nezasiceni, alifatski ili aromatski);

(b) ugljikovodika koji sadrzavaju kisik, kao $to su alkoholi, aldehidi, ketoni, karboksilne kiseline, esteri i pripravci estera,
acetati, eteri, peroksidi i epoksidne smole;

(c) ugljikovodika koji sadrzavaju sumpor;

(d) ugljikovodika koji sadrzavaju dusik, kao $to su amini, amidi, dusi¢ni spojevi, nitro-spojevi ili spojevi nitrata, nitrili,
cijanati, izocijanati;

(e) ugljikovodika koji sadrzavaju fosfor;

(f) halogenih ugljikovodika;

(g) organometalnih spojeva;

(h) povrsinski aktivnih tvari i surfaktanata.

Ovi zakljuéci o NRT-ima obuhvadaju i proizvodnju vodikova peroksida, kako je navedeno u odjeljku 4.2. tocki (e)
Priloga 1. Direktivi 2010/75/EU.

Ovi zakljuéci o NRT-ima obuhvacaju izgaranje goriva u procesnim grijacima/pecima, ako je to dio prethodno navedenih
radnji.

Ovi zakljuéci o NRT-ima obuhvadaju proizvodnju prethodno navedenih kemikalija u kontinuiranim postupcima ako
ukupni proizvodni kapacitet za te kemikalije iznosi vise od 20 kt godi$nje.

Ovi zakljuéci o NRT-ima ne odnose se na sljedeCe:

— izgaranje goriva osim u procesnom grijacu/pedi ili toplinskom/katalitickom oksidatoru; ono moze biti obuhvaéeno
zaklju¢cima o NRT-ima za velike uredaje za loZenje,

— spaljivanje otpada; ono moze biti obuhvaéeno zaklju¢cima o NRT-ima za spaljivanje otpada,

— proizvodnju etanola koja se odvija u postrojenju obuhvadenom opisom aktivnosti iz odjelika 6.4. tocke (b)
podtocke ii. Priloga I Direktivi 2010/75/EU ili koja je obuhvaena kao aktivnost izravno povezana s takvim
postrojenjem; ona moZze biti obuhvadena zakljuécima o NRT-ima za prehrambenu industriju, industriju pica
i mlije¢nu industriju.

Ostali zaklju¢ci o NRT-ima kojima se nadopunjuju aktivnosti obuhvacene ovim zakljuécima o NRT-ima ukljucuju:

— zajednicke sustave obrade otpadnih voda/otpadnih plinovajupravljanja njima u kemijskom sektoru,

— zajednicke sustave obrade otpadnih plinova u kemijskom sektoru.

Slijede ostali zaklju¢ci o NRT-ima i referentni dokumenti koji mogu biti relevantni za aktivnosti obuhvadene ovim
zakljuécima o NRT-ima:

— ekonomski ucinci i u¢inci prijenosa oneciséenja s medija na medij,
— emisije iz procesa skladitenja,

— energetska ucinkovitost,

— industrijski sustavi hladenja,
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— veliki uredaji za loZenje,

— rafiniranje mineralnih ulja i plina,

— pradenje emisija u zrak i vodu iz postrojenja na temelju Direktive o industrijskim emisijama,
— spaljivanje otpada,

— obrada otpada.
OPCA RAZMATRANJA
Najbolje raspolozZive tehnike

Tehnike koje su navedene i opisane u ovim zaklju¢cima o NRT-ima nisu obvezujuée ni iscrpne. Mogu se primjenjivati
i druge tehnike kojima se osigurava barem jednakovrijedna razina zastite okolisa.

Ako nije druk¢ije navedeno, zakljucci o NRT-ima opéenito su primjenjivi.

Razdoblja uprosjecivanja i referentni uvjeti za emisije u zrak

Osim ako je navedeno drukéije, razine emisija povezane s najboljim raspolozivim tehnikama (razine emisija povezanih s
NRT-ima) za emisije u zrak navedene u ovim zakljuécima o NRT-ima odnose se na vrijednosti koncentracije izrazene
kao masa emitirane tvari po obujmu otpadnog plina u standardnim uvjetima (suhi plin pri temperaturi od 273,15 K
i tlaku od 101,3 kPa) i izraZene u jedinici mg/Nm?>.

Ako nije drukéije navedeno, razdoblja uprosjecivanja povezana s razinama emisija povezanih s NRT-ima za emisije
u zrak odreduju se kako slijedi.

Vrsta mjerenja Razdoblje uprosjetivanja Definicija

Kontinuirano Dnevni prosjek Prosjek u razdoblju od jednog dana na temelju va-
ljanih satnih ili polusatnih prosjeka

Periodi¢no Prosjek tijekom razdoblja uzorkovanja | Prosjek triju uzastopnih mjerenja od kojih je svako
trajalo najmanje 30 minuta (') ()

(") Za svaki parametar za koji zbog ogranicenja povezanih s uzorkovanjem ili analizom 30-minutno uzorkovanje nije prikladno pri-
mjenjuje se prikladno razdoblje uzorkovanja.
(3 Za poliklorirane dibenzodioksine/dibenzofurane (PCDD/F) upotrebljava se razdoblje uzorkovanja od Sest do osam sati.

Ako se razine emisija povezanih s NRT-ima odnose na odredena emisijska opterefenja izraZena kao opterelenje
emitiranom tvari po jedinici proizvedene koli¢ine, prosjeci tih odredenih emisijskih opterefenja I izracunavaju se s
pomocu jednadzbe 1.:

Jednadzba 1.: | = 1N~ a4
= P
pri cemu je:
n = broj razdoblja mjerenja;
¢, = prosjecna koncentracija tvari tijekom i-tog razdoblja mjerenja;
g, = prosjetna brzina protoka tijekom i-tog razdoblja mjerenja;
p, = proizvedena koli¢ina tijekom i-tog razdoblja mjerenja.

Referentna razina kisika

Za procesne pecifgrijace, referentna razina kisika otpadnih plinova (O,) iznosi 3 % volumnog udjela.
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Konverzija na referentnu razinu kisika

Koncentracija emisija pri referentnoj razini kisika izra¢unava se s pomocu jednadzbe 2.:

" 21 - OR

Jednadzba 2.: Er = ——" X Ey
21 -0y

pri cemu je:
E, = koncentracija emisija pri referentnoj razini kisika Og;
0, = volumni udio referentne razine kisika,
E, = izmjerena koncentracija emisija,
0,, = volumni udio izmjerene razine kisika.

Razdoblja uprosjecivanja za emisije u vodu

Osim ako je navedeno drukdije, razdoblja uprosjecivanja povezana s razinama ekoloske ucinkovitosti povezanima s
najboljim raspolozivim tehnikama (razine ekoloske ucinkovitosti povezane s NRT-ima) za emisije u vodu izraZene
u koncentracijama definirane su kako slijedi.

Razdoblje uprosjecivanja Definicija

Prosjek vrijednosti izmjerenih tijekom | Prosje¢na vrijednost prilagodena prema protoku kompozitnih uzoraka razmjer-

jednog mjeseca nih 24-satnom protoku uzetih tijekom jednog mjeseca u normalnim uvjetima
rada (%)

Prosjek vrijednosti izmjerenih tijekom | Prosje¢na vrijednost prilagodena prema protoku kompozitnih uzoraka razmjer-

jedne godine nih 24-satnom protoku uzetih tijekom jedne godine u normalnim uvjetima
rada (%)

(') Moze se primijeniti uzorkovanje razmjerno vremenu uz uvjet da je moguce dokazati dovoljnu stabilnost protoka.

Prosje¢ne koncentracije parametra prilagodene prema protoku (c,) izracunavaju se s pomocu jednadzbe 3.:

Jednadzba 3.: Cy = Zn: i/ Zn: qi
1 i=1

i=

pri cemu je:

n = broj razdoblja mjerenja;
¢, = prosje¢na koncentracija parametra tijekom i-tog razdoblja mjerenja;
g, = prosjena brzina protoka tijekom i-tog razdoblja mjerenja.

Ako se razine ekoloske ucinkovitosti povezane s NRT-ima odnose na odredena emisijska opterecenja izrazena kao
opterecenje emitiranom tvari po jedinici proizvedene koli¢ine, prosjeci tih odredenih emisijskih optereenja izracunavaju
se s pomocu jednadzbe 1.

Pokrate i definicije

Za potrebe ovih zaklju¢aka o NRT-ima primjenjuju se sljedece pokrate i definicije.

Koristeni pojam Definicija

Razina ekoloske uc¢inkovitosti | Razina djelovanja u zastiti okoli§a povezana s NRT-ima, kako je opisano u Provedbenoj
povezane s NRT-ima odluci Komisije 2012/119/EU (!). Razine ekoloske ucinkovitosti povezane s NRT-ima
ukljuuju razine emisija povezane s najboljim raspolozivim tehnikama (razine emisija
povezane s NRT-ima) kako su definirane u ¢lanku 3. stavku 13. Direktive 2010/75/EU.

BTX Zajednicki naziv za benzen, toluen i orto-/meta-/para-ksilen ili smjese tih tvari.

Co Ugljikov monoksid
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KoriSteni pojam

Definicija

Jedinica za loZenje

Svaka tehnicka naprava u kojoj goriva oksidiraju kako bi se iskoristila na taj na¢in dobi-
vena toplina. U jedinice za loZenje ubrajaju se kotlovi, motori, turbine i procesne pe-
¢ifgrijadi, ali se ne ubrajaju jedinice za obradu otpadnih plinova (npr. toplinski/katali-
ticki oksidator koji se upotrebljava za smanjenje emisija organskih spojeva)

Kontinuirano mjerenje

Mjerenje s pomocu ,automatiziranog sustava mjerenja” trajno ugradenog na lokaciji

Kontinuirani postupak

Postupak u kojem sirovine kontinuirano ulaze u reaktor, a produkti reakcije se zatim
uvode u povezane jedinice za naknadno odvajanje ifili za proizvodnju

Bakar Zbroj bakra i njegovih spojeva, u otopljenom obliku ili u obliku Cestica, izrazen kao Cu
DNT Dinitrotoluen

EB Etilbenzen

EDC Etilen-diklorid

EG Etilen-glikoli

EO Etilen-oksid

Etanolamini Zajednicki naziv za monoetanolamin, dietanolamin i trietanolamin ili njihove smjese

Etilen-glikoli

Zajednicki naziv za monoetilen-glikol, dietilen-glikol i trietilen-glikol ili njihove smjese

Postojece postrojenje

Postrojenje koje nije novo postrojenje

Postojeca jedinica

Jedinica koja nije nova jedinica

Dimni plin

Ispusni plin koji izlazi iz jedinice za loZenje

I-TEQ

Medunarodna ekvivalentna toksi¢nost izvedena primjenom medunarodnih faktora ekvi-
valentne toksi¢nosti kako je odredeno u dijelu 2. Priloga VI. Direktivi 2010/75/EU

Nizi olefini

Zajednicki naziv za etilen, propilen, butilen i butadien ili njihove smjese

Opsezna nadogradnja

Opsezna promjena konstrukcije ili tehnologije postrojenja koja obuhvaca opseznu prila-

postrojenja godbu ili zamjenu jedinica u kojima se provode postupci ifili jedinica za smanjenje emi-
sija te njihove opreme

MDA Metilen-difenil-diamin

MDI Metilen-difenil-diizocijanat

MDI postrojenje

Postrojenje za proizvodnju MDI-ja iz MDA-a postupkom fosgeniranja

Novo postrojenje

Postrojenje prvi put dopusteno na lokaciji postrojenja nakon objave ovih zakljucaka
o NRT-ima ili potpuna zamjena postrojenja nakon objave ovih zakljucaka o NRT-ima

Nova jedinica

Jedinica prvi put dopustena nakon objave ovih zaklju¢aka o NRT-ima ili potpuna za-
mjena jedinice nakon objave ovih zaklju¢aka o NRT-ima
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KoriSteni pojam

Definicija

Prekursori NOy

Spojevi koji sadrzavaju dusik (npr. amonijak, dusi¢ni plinovi i organski spojevi koji sa-
drzavaju dusik) koje se uvodi u toplinsku obradu koja dovodi do emisija NOy. Nije uk-
lju¢en elementarni dusik

PCDD/F

Poliklorirani dibenzodioksini i dibenzofurani

Periodi¢ko mjerenje

Mjerenje u odredenim vremenskim intervalima primjenom ruénih ili automatskih Me-
toda

Procesna pec/grijac

Procesne pedi ili grijaci su:
— jedinice za loZenje ¢iji se dimni plinovi upotrebljavaju za toplinsku obradu predmeta

ili sirovina izravnim kontaktom, na primjer u postupcima susenja ili kemijskim re-
aktorima ili

— jedinice za loZenje Cija se radijacijska i/ili konduktivna toplina prenosi na predmete
ili sirovine kroz masivni zid bez upotrebe posrednicke tekucine za prijenos topline,
na primjer pedi ili reaktori koji zagrijavaju procesni tok u (petro-)kemijskoj industriji
kao $to su pedi za parno krekiranje.

Vazno je napomenuti da kao posljedica primjene dobrih praksi oporabe energije odre-
dene procesne pecifgrijaci mogu imati povezan sustav za proizvodnju pare/elektri¢ne
energije. To se smatra sastavnim dijelom dizajna procesne pedi/grijaca koji se ne moze
razmatrati odvojeno.

Procesni ispusni plin

Plin koji nastaje u postupku i dalje se obraduje radi oporabe ifili smanjenja emisija

NO, Zbroj dusikova monoksida (NO) i dusikova dioksida (NO,) izrazen kao NO,

Ostaci Tvari ili predmeti nastali djelatnostima obuhvaenima podru¢jem primjene ovog doku-
menta, kao §to su otpad ili nusproizvodi

RTO Regenerativni toplinski oksidator

SCR Selektivna kataliticka redukcija

SMPO Monomer stirena i propilen-oksid

SNCR Selektivna nekataliticka redukcija

SRU Jedinica za oporabu sumpora

TDA Toluen-diamin

TDI Toluen-diizocijanat

TDI postrojenje

Postrojenje za proizvodnju TDIja iz TDA-a postupkom fosgeniranja

TOC

Ukupni organski ugljik izrazen kao C; ukljucuje sve organske spojeve (u vodi)

Ukupne suspendirane krute

Masena koncentracija svih suspendiranih krutih tvari mjerena filtracijom kroz filtre od

tvari staklenih vlakana i gravimetrijom

TVOC Ukupni hlapljivi organski ugljik; ukupni hlapljivi organski spojevi koji se mjere s po-
mocu plameno-ionizacijskog detektora i izrazavaju kao ukupni ugljik

Jedinica Segment/dio postrojenja u kojem se provodi odredeni postupak ili radnja (npr. reaktor,

ispira¢, destilacijska kolona). Jedinice mogu biti nove ili postojece
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Definicija

Valjani satni ili polusatni

Satni (ili polusatni) prosjek smatra se valjanim ako se na automatiziranom sustavu mje-

prosjeci renja ne provodi odrzavanje ili ako nije u kvaru
VCM Monomer vinilklorida
VOC-i Hlapljivi organski spojevi kako su definirani u clanku 3. tocki 45. Direktive

2010/75/EU

() Provedbena Odluka Komisije 2012/119/EU od 10. veljace 2012. o odredivanju pravila u vezi sa smjernicama za prikupljanje pod-
ataka, sastavljanje referentnih dokumenata o NRT-u te osiguravanju njihove kvalitete u skladu s Direktivom 2010/75/EU Europskog
parlamenta i Vijeca o industrijskim emisijama (SL L 63, 2.3.2012,, str. 1.).

1. OPCI ZAKLJUCCI O NRT-IMA

Uz opée zakljucke o NRT-ima iz ovog odjeljka primjenjuju se zakljucci o NRT-ima specifi¢ni za pojedinacne

sektore navedeni u odjeljcima od 2. do 11.

1.1. Pradenje emisija u zrak

NRT 1: NRT je praenje usmjerenih emisija u zrak iz procesnih peifgrijaca u skladu s normama EN te
najmanje u minimalnoj ucestalosti navedenoj u tablici u nastavku. Ako norme EN nisu dostupne, NRT je
primjena normi ISO, nacionalnih ili drugih medunarodnih normi kojima se osigurava dobivanje podataka
jednakovrijedne znanstvene kvalitete.

Ukupna ulazna

Tvar/parametar Norma (norme) (') toplinska snaga Minimalna ucestalost pradenja (%) | Pracenje povezano s
MWy) ()
CO generiéke norme EN > 50 Kontinuirano Tablica 2.1.,
tablica 10.1.
EN 15058 10 do < 50 Jedanput svaka tri mjeseca (%)
Prasina (%) genericke norme EN i norma EN | > 50 Kontinuirano NRT 5
13284-2
EN 13284-1 10 do < 50 Jedanput svaka tri mjeseca (4)
NH; (%) genericke norme EN 250 Kontinuirano NRT 7,
Tablica 2.1.
Ne postoji norma EN 10 do < 50 Jedanput svaka tri mjeseca (4)
NOy generi¢ke norme EN > 50 Kontinuirano NRT 4,
EN 14792 10 do < 50 d ka tri mj ) | lca 21
< t t
0 Jedanput svaka tri mjeseca (%) tablica 10.1.
SO, () genericke norme EN > 50 Kontinuirano NRT 6
EN 14791 10 do < 50 Jedanput svaka tri mjeseca (4)

(") Genericke norme EN za kontinuirano mjerenje su EN 15267-1, EN 15267-2, EN 15267-3 i EN 14181. Norme EN za periodicko mjerenje nave-

dene su u tablici.

godi$nje, ucestalost pradenja mozZe se smanjiti na najmanje jedanput godisnje.
(% Minimalna ucestalost pracenja za periodicka mjerenja moZze se smanjiti na jedanput svakih Sest mjeseci ako je dokazano da su razine emisija u do-
voljnoj mjeri stabilne.

(°) Pracenje prasine ne primjenjuje se pri izgaranju iskljucivo plinovitih goriva.
(%) Pracenje NH, primjenjuje se samo ako se upotrebljava SCR ili SNCR.
(") U slucaju procesnih pedi/grijaca u kojima izgaraju plinovita goriva ifili ulje s poznatim sadrzajem sumpora i u kojima se ne provodi odsumporava-

() Odnosi se na ukupnu nazivnu ulaznu toplinsku snagu svih procesnih peifgrijaca spojenih s ispustom za emisije.
() U slucaju procesnih pecifgrijaca s ukupnom nazivnom ulaznom toplinskom snagom manjom od 100 MW, koje su u pogonu manje od 500 sati

nje dimnih plinova, kontinuirano pracenje moze se zamijeniti ili periodickim praéenjem uz minimalnu ucestalost (jedanput svaka tri mjeseca) ili iz-
racunom kojim se osigurava pruzanje podataka jednake znanstvene kvalitete.
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NRT 2: NRT je pracenje usmjerenih emisija u zrak osim iz procesnih pedi/grija¢a u skladu s normama EN te
najmanje u minimalnoj ucestalosti navedenoj u tablici u nastavku. Ako norme EN nisu dostupne, NRT je
primjena normi ISO, nacionalnih ili drugih medunarodnih normi kojima se osigurava dobivanje podataka
jednakovrijedne znanstvene kvalitete.

Tvar/parametar Postupcifizvori Norma/norme Minimalna ucestalost praenja | Pradenje povezano s

Benzen Otpadni plin iz jedinice za Ne postoji norma Jedanput mjesecno (?) NRT 57

oksidaciju kumena u proizvodnji | EN
fenola (1)
Svi drugi postupci/izvori () NRT 10

cl, TDI/MDI () Ne postoji norma Jedanput mjesecno (?) NRT 66

EN
EDC/VCM NRT 76
co Toplinski oksidator EN 15058 Jedanput mjesecno (%) NRT 13
Nizi olefini (dekoksiranje) Ne postoji norma Jedanput godi$nje ili jedanput | NRT 20
EN (4) tijekom dekoksiranja ako se
rjede provodi
EDC/VCM (dekoksiranje) NRT 78
Prasina Nizi olefini (dekoksiranje) Ne postoji norma Jedanput godinje ili jedanput | NRT 20
EN (%) tijekom dekoksiranja ako se
o rjede provodi
EDC/VCM (dekoksiranje) NRT 78
Svi drugi postupci/izvori () EN 13284-1 Jedanput mjesecno (?) NRT 11
EDC EDC/VCM Ne postoji norma Jedanput mjesecno (?) NRT 76
EN
Etilen-oksid Etilen-oksid i etilen-glikoli Ne postoji norma Jedanput mjesecno (?) NRT 52
EN
Formaldehid Formaldehid Ne postoji norma Jedanput mjesecno (?) NRT 45
EN
Plinoviti kloridi, TDI/MDI () EN 1911 Jedanput mjesecno (?) NRT 66
izraZeni kao HCl
EDC/VCM NRT 76
Svi drugi postupci/izvori () NRT 12
NH, Upotreba SCR-a ili SNCR-a Ne postoji norma Jedanput mjese¢no (%) NRT 7
EN

NOy Toplinski oksidator EN 14792 Jedanput mjesecno (%) NRT 13

PCDD/F TDI/MDI (¢) EN 1948-1,-2i-3 | Jedanput svakih Sest NRT 67

mjeseci (?)

PCDD/F EDC/VCM NRT 77
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Tvar/parametar Postupci/izvori Norma/norme Minimalna ucestalost pralenja | Praenje povezano s
SO, Svi postupci/izvori (%) EN 14791 Jedanput mjesecno (?) NRT 12
Tetraklormetan TDI/MDI (1) Ne postoji norma Jedanput mjesecno (?) NRT 66
EN
TVOC TDI/MDI EN 12619 Jedanput mjesecno (?) NRT 66
EO (desorpcija CO, iz sredstva Jedanput svakih Sest NRT 51
za ispiranje) mjeseci (?)
Formaldehid Jedanput mjese¢no (?) NRT 45
Otpadni plin iz jedinice za EN 12619 Jedanput mjesecno (%) NRT 57
oksidaciju kumena u proizvodnji
fenola
Otpadni plin iz drugih izvora Jedanput godisnje
u proizvodnji fenola, kad nije
spojen s drugim tokovima
otpadnog plina
Otpadni plin iz jedinice za Jedanput mjese¢no (3) NRT 86
oksidaciju u proizvodnji
vodikova peroksida
EDC/VCM Jedanput mjesecno (2) NRT 76
Svi drugi postupcifizvori () Jedanput mjese¢no (?) NRT 10
VCM EDC/VCM Ne postoji norma Jedanput mjesecno (?) NRT 76

EN

() Pracenje se provodi ako se u otpadnom plinu nalazi oneci§¢ujuca tvar, na temelju popisa tokova otpadnih plinova navedenom u zaklju¢cima
0 NRT-ima za sustav obrade otpadnih voda.
() Minimalna ucestalost pradenja za periodicka mjerenja moZe se smanjiti na jedanput godisnje ako je dokazano da su razine emisija u dovoljnoj

mjeri stabilne.

(}) Svi (drugi) postupcilizvori kod kojih se u otpadnom plinu nalazi onecis¢ujuca tvar, na temelju popisa tokova otpadnih plinova navedenom u za-

klju¢cima o NRT-ima za sustav obrade otpadnih voda.
(% Normu EN 15058 i razdoblje uzorkovanja potrebno je prilagoditi kako bi izmjerene vrijednosti bile reprezentativne za cijeli ciklus dekoksiranja.
(*) Normu EN 13284-1 i razdoblje uzorkovanja potrebno je prilagoditi kako bi izmjerene vrijednosti bile reprezentativne za cijeli ciklus dekoksiranja.
(6) Pracenje se provodi ako su klor ifili klorirani spojevi prisutni u otpadnom plinu i ako se primjenjuje toplinska obrada

1.2. Emisije u zrak
1.2.1.  Emisije u zrak iz procesnih peci/grijaca

NRT 3: Kako bi se smanjile emisije CO i neizgorenih tvari iz procesnih peci/grijaca u zrak, NRT je
osiguravanje optimiziranog izgaranja.

Optimizirano izgaranje postize se dobrom konstrukcijom opreme i njezinim pravilnim radom, $to ukljucuje
optimiziranje temperature i vremena zadrzavanja u zoni izgaranja, u¢inkovito mijeSanje goriva i zraka za
izgaranje te nadzor izgaranja. Nadzor izgaranja temelji se na kontinuiranom pradenju i automatiziranom
nadzoru odgovarajucih parametara izgaranja (npr. O,, CO, omjer goriva i zraka te neizgorene tvari).

NRT 4: Kako bi se smanjile emisije NO, u zrak iz procesnih peci/grijaca, NRT je primjena jedne od tehnika
navedenih u nastavku ili njihove kombinacije.
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Tehnika Opis Primjenjivost
(a) | Odabir goriva Vidjeti odjeljak 12.3. To ukljucuje | Prijelaz s tekuéih na plinovita goriva
prijelaz s tekucih na plinovita go- | moZe biti ograni¢en zbog konstruk-
riva, uzimajudi u obzir ukupnu rav- | cije plamenika u slucaju postoje¢ih
notezu ugljikovodika postrojenja
(b) | Stupnjevito izgaranje Plamenici za stupnjevito izgaranje | Primjenjivost moZe biti ogranicena

ostvaruju nize emisije NOy ako se
primjenjuje stupnjevano ubrizgava-
nje zraka ili goriva u podrugje u bli-
zini plamenika. Podjelom goriva ili
zraka smanjuje se koncentracija ki-
sika u primarnoj zoni izgaranja pla-
menika ¢ime se snizuje najvisa tem-
peratura plamena i smanjuje
nastanak toplinskog NOj.

raspoloZivim prostorom pri nad-
ogradnji malih procesnih peéi ¢ime
se ograni¢ava mogucnost naknadne
ugradnje sustava za stupnjevano
ubrizgavanje gorivajzraka bez sma-
njenja kapaciteta.

Kad je rije¢ o postoje¢im pecima za
krekiranje ~ EDC-a,  primjenjivost
moze ovisiti o konstrukciji procesne
peci

Recirkulacija dimnih
plinova (vanjska)

Recirkulacija dijela dimnih plinova
u komoru za izgaranje kako bi se
zamijenio dio svjeZeg zraka za izga-
ranje, s u¢inkom smanjenja sadrzaja
kisika ¢ime se rashladuje tempera-
tura plamena

Kad je rije¢ o postoje¢im procesnim
pecima/grija¢ima, primjenjivost moze
biti ograni¢ena njihovom konstrukci-

jom.

Nije primjenjivo na postojece peci za
krekiranje EDC-a

(d) | Recirkulacija dimnih Recirkulacija dijela dimnih plinova | Kad je rije¢ o postojeim procesnim
plinova (unutarnja) unutar komore za izgaranje kako bi | pefima/grija¢ima, primjenjivost moze
se zamijenio dio svjezeg zraka za | biti ograni¢ena njihovom konstrukci-
izgaranje, s u¢inkom smanjenja sa- | jom.
drzaja kisika, ¢ime se sniZava tem-
peratura plamena
(e) | Plamenik s niskom Vidjeti odjeljak 12.3. Kad je rije¢ o postoje¢im procesnim
razinom emisija NOy ili s pecima/grijacima, primjenjivost moze
izrazito niskom razinom biti ogranicena njihovom konstrukci-
emisija NOy jom.
(f) | Upotreba inertnih Upotrebljavaju se ,inertni” razrjedi- | Opcenito primjenjivo
razrjedivaca vadi, npr. para, voda, dusik (pret-
hodnim mijeSanjem s gorivom prije
izgaranja ili izravnim ubrizgava-
njem u komoru za izgaranje) kako
bi se snizila temperatura plamena.
Zbog ubrizgavanja pare moze dodi
do povecanja emisija CO
(@) | Selektivna kataliticka Vidjeti odjeljak 12.1. Kad je rije¢ o postoje¢im procesnim
redukcija (SCR) pecima/grijacima, primjenjivost moze
biti ogranicena raspoloZivim prosto-
rom.
(h) | Selektivna nekataliticka Vidjeti odjeljak 12.1. Kad je rije¢ o postoje¢im procesnim

redukcija (SNCR)

pecima/grijacima, primjenjivost moze
biti ograni¢ena potrebnim rasponom
temperature (900 — 1 050 °C) i vre-
menom zadrZavanja potrebnim za
reakciju.

Nije primjenjivo na peéi za krekira-
nje EDC-a
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1.2.2.

1.2.3.
1.2.3.1.

Razine emisija povezanih s NRT-ima: Vidjeti tablicu 2.1. i tablicu 10.1.

NRT 5: Kako bi se sprijecile ili smanjile emisije pradine u zrak iz procesnih peéi/grijaca, NRT je primjena
jedne od tehnika navedenih u nastavku ili njihove kombinacije.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

() | Odabir goriva

Vidjeti odjeljak 12.3. To ukljucuje
prijelaz s tekucih na plinovita go-
riva, uzimajudi u obzir ukupnu rav-
notezu ugljikovodika

Prijelaz s tekucih na plinovita goriva
moze biti ogranicen zbog konstruk-
cije plamenika u slucaju postojeéih
postrojenja

(b) | Atomizacija tekuéih
goriva

Upotreba visokog tlaka radi sma-
njenja veli¢ine kapljica tekuceg go-
riva. Trenutatno dostupni opti-
malno  konstruirani  plamenici
obi¢no uklju¢uju atomizaciju pa-
rom

Opcenito primjenjivo

(¢) | Tkaninski, keramicki ili
metalni filtar

Vidjeti odjeljak 12.1.

Nije primjenjivo kad se izgaraju
samo plinovita goriva

NRT 6: Kako bi se sprijecile ili smanjile emisije SO, u zrak iz procesnih pecifgrijaca, NRT je primjena jedne ili
obiju tehnika navedenih u nastavku.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

(@) | Odabir goriva

Vidjeti odjeljak 12.3. To uklju¢uje
prijelaz s teku¢ih na plinovita go-
riva, uzimajuéi u obzir ukupnu rav-
notezu ugljikovodika

Prijelaz s tekucih na plinovita goriva
moze biti ogranicen zbog konstruk-
cije plamenika u slucaju postojecih
postrojenja

(b) | Kausti¢no ispiranje

Vidjeti odjeljak 12.1.

Primjenjivost moZe biti ogranicena
raspoloZivim prostorom

Emisije u zrak iz upotrebe SCR-a ili SNCR-a

NRT 7: Za smanjenje emisija amonijaka u zrak koji se upotrebljava u selektivnoj katalitickoj redukeiji (SCR) ili
selektivnoj nekatalitickoj redukciji (SNCR) radi smanjenja emisija NO,, NRT je optimizacija dizajna ifili rada
SCR-a ili SNCR-a (npr. optimiziran omjer reagensa i NOy, homogena raspodjela reagensa te optimalna veli¢ina
kapljica reagensa).

Razine emisija povezanih s NRT-ima za emisije iz peéi za krekiranje nizih olefina pri upotrebi SCR-a ili
SNCR-a: tablica 2.1.

Emisije u zrak iz drugih postupaka/izvora

Tehnike za smanjenje emisija iz drugih postupaka/izvora

NRT 8: Kako bi se smanjilo optereenje onecis¢uju¢im tvarima koje se $alje na zavr$nu obradu otpadnog

plina i povecala u¢inkovitost upotrebe resursa, NRT je primjena odgovarajuée kombinacije tehnika navedenih
u nastavku za tokove procesnog ispusnog plina.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

() | Oporaba i upotreba viska
vodika ili nastalog vodika

Oporaba i upotreba viska vodika ili
vodika nastalog u kemijskim reakci-
jama (npr. za reakcije hidrogena-
cije). Tehnike oporabe kao §to su
adsorpcija uslijed promjene tlaka ili
upotreba membranskog odvajanja
mogu se primijeniti za povecanje
sadrzaja vodika

Primjenjivost moZe biti ograni¢ena
ako je utroSak energije za oporabu
prekomjeran zbog niskog sadrzaja
vodika ili kad nema potraznje za vo-
dikom.
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Tehnika

Opis

Primjenjivost

Oporaba i upotreba
organskih otapala

i organskih sirovina kod
kojih nije doslo do
reakcije

Mogu se primijeniti tehnike opo-
rabe kao 3to su kompresija, kon-
denzacija, kriogena kondenzacija,
membransko odvajanje i adsorpcija.
Odabir tehnike mozZe ovisiti o za-
htjevima u pogledu sigurnosti, npr.
o prisutnosti drugih tvari ili onecis-
¢ujucih tvari

Primjenjivost moze biti ogranicena
ako je utroSak energije za oporabu
prekomjeran zbog niskog sadrzaja
organskih tvari

Upotreba istrodenog
zraka

Velika koli¢ina istro§enog zraka iz
reakcija  oksidacije obraduje se
i upotrebljava kao dusik niske &i-
stoce

Primjenjivo samo kad postoje nacini
za upotrebu dusika niske Cistoée ko-
jima se ne ugroZava sigurnost po-
stupka

Oporaba HCl mokrim
ispiranjem za naknadnu
upotrebu

HCl u plinovitom obliku apsorbira
se u vodi primjenom mokrog ispi-
raca, nakon kojeg moze uslijediti
proci§¢avanje (npr. primjenom ad-
sorpcije) ifili koncentriranje (npr.
primjenom  destilacije)  (tehnicki
opisi navedeni su u odjeljku 12.1.).
Zatim se upotrebljava oporabljeni
HCI (npr. kao kiselina ili za proiz-
vodnju klora)

Primjenjivost moZe biti ogranic¢ena
u slucaju niskih koli¢ina HCI

Oporaba H,S
regenerativnim ispiranjem
aminom za naknadnu
upotrebu

Regenerativno  ispiranje aminom
upotrebljava se za oporabu H,S iz
tokova procesnog ispusnog plina
i iz kiselih ispu$nih plinova iz jedi-
nica za stripiranje kisele vode. H,S
se zatim obi¢no pretvara u elemen-
tarni sumpor u jedinici za oporabu
sumpora u rafineriji (Clausov po-
stupak).

Primjenjivo samo ako se u blizini na-
lazi rafinerija

Tehnike za smanjenje
preno$enja krutina ifili
tekudina

Vidjeti odjeljak 12.1.

Opcenito primjenjivo

NRT 9: Kako bi se smanjilo opterecenje onecis¢ujuéim tvarima koje se Salje na zavr$nu obradu otpadnog
plina i povecala energetska ucinkovitost, NRT je slanje tokova procesnih ispusnih plinova dostatne kalori¢ne
vrijednosti u jedinicu za loZenje. NRT-ima 8(a) i 8(b) daje se prednost u odnosu na slanje tokova procesnih
ispusnih plinova u jedinicu za loZenje.

Primjenjivost:

Slanje tokova procesnih ispusnih plinova u jedinicu za loZenje moze biti ograniceno zbog prisutnosti one¢is-
¢ujucih tvari ili zbog zahtjeva u pogledu sigurnosti.

NRT 10: Kako bi se smanjile usmjerene emisije organskih spojeva u zrak, NRT je primjena jedne od tehnika
navedenih u nastavku ili njihove kombinacije.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

Kondenzacija

Vidjeti odjeljak 12.1. Ta se tehnika
op¢enito upotrebljava u kombinaciji
s drugim tehnikama za smanjenje
emisija

Opcenito primjenjivo
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Tehnika Opis Primjenjivost
(b) | Adsorpcija Vidjeti odjeljak 12.1. Opdenito primjenjivo

1.2.3.2.

Mokro ispiranje

Vidjeti odjeljak 12.1.

Primjenjivo samo za hlapljive organ-
ske spojeve koji se mogu apsorbirati
u vodenim otopinama

Kataliticki oksidator

Vidjeti odjeljak 12.1.

Primjenjivost moZe biti ograni¢ena
zbog prisutnosti katalitickih otrova

Toplinski oksidator

Vidjeti odjeljak 12.1. Umjesto to-
plinskog oksidatora za kombini-
ranu obradu tekudeg otpada i otpad-
nog plina moZe se upotrijebiti
spaljivac

Opcenito primjenjivo

NRT 11: Kako bi se smanjile usmjerene emisije prasine u zrak, NRT je primjena jedne od tehnika navedenih

u nastavku ili njihove kombinacije.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

Ciklon

Vidjeti odjeljak 12.1. Ta se tehnika
upotrebljava u kombinaciji s dru-
gim tehnikama za smanjenje emi-
sija

Opcenito primjenjivo

(b) | Elektrostaticki precipitator | Vidjeti odjeljak 12.1. Kad je rije¢ o postoje¢im jedinicama,
primjenjivost moze biti ogranicena
raspoloZivim prostorom ili zahtje-
vima u pogledu sigurnosti

(c) | Tkaninski filtar Vidjeti odjeljak 12.1. Opdenito primjenjivo

(d) | Dvofazni filtar za prasinu | Vidjeti odjeljak 12.1.

(e) | Keramickijmetalni filtar Vidjeti odjeljak 12.1.

(f) | Mokro ispiranje prasine | Vidjeti odjeljak 12.1.

NRT 12: Kako bi se smanjile emisije u zrak sumporova dioksida i drugih kiselih plinova (npr. HCl), NRT je
primjena mokrog ispiranja.

Opis:

Postupak mokrog ispiranja opisan je u odjeljku 12.1.

Tehnike za smanjenje emisija iz toplinskog oksidatora

NRT 13: Kako bi se smanjile emisije u zrak NO,, CO i SO, iz toplinskog oksidatora, NRT je primjena
odgovarajuce kombinacije tehnika navedenih u nastavku.

Glavna oneciséu-
juca tvar cije se

Tehnika Opis s " Primjenjivost
emisije nastoji
smanyjiti
() | Uklanjanje visokih Uklanjanje (ako je NO, Opéenito primjenjivo

razina prekursora
NO, iz tokova
procesnih ispusnih
plinova

mogude radi ponovne
upotrebe) visokih razina
prekursora NO, prije
toplinske obrade, npr.
ispiranjem,
kondenzacijom ili
adsorpcijom
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Glavna oneciséu-
Tehnika Opis juca tvar clje se Primjenjivost
emisije nastoji
smanjiti
(b) | Odabir pomoénog Vidjeti odjeljak 12.3. NOy, SO, Opéenito primjenjivo
goriva
(c) | Plamenik s niskom | Vidjeti odjeljak 12.1. NOy Primjenjivost u postoje¢im
razinom emisija NOy jedinicama moze ovisiti
o njihovoj konstrukeiji ifili
ogranicenjima u radu
(d) | regenerativni Vidjeti odjeljak 12.1. NOy Primjenjivost u postoje¢im
toplinski oksidator jedinicama mozZe biti ogranicena
(RTO) njihovom konstrukcijom ifili
ogranicenjima u radu
(e) | Optimizacija Konstrukcija i tehnike CO, NOy Opcenito primjenjivo
izgaranja rada upotrebljavaju se za
uklanjanje organskih
spojeva u najvecoj
mogucoj mjeri,
istodobno svodeli
emisije CO i NOy u zrak
na najmanju mogucu
mjeru (npr. nadzorom
parametara izgaranja kao
§to su temperatura
i vrijeme zadrZavanja)
(f) | Selektivna kataliticka | Vidjeti odjeljak 12.1. NOy Kad je rije¢ o postoje¢im
redukcija (SCR) jedinicama, primjenjivost moze
biti ograniCena raspoloZivim
prostorom
(g) | Selektivna Vidjeti odjeljak 12.1. NOy Kad je rije¢ o postoje¢im
nekataliticka jedinicama, primjenjivost moze
redukcija (SNCR) biti ogranicena vremenom
zadrZzavanja potrebnim za
reakciju

1.3. Emisije u vodu

NRT 14: Kako bi se smanjila koli¢ina otpadnih voda, koli¢ine onecis¢ujuéih tvari koje se ispustaju za
odgovaraju¢u zavrsnu obradu (obi¢no biolosku obradu) i emisije u vodu, NRT je primjena integrirane
strategije upravljanja otpadnim vodama i njihove obrade koja ukljucuje odgovarajuéu kombinaciju tehnika
integriranih u proizvodnju, tehnika za oporabu onecis¢ujucih tvari na izvoru i tehnika prije obrade, na temelju
informacija s popisa tokova otpadnih voda navedenog u zakljuécima o NRT-ima za sustav obrade otpadnih
voda.

1.4. U¢inkovitost upotrebe resursa

NRT 15: Kako bi se povecala ucinkovitost upotrebe resursa, NRT je primjena kombinacije tehnika navedenih
u nastavku.

Tehnika Opis

(a) | Odabir katalizatora Odabire se katalizator kako bi se postigla najbolja ravnoteza izmedu sljede-
¢ih ¢imbenika:

— aktivnosti katalizatora;
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1.5.

Tehnika

Opis

— selektivnosti katalizatora;

— Zivotnog vijeka katalizatora (npr. osjetljivost na kataliticke otrove);

— upotrebe manje toksi¢nih metala.

(b) | Zastita katalizatora

Tehnike koje se primjenjuju prije primjene katalizatora radi njegove zastite
od otrova (npr. prethodna obrada sirovina)

(c) | Optimizacija postupka

Nadzor uvjeta u reaktoru (npr. temperatura, tlak) radi postizanja najbolje
ravnoteze izmedu ucinkovitosti konverzije i Zivotnog vijeka katalizatora

(d) | Praenje rada katalizatora

Pradenje u¢inkovitosti konverzije radi otkrivanja pocetka raspadanja katali-
zatora upotrebom odgovarajucih parametara (npr. topline reakcije i stvara-
nja CO, u slucaju djelomi¢nih reakcija oksidacije)

NRT 16: Kako bi se povecala ucinkovitost upotrebe resursa, NRT je oporaba i ponovna upotreba organskih

otapala.

Opis:

Organska otapala koja se upotrebljavaju u postupcima (npr. kemijskim reakcijama) ili radnjama (npr.
ekstrakeiji) oporabljuju se primjenom odgovarajucih tehnika (npr. destilacijom ili odvajanjem u tekuéem
stanju), pro¢is¢uju ako je to potrebno (npr. destilacijom, adsorpcijom, stripiranjem ili filtracijom) i vracaju
u postupak ili radnju Oporabljena i ponovno upotrijebljena koli¢ina ovisi o postupku.

Ostaci

NRT 17: Kako bi se sprijecilo slanje otpada na odlagaliste, ili ako to nije izvedivo, smanjila koli¢ina otpada
koji se 3alje, NRT je primjena odgovarajuée kombinacije tehnika navedenih u nastavku.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

Tehnike za spreavanje ili smanjivanje stvaranja otpada

(@) | Dodavanje inhibitora
u sustave za destilaciju

Odabir (i optimizacija doze) inhibi-
tora polimerizacije koji sprjecavaju
ili smanjuju nastanak ostataka (npr.
gume ili katrana). Pri optimizaciji
doze mozda Ce trebati uzeti u obzir
¢injenicu da to moze dovesti do
povecanja sadrzaja dusika ifili sum-
pora u ostacima §to moZe ugroziti
moguénost njihove upotrebe kao
goriva

Opcenito primjenjivo

(b) | Svodenje stvaranja
ostataka s visokim
vreliStem u sustavima za
destilaciju na najmanju
mogucu mjeru

Tehnike kojima se smanjuju tempe-
rature i vrijeme zadrZavanja (npr.
punila umjesto plitica kako bi se
smanjio pad tlaka, a time i tempera-
tura; vakuum umjesto atmosferskog
tlaka radi smanjenja temperature)

Primjenjuje se samo na nove jedinice
za destilaciju ili opsezne nadogradnje
postrojenja
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Tehnika Opis Primjenjivost
Tehnike za oporabu materijala za ponovnu upotrebu ili recikliranje
(c) | Oporaba materijala (npr. | Materijali (tj. sirovine, proizvodi | Primjenjivo samo kad postoje nacini
destilacijom, krekiranjem) |i nusproizvodi) oporabljuju se iz | za upotrebu tih oporabljenih materi-
ostataka izolacijom (npr. destilaci- | jala
jom) ili konverzijom (npr. toplin-
skim/katalitickim krekiranjem, upli-
njavanjem, hidrogenacijom)
(d) | Regeneracija katalizatora | Regeneracija katalizatora i adsor- | Primjenjivost mozZe biti ograni¢ena
i adsorbensa bensa, npr. toplinskom ili kemij- | ako regeneracijom dolazi do znatnih
skom obradom prijenosa oneci§¢enja s medija na
medij.
Tehnike za oporabu energije
(e) | Upotreba ostataka kao Odredeni se organski ostaci, npr. | Primjenjivost moZe biti ograniCena
goriva katran, mogu upotrebljavati kao | prisutno$¢u odredenih tvari u osta-
gorivo u jedinici za loZenje cima $to ih ¢ini neprikladnima za
upotrebu u jedinici za loZenje, zbog
Cega je obvezno odlaganje
1.6. Neuobicajeni radni uvjeti

NRT 18: Kako bi se sprijecile ili smanjile emisije koje proizlaze iz neispravne opreme, NRT je primjena svih
tehnika navedenih u nastavku.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

Utvrdivanje klju¢ne
opreme

Oprema klju¢na za zastitu okolisa
(kljutna oprema”) utvrduje se na
temelju procjene rizika (npr. pri-
mjenom analize mogucih gresaka
i njihovih posljedica)

Opcenito primjenjivo

Program za pouzdanost
imovine za klju¢nu
opremu

Strukturirani program kojim se
omogucuje dostupnost i ucinkovi-
tost opreme u najvecoj mogucoj
mjeri te koji ukljucuje standardne
operativne postupke, preventivno
odrzavanje (npr. protiv korozije),
pracenje, evidentiranje incidenata
i stalna poboljsanja

Opcenito primjenjivo

Rezervni sustavi za
klju¢nu opremu

Izgradnja i odrzavanje rezervnih su-
stava, npr. sustava za ispu$ni plin,
jedinica za smanjenje emisija

Nijje primjenjivo ako se dostupnost
odgovarajuce opreme moze dokazati
primjenom tehnike (b)

NRT 19: Kako bi se sprijecile ili smanjile emisije u zrak i vodu do kojih dolazi tijekom neuobicajenih uvjeta
rada, NRT je provedba mjera razmjernih vazZnosti ispustanja mogucih onecis¢ujucih tvari za:

i. radnje ukljucivanja i isklju¢ivanja;

ii. druge okolnosti (npr. redovno i izvanredno odrZavanje i ¢iséenje jedinica ifili sustava za obradu otpadnog
plina), ukljucujuéi one koje bi mogle utjecati na ispravan rad postrojenja.
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2. ZAKLJUCCI O NRT-IMA ZA PROIZVODNJU NIZIH OLEFINA

Zakljuéci o NRT-ima u ovom odjeljku odnose se na proizvodnju nizih olefina primjenom postupka parnog
krekiranja i primjenjuju se uz opCenite zakljucke o NRT-ima navedene u odjeljku 1.

2.1. Emisije u zrak
2.1.1.  Razine emisija povezanih s NRT-ima za emisije u zrak iz peéi za krekiranje nizih olefina

Tablica 2.1.

Razine emisija povezanih s NRT-ima za emisije u zrak NO, i NH; iz peéi za krekiranje
nizih olefina

Razine emisija povezanih s NRT-ima () () (})
(dnevni prosjek ili prosjek tijekom razdoblja uzorkovanja)
Parametar (mg/Nm?, pri 3 % volumnog udjela O,)
Nova peé Postojeca pe¢
NO, 60-100 70-200
NH, < 5-15 (%

(") Ako se dimni plinovi dviju ili viSe peéi ispustaju kroz isti dimnjak, razina emisija povezanih s NRT-ima odnosi se na
kombinirano ispustanje iz dimnjaka.

() Razine emisija povezanih s NRT-ima ne primjenjuju se tijekom dekoksiranja.

(}) Razine emisija povezanih s NRT-ima ne primjenjuju se na CO. Indikativna vrijednost razine emisija CO opéenito iznosi
10 - 50 mg/Nm’, izrazeno kao dnevni prosjek ili prosjek tijekom razdoblja uzorkovanja.

() Razine emisija povezanih s NRT-ima primjenjuju se samo ako se upotrebljava SCR ili SNCR.

Povezano pracenje opisano je u NRT-u 1.

2.1.2.  Tehnike za smanjenje emisija iz dekoksiranja

NRT 20: Kako bi se smanjile emisije u zrak prasine i CO iz dekoksiranja iz cijevi za krekiranje, NRT je
primjena odgovaraju¢e kombinacije tehnika za smanjenje ucestalosti dekoksiranja navedenih u nastavku
i jedne od tehnika za smanjenje emisija navedenih u nastavku ili njihove kombinacije.

Tehnika Opis Primjenjivost

Tehnike za smanjenje uclestalosti dekoksiranja

(a) | Materijali za izradu cijevi | Nikal prisutan na povrSini cijevi | Primjenjuje se samo na nove jedinice
koji usporavaju stvaranje | djeluje kao katalizator za stvaranje | ili opsezne nadogradnje postrojenja
koksa koksa. Stoga se upotrebom materi-
jala s nizim udjelom nikla ili pre-
mazivanjem unutraSnjosti  cijevi
inertnim materijjalom moZe uspo-
riti stopa stvaranja koksa

(b) | Dodavanje sumporovih Bududi da niklovi sulfidi ne djeluju | Opéenito primjenjivo
spojeva ulaznim kao katalizatori za stvaranje koksa,
sirovinama dodavanjem sumporovih spojeva

(kad ve¢ nisu prisutni u Zeljenoj ko-
li¢ini) ulaznim sirovinama moze se
usporiti i stvaranje koksa jer ce se
potaknuti pasivizacija povrsine ci-
jevi




7.12.2017. Sluzbeni list Europske unije L 323/19
Tehnika Opis Primjenjivost
(c) | Optimizacija toplinskog | Optimizacija uvjeta rada, odnosno | Opéenito primjenjivo
dekoksiranja protoka zraka, temperature i sadr-
Zaja pare tijekom ciklusa dekoksira-
nja, radi uklanjanja koksa u najvecoj
mogucoj mjeri
Tehnike za smanjenje emisija
(d) | Mokro ispiranje prasine | Vidjeti odjeljak 12.1. Opéenito primjenjivo
(e) | Suhi ciklon Vidjeti odjeljak 12.1. Op¢enito primjenjivo
(f) | Izgaranje otpadnog plina | Tok otpadnog plina iz dekoksiranja | Kad je rije¢ o postoje¢im postroje-
iz dekoksiranja prolazi kroz procesnu peé/grija¢ ti- | njima, primjenjivost moZze biti ogra-
u procesnoj pecifgrijau | jekom postupka dekoksiranja, pri | niCena konstrukcijom cjevovoda ili
¢emu dodatno izgaraju Cestice | vatrogasnim propisima
koksa (i CO)
2.2. Emisije u vodu

NRT 21: Kako bi se sprijecilo ispustanje organskih tvari i otpadne vode u sustave za obradu otpadnih voda ili
smanjila koli¢ina koja se ispusta, NRT je oporaba ugljikovodika iz vode za naglo gaSenje iz prve faze frakcio-
niranja i ponovna upotreba vode za naglo gaSenje u sustavu za stvaranje pare za raztjedivanje u najvecoj
mogucoj mjeri.

Opis:

Tehnika se sastoji od osiguravanja ucinkovitog odvajanja organske i vodene faze. Oporabljeni ugljikovodici
recikliraju se u peé za krekiranje ili se upotrebljavaju kao sirovine u drugim kemijskim procesima. Organska
oporaba moZe se unaprijediti, npr. primjenom parnog ili plinskog stripiranja ili upotrebom izmjenjivaca
topline. Obradena voda za naglo gasenje ponovno se upotrebljava u sustavu za stvaranje pare za razrjedivanje.
Tok za procis¢avanje koji ukljucuje vodu za naglo gasenje otpusta se u sustav za naknadnu zavr$nu obradu
otpadne vode radi sprjecavanja nakupljanja soli u sustavu.

NRT 22: Kako bi se smanjila koli¢ina organskih tvari koje se ispusta za obradu otpadnih voda iz istrodene
kausti¢ne tekudine za ispiranje iz postupka uklanjanja H,S iz krekiranih plinova, NRT je primjena stripiranja.

Opis:

Postupak stripiranja opisan je u odjeljku 12.2. Stripiranje tekudina za ispiranje izvr§ava se primjenom toka
plina, koji se zatim izgara (npr. u peéi za krekiranje).

NRT 23: Kako bi se sprijecilo ispustanje sulfida u obradu otpadnih voda iz istroSene kausti¢ne tekudine za
ispiranje iz postupka uklanjanja kiselih plinova iz krekiranih plinova ili smanjilo takvo ispustanje, NRT je
primjena jedne od tehnika navedenih u nastavku ili njihove kombinacije.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

Upotreba sirovina s
niskim udjelom sumpora
u pedi za krekiranje

Upotreba sirovina s niskim sadrza-
jem sumpora ili onih iz kojih je
uklonjen sumpor

Primjenjivost moZe biti ograni¢ena
potrebom dodavanja sumpora radi
smanjenja stvaranja koksa.

Upotreba ispiranja
aminom radi uklanjanja
kiselih plinova u najvecoj
mogucoj mjeri

Ispiranje krekiranih plinova regene-
rativnim (aminskim) otapalom radi
uklanjanja kiselih plinova, uglav-
nom H,S, kako bi se smanjilo opte-
recenje kausti¢ne tekudine za ispira-
nje u nastavku postupka

Nije primjenjivo ako se peé za kreki-
ranje nizih olefina nalazi daleko od
jedinice za oporabu sumpora. Pri-
mjenjivost u postoje¢im postroje-
njima moze ovisiti o kapacitetu jedi-
nice za oporabu sumpora.
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Tehnika Opis Primjenjivost

(c) | Oksidacija Oksidacija sulfida prisutnih u istro- | Opéenito primjenjivo
Senoj tekudini za ispiranje u sulfate,
npr. upotrebom zraka pri povise-
nom tlaku i temperaturi (odnosno
oksidacija mokrim zrakom) ili oksi-
dansa kao 3to je vodikov peroksid

3. ZAKLJUCCI O NRT-IMA ZA PROIZVODNJU AROMATA

Zaklju¢ci o NRT-ima u ovom odjeljku odnose se na proizvodnju benzena, toluena, orto-, meta- i para-ksilena
(skupnog naziva BTX aromati) i cikloheksana iz pirolitickog benzina koji je nusproizvod iz peli za parno
krekiranje te iz reformata/benzina proizvedenog u katalitickim reformatorrima i primjenjuju se uz opde
zaklju¢ke o NRT-ima navedene u odjeljku 1.

3.1. Emisije u zrak

NRT 24: Kako bi se smanjila koli¢ina organskih tvari iz procesnih ispusnih plinova koje se 3alje u zavrsnu
obradu otpadnog plina i poveala ucinkovitost upotrebe resursa, NRT je oporaba organskih materijala
primjenom NRT-a 8(b), a kad to nije lako provedivo, oporaba energije iz tih procesnih ispusnih plinova
(vidjeti i NRT 9).

NRT 25: Kako bi se smanjile emisije u zrak prasine i organskih spojeva iz regeneracije katalizatora hidroge-
nacije, NRT je slanje procesnih ispusnih plinova iz regeneracije katalizatora u odgovarajuéi sustav za obradu.

Opis:

Procesni ispusni plin 3alje se u uredaje za mokro ili suho otprasivanje radi uklanjanja prasine, a zatim
u jedinicu za loZenje ili toplinski oksidator radi uklanjanja organskih spojeva kako bi se izbjegle izravne
emisije u zrak ili spaljivanje na baklji. Upotreba bubnjeva za dekoksiranje nije dovoljna.

3.2. Emisije u vodu

NRT 26: Kako bi se smanjila koli¢ina organskih spojeva i otpadne vode koje se ispusta iz jedinica za
ekstrakciju aromata u sustave za obradu otpadne vode, NRT je ili upotreba suhih otapala ili upotreba
zatvorenog sustava za oporabu i ponovnu upotrebu vode pri primjeni mokrih otapala.

NRT 27: Kako bi se smanjila koli¢ina otpadne vode i organskih tvari koje se ispusta u sustave za obradu
otpadne vode, NRT je primjena odgovaraju¢e kombinacije tehnika navedenih u nastavku.

Tehnika Opis Primjenjivost
(a) | Stvaranje vakuuma bez Upotreba mehanickih pumpnih su- | Opéenito primjenjivo
vode stava u postupku zatvorenog kruga,

ispustajuéi  samo malu  koli¢inu
vode kao praznjenje ili upotreba
pumpi koje rade na suho. U odrede-
nim je slucajevima stvaranje va-
kuuma bez otpadnih voda mogudce
upotrebom produkta kao pregradne
tekuéine u mehanickoj vakuumskoj
pumpi ili upotrebom toka plina iz
postupka proizvodnje
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Tehnika Opis Primjenjivost
(b) | Odvajanje vodenih Vodeni izlazni tokovi iz postrojenja | Kad je rije¢ o postoje¢im postroje-
izlaznih tokova od izvora | za proizvodnju aromata odvajaju se | njima, primjenjivost moze biti ogra-
od otpadne vode iz drugih izvora | ni¢ena odvodnim sustavima specific¢-
kako bi se olaksala oporaba siro- | nima za pojedina¢no postrojenje
vina ili produkata
(c) | Odvajanje u tekucéem Odvajanje organske od vodene faze | Opdenito primjenjivo
stanju uz oporabu odgovaraju¢om konstrukcijom i rad-
ugljikovodika njom (npr. dostatnim vremenom
zadrzavanja, otkrivanjem i kontro-
lom granica faza) kako bi se sprije-
¢ilo prenoenje neotopljenog or-
ganskog materijala
(d) | Stripiranje uz oporabu Vidjeti odjeljak 12.2. Stripiranje se | Primjenjivost mozZe biti ograni¢ena
ugljikovodika moze primijeniti na pojedinacnim | ako je koncentracija ugljikovodika
ili kombiniranim tokovima niska
(¢) | Ponovna upotreba vode | Uz dodatnu obradu nekih tokova | Opéenito primjenjivo
otpadnih voda, voda iz postupka
stripiranja mozZe se upotrijebiti kao
tehnoloska voda ili voda za napaja-
nje kotla, ¢ime se zamjenjuju drugi
izvori vode
3.3. Ucinkovitost upotrebe resursa
NRT 28: Kako bi se resursi upotrebljavali u¢inkovito, NRT je upotreba vodika koji se suproizvede, npr.
reakcijama dealkilacije, kao kemijski reagens ili gorivo primjenom NRT-a 8(a) u najvecoj mogucoj mjeri ili,
ako to nije lako provedivo, oporaba energije iz tih procesnih odusnika (vidjeti NRT 9).
3.4. Energetska ucinkovitost

NRT 29: Kako bi se ucinkovito upotrebljavala energija pri upotrebi
tehnika navedenih u nastavku ili kombinacije nekoliko njih.

destilacije, NRT je primjena jedne od

Tehnika

Opis

Primjenjivost

(@) | Optimizacija destilacije

Za svaku destilacijsku kolonu opti-
miziraju se broj plitica, omjer pret-
oka, mjesto unosa te, za ekstrakcij-
sku destilaciju, omjer otapala
i unosa

(b) | Oporaba topline iz
vrinog toka para kolone

Ponovna upotreba kondenzacijske
topline iz destilacijske kolone za to-
luen i ksilen za opskrbljivanje ne-
kog drugog dijela postrojenja topli-
nom

Primjenjivost u postojeim jedini-
cama moZe biti ograni¢ena njiho-
vom konstrukcijom, raspoloZivim
prostorom ifili ograni¢enjima u radu
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Tehnika Opis Primjenjivost
(c) | Jedna kolona za U konvencionalnom sustavu za | Primjenjuje se samo na nova postro-
ekstrakcijsku destilaciju ekstrakcijsku destilaciju za odvaja- | jenja ili opsezne nadogradnje postro-
nje bi bio potreban niz od dvaju | jenja.
léorglfa 0 ﬁva{{ari]a (odnosno/gla‘lzina Primjenjivost moZe biti ogranic¢ena
lestl §‘1§1]s a Xo o[rjla. ! dpo‘mlg clna. 9~ | kad je rije¢ o jedinicama manjeg ka-
cl)(na 112 .S.trliperzi 'l]e 1) 301?1 23 1 paciteta jer funkcionalnost moZe biti
€ stral cysku d‘estl acy, ,O,f)?nle_ ograni¢ena kombiniranjem nekoliko
otapaia provodi se u manjoj kolon | e, cija 11 jednom dijelu opreme
za destilaciju koja je ugradena u ku-
¢iste prve kolone.
(d) | Destilacijska kolona s U tradicionalnom sustavu za desti-
pregradnim zidom laciju za odvajanje smjese od triju
komponenti u diste frakcije potre-
ban je izravan slijed od najmanje
dviju destilacijskih kolona (ili glav-
nih kolona s pomoénim kolonama).
S pomocu kolone s pregradnim zi-
dom, odvajanje se moZe provesti
u samo jednom uredaju.
(e) | Toplinski povezana Ako se destilacija provodi u dvije | Primjenjuje se samo na nova postro-
destilacija kolone, tokovi energije u obje ko- | jenja ili opsezne nadogradnje postro-
lone mogu se povezati. Para s vrha | jenja.
plrv ¢ kolor:ie ul:im du 1zm1]<er11]1vac t0- | Primjenjivost ovisi o rasporedu desti-
pline t podnozju druge kolone lacijskih kolona i uvjetima postupka,
npr. o radnom tlaku
3.5. Ostaci
NRT 30: Kako bi se sprijecilo slanje istroSene gline na odlagalista ili smanjila koli¢ina koja se Salje na
odlagalista, NRT je primjena jedne ili obiju tehnika navedenih u nastavku.
Tehnika Opis Primjenjivost
(a) | Selektivna hidrogenacija | Smanjenje sadrZaja olefina u refor- | Primjenjuje se samo na postrojenja
reformata ili pirolitickog | matu ili pirolitickom benzinu hi- | koja upotrebljavaju sirovine s viso-
benzina drogenacijom. Potpuno hidrogeni- | kim sadrzajem olefina
rane sirovine omogucuju uredajima
za obradu gline dulji radni ciklus
(b) | Odabir materijala gline Upotrebljavati glinu koja traje $to je | Opcenito primjenjivo
dulje mogude uzimajuéi u obzir
njezino stanje (odnosno svojstva
povrsine/strukture koja produljuju
radni ciklus) ili upotrebljavati sinte-
ticki materijal koji ima istu funkciju
kao glina, ali se moZe regenerirati
4. ZAKLJUCCI O NRT-IMA ZA PROIZVODNJU ETILBENZENA I MONOMERA STIRENA

Zakljuéci o NRT-ima u ovom odjeljku primjenjuju se na proizvodnju etilbenzena primjenom postupka
alkilacije u kojem se kao katalizator upotrebljava zeolit ili AlCl, i na proizvodnju monomera stirena dehidroge-
nacijom etilbenzena ili suproizvodnjom s propilen-oksidom i primjenjuju se uz ople zakljucke o NRT-ima

navedene u odjeljku 1.
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4.1. Odabir postupka
NRT 31: Kako bi se sprijecile ili smanjile emisije u zrak organskih spojeva i kiselih plinova, stvaranje otpadne
vode i koli¢ina otpada koji se 3alje na odlagalista iz alkilacije benzena etilenom, NRT za nova postrojenja
i opsezne nadogradnje postrojenja jest primjena postupka u kojem se kao katalizator upotrebljava zeolit.
4.2. Emisije u zrak
NRT 32: Kako bi se smanjila koli¢ina HCI koju se 3alje u sustav za zavr$nu obradu otpadnog plina iz jedinice
za alkilaciju u postupku proizvodnje etilbenzena u kojem se kao katalizator upotrebljava AICl;, NRT je
primjena kausti¢nog ispiranja.
Opis:
Postupak ispiranja uz upotrebu kausti¢nih sredstava opisan je u odjeljku 12.1.
Primjenjivost:
Primjenjuje se samo na postojeca postrojenja u kojima se provodi postupak proizvodnje etilbenzena u kojem
se kao katalizator upotrebljava AICL,,
NRT 33: Kako bi se smanjila koli¢ina prasine i HCl koje se $alje u sustav za zavr$nu obradu otpadnog plina iz
operacija zamjene katalizatora u postupcima proizvodnje etilbenzena u kojima se kao katalizator upotrebljava
AlCl,, NRT je primjena mokrog ispiranja, a zatim upotreba istroSene tekudine za ispiranje kao vode za
ispiranje u odjeljku za ispiranje reaktora nakon alkilacije.
Opis:
Postupak mokrog ispiranja opisan je u odjeljku 12.1.
NRT 34: Kako bi se smanjila koli¢ina organskih tvari koje se $alje u sustav za zavr$nu obradu otpadnog plina
iz jedinice za oksidaciju u postupku prozvodnje SMPO-a, NRT je primjena jedne od tehnika navedenih
u nastavku ili njihove kombinacije.
Tehnika Opis Primjenjivost
(a) | Tehnike za smanjenje Vidjeti odjeljak 12.1. Opéenito primjenjivo
preno$enja tekuéina
(b) | Kondenzacija Vidjeti odjeljak 12.1. Opdenito primjenjivo
(c) | Adsorpcija Vidjeti odjeljak 12.1. Opéenito primjenjivo
(d) | Ispiranje Vidjeti odjeljak 12.1Ispiranje se iz- | Za postojea postrojenja, upotreba
vriava s pomocu odgovarajuceg | toka vralenog etilbenzena moze biti
otapala (npr. hladnog, vracenog | ograni¢ena konstrukcijom postroje-
etilbenzena) za apsorpciju etilben- | nja
zena koji se reciklira u reaktor
NRT 35: Kako bi se smanjile emisije u zrak organskih spojeva iz jedinice za hidrogenaciju acetofenona
u postupku proizvodnje SMPO-a u neuobicajenim uvjetima rada (kao $to su radnje uklju¢ivanja), NRT je slanje
procesnog ispusnog plina u odgovarajudi sustav za obradu.
4.3 Emisije u vodu

NRT 36: Kako bi se smanjilo stvaranje otpadne vode iz dehidrogenacije etilbenzena i iskoristila oporaba
organskih spojeva u najvecoj mogucoj mjeri, NRT je primjena odgovarajule kombinacije tehnika navedenih
u nastavku.
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Tehnika Opis Primjenjivost
(a) | Optimizirano odvajanje Odvajanje organske od vodene faze | Opcenito primjenjivo
u tekuéem stanju odgovaraju¢om konstrukcijom i rad-

4.4.

4.5.

njom (npr. dostatnim vremenom
zadrzavanja, otkrivanjem i kontro-
lom granica faza) kako bi se sprije-
¢ilo prenoenje neotopljenog or-
ganskog materijala

(b) | Parno stripiranje Vidjeti odjeljak 12.2. Opéenito primjenjivo
(c) | Adsorpcija Vidjeti odjeljak 12.2. Opdenito primjenjivo
(d) | Ponovna upotreba vode Kondenzati iz reakcije mogu se | Opdenito primjenjivo

upotrijebiti kao tehnoloska voda ili
voda za napajanje kotla nakon par-
nog stripiranja (vidjeti tehniku (b))
i adsorpcije (vidjeti tehniku (c))

NRT 37: Kako bi se smanjile emisije u vodu organskih peroksida iz jedinice za oksidaciju u postupku
proizvodnje SMPO-a i zatitilo postrojenje za naknadnu biolosku obradu otpadne vode, NRT je prethodna
obrada otpadne vode koja sadrzava organske perokside primjenom hidrolize prije spajanja s drugim tokovima
otpadne vode i ispustanja u sustav za zavr$nu biolosku obradu.

Opis:

Postupak hidrolize opisan je u odjeljku 12.2.

Ucinkovitost upotrebe resursa

NRT 38: Kako bi se oporabili organski spojevi iz dehidrogenacije etilbenzena prije oporabe vodika (vidjeti
NRT 39), NRT je primjena jedne ili obiju tehnika navedenih u nastavku.

Tehnika Opis Primjenjivost
(a) | Kondenzacija Vidjeti odjeljak 12.1. Opéenito primjenjivo
(b) | Ispiranje Vidjeti odjeljak 12.1. Apsorbens se

sastoji od komercijalnih organskih
otapala (ili katrana iz postrojenja za
etilbenzen) (vidjeti NRT 42(b)).
Hlapljivi organski spojevi oporab-
ljuju se stripiranjem tekudine za
ispiranje

NRT 39: Kako bi se povecala ucinkovitost upotrebe resursa, NRT je oporaba vodika koji se suproizvede pri
dehidrogenaciji etilbenzena i njegova upotreba kao kemijskog reagensa ili za izgaranje ispusnog plina iz
dehidrogenacije kao goriva (npr. u pregrijacu pare).

NRT 40: Kako bi se povetala ulinkovitost upotrebe resursa u jedinici za hidrogenaciju acetofenona
u postupku proizvodnje SMPO-a, NRT je smanjenje kolicine prekomjernog vodika ili recikliranje vodika
primjenom NRT-a 8(a). Ako NRT 8(a) nije primjenjiv, NRT je oporaba energije (vidjeti NRT 9).

Ostaci

NRT 41: Kako bi se smanjila koli¢ina otpada koji se 3alje na odlagalidte iz neutralizacije istro$enog
katalizatora u postupku proizvodnje etilbenzena u kojem se kao katalizator upotrebljava AICl,, NRT je
oporaba ostataka organskih spojeva stripiranjem te zatim koncentriranje vodene faze kako bi se stvorio
iskoristiv nusproizvod AlC,.
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Opis:

Parno stripiranje najprije se upotrebljava za uklanjanje hlapljivih organskih spojeva, a zatim se otopina
istrodenog katalizatora koncentrira isparavanjem kako bi se stvorio iskoristiv nusproizvod AlCl,. Para se
kondenzira kako bi se dobila otopina HCl koja se reciklira u postupak.

NRT 42: Kako bi se sprijecilo slanje otpadnog katrana na odlagalista ili smanjila koli¢ina koju se Salje na
odlagalita iz jedinice za destilaciju u proizvodnji etilbenzena, NRT je primjena jedne od tehnika navedenih
u nastavku ili njihove kombinacije.

Tehnika Opis Primjenjivost
(a) | Oporaba materijala (npr. | Vidjeti NRT 17(c) Primjenjivo samo kad postoje nacini
destilacijom, krekiranjem) za upotrebu tih oporabljenih materi-
jala
(b) | Upotreba katrana kao Vidjeti odjeljak 12.1. Upotreba ka- | Opcenito primjenjivo
apsorbensa za ispiranje trana kao apsorbensa u ispiracima

koji se upotrebljavaju u proizvodnji
monomera stirena dehidrogenaci-
jom etilbenzena, umjesto komerci-
jalnih organskih otapala (vidjeti
NRT 38(b)). Upotreba katrana ovisi
o kapacitetu ispiraca

(c) | Upotreba katrana kao Vidjeti NRT 17(e) Opéenito primjenjivo
goriva

NRT 43: Kako bi se smanjilo stvaranje koksa (koji je istodobno i kataliticki otrov i otpad) u jedinicama koje
proizvode stiren dehidrogenacijom etilbenzena, NRT je rad pri najnizem mogucem tlaku koji je siguran
i izvediv.

NRT 44: Kako bi se smanjila koli¢ina organskih ostataka koje se 3alje na odlagalita iz proizvodnje monomera
stirena, ukljucujuli suproizvodnju s propilen-oksidom, NRT je primjena jedne od tehnika navedenih
u nastavku ili njihove kombinacije.

Tehnika Opis Primjenjivost

(a) | Dodavanje inhibitora Vidjeti NRT 17(a) Opéenito primjenjivo
u sustave za destilaciju

(b) | Svodenje stvaranja Vidjeti NRT 17(b) Primjenjuje se samo na nove jedinice
ostataka s visokim za destilaciju ili opsezne nadogradnje
vreliStem u sustavima za postrojenja

destilaciju na najmanju
mogucu mjeru

(c) | Upotreba ostataka kao Vidjeti NRT 17(e) Opdenito primjenjivo
goriva
5. ZAKLJUCCI O NRT-IMA ZA PROIZVODNJU FORMALDEHIDA

Zakljuéci o NRT-ima iz ovog odjeljka primjenjuju se uz opée zakljucke o NRT-ima navedene u odjeljku 1.
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5.1. Emisije u zrak
NRT 45: Kako bi se smanjile emisije organskih spojeva u zrak iz proizvodnje formaldehida te ucinkovito
iskoristila energija, NRT je primjena jedne od tehnika navedenih u nastavku.
Tehnika Opis Primjenjivost
(a) | Slanje toka otpadnog Vidjeti NRT 9. Primjenjivo samo na postupak u ko-
plina u jedinicu za jem se kao katalizator upotrebljava
loZenje srebro
(b) | Kataliticki oksidator uz Vidjeti odjeljak 12.1. Energija se | Primjenjivo samo na postupak u ko-
oporabu energije oporabljuje u obliku pare jem se kao katalizator upotrebljava
metalni oksid. Moguénost oporabe
energije moZe biti ograniena u ma-
lim samostalnim postrojenjima
(c) | Toplinski oksidator uz Vidjeti odjeljak 12.1. Energija se | Primjenjivo samo na postupak u ko-
oporabu energije oporabljuje u obliku pare jem se kao katalizator upotrebljava
srebro
Tablica 5.1.
Razine emisija povezanih s NRT-ima za emisije TVOC-a i formaldehida u zrak iz
proizvodnje formaldehida
Razina emisija povezanih s NRT-ima
Parametar (dnevni prosjek ili prosjek tijekom razdoblja uzorkovanja)
(mg/Nm?, bez korekcije za sadrzaj kisika)
TVOC < 5-30 (1)
Formaldehid 2-5
() Nize se vrijednosti u tom rasponu postizu pri upotrebi toplinskog oksidatora u postupku u kojem se kao katalizator
upotrebljava srebro.
Povezano pracenje opisano je u NRT-u 2.
5.2. Emisije u vodu

NRT 46: Kako bi se sprijecio nastanak otpadne vode (npr. iz ¢iSenja, izlijevanja i kondenzata) i otpustanje
organskih tvari u sustave za daljnju obradu otpadnih voda ili smanjila njihova koli¢ina, NRT je primjena jedne
ili obiju tehnika navedenih u nastavku.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

(a) | Ponovna upotreba vode

Tokovi vode (npr. iz ¢isCenja, izlije-
vanja i kondenzata) vraaju se u po-
stupak uglavnom radi prilagodbe
koncentracije produkta formalde-
hida. Ponovna upotreba vode ovisi
o zeljenoj koncentraciji formalde-
hida.

Opcenito primjenjivo

(b) | Kemijska prethodna
obrada

Konverzija formaldehida u druge,
manje toksi¢ne, tvari, primjerice
dodavanjem natrijeva sulfita ili ok-
sidacijom

Primjenjivo samo na izlazne tokove
koji bi zbog svojeg sadrzaja formal-
dehida mogli negativno utjecati na
naknadnu biolosku obradu otpadne
vode
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5.3. Ostaci
NRT 47: Kako bi se smanjila koli¢ina otpada koji sadrzava paraformaldehid koji se 3alje na odlagaliste, NRT je
primjena jedne od tehnika navedenih u nastavku ili njihove kombinacije:
Tehnika Opis Primjenjivost
() | Svodenje stvaranja Stvaranje paraformaldehida svodi se | Opéenito primjenjivo
paraformaldehida na na najmanju moguéu mjeru pobol;j-
najmanju moguéu mjeru | $anjem grijanja, izolacije i protoka
(b) | Oporaba materijala Paraformaldehid se oporabljuje ota- | Nije primjenjivo ako se oporabljeni
panjem u vrucoj vodi gdje ga se | paraformaldehid ne moze upotrije-
podvrgava hidrolizi i depolimeriza- | biti zbog njegove kontaminacije
ciji kako bi se dobila otopina for-
maldehida ili ga se izravno upotreb-
ljava u drugim postupcima.
(c) | Upotreba ostataka kao Paraformaldehid se oporabljuje | Primjenjivo samo ako se ne moze
goriva i upotrebljava kao gorivo primijeniti tehnika (b)
6. ZAKL]UCCI O NRT-IMA ZA PROIZVODN]JU ETILEN-OKSIDA I ETILEN-GLIKOLA
Zaklju¢ci o NRT-ima iz ovog odjeljka primjenjuju se uz opce zakljucke o NRT-ima navedene u odjeljku 1.
6.1. Odabir postupka
NRT 48: Kako bi se smanjila potro$nja etilena i emisije u zrak organskih spojeva i CO,, NRT za nova
postrojenja i opsezne nadogradnje postrojenja je upotreba kisika umjesto zraka za izravnu oksidaciju etilena
u etilen-oksid.
6.2. Emisije u zrak

NRT 49: Kako bi se oporabili etilen i energija te smanjile emisije organskih spojeva u zrak iz postrojenja za
proizvodnju etilen-oksida, NRT je primjena obiju tehnika navedenih u nastavku.

Tehnika Opis Primjenjivost

Tehnike za oporabu organskog materijala za ponovnu upotrebu ili recikliranje

(@)

Primjena adsorpcije
uslijed promjene tlaka ili
membranskog odvajanja
za oporabu etilena iz
¢iscenja inertnih Cestica

Tehnikom adsorpcije uslijed pro-
mjene tlaka molekule plina koji se
zeli dobiti (u ovom slucaju etilena)
adsorbiraju se na krutu tvar (npr.
molekularno sito) pri visokom
tlaku te se zatim desorbiraju u kon-
centriranijem  obliku pri niZem
tlaku radi ponovne upotrebe ili re-
cikliranja.

Membransko odvajanje opisano je
u odjeljku 12.1.

Primjenjivost moZe ovisiti o tome je
li potraznja za energijjom preko-
mjerna zbog niskog masenog pro-
toka etilena

Tehnike za oporabu energije

(b)

Slanje toka cis¢enja
inertnih Cestica u jedinicu
za loZenje

Vidjeti NRT 9.

Opéenito primjenjivo
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NRT 50: Kako bi se smanjila potrosnja etilena i kisika te smanjile emisije CO, u zrak iz jedinice za
proizvodnju etilen-oksida, NRT je primjena kombinacije tehnika iz NRT-a 15 i upotreba inhibitora.

Opis:

Dodavanje malih koli¢ina organoklornog inhibitora (kao $to je etil-klorid ili dikloretan) ulaznim tvarima
u reaktoru kako bi se smanjio sadrzaj etilena koji se potpuno oksidira u ugljikov dioksid. Odgovarajudi
parametri za pracenje ucinkovitosti katalizatora ukljucuju toplinu reakcije i stvaranje CO, po toni ulaznog

etilena.

NRT 51: Kako bi se smanjile emisije organskih spojeva u zrak iz desorpcije CO, iz sredstva za ispiranje koje
se upotrebljava u postrojenju za proizvodnju etilen-oksida, NRT je primjena kombinacije tehnika navedenih

u nastavku.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

Tehnike integrirane u proces

(a) | Stupnjevita desorpcija
co,

Tehnika se sastoji od provodenja
sniZavanja tlaka potrebnog radi
oslobadanja ugljikova dioksida iz
sredstva za apsorpciju u dva koraka
umjesto u jednome. Time se omo-
gucuje izolacija pocetnog toka bo-
gatog ugljikovodicima radi mogu-
¢eg vracanja, pri Cemu ostaje
relativno ¢ist tok ugljikova dioksida
za daljnju obradu.

Primjenjuje se samo na nova postro-
jenja ili opsezne nadogradnje postro-

jenja

Tehnike za smanjenje emisija

(b) | Kataliticki oksidator

Vidjeti odjeljak 12.1.

Opéenito primjenjivo

(c) | Toplinski oksidator

Vidjeti odjeljak 12.1.

Opcenito primjenjivo

Tablica 6.1.

Razina emisija povezanih s NRT-ima za emisije organskih spojeva u zrak iz desorpcije
CO, iz sredstva za ispiranje koje se upotrebljava u postrojenju za proizvodnju etilen-

oksida

Parametar

Razina emisija povezanih s NRT-ima

TVOC

1-10 g/t proizvedenog etilen-oksida () () ()

(") Razina emisija povezanih s NRT-ima izrazava se kao prosjek vrijednosti izmjerenih tijekom jedne godine.
(® U slucaju znatnog udjela metana u emisijama, metan koji se prati u skladu s normom EN ISO 25140 ili EN ISO 25139

oduzima se od rezultata.

(}) Proizvedeni etilen-oksid definira se kao zbroj etilen-oksida proizvedenog za prodaju i kao intermedijer.

Povezano pradenje opisano je u NRT-u 2.

NRT 52: Kako bi se smanjile emisije etilen-oksida u zrak, NRT je primjena mokrog ispiranja za tokove
otpadnog plina koji sadrzavaju etilen-oksid.

Opis:

Postupak mokrog ispiranja opisan je u odjeljku 12.1. Ispiranje vodom radi uklanjanja etilen-oksida iz tokova
otpadnog plina prije izravnog otpustanja ili prije daljnjeg smanjenja razine organskih spojeva.
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NRT 53: Kako bi se sprijecile ili smanjile emisije organskih spojeva u zrak iz hladenja apsorbensa etilen-
oksida u jedinici za oporabu etilen-oksida, NRT je primjena jedne od tehnika navedenih u nastavku.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

Neizravno hladenje

Upotreba sustava za neizravno hla-
denje (s izmjenjiva¢ima topline)
umjesto otvorenih sustava za hlade-
nje

Primjenjuje se samo na nova postro-
jenja ili opsezne nadogradnje postro-
jenja

Potpuno uklanjanje etilen-
oksida stripiranjem

Odrzavanje odgovaraju¢ih uvjeta
rada i upotreba internetskog prace-
nja rada stripera za etilen-oksid
kako bi se osiguralo potpuno stripi-
ranje etilen-oksida te osiguravanje
odgovaraju¢ih sustava zastite radi
izbjegavanja emisija etilen-oksida
u neuobicajenim uvjetima rada

Primjenjivo samo ako se ne moze
primijeniti tehniku (a)

6.3.

Emisije u vodu

NRT 54: Kako bi se smanjila koli¢ina otpadne vode i koli¢ina organskih tvari koje se ispusta iz postupka
procis¢avanja produkta u sustave za obradu otpadne vode, NRT je primjena jedne ili obiju tehnika navedenih
u nastavku.

Opis

Primjenjivost

..... v

Primjena prociscivaca iz
postrojenja za
proizvodnju etilen-oksida
u postrojenju za
proizvodnju etilen-glikola

vvvvv M

Tokovi prociséivaca iz postrojenja
za proizvodnju etilen-oksida Salju
se u postupak proizvodnje etilen-
glikola i ne ispustaju se kao ot-
u postupku proizvodnje etilen-gli-
kola ovisi o razmatranjima u po-
gledu kvalitete produkta etilen-gli-
kola.

Opcenito primjenjivo

Destilacija

Destilacija je tehnika koja se pri-
mjenjuje za odvajanje spojeva razli-
¢itih vrelista djelomi¢nim isparava-
njem i ponovnom kondenzacijom.

Tehnika se primjenjuje u postroje-
njima za proizvodnju etilen-oksida
i etilen-glikola radi koncentriranja
tokova vode kako bi se oporabili
glikoli ili omogudilo njihovo odla-
ganje (npr. spaljivanjem umjesto
njihovim otpustanjem kao otpadne
vode) i djelomi¢na ponovna upotre-
ba/recikliranje vode.

Primjenjuje se samo na nova postro-
jenja ili opsezne nadogradnje postro-
jenja

6.4.

Ostaci

NRT 55: Kako bi se smanjila koli¢ina organskog otpada koji se 3alje na odlagalista iz postrojenja za
proizvodnju etilen-oksida i etilen-glikola, NRT je primjena kombinacije tehnika navedenih u nastavku.
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Tehnika Opis Primjenjivost
(a) | Optimizacija reakcije Optimizacija omjera vode i etilen- | Opcenito primjenjivo
hidrolize oksida radi postizanja niZe stope
suproizvodnje tezih glikola i izbjega-
vanja prekomjernog utroska ener-
gije za dehidraciju glikola. Opti-
malni omjer ovisi o Zeljenoj
proizvodnji dietilen-glikola i trieti-
len-glikola
(b) | Izolacija nusproizvoda Za postrojenja za proizvodnju eti- | Primjenjuje se samo na nova postro-
u postrojenjima za len-oksida, koncentrirana organska | jenja ili opsezne nadogradnje postro-
proizvodnju etilen-oksida | frakcija dobivena nakon dehidracije | jenja
za upotrebu tekuceg izlaznog toka iz oporabe
etilen-oksida destilira se kako bi se
dobili dragocjeni kratkolancani gli-
koli i teZi ostaci
(¢) | Izolacija nusproizvoda U postrojenjima za proizvodnju eti- | Opéenito primjenjivo
u postrojenjima za len-glikola frakcija glikola duljih la-
proizvodnju etilen-glikola | naca moze se upotrijebiti kao takva
za upotrebu ili dodatno podijeliti na frakcije
kako bi se dobili dragocjeni glikoli
7. ZAKL]UCCI O NRT-IMA ZA PROIZVODNJU FENOLA
Zakljuéci o NRT-ima u ovom odjeljku odnose se na proizvodnju fenola iz kumena i primjenjuju se uz
opdenite zakljucke o NRT-ima navedene u odjeljku 1.
7.1. Emisije u zrak

NRT 56: Kako bi se oporabile sirovine i smanjila koli¢ina organskih tvari koje se iz jedinice za oksidaciju
kumena 3alje u sustave za zavr$nu obradu otpadnog plina, NRT je primjena kombinacije tehnika navedenih
u nastavku.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

Tehnike integrirane u proces

(@)

Tehnike za smanjenje
preno$enja tekudina

Vidjeti odjeljak 12.1.

Opcenito primjenjivo

Tehnike za oporabu organskog materijala za ponovnu upotrebu

(b)

Kondenzacija

Vidjeti odjeljak 12.1.

Opcenito primjenjivo

(©

Adsorpcija (regenerativna)

Vidjeti odjeljak 12.1.

Opcenito primjenjivo

NRT 57: Kako bi se smanjile emisije organskih spojeva u zrak, NRT je primjena tehnike (d) navedene
u nastavku za otpadni plin iz jedinice za oksidaciju kumena. Za sve druge pojedinacne ili kombinirane tokove
otpadnih plinova, NRT je primjena jedne od tehnika navedenih u nastavku ili kombinacije nekoliko njih.
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Tehnika Opis Primjenjivost
(a) | Slanje toka otpadnog Vidjeti NRT 9. Primjenjivo samo ako postoje nacini
plina u jedinicu za za upotrebu otpadnog plina kao pli-
loZenje novitog goriva
(b) | Adsorpcija Vidjeti odjeljak 12.1. Op¢enito primjenjivo
(c) | Toplinski oksidator Vidjeti odjeljak 12.1. Opéenito primjenjivo
(d) | Regenerativni toplinski Vidjeti odjeljak 12.1. Opdenito primjenjivo
oksidator (RTO)
Tablica 7.1.
Razine emisija povezanih s NRT-ima za emisije TVOC-a i benzena u zrak iz proizvodnje
fenola
Razina emisija povezanih s NRT-ima
(dnevni prosjek ili prosjek tijekom
Parametar Izvor razdoblja uzorkovanja) Uvjeti
(mg/Nm?, bez korekcije za sadrzaj
kisika)
Benzen Jedinica za <1 Razina emisija povezanih s
oksidaciju kumena NRT-om primjenjuje se ako
emisija prelazi 1 g/h
TVOC 5-30 —
Povezano pracenje opisano je u NRT-u 2.
7.2. Emisije u vodu

NRT 58: Kako bi se smanjile emisije u vodu organskih peroksida iz jedinice za oksidaciju i, prema potrebi,
zastitilo postrojenje za naknadnu biolosku obradu otpadne vode, NRT je prethodna obrada otpadne vode koja
sadrzava organske perokside primjenom hidrolize prije spajanja s drugim tokovima otpadne vode i ispustanja
u sustav za zavr$nu biolosku obradu.

Opis:

Postupak hidrolize opisan je u odjeljku 12.2. Otpadna voda (uglavnom iz kondenzatora i regeneracije
adsorbensa, nakon odvajanja faza) obraduje se toplinski (na temperaturama visima od 100 °C i pri visokoj pH
vrijednosti) ili kataliticki kako bi se organski peroksidi razgradili na spojeve koji nisu ekotoksi¢ni i koji su

lakse biorazgradivi.

Tablica 7.2.

Razina ekoloske uéinkovitosti povezane s NRT-ima za organske perokside na izlazu iz

jedinice za razgradnju peroksida

Parametar

Razina ekoloske u¢inkovitosti
povezane s NRT-ima
(prosjecna vrijednost najmanje
triju jednokratnih uzoraka uze-
tih u intervalima od najmanje

pola sata)

Povezano pracenje

Ukupni organski

peroksidi izraZeni kao
kumen hidroperoksid

< 100 mg/l Ne postoji norma EN. Najmanja je ucestalost prace-

tost hidrolize

nja jedanput dnevno i moZe se smanjiti na Cetiri
puta godisnje ako se kontrolom parametara po-
stupka (npr. pH vrijednosti, temperature i vremena
zadrzavanja) moze dokazati odgovarajuca ucinkovi-
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NRT 59: Kako bi se smanjila koli¢ina organskih tvari koja se ispusta iz jedinice za razlaganje i jedinice za
destilaciju u sustav za daljnju obradu otpadne vode, NRT je oporaba fenola i drugih organskih spojeva (npr.
acetona) primjenom ekstrakcije, a zatim stripiranja.

Opis:

Oporaba fenola iz tokova otpadne vode koji sadrzavaju fenole prilagodbom pH vrijednosti na < 7, nakon cega
slijedi ekstrakcija uz odgovarajue otapalo i stripiranje otpadne vode radi uklanjanja ostataka otapala i drugih
spojeva s niskim vreliStem (npr. acetona). Tehnike obrade opisane su u odjeljku 12.2.

7.3. Ostaci

NRT 60: Kako bi se sprijecilo slanje katrana iz procis¢avanja fenola na odlagalista ili smanjila koli¢ina koja se
Salje na odlagalista, NRT je primjena jedne ili obiju tehnika navedenih u nastavku.

Tehnika Opis Primjenjivost

a oraba materijala idjeti c). Primjena destila- denito primjenjivo
Oporab ijal Vidjeti NRT 17(c). Primjena destila- | Opcenito primjenji
(npr. destilacijom cije za oporabu kumena, a-metilsti-
krekiranj em) ’ ren-fenola itd.

otreba katrana kao idjeti e). denito primjenjivo
Upotreba k k Vidjeti NRT 17 Opéenito primjenji
goriva
8. ZAKLJUCCI O NRT-IMA ZA PROIZVODNJU ETANOLAMINA

Zakljuéci o NRT-ima iz ovog odjeljka primjenjuju se uz opée zakljucke o NRT-ima navedene u odjeljku 1.

8.1. Emisije u zrak

NRT 61: Kako bi se smanjile emisije amonijaka u zrak te smanjila potro$nja amonijaka iz postupka
proizvodnje vodenih etanolamina, NRT je primjena sustava mokrog ispiranja s vise faza.

Opis:
Postupak mokrog ispiranja opisan je u odjeljku 12.1. Neizreagirani amonijak oporabljuje se iz ispusnog plina

iz stripera za amonijak i iz jedinice za isparavanje mokrim ispiranjem u najmanje dvije faze, nakon &ega slijedi
recikliranje amonijaka u postupak.

8.2. Emisije u vodu

NRT 62: Kako bi se sprijecile ili smanjile emisije organskih spojeva u zrak i emisije organskih tvari iz
vakuumskih sustava u vodu, NRT je primjena jedne od tehnika navedenih u nastavku ili njihove kombinacije.

Tehnika Opis Primjenjivost
(a) | Stvaranje vakuuma bez Upotreba pumpi koje rade na suho, | Primjenjivost u postojeéim postroje-
vode npr. pumpi za potiskivanje njima moZe ovisiti o njihovoj kon-

strukciji ifili ogranicenjima u radu

(b) | Upotreba vakuumskih Voda koja se upotrebljava kao teku- | Primjenjivo samo ako se ne moze
pumpi s vodenim ¢ina za brtvljenje u pumpi recirku- | primijeniti tehnika (a).
prsateqom uz recirkulaciju | lira se u ku(l:(lste pumpels polinlqsu Nije primjenjivo za destilaciju trieta-
vode iz prstena zatvorenog kruga s malom kolici- | | & . o

vvvvv

nje otpadne vode svelo na najma-
nju mogucu mjeru
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Tehnika Opis Primjenjivost
(c) | Ponovna upotreba Vracanje vodenih tokova iz pumpi | Primjenjivo samo ako se ne moze
vodenih tokova iz s vodenim prstenom ili parnih ejek- | primijeniti tehniku (a)
vakuumskih sustava tora u postupak oporabe organskog
u postupku materjjala i ponovna upotreba
vode. Ponovna upotreba vode u po-
stupku ovisi o potrebnoj kolicini
vode za postupak
(d) | Kondenzacija organskih | Vidjeti odjeljak 12.1. Op¢enito primjenjivo
spojeva (amina) prije
primjene vakuumskih
sustava
8.3. Potro$nja sirovina
NRT 63: Kako bi se u¢inkovito upotrebljavao etilen-oksid, NRT je primjena kombinacije tehnika navedenih
u nastavku.
Tehnika Opis Primjenjivost
(a) | Upotreba viska amonijaka | Odrzavanje visoke razine amoni- | Opéenito primjenjivo
jaka u reakcijskoj smjesi djelotvoran
je nacin osiguravanja da se sav eti-
len-oksid konvertira u produkte
(b) | Optimizacija sadrZaja Voda se upotrebljava za ubrzavanje | Primjenjivo samo na postupke u ko-
vode u reakciji glavnih reakcija bez promjene u ra- | jima se primjenjuje voda
spodjeli produkta i bez znacajnih
sekundarnih reakcija s etilen-oksi-
dom u glikole
(c) | Optimizacija uvjeta rada | Utvrdivanje i odrzavanje optimal- | Opéenito primjenjivo
u postupku nih uvjeta rada (npr. temperature,
tlaka, vremena zadrZavanja) radi
konverzije etilen-oksida u Zeljenu
mjeSavinu monoetanolamina, dieta-
nolamina i trietanolamina u najve-
¢oj mogucoj mjeri
9. ZAKLJUCCI O NRT-IMA ZA PROIZVODNJU TOLUEN-DIIZOCIJANATA (TDI) I METILEN-DIFENIL-DIIZOCIJANATA (MDI)
Zaklju¢cima o NRT-ima u ovom odjeljku obuhvaéena je proizvodnja:
— dinitrotoluena (DNT) iz toluena,
— toluen-diamina (TDA) iz DNT-a,
— TDI+ja iz TDA-a,
— metilen-difenil-diamina (MDA) iz anilina,
— MDI+ja iz MDA-a,
te se oni primjenjuju uz opce zakljucke o NRT-ima navedene u odjeljku 1.
9.1. Emisije u zrak

NRT 64: Kako bi se smanjila koli¢ina organskih spojeva, NOy, prekursora NOy i SO, koje se Salje u sustave za
zavr$nu obradu otpadnog plina (vidjeti NRT 66) iz postrojenja za proizvodnju DNT-a, TDA-a i MDA-a, NRT je
primjena kombinacije tehnika navedenih u nastavku.
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Tehnika Opis Primjenjivost
(a) | Kondenzacija Vidjeti odjeljak 12.1. Opdenito primjenjivo
(b) | Mokro ispiranje Vidjeti odjeljak 12.1. U brojnim se

slu¢ajevima ucinkovitost ispiranja
poboljsava kemijskom reakcijom
apsorbirane onecis¢ujuce tvari (dje-
lomi¢na oksidacija NO, uz oporabu
dusi¢ne kiseline, uklanjanje kiselina
kausticnom otopinom, uklanjanje
amina kiselim otopinama, reakci-
jom anilina s formaldehidom u kau-
sti¢noj otopini)

() | Toplinska redukcija Vidjeti odjeljak 12.1. Kad je rije¢ o postoje¢im jedinicama,
primjenjivost moZe biti ograni¢ena
(d) | Kataliticka redukcija Vidjeti odjeljak 12.1. raspolozivim prostorom

NRT 65: Kako bi se smanjila kolicina HCl i fosgena koje se Salje u sustave za zavrsnu obradu otpadnog plina
te kako bi se povecala u¢inkovitost upotrebe resursa, NRT je oporaba HCl i fosgena iz tokova procesnih
ispusnih plinova iz postrojenja za proizvodnju TDI+ja ili MDI-ja primjenom odgovaraju¢e kombinacije tehnika
navedenih u nastavku.

Tehnika Opis Primjenjivost
(@) | Apsorpcija HCl mokrim | Vidjeti NRT 8(d). Opéenito primjenjivo
ispiranjem
(b) | Apsorpcija fosgena Vidjeti odjeljak 12.1. Visak fosgena | Oplenito primjenjivo
ispiranjem apsorbira se primjenom organskog
otapala i vraca u postupak
(c) | Kondenzacija HCl/fosgena | Vidjeti odjeljak 12.1. Opéenito primjenjivo

NRT 66: Kako bi se smanjile emisije u zrak organskih spojeva (ukljucujuéi klorirane ugljikovodike), HCI
i klora, NRT je obrada kombiniranih tokova otpadnih plinova primjenom toplinskog oksidatora, a zatim
kausti¢nog ispiranja.

Opis:

Pojedina¢ni tokovi otpadnog plina iz postrojenja za proizvodnju DNT-a, TDA-a, TDIja, MDA-a i MDI-ja
kombiniraju se u jedan ili nekoliko tokova otpadnog plina za obradu (toplinska oksidacija i ispiranje opisani
su u odjeljku 12.1.). Umjesto toplinskog oksidatora za kombiniranu obradu tekuceg otpada i otpadnog plina
moze se upotrijebiti spaljiva¢. Kausti¢no ispiranje mokro je ispiranje uz dodatak kausti¢nih sredstava radi
poboljsanja u¢inkovitosti uklanjanja HCI i klora.

Tablica 9.1.

Razine emisija povezanih s NRT-ima za emisije TVOC-a, tetraklormetana, Cl,, HCl
i PCDD/F-a u zrak iz postupka proizvodnje TDIja/MDI-ja

Parametar Razina emisija povezanih s NRT-ima
(mg/Nm?, bez korekcije za sadrzaj kisika)
TVOC 1-5(1)0@
Tetraklormetan < 0,5 g/t proizvedenog MDl-ja (?)
< 0,7 g/t proizvedenog TDI+ja (?)
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9.2.

Parametar

(mg/Nm?3, bez k

Razina emisija povezanih s NRT-ima

orekcije za sadrZaj kisika)

a,

<100

HCl

2-10 ()

PCDD/F

0,025-0,08 ng I-TEQ/Nm? (3

(") Razina emisija povezanih s NRT-ima primjenjuje se samo na kombinirane tokove otpadnog plina sa stopama protoka >
1 000 Nm?/h.

() Razina emisija povezanih s NRT-ima izraZava se kao dnevni prosjek ili prosjek tijekom razdoblja uzorkovanja.

(*) Razina emisija povezanih s NRT-ima izrazava se kao prosjek vrijednosti izmjerenih tijekom jedne godine. Proizvedeni
TDI i/ili MDI odnosi se na produkt bez ostataka, u smislu koji se upotrebljava za odredivanje kapaciteta postrojenja.

(% Ako su vrijednosti NOy u uzorku vise od 100 mg/Nm?, razina emisija povezanih s NRT-ima moze biti visa i iznositi do

3 mg/Nm’® zbog analitickih smetnji.

Povezano pracenje opisano je u NRT-u 2.

NRT 67: Kako bi se smanjile emisije u zrak PCDD/F-a iz toplinskog oksidatora (vidjeti odjeljak 12.1.) koji se
upotrebljava za obradu tokova procesnih ispusnih plinova koji sadrzavaju klor ifili klorirane spojeve, NRT je
primjena tehnike (a), nakon koje prema potrebi slijedi tehnika (b) navedena u nastavku.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

Brzo naglo gasenje

Brzo naglo gasenje ispusnih plinova
radi sprjeCavanja sinteze de novo
PCDD/F-a

Opcenito primjenjivo

Ubrizgavanje aktivnog
ugljena

Uklanjanje PCDD/F-a adsorpcijom
na aktivni ugljen koji se ubrizgava
u ispusni plin, nakon cega slijedi
otprasivanje

Razine emisija povezanih s NRT-ima: Vidjeti tablicu 9.1.

Emisije u vodu

NRT 68: NRT je pracenje emisija u vodu najmanje uz ucestalost navedenu u nastavku i u skladu s odgova-
rajuim normama EN. Ako norme EN nisu dostupne, NRT je primjena normi ISO, nacionalnih ili drugih
medunarodnih normi kojima se osigurava dobivanje podataka jednakovrijedne znanstvene kvalitete.

Tvar[parametar

Postrojenje Tocka uzorkovanja Norma (norme)

Minimalna ucestalost

pracenja Pracenje povezano s

TOC

Postrojenje za DNT

Izlaz iz jedinice za EN 1484
prethodnu obradu

Postrojenje za MDI
i/ili TDI

Izlaz iz postrojenja

Jedanput tjedno (?) NRT 70

Jedanput mjeseno | NRT 72

Anilin

Postrojenje za MDA

Klorirana
otapala

Postrojenje za MDI
ifili TDI

Izlaz iz sustava za Ne postoji norma
zavr$nu obradu
otpadne vode

Dostupne razne
norme EN (npr. EN
ISO 15680)

Jedanput mjese¢no | NRT 14

NRT 14

(") U slucaju diskontinuiranih ispustanja otpadne vode, najmanja je ucestalost pracenja jedanput po ispustanju.
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NRT 69: Kako bi se smanjila koli¢ina nitrita, nitrata i organskih spojeva koje se ispusta iz postrojenja za
proizvodnju DNT-a u sustav za obradu otpadne vode, NRT je oporaba sirovina, smanjenje koli¢ine otpadne
vode i ponovna upotreba vode primjenom odgovarajuée kombinacije tehnika navedenih u nastavku.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

Upotreba dusi¢ne kiseline
visoke koncentracije

Upotreba HNO, visoke koncentra-
cije (npr. oko 99 %) radi povecanja
ucinkovitosti postupka i smanjenja
koli¢ine otpadne vode i onecis¢uju-
¢ih tvari

Primjenjivost u postojeim jedini-
cama moZe biti ograniena njiho-
vom konstrukcijom 1ifili ogranice-
njima u radu

Optimizirana regeneracija
i oporaba istrosene
kiseline

Regeneracija istroSene kiseline iz re-
akcije nitriranja izvodi se tako da se
voda i organski sadrzaj isto tako
oporabljuju za ponovnu upotrebu
primjenom odgovarajuée kombina-
cije isparavanja/destilacije, stripira-
nja i kondenzacije

Primjenjivost u postojeéim jedini-
cama moZe biti ograni¢ena njiho-
vom konstrukcijom ifili ogranice-
njima u radu

Ponovna upotreba
tehnoloske vode za pranje
DNT-a

Ponovna upotreba tehnoloske vode
iz jedinice za oporabu istrosene ki-
seline i jedinice za nitriranje za pra-
nje DNT-a

Primjenjivost u postojeéim jedini-
cama moZe biti ograni¢ena njiho-
vom konstrukcijom ifili ogranice-
njima u radu

Ponovna upotreba vode iz
prvog koraka pranja
u postupku

Dusi¢na i sumporna kiselina ekstra-
hiraju se iz organske faze upotre-
bom vode. Zakiseljena voda vraca
se u postupak, za izravnu ponovnu
upotrebu ili daljnju obradu za opo-
rabu materijala

Opcenito primjenjivo

ViSestruka upotreba
i recirkulacija vode

Ponovna upotreba vode iz pranja,
ispiranja i ciS¢enja opreme, npr.
protustrujnog pranja organske faze
u vise koraka

Opcenito primjenjivo

Koli¢ina otpadnih voda povezanih s NRT-ima: vidjeti tablicu 9.2.

NRT 70: Kako bi se smanjila koli¢ina slabo biorazgradivih organskih spojeva koje se ispusta iz postrojenja za
proizvodnju DNT-a na daljnju obradu otpadnih voda, NRT je prethodna obrada otpadne vode primjenom
jedne ili obiju tehnika navedenih u nastavku.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

Ekstrakcija

Vidjeti odjeljak 12.2.

Kemijska oksidacija

Vidjeti odjeljak 12.2.

Opcenito primjenjivo
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Tablica 9.2.

Razine ekoloske ulinkovitosti povezane s NRT-ima za ispuStanja iz postrojenja za
proizvodnju DNT-a na izlazu iz jedinice za prethodnu obradu na daljnju obradu otpadne

vode

Parametar

Razina ekoloske ucinkovitosti povezane s NRT-ima
(prosjek vrijednosti izmjerenih tijekom jednog mjeseca)

TOC

< 1 kgt proizvedenog DNT-a

Odredena koli¢ina otpadne vode

< 1 m’[t proizvedenog DNT-a

Povezano pracenje za TOC opisano je u NRT-u 68.

NRT 71: Kako bi se smanjila koli¢ina otpadne vode koja nastaje i koli¢ina organskih tvari koje se ispusta iz
postrojenja za proizvodnju TDA-a u sustav za obradu otpadne vode, NRT je primjena kombinacije tehnika (a),
(b) i (c) te potom primjena tehnike (d) navedene u nastavku.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

(a) | Isparavanje

Vidjeti odjeljak 12.2.

(b) | Stripiranje

Vidjeti odjeljak 12.2.

(c) | Ekstrakcija

Vidjeti odjeljak 12.2.

Opcenito primjenjivo

(d) | Ponovna upotreba vode

Ponovna upotreba vode (npr. iz
kondenzata ili ispiranja) u postupku
ili u drugim postupcima (npr. u po-
strojenju za proizvodnju DNT-a).
Ponovna upotreba vode u postoje-
¢im postrojenjima moze ovisiti
o tehni¢kim ogranicenjima

Opcenito primjenjivo

Tablica 9.3.

Razina ekoloske ucinkovitosti povezane s NRT-ima za ispuStanja iz postrojenja za
proizvodnju TDA-a u sustav za obradu otpadne vode

Parametar

Razina ekoloske ucinkovitosti povezane s NRT-ima
(prosjek vrijednosti izmjerenih tijekom jednog mjeseca)

Odredena koli¢ina otpadne vode

< 1 m?*[t proizvedenog TDA-a

NRT 72: Kako bi se sprijecilo ispustanje organskih tvari iz postrojenja za proizvodnju MDI+a ifili TDI-ja
u sustav za zavr$nu obradu otpadne vode ili smanjila koli¢ina koja se ispusta, NRT je oporaba otapala

i ponovna upotreba vode optimiziranjem konstrukcije i rada postrojenja.

Tablica 9.4.

Razina ekoloske ucinkovitosti povezane s NRT-ima za ispuStanja iz postrojenja za
proizvodnju TDIHa ili MDI+ja u sustav za obradu otpadne vode

Parametar

Razina ekoloske ucinkovitosti povezane s NRT-ima
(prosjek vrijednosti izmjerenih tijekom jedne godine)

TOC

< 0,5 kg/t produkta (TDI-ja ili MDI-ja) (!)

(") Razina ekoloske ucinkovitosti povezana s NRT-ima odnosi se na produkt bez ostataka, u smislu koji se upotrebljava za

odredivanje kapaciteta postrojenja.
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Povezano pracenje opisano je u NRT-u 68.
NRT 73: Kako bi se smanjila koli¢ina organskih tvari koje se ispusta iz postrojenja za proizvodnju MDA-a
u sustav za daljnju obradu otpadne vode, NRT je oporaba organskog materijala primjenom jedne od tehnika
navedenih u nastavku ili njihove kombinacije.
Tehnika Opis Primjenjivost
(a) | Isparavanje Vidjeti odjeljak 12.2. Upotrebljava | Oplenito primjenjivo
se radi lakse ekstrakcije (vidjeti teh-
niku (b))
(b) | Ekstrakcija Vidjeti odjeljak 12.2. Upotrebljava | Oplenito primjenjivo
se za oporabu/uklanjanje MDA-a
(c) | Parno stripiranje Vidjeti odjeljak 12.2. Upotrebljava | Kad je rije¢ o metanolu, primjenji-
se za oporabufuklanjanje anilina | vost ovisi o procjeni alternativnih
i metanola moguénosti u okviru strategije za
gospodarenje otpadnom vodom i nje-
zinu obradu
(d) | Destilacija Vidjeti odjeljak 12.2. Upotrebljava
se za oporabu/uklanjanje anilina
i metanola
9.3. Ostaci
NRT 74: Kako bi se smanjila koli¢ina organskih ostataka koje se 3alje na odlagalidta iz postrojenja za
proizvodnju TDI+ja, NRT je primjena kombinacije tehnika navedenih u nastavku.
Tehnika Opis Primjenjivost
Tehnike za spreavanje ili smanjivanje stvaranja otpada
(a) | Svodenje stvaranja Vidjeti NRT 17(b). Primjenjuje se samo na nove jedinice
ostataka s visokim za destilaciju ili opsezne nadogradnje
vreliStem u sustavima za postrojenja
destilaciju na najmanju
moguéu mjeru
Tehnike za oporabu organskog materijala za ponovnu upotrebu ili recikliranje
(b) | Povetana oporaba TDIja | Ostaci iz destilacije dodatno se ob- | Primjenjuje se samo na nove jedinice
isparavanjem ili daljnjom | raduju kako bi se oporabila maksi- | za destilaciju ili opsezne nadogradnje
destilacijom malna koli¢ina TDI-ja koju oni sa- | postrojenja
drzavaju, npr. s  pomolu
tankoslojnog isparivaca ili drugih
jedinica za destilaciju kratkog puta,
nakon ¢ega slijedi susilo.
(c) | Oporaba TDA-a Katran se obraduje radi oporabe | Primjenjuje se samo na nova postro-
kemijskom reakcijom TDA-a kemijskom reakcijom (npr. | jenja ili opsezne nadogradnje postro-
hidrolizom). jenja
10. ZAKLJUCCI O NRT-IMA ZA PROIZVODNJU ETILEN-DIKLORIDA I MONOMERA VINIL-KLORIDA

Zakljuéci o NRT-ima iz ovog odjeljka primjenjuju se uz opée zakljucke o NRT-ima navedene u odjeljku 1.
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10.1.  Emisije u zrak

10.1.1.  Razina emisija povezanih s NRT-ima za emisije u zrak iz peéi za krekiranje EDC-a

Tablica 10.1.

Razine emisija povezanih s NRT-ima za emisije NOy u zrak iz peéi za krekiranje EDC-a

Razine emisija povezanih s NRT-ima (') (?) (})
Parametar (dnevni prosjek ili prosjek tijekom razdoblja uzorkovanja)
(mg/Nm?, pri 3 % volumnog udjela O,)

NO, 50-100

(") Ako se dimni plinovi dviju ili viSe peéi ispustaju kroz isti dimnjak, razine emisija povezane s NRT-ima odnose se na
kombinirano ispustanje iz dimnjaka.

Razine emisija povezanih s NRT-ima ne primjenjuju se tijekom dekoksiranja.

Razine emisija povezanih s NRT-ima ne primjenjuju se na CO. Indikativna vrijednost razine emisija CO opcenito iznosi
5 — 35 mg/Nm?, izraZeno kao dnevni prosjek ili prosjek tijekom razdoblja uzorkovanja.

—~—
L)

Povezano pracenje opisano je u NRT-u 1.

10.1.2  Tehnike i razina emisija povezanih s NRT-ima za emisije u zrak iz drugih izvora

NRT 75: Kako bi se smanjila koli¢ina organskih tvari koje se Salje u sustav za zavr$nu obradu otpadnog plina
te smanjila potro3nja sirovina, NRT je primjena svih tehnika navedenih u nastavku.

Tehnika Opis Primjenjivost

Tehnike integrirane u proces

(a) | Kontrola kvalitete ulaznih | Kontrola kvalitete ulaznih tvari radi | Opéenito primjenjivo
tvari smanjenja stvaranja ostataka na
najmanju mogucu njeru (npr. udio
propana i acetilena u etilenu, udio
broma u kloru, udio acetilena u klo-
rovodiku)

(b) | Upotreba kisika umjesto zraka za oksikloriranje Primjenjuje se samo na nova postro-
jenja za oksikloriranje ili opsezne
nadogradnje postrojenja za oksiklo-
riranje

Tehnike za oporabu organskog materijala

() | Kondenzacija upotrebom | Upotreba  kondenzacije  (vidjeti | Opcenito primjenjivo
rashladene vode ili odjeljak 12.1.) uz rashladenu vodu
rashladnih sredstava ili rashladna sredstva kao $to su
amonijak ili propilen kako bi se
oporabili organski spojevi iz pojedi-
nacnih tokova ispusnih plinova
prije njihova slanja na zavrnu ob-
radu

NRT 76: Kako bi se smanjile emisije u zrak organskih spojeva (ukljucujuéi halogenirane spojeve), HCI i Cl,,
NRT je obrada kombiniranih tokova otpadnih plinova iz proizvodnje EDC-a ifili VCM-a primjenom toplinskog
oksidatora, a zatim mokrog ispiranja u dvije faze.
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Opis:

Postupak primjene toplinskog oksidatora, mokrog ispiranja i kausti¢nog ispiranja opisan je u odjeljku 12.1.
Toplinska oksidacija moze se provesti u spalionici tekuéeg otpada. U tom slucaju temperatura oksidacije visa
je od 1 100 °C s najkraéim vremenom zadrzavanja od dvije sekunde i naknadnim brzim hladenjem ispusnih
plinova kako bi se sprijecila sinteza de novo PCDD/F-a.

Ispiranje se izvodi u dvije faze: mokro ispiranje vodom i, obi¢no, oporaba klorovodi¢ne kiseline te zatim
mokro ispiranje kausti¢nim sredstvom.

Tablica 10.2.

Razine emisija povezanih s NRT-ima za emisije TVOC-a, zbroja EDC-a i VCM-a, Cl,, HCI
i PCDD|F-a u zrak iz proizvodnje EDC-aVCM-a

Razina emisija povezanih s NRT-ima
Parametar (dnevni prosjek ili prosjek tijekom razdoblja uzorkovanja)
(mg/Nm?, pri 11 % volumnog udjela O,)

TVOC 0,5-5

Zbroj EDC-a i VCM-a <1

cl, < 1-4

HCl 2-10

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

Povezano pracenje opisano je u NRT-u 2.

NRT 77: Kako bi se smanjile emisije u zrak PCDD/[F-a iz toplinskog oksidatora (vidjeti odjeljak 12.1.) koji se
upotrebljava za obradu tokova procesnih ispusnih plinova koji sadrzavaju klor ifili klorirane spojeve, NRT je
primjena tehnike (a), nakon koje prema potrebi slijedi tehnika (b) navedena u nastavku.

Tehnika Opis Primjenjivost

(a) | Brzo naglo gasenje Brzo naglo gasenje ispusnih plinova | Opéenito primjenjivo
radi sprjeCavanja sinteze de novo
PCDD/F-a

(b) | Ubrizgavanje aktivnog Uklanjanje PCDD/F-a adsorpcijom

ugljena na aktivni ugljen koji se ubrizgava

u ispusni plin, nakon cega slijedi
otprasivanje

Razine emisija povezanih s NRT-ima: Vidjeti tablicu 10.2.

NRT 78: Kako bi se smanjile emisije u zrak prasine i CO iz dekoksiranja iz cijevi za krekiranje, NRT je
primjena jedne od tehnika za smanjenje ucestalosti dekoksiranja navedenih u nastavku i jedne od tehnika za
smanjenje emisija navedenih u nastavku ili njihove kombinacije.

Tehnika Opis Primjenjivost

Tehnike za smanjenje ucestalosti dekoksiranja

(a) | Optimizacija toplinskog | Optimizacija uvjeta rada, odnosno | Opcenito primjenjivo
dekoksiranja protoka zraka, temperature i sadr-
Zaja pare tijekom ciklusa dekoksira-
nja, radi uklanjanja koksa u najvecoj
mogucoj mjeri
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Tehnika Opis Primjenjivost
(b) | Optimizacija mehanickog | Optimizacija mehanickog dekoksi- | Opéenito primjenjivo
dekoksiranja ranja (npr. mlazom pijeska) radi
uklanjanja koksa kao prasine u naj-
vecoj mogucoj mjeri
Tehnike za smanjenje emisija
(c) | Mokro ispiranje prasine | Vidjeti odjeljak 12.1. Primjenjuje se samo na toplinsko de-
koksiranje
(d) | Ciklon Vidjeti odjeljak 12.1. Opéenito primjenjivo
(e) | Tkaninski filtar Vidjeti odjeljak 12.1. Opdenito primjenjivo
10.2.  Emisije u vodu
NRT 79: NRT je praenje emisija u vodu najmanje uz ucestalost navedenu u nastavku i u skladu s odgova-
rajuim normama EN. Ako norme EN nisu dostupne, NRT je primjena normi ISO, nacionalnih ili drugih
medunarodnih normi kojima se osigurava dobivanje podataka jednakovrijedne znanstvene kvalitete.
Tvar[parametar Postrojenje Tocka uzorkovanja Norma (norme) Minim;lrr:c}etllgzstalost Pracenje povezano s
EDC Sva postrojenja Izlaz iz stripera za EN ISO 10301 Jedanput dnevno NRT 80
otpadnu vodu
VCM
Bakar Postrojenje za Izlaz iz sustava za Dostupne razne Jedanput dnevno (') | NRT 81
oksikloriranje koje prethodnu obradu norme EN, npr. EN
upotrebljava sustav s | radi uklanjanja ISO 11885, EN ISO
fluidiziranim slojem | krutih tvari 15586, EN ISO
17294-2
PCDDJF Ne postoji norma Jedanput svaka tri
EN mjeseca
Ukupne EN 872 Jedanput dnevno (!)
suspendirane

krute tvari

Bakar Postrojenje za Izlaz iz sustava za Dostupne razne Jedanput mjesecno NRT 14 i NRT 81
oksikloriranje koje zavr$nu obradu norme EN, npr. EN
upotrebljava sustav s | otpadne vode ISO 11885, EN ISO
fluidiziranim slojem 15586, EN ISO
17294-2
EDC Sva postrojenja EN ISO 10301 Jedanput mjese¢no NRT 14 i NRT 80
PCDDJF Ne postoji norma Jedanput svaka tri NRT 14 i NRT 81

EN

mjeseca

(') Najmanja uestalost pracenja moZe se smanjiti na jedanput mjese¢no ako se odgovarajuca ucinkovitost uklanjanja krutih tvari i bakra kontrolira Ce-
stim pracenjem drugih parametara (npr. kontinuiranim mjerenjem zamudenja).

NRT 80: Kako bi se smanjila koli¢ina kloriranih spojeva koje se ispusta u sustave za daljnju obradu otpadne
vode i smanjile emisije u zrak iz sustava za prikupljanje i obradu otpadne vode, NRT je primjena hidrolize
i stripiranja $to je blize mogude izvoru.
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Opis:

Postupak hidrolize i stripiranja opisan je u odjeljku 12.2. Hidroliza se provodi pri luznatim pH vrijednostima
radi razgradnje kloral-hidrata iz postupka oksikloriranja. To za posljedicu ima stvaranje kloroforma koji se
zatim uklanja stripiranjem, zajedno s EDC-om i VCM-om.

Razine ekologke ucinkovitosti povezane s NRT-ima: vidjeti tablicu 10.3.

Razine emisija povezanih s NRT-ima za izravne emisije u prihvatno vodeno tijelo na izlazu iz sustava za
zavr$nu obradu: Vidjeti tablicu 10.5.

Tablica 10.3.

Razine ekoloske u¢inkovitosti povezane s NRT-ima za klorirane ugljikovodike u otpadnoj

vodi na izlazu iz stripera za otpadnu vodu

Parametar

Razina ekoloske ucinkovitosti povezane s NRT-ima
(prosjek vrijednosti izmjerenih tijekom jednog mjeseca) (')

EDC

0,1-0,4 mg/l

VCM

< 0,05 mg/l

(") Prosjek vrijednosti izmjerenih tijekom jednog mjeseca izraCunava se na temelju prosjeka vrijednosti izmjerenih tijekom
svakog dana (najmanje tri jednokratna uzorka uzeta u intervalima od najmanje pola sata).

Povezano pracenje opisano je u NRT-u 79.

NRT 81: Kako bi se smanjile emisije u vodu PCDD/F-a i bakra iz postupka oksikloriranja, NRT je primjena
tehnike (a) ili, alternativno, tehnike (b) zajedno s odgovaraju¢om kombinacijom tehnika (c), (d) i () navedenih
u nastavku.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

Tehnike integrirane u proces

(@)

Sustavi s fiksnim slojem
za oksikloriranje

Sustav za reakciju oksikloriranja:
u reaktoru s fiksnim slojem sma-
njuje se prenosenje Cestica kataliza-
tora u vrinom toku para

Njje primjenjivo na postoje¢a po-
strojenja koja upotrebljavaju sustav s
fluidiziranim slojem

Ciklon ili filtracijski
sustav sa suhim
katalizatorom

Ciklon ili filtracijski sustav sa suhim
katalizatorom smanjuje gubitke ka-
talizatora iz reaktora te stoga i nji-
hov prijenos u otpadnu vodu

Primjenjuje se samo na postrojenja
koja upotrebljavaju sustav s fluidizi-
ranim slojem

Prethodna obrada otpadnih voda

(©

Kemijsko taloZenje

Vidjeti odjeljak 12.2. Kemijsko talo-
Zenje upotrebljava se za uklanjanje
otopljenog bakra

Primjenjuje se samo na postrojenja
koja upotrebljavaju sustav s fluidizi-
ranim slojem

Koagulacija i flokulacija

Vidjeti odjeljak 12.2.

Primjenjuje se samo na postrojenja
koja upotrebljavaju sustav s fluidizi-
ranim slojem

Membranska filtracija
(mikrofiltracija ili
ultrafiltracija)

Vidjeti odjeljak 12.2.

Primjenjuje se samo na postrojenja
koja upotrebljavaju sustav s fluidizi-
ranim slojem
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10.3.

Tablica 10.4.

Razine emisija povezanih s NRT-ima za emisije u vodu iz proizvodnje EDC-a oksiklori-
ranjem na izlazu iz sustava za prethodnu obradu radi uklanjanja krutih tvari u postro-
jenjima koja upotrebljavaju sustav s fluidiziranim slojem

Razina ekoloske ucinkovitosti povezane s NRT-ima

Parametar (prosjek vrijednosti izmjerenih tijekom jedne godine)

Bakar 0,4 - 0,6 mg/l

PCDD/F < 0,8 ng I-TEQ/l

Ukupne suspendirane krute tvari 10 — 30 mg/l

Povezano pracenje opisano je u NRT-u 79.

Tablica 10.5.

Razine emisija povezanih s NRT-ima za izravne emisije bakra, EDC-a i PCDD/F-a
u prihvatno vodeno tijelo iz proizvodnje EDC-a

Razina emisija povezanih s NRT-ima

Parametar (prosjek vrijednosti izmjerenih tijekom jedne godine)

Bakar 0,04-0,2 g/t EDC-a proizvedenog oksikloriranjem (?)

EDC 0,01-0,05 g/t procis¢enog EDC-a (3) (%)

PCDDJF 0,1-0,3 pg I-TEQ/t EDC-a proizvedenog oksikloriranjem

() Nize se vrijednosti u tom rasponu obi¢no postizu pri upotrebi sustava s fiksnim slojem

) Prosjek vrijednosti izmjerenih tijekom jedne godine izracunava se na temelju prosjeka vrijednosti izmjerenih tijekom sva-
kog dana (najmanje tri jednokratna uzorka uzeta u intervalima od najmanje pola sata).
(}) Procisceni EDC zbroj je EDC-a proizvedenog oksikloriranjem ifili izravnim kloriranjem i EDC-a vralenog na procis¢ava-
nje iz postupka proizvodnje VCM-a.

Povezano pracenje opisano je u NRT-u 79.

Energetska ucinkovitost

NRT 82: Kako bi se energija ulinkovito upotrebljavala, NRT je primjena kipuleg reaktora za izravno
kloriranje etilena.

Opis:

Reakcija u kipuéem reaktoru za izravno kloriranje etilena obi¢no se izvodi na temperaturi u rasponu od manje
od 85 °C do 200 °C. Za razliku od postupka pri niskim temperaturama, ovim se postupkom omoguéuje
ucinkovita oporaba i ponovna upotreba topline iz reakcije (npr. za destilaciju EDC-a).

Primjenjivost:
Primjenjivo samo na nova postrojenja za izravno kloriranje.

NRT 83: Kako bi se smanjila potrosnja energije u peima za krekiranje EDC-a, NRT je primjena pokretaca za
kemijsku konverziju.

Opis:

Pokretaci, kao §to su klor i druge vrste koje stvaraju radikale, upotrebljavaju se za poboljSanje reakcije
krekiranja i smanjenje temperature reakcije te stoga i potrebne ulazne topline. Pokreta¢i mogu nastati
u samom postupku ili ih se moze dodati.
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10.4. Ostaci

NRT 84: Kako bi se smanjila koli¢ina koksa koji se $alje na odlagalista iz postrojenja za proizvodnju VCM-a,
NRT je primjena kombinacije tehnika navedenih u nastavku.

Tehnika

Opis

Primjenjivost

Upotreba pokretaca
u postupku krekiranja

Vidjeti NRT 83.

Opcenito primjenjivo

Brzo naglo gasenje toka
plina iz krekiranja EDC-a

Tok plina iz krekiranja EDC-a naglo
se gasi izravnim kontaktom s hlad-
nim EDC-om u tornju radi smanje-
nja stvaranja koksa. U odredenim
slucajevima tok se hladi razmjenom
topline s hladnim tekud¢im ulaznim
EDC-om prije naglog gasenja

Opcenito primjenjivo

Prethodno isparavanje
ulaznog EDC-a

Stvaranje koksa smanjuje se ispara-
vanjem EDC-a uzvodno od reaktora
radi uklanjanja prekursora koksa s
visokim vreli§tem

Primjenjuje se samo na nova postro-
jenja ili opsezne nadogradnje postro-
jenja

Plamenici s plosnatim
plamenom

Vrsta plamenika koja se upotreb-
ljava u pedima, a smanjuje nastanak
vru¢ih predjela na stijenkama cijevi
za krekiranje

Primjenjuje se samo na nove pedi ili
opsezne nadogradnje postrojenja

NRT 85: Kako bi se smanjila koli¢ina opasnog otpada koji se 3alje
upotrebe resursa, NRT je primjena svih tehnika navedenih u nastavku.

na odlagaliSta i povecala ucinkovitost

Tehnika

Opis

Primjenjivost

Hidrogenacija acetilena

HCl nastaje u reakciji krekiranja
EDC-a i oporabljuje se destilacijom.

Hidrogenacija acetilena prisutnog
u tom toku HCl izvodi se radi sma-
njenja nastajanja neZeljenih spojeva
tijekom oksikloriranja. Preporucuje
se da vrijednosti acetilena na izlazu
iz jedinice za hidrogenaciju budu
nize od 50 ppmv

Primjenjuje se samo na nova postro-
jenja ili opsezne nadogradnje postro-
jenja

Oporaba i ponovna
upotreba HCl iz
spaljivanja tekuceg otpada

HCI se oporabljuje iz ispusnih pli-
nova iz spaljivata mokrim ispira-
njem vodom ili razrijedenim HCI
(vidjeti odjeljak 12.1.) i ponovno se
upotrebljava (npr. u postrojenju za
oksikloriranje)

Opcenito primjenjivo

Izolacija kloriranih
spojeva za upotrebu

Izolacija i, prema potrebi, procisca-
vanje nusproizvoda za upotrebu
(npr. monokloretana ifili 1,1,2-tri-
kloretana, pri ¢emu se potonji upo-
trebljava za proizvodnju 1,1-diklo-
retilena)

Primjenjuje se samo na nove jedinice
za destilaciju ili opsezne nadogradnje
postrojenja.
Primjenjivost moZe biti ogranic¢ena
ako ne postoje nacini za upotrebu
tih spojeva
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11. ZAKL]UCCI O NRT-IMA ZA PROIZVODNJU VODIKOVA PEROKSIDA
Zaklju¢ci o NRT-ima iz ovog odjeljka primjenjuju se uz opce zakljucke o NRT-ima navedene u odjeljku 1.
11.1. Emisije u zrak

NRT 86: Kako bi se oporabila otapala i smanjile emisije organskih spojeva u zrak iz svih jedinica osim
jedinice za hidrogenaciju, NRT je primjena odgovarajuce kombinacije tehnika navedenih u nastavku. U slucaju
upotrebe zraka u jedinici za oksidaciju, to ukljuuje barem tehniku (b). U slucaju upotrebe cistog kisika
u jedinici za oksidaciju, to uklju¢uje barem tehniku (b) uz primjenu rashladene vode.

Tehnika Opis Primjenjivost

Tehnike integrirane u proces

(a) | Optimizacija postupka Optimizacija postupka ukljucuje | Primjenjuje se samo na nove jedinice
oksidacije povecanje tlaka oksidacije i smanje- | za oksidiranje ili opsezne nadograd-
nje temperature oksidacije kako bi | nje postrojenja

se smanjila koncentracija para ota-
pala u procesnom ispusnom plinu

(b) | Tehnike za smanjenje Vidjeti odjeljak 12.1. Opéenito primjenjivo
prenoSenja krutina ifili
tekudina

Tehnike za oporabu otapala radi ponovne upotrebe

(c) | Kondenzacija Vidjeti odjeljak 12.1. Opdenito primjenjivo

sorpcija (regenerativna) | Vidjeti odjeljak 12.1. jje primjenjivo na procesne ispusne
(d) | Adsorpcija (reg ivna) | Vidjeti odjeljak 12.1 Nije primjenji p ispus
plinove iz oksidacije ¢istim kisikom

Tablica 11.1.

Razine emisija povezanih s NRT-ima za emisije TVOC-a u zrak iz jedinice za oksidaciju

Razina emisija povezanih s NRT-ima (')
Parametar (dnevni prosjek ili prosjek tijekom razdoblja uzorkovanja) (2
(bez korekcije za sadrzaj kisika)

TVOC 5 - 25 mg/Nm’ (})

(") Razina emisija povezanih s NRT-ima ne primjenjuje se ako je razina emisija niza od 150 g/h.

(& Ako se primjenjuje adsorpcija, razdoblje uzorkovanja reprezentativno je za cijeli ciklus adsorpcije.

(}) U slucaju znatnog udjela metana u emisijama, metan koji se prati u skladu s normom EN ISO 25140 ili EN ISO 25139
oduzima se od rezultata.

Povezano pracenje opisano je u NRT-u 2.

NRT 87: Kako bi se smanjile emisije organskih spojeva u zrak iz jedinice za hidrogenaciju tijekom radnji
uklju¢ivanja, NRT je primjena kondenzacije ifili adsorpcije.

Opis:
Postupak kondenzacije i adsorpcije opisan je u odjeljku 12.1.

NRT 88: Kako bi se sprijecile emisije benzena u zrak i vodu, NRT je taj da se ne upotrebljava benzen u radnoj
otopini.
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11.2.  Emisije u vodu

NRT 89: Kako bi se smanjila koli¢ina otpadne vode i organskih tvari koje se ispusta u sustave za obradu
otpadne vode, NRT je primjena obiju tehnika navedenih u nastavku.

Tehnika Opis Primjenjivost
(a) | Optimizirano odvajanje Odvajanje organske od vodene faze | Opéenito primjenjivo
u tekuéem stanju odgovaraju¢om konstrukcijom i rad-

njom (npr. dostatnim vremenom
zadrZavanja, otkrivanjem i kontro-
lom granica faza) kako bi se sprije-
¢ilo prenoenje neotopljenog or-
ganskog materijala

(b) | Ponovna upotreba vode Ponovna upotreba vode, npr. iz ¢i§- | Opéenito primjenjivo
¢enja ili odvajanja u tekulem sta-
nju. Ponovna upotreba vode u po-
stupku  ovisi o  zahtjevima
u pogledu kvalitete produkta

NRT 90: Kako bi se sprijecile ili smanjile emisije u vodu organskih spojeva slabo podloznih bioeliminaciji,
NRT je primjena jedne od tehnika navedenih u nastavku.

Tehnika Opis

(@) | Adsorpcija Vidjeti odjeljak 12.2. Adsorpcija se provodi prije slanja tokova otpadne
vode na zavr$nu biolosku obradu

(b) | Spaljivanje otpadne vode | Vidjeti odjeljak 12.2.

Primjenjivost:

Primjenjuje se samo na tokove otpadne vode koji prenose glavnu koli¢inu organskih tvari iz postrojenja za
proizvodnju vodikova peroksida te kad smanjenje koli¢ine TOC-a iz postrojenja za proizvodnju vodikova
peroksida bioloskom obradom iznosi manje od 90 %.

12. OPIS TEHNIKA
12.1. Tehnike za obradu procesnih ispusnih plinova i otpadnih plinova
Tehnika Opis
Adsorpcija Tehnika za uklanjanje spojeva iz toka procesnih ispusnih plinova ili otpadnih

plinova zadrzavanjem na krutoj povrsini (uglavnom aktivnom ugljenu). Ad-
sorpcija moze biti regenerativna ili neregenerativna (vidjeti u nastavku).

Adsorpcija (neregenerativna) U neregenerativnoj adsorpciji istroSeni adsorbens ne regenerira se, ve¢ ga se
odlaze.

Adsorpcija (regenerativna) Rije¢ je o adsorpciji kod koje se adsorbat naknadno desorbira, npr. parom
(Cesto na lokaciji) radi ponovne upotrebe ili odlaganja, a adsorbens se po-
novno upotrebljava. Kod kontinuiranog rada obi¢no se usporedno upotreb-
ljava vise od dvaju adsorbensa, pri ¢emu se jedan od njih nalazi u nacinu
rada za desorpciju.
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Tehnika Opis

Kataliticki oksidator Oprema za smanjenje emisija kojom se oksidiraju zapaljivi spojevi u tokovima
procesnih ispusnih plinova ili otpadnih plinova zrakom ili kisikom u sloju ka-
talizatora. Katalizator omogucuje oksidaciju na niZim temperaturama i u
opremi manjih dimenzija u usporedbi s toplinskim oksidatorom.

Kataliticka redukcija NOx se reducira u prisutnosti katalizatora i redukcijskog plina. Za razliku od
SCR-a, ne dodaju se amonijak ni urea.

Kausti¢no ispiranje Uklanjanje kiselih onecis¢ujucih tvari iz toka plina ispiranjem uz primjenu al-
kalne otopine.

Keramicki/metalni filtar Materijal keramickog filtra. Ako je potrebno ukloniti kisele spojeve kao $to su
HCl, NO,, SOy i dioksini, materijalu filtra dodaju se katalizatori i mozda je
potrebno ubrizgati reagense.

Kod metalnih filtara, povrinska filtracija izvodi se s pomocu dijelova filtra
od sinteriranog poroznog metala.

Kondenzacija Tehnika za uklanjanje para organskih i anorganskih spojeva iz tokova proces-
nih ispusnih plinova ili otpadnih plinova smanjenjem njihove temperature
ispod tocke rosista radi ukapljivanja pare. Ovisno o potrebnom rasponu
radne temperature, postoje razli¢ite metode kondenzacije, npr. vodom za hla-
denje, rashladenom vodom (Cija je temperatura obi¢no oko 5 °C) ili rashlad-
nim sredstvima kao $to su amonijak i propen.

Ciklon (suhi ili mokri) Oprema za uklanjanje prasine iz toka procesnih ispusnih plinova ili otpadnih
plinova koja se temelji na primjeni centrifugalne sile, obi¢no u stoZastoj ko-
mori.

Elektrostaticki precipitator Uredaj za kontrolu Cestica koji primjenjuje elektri¢nu silu za premjestanje Ce-

(suhi ili mokri) stica prenesenih u toku procesnih ispusnih plinova ili otpadnih plinova na

kolektorske ploce. Te prenesene Cestice dobivaju elektri¢ni napon kad prolaze
kroz koronu kroz koju protje¢u ioni u plinovitom obliku. Elektrode u sredistu
protoka odrzavaju se pri visokom naponu i stvaraju elektri¢no polje koje ce-
stice usmjerava na kolektorske stijenke.

Tkaninski filtar Porozna tkana ili pustena tkanina kroz koju prolaze plinovi kako bi se uklo-
nile Cestice s pomocu sita ili drugih mehanizama. Tkaninski filtri mogu biti
u obliku plahti, ulozaka ili vrelica s nekoliko zasebnih jedinica tkaninskog fil-
tra povezanih u skupinu.

Membransko odvajanje Otpadni plin komprimira se i prolazi kroz membranu ¢iji se rad temelji na
selektivnoj propusnosti organskih para. Obogaceni permeat moZe se opora-
biti metodama kao $to su kondenzacija i adsorpcija ili se moZe smanjiti, na
primjer katalitickom oksidacijom. Postupak je najprikladniji za vise koncen-
tracije para. U velini je slucajeva potrebna dodatna obrada za postizanje raz-
ina koncentracije dostatnih za ispustanje.

Filtar za kapi Obicno je rije¢ o mrezastim filtrima (npr. hvataci kapi, odmagljivaci) koji se
obi¢no sastoje od tkanog ili pletenog metalnog ili sintetickog monofilament-
nog materijala nasumicne ili odredene konfiguracije. Filtrom za kapi upravlja
se kao dubinskom filtracijom koja se izvodi na cijeloj dubini filtra. Krute ce-
stice prasine ostaju u filtru do njegova zasic¢enja kad je potrebno ocistiti ga
ispiranjem. Kad se filtar za kapi upotrebljava za sakupljanje kapljica ifili aero-
sola, on se Cisti otjecanjem tih kapljica ifili aerosola u obliku tekuéine. To se
postize s pomo¢u mehanickih pregrada i ovisi o brzini. Kosi plocasti separa-
tori isto se tako Cesto upotrebljavaju kao filtri za kapi.
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Tehnika Opis
Regenerativni toplinski Posebna vrsta toplinskog oksidatora (vidjeti u nastavku) kod kojeg se ulazni
oksidator tok otpadnih plinova zagrijava keramickim slojem prolaskom kroz njega prije

ulaska u komoru za loZenje. Proci§éeni vrudi plinovi izlaze iz te komore
prolaskom kroz jedan keramicki sloj (ili viSe njih) (rashladeni ulaznim tokom
otpadnih plinova u ranijem ciklusu izgaranja). Taj ponovno zagrijani nepo-
micni sloj tada zapocinje novi ciklus izgaranja zagrijavaju¢i unaprijed novi
ulazni tok otpadnih plinova. UobiCajena temperatura izgaranja iznosi
800 -1 000 °C.

Ispiranje Ispiranje ili apsorpcija je uklanjanje oneci§¢ujucih tvari iz toka plina kontak-
tom s tekuéim otapalom, ¢esto vodom (vidjeti ,mokro ispiranje”). Moze uk-
lju¢ivati kemijsku reakciju (vidjeti ,kausti¢no ispiranje”). U nekim se slucaje-
vima spojevi mogu oporabiti iz otapala.

Selektivna kataliticka redukcija | Redukeija NOy u dusik u katalitickom sloju reakcijom s amonijakom (koji se
(SCR) obi¢no unosi u obliku vodene otopine) pri optimalnoj radnoj temperaturi od
oko 300 do 450 °C. MozZe se primijeniti jedna razina katalizatora ili viSe njih.

Selektivna nekataliticka Redukcija NO, u dusik reakcijom s amonijakom ili ureom na visokoj

redukcija (SNCR) temperaturi. Raspon radne temperature mora se odrzavati izmedu 900 °C
i1l 050°C

Tehnike za smanjenje Tehnike koje smanjuju prijenos kapljica ili ¢estica u plinovitim tokovima (npr.

prenosenja krutina ifili iz kemijskih postupaka, kondenzatora, destilacijskih kolona) mehanickim ure-

tekudina dajima kao $to su komore za taloZenje, filtri za kapi, cikloni i separatori pare

i tekuéine.

Toplinski oksidator Oprema za smanjenje emisija kojom se oksidiraju zapaljivi spojevi u tokovima
procesnih ispusnih plinova ili otpadnih plinova zagrijavanjem zrakom ili kisi-
kom do razine iznad njihove tocke samozapaljenja u komori za loZenje i nji-
hovim odrzavanjem na visokoj temperaturi dovoljno dugo da se dovrsi izga-
ranje do ugljikova dioksida i vode.

Toplinska redukcija NO, se reducira na povi§enim temperaturama u prisutnosti redukcijskog
plina u dodatnoj komori za izgaranje, pri ¢emu dolazi do postupka oksida-
cije, ali u uvjetima s niskim sadrzajem kisika/pri nedostatku kisika. Za razliku
od SNCR-a, ne dodaju se amonijak ni urea.

Dvofazni filtar za prasinu Uredaj za filtriranje na metalnu mreZicu. Filtarska smjesa nakuplja se u prvoj
fazi filtracije, a sama filtracija provodi se u drugoj fazi. Ovisno o sniZenju
tlaka uzduz filtra, sustav naizmjeni¢no provodi te dvije faze. U sustav je ugra-
den mehanizam za uklanjanje filtrirane prasine.

Mokro ispiranje Vidjeti prethodni unos ,Ispiranje”. Ispiranje u kojem se kao otapalo upotreb-
ljava voda ili vodena otopina, npr. kausti¢no ispiranje za smanjenje HCl. Vi-
djeti i unos ,Mokro ispiranje prasine”.

Mokro ispiranje prasine Vidjeti prethodni unos ,Mokro ispiranje”. Mokro ispiranje prasine uklju¢uje
odvajanje prasine intenzivnim mijeSanjem ulaznog plina s vodom, najesce
u kombinaciji s uklanjanjem grubih Cestica primjenom centrifugalne sile.
Kako bi se to postiglo, plin se unosi tangencijalno. Uklonjena kruta prasina
sakuplja se na dnu ispiraca praSine.
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12.2. Tehnike obrade otpadne vode

Sve tehnike navedene u nastavku mogu se primijeniti i za proci§¢avanje tokova vode radi omoguéivanja
ponovne upotrebe/recikliranja vode. Veéina se njih upotrebljava i za oporabu organskih spojeva iz tokova
tehnoloske vode.

Tehnika Opis
Adsorpcija Metoda odvajanja kod koje se spojevi (odnosno oneéis¢ujuée tvari) u tekudini
(odnosno otpadnoj vodi) zadrzavaju na krutoj povrsini (obi¢no aktivnom
ugljenu).
Kemijska oksidacija Organski spojevi oksidiraju se ozonom ili vodikovim peroksidom, uz neob-

vezno dodavanje katalizatora ili UV zralenja, radi njihove konverzije u manje
Stetne spojeve koji su lakSe biorazgradivi

Koagulacija i flokulacija Koagulacijom i flokulacijom suspendirane krute tvari odvajaju se od otpadnih
voda, a ti se postupci Cesto provode jedan nakon drugoga. Koagulacija se pro-
vodi dodavanjem koagulansa s nabojem suprotnim naboju suspendiranih
krutih tvari. Flokulacija se provodi dodavanjem polimera pri ¢emu se mikro-
pahuljaste Cestice sudaranjem povezuju u vee pahulje.

Destilacija Destilacija je tehnika koja se primjenjuje za odvajanje spojeva razlicitih vreli-
§ta djelomi¢nim isparavanjem i ponovnom kondenzacijom.

Destilacija otpadne vode uklanjanje je onecis¢ujucih tvari niskih vrelista iz ot-
padne vode njihovim prenosenjem u fazu pare. Destilacija se provodi u kolo-
nama, opremljenima pliticama ili punilom, te potom u kondenzatoru.

Ekstrakcija Otopljene onecis¢ujule tvari prenose se iz faze otpadne vode u organsko ota-
palo, npr. u protustrujnim kolonama ili sustavima za mijesanje i taloZenje.
Nakon odvajanja faza otapalo se proci¢ava, na primjer destilacijom, a zatim
vraa na ekstrakciju. Ekstrakt koji sadrzava onecis¢ujuce tvari odlaze se ili ga
se vrada u postupak. Gubici otapala u otpadnoj vodi kontroliraju se nizvodno
odgovarajué¢om daljnjom obradom (na primjer stripiranjem).

Isparavanje Primjena destilacije (vidjeti prethodno navedeno) za koncentriranje vodenih
otopina tvari s visokim vrelidtima za daljnju upotrebu, obradu ili odlaganje
(npr. spaljivanje otpadne vode) prenosenjem vode u fazu pare. Obi¢no se pro-
vodi u jedinicama s vise faza, povecavajuéi vakuum, kako bi se smanjio utro-
Sak energije. Vodena para kondenzira se za ponovnu upotrebu ili se otpusta
kao otpadna voda.

Filtracija Odvajanje krutih tvari od otpadne vode njihovim prolaskom kroz porozni
medij. Ukljucuje razli¢ite vrste tehnika, npr. pjescanu filtraciju, mikrofiltraciju
i ultrafiltraciju.

Flotacija Postupak kojim se krute ili tekuée Cestice odvajaju iz faze otpadne vode spaja-
njem sa sitnim mjehuri¢ima plina, obi¢no zraka. Plutajue Cestice akumuliraju
se na povrsini vode te se prikupljaju obiracima.

Hidroliza Kemijska reakcija kod koje organski ili anorganski spojevi reagiraju s vodom,
obi¢no radi konverzije spojeva koji nisu biorazgradivi u one koji jesu ili tok-
si¢nih spojeva u one koji nisu toksi¢ni. Kako bi se omoguéila ili pospjesila re-
akcija, hidroliza se provodi pri poviSenim temperaturama, a moguce i povise-
nom tlaku (termoliza) ili uz dodavanje snaznih luzina ili kiselina ili upotrebu
katalizatora.
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Tehnika Opis

e 2

TaloZenje Pretvaranje otopljenih onecis¢ujucih tvari (npr. metalnih iona) u netopive
spojeve reakcijom s dodanim sredstvima za taloZenje. Kruti talozi naknadno
se odvajaju sedimentacijom, flotacijom ili filtracijom.

Sedimentacija Odvajanje suspendiranih Cestica i tvari gravitacijskim taloZenjem.

Stripiranje Hlapljivi spojevi uklanjaju se iz vodene faze s pomocu plinovite faze (npr.
pare, dusika ili zraka) koja prolazi kroz tekucinu te se naknadno oporabljuju
(npr. kondenzacijom) za daljnju upotrebu ili odlaganje. U¢inkovitost uklanja-
nja moze se pospjesiti povienjem temperature ili smanjenjem tlaka.

Spaljivanje otpadne vode Oksidacija organskih i anorganskih onec¢is¢ujucih tvari zrakom i istodobno
isparavanje vode pri uobifajenom tlaku i temperaturama izmedu 730 °C
i1 200 °C. Spaljivanje otpadne vode obi¢no je samoodrzivo pri razinama ke-
mijske potro3nje kisika visima od 50 g/l. U slu¢aju niskog sadrZaja organskih
tvari, potrebno je upotrijebiti pomo¢no gorivo.

12.3. Tehnike za smanjenje emisija u zrak iz izgaranja
Tehnika Opis
Odabir (pomoénog) goriva Upotreba goriva (ukljucujuéi pomoéno gorivo) s niskim sadrzajem spojeva

koji bi mogli prouzroditi oneciséenje (npr. niZi sadrzaj sumpora, pepela, du-
Sika, Zive, fluora ili klora u gorivu).

Plamenik s niskom razinom Tehnika se temelji se na nacelima smanjenja najvisih temperatura plamena,
emisija NOy i s izrazito odgadanja, ali dovrSavanja izgaranja te poveCavanja prijenosa topline (pove-
niskom razinom emisija NOy | ¢ana emisivnost plamena). Ti plamenici mogu biti povezani s izmijenjenom
konstrukcijom komore za loZenje u peéima. Konstrukcija plamenika s izra-
zito niskom razinom emisija NOy obuhvada stupnjevano izgaranje goriva
(/zraka) i recirkulaciju ispusnih/dimnih plinova.
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AKTI KOJE DONOSE TIJELA STVORENA
MEDUNARODNIM SPORAZUMIMA

ODLUKA br. 1/2017 ODBORA OSNOVANOG U OKVIRU SPORAZUMA IZMEDU EUROPSKE
ZAJEDNICE I SVICARSKE KONFEDERACIJE O UZAJAMNOM PRIZNAVANJU U VEZI S
OCJENOM SUKLADNOSTI

od 28. srpnja 2017.

o izmjeni poglavlja 4. o0 medicinskim proizvodima, poglavlja 6. o tla¢nim posudama, poglavlja 7.

o radijskoj opremi i opremi telekomunikacijskih terminala, poglavlja 8. o opremi i zaStitnim

sustavima za upotrebu u eksplozivnoj atmosferi, poglavlja 9. o elektricnoj opremi

i elektromagnetskoj kompatibilnosti, poglavlja 11. o mjernim instrumentima i pretpakiranjima,

poglavlja 15. o nadzoru dobre proizvodne prakse (DPP) lijekova i certificiranju serije, poglavlja 17.

o dizalima i poglavlja 20. o eksplozivima za civilnu uporabu i o aZuriranju pravnih osnova
navedenih u Prilogu 1. [2017/2118]

ODBOR,

uzimajuéi u obzir Sporazum izmedu Europske zajednice i Svicarske Konfederacije o uzajamnom priznavanju u vezi s
ocjenom sukladnosti (,Sporazum”), a posebno njegov ¢lanak 10. stavke 4. i 5. te ¢lanak 18. stavak 2.,

buduéi da:

(1) Stranke sporazuma suglasile su se prilagoditi poglavlje 4. o medicinskim proizvodima iz Priloga L. u cilju
poticanja suradnje medu regulatorima u podru¢ju medicinskih proizvoda.

(2)  Europska unija donijela je novu direktivu o jednostavnim tlacnim posudama (') i novu direktivu o tla¢noj
opremi (), a Svicarska je izmijenila svoje zakone i druge propise koji se prema ¢lanku 1. stavku 2. Sporazuma
smatraju jednakovrijednima prethodno navedenom zakonodavstvu Europske unije.

(3)  Poglavlje 6. Tla¢ne posude Priloga 1. trebalo bi izmijeniti tako da odrazava te promjene.

(4)  Europska unija donijela je novu direktivu o radijskoj opremi (), a Svicarska je izmijenila svoje zakone i druge
propise koji se prema ¢lanku 1. stavku 2. Sporazuma smatraju jednakovrijednima prethodno navedenom zakono-
davstvu Europske unije.

(5)  Poglavlje 7. Radijska oprema i oprema telekomunikacijskih terminala Priloga 1. trebalo bi izmijeniti tako da
odraZava te promjene.

(6)  Europska unija donijela je novu direktivu o opremi i zastitnim sustavima namijenjenima za uporabu
u potencijalno eksplozivnim atmosferama (*),a Svicarska je izmijenila svoje zakone i druge propise koji se prema
¢lanku 1. stavku 2. Sporazuma smatraju jednakovrijednima prethodno navedenom zakonodavstvu Europske
unije.

(7)  Poglavlje 8. Oprema i zastitni sustavi za uporabu u eksplozivnoj atmosferi Priloga 1. trebalo bi izmijeniti tako da
odrazava te promjene.

(") Direktiva 2014/29/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na
stavljanje na raspolaganje na trzistu jednostavnih tla¢nih posuda (SLL 96, 29.3.2014, str. 45.).

(%) Direktiva 2014/68/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. svibnja 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica o stavljanju na
raspolaganje na trzistu tla¢ne opreme (SLL 189, 27.6.2014., str. 164.).

(*) Direktiva 2014/53/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica o stavljanju na
raspolaganje radijske opreme na trzistu i stavljanju izvan snage Direktive 1999/5/EZ (SLL 153, 22.5.2014., str. 62.).

(*) Direktiva 2014/34/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na
opremu i zastitne sustave namijenjene za uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama (SLL 96, 29.3.2014., str. 309.).
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(8)  Europska unija donijela je novu direktivu o elektri¢noj opremi (') i novu direktivu o elektromagnetskoj kompati-
bilnosti (3), a Svicarska je izmijenila svoje zakone i druge propise koji se prema ¢lanku 1. stavku 2. Sporazuma
smatraju jednakovrijednima prethodno navedenom zakonodavstvu Europske unije.

(9)  Poglavlje 9. Elektri¢na oprema i elektromagnetska kompatibilnost Priloga 1. trebalo bi izmijeniti tako da odrazava
te promjene.

(10) Europska unija donijjela je novu direktivu o neautomatskim vagama () i novu direktivu o mjernim instru-
mentima (%), a Svicarska je izmijenila svoje zakone i druge propise koji se prema ¢lanku 1. stavku 2. Sporazuma
smatraju jednakovrijednima prethodno navedenom zakonodavstvu Europske unije.

(11) Poglavlje 11. Mjerni instrumenti i pretpakiranja Priloga 1. trebalo bi izmijeniti tako da odrazava te promjene.

(12)  Stranke Sporazuma suglasile su se oko izmjene poglavlja 15. Nadzor dobre proizvodne prakse (DPP) lijekova
i certificiranje serije Priloga 1. kako bi omogudile priznavanje rezultata nadzora dobre proizvodne prakse koji
provode nadlezne inspekcijske sluzbe druge stranke u tre¢im zemljama.

(13)  Europska unija donijela je novu direktivu o dizalima (°), a Svicarska je izmijenila svoje zakone i druge propise koji
se prema Clanku 1. stavku 2. Sporazuma smatraju jednakovrijednima prethodno navedenom zakonodavstvu
Europske unije.

(14) Poglavlje 17. Dizala Priloga 1. trebalo bi izmijeniti tako da odrazava te promjene.

(15) Europska unija donijela je novu direktivu o eksplozivima za civilnu upotrebu (%), a Svicarska je izmijenila svoje
zakone i druge propise koji se prema ¢lanku 1. stavku 2. Sporazuma smatraju jednakovrijednima prethodno
navedenom zakonodavstvu Europske unije.

(16) Poglavlje 20. Eksplozivi za civilnu upotrebu Priloga 1. trebalo bi izmijeniti tako da odrazava te promjene.
(17)  Potrebno je aZurirati pravnu osnovu u poglavljima 3., 12, 14., 16., 18. i 19. Priloga 1. Sporazumu.

(18) Clankom 10. stavkom 5. Sporazuma predvida se da Odbor smije, na prijedlog jedne od stranaka, izmijeniti
priloge Sporazumu,

ODLUCIO JE:

1. Poglavlje 4. Medicinski proizvodi Priloga 1. Sporazumu mijenja se u skladu s odredbama iz Dodatka A
prilozenog ovoj Odluci.

2. Poglavlje 6. Tla¢ne posude Priloga 1. Sporazumu mijenja se u skladu s odredbama iz Dodatka B priloZzenog ovoj
Odluci.
3. Poglavlje 7. Radijska oprema i oprema telekomunikacijskih terminala Priloga 1. Sporazumu mijenja se u skladu s

odredbama iz Dodatka C priloZenog ovoj Odluci.

3. Poglavlje 8. Oprema i zastitni sustavi za upotrebu u eksplozivnoj atmosferi Priloga 1. Sporazumu mijenja se
u skladu s odredbama iz Dodatka D prilozenog ovoj Odluci.

(") Direktiva 2014/35/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na
stavljanje na raspolaganje na trZistu elektricne opreme namijenjene za uporabu unutar odredenih naponskih granica (SL L 96,
29.3.2014., str. 357.).

(*) Direktiva 2014/30/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na
elektromagnetsku kompatibilnost (SL L 96, 29.3.2014., str. 79.).

(*) Direktiva 2014/31/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na
stavljanje na raspolaganje neautomatskih vaga na trziste (SLL 96, 29.3.2014., str. 107.).

(*) Direktiva 2014/32/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na
stavljanje na raspolaganje mjernih instrumenata na trzistu (SLL 96, 29.3.2014., str. 149.).

() Direktiva 2014/33/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na
dizala i sigurnosne komponente za dizala (SLL 96, 29.3.2014., str. 251.).

(°) Direktiva 2014/28EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. veljace 2014. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na
stavljanje na raspolaganje eksploziva za civilnu upotrebu na trzistu i nadzoru nad njima (SLL 96, 29.3.2014., str. 1.).
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4. Poglavlje 9. Elektricna oprema i elektromagnetska kompatibilnost Priloga 1. Sporazumu mijenja se u skladu s
odredbama iz Dodatka E priloZenog ovoj Odluci.

5. Poglavlje 11. Mjerni instrumenti i pretpakiranja Priloga 1. Sporazumu mijenja se u skladu s odredbama iz
Dodatka F prilozenog ovoj Odluci.

6. Poglavlje 15. Nadzor dobre proizvodne prakse (DPP) lijekova i certificiranje serije Priloga 1. Sporazumu mijenja
se u skladu s odredbama iz Dodatka G priloZenog ovoj Odluci.

8. Poglavlje 17. Dizala Priloga 1. Sporazumu mijenja se u skladu s odredbama iz Dodatka H priloZenog ovoj Odluci.

9. Poglavlje 20. Eksplozivi za civilnu upotrebu Priloga 1. Sporazumu mijenja se u skladu s odredbama iz Dodatka I
priloZenog ovoj Odluci.

10.  Prilog 1. Sporazumu mijenja se u skladu s odredbama iz Dodatka | priloZenog ovoj Odluci.

11.  Ovu Odluku, sastavljenu u dva primjerka, potpisuju predstavnici Odbora koji su ovlasteni djelovati u ime

stranaka. Ova Odluka stupa na snagu od datuma zadnjeg potpisa.

U ime Svicarske Konfederacije U ime Europske unije
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA
Potpisano u Bernu 28. srpnja 2017. Potpisano u Bruxellesu 27. srpnja 2017.
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DODATAK A

U Prilogu 1. Proizvodni sektori poglavlje 4. Medicinski proizvodi treba izbrisati i zamijeniti sljede¢im:

,POGLAVLJE 4.

MEDICINSKI PROIZVODI

ODJELJAK 1.

Zakoni i drugi propisi
Odredbe obuhvadene ¢lankom 1. stavkom 2.

Europska unija 1. Direktiva Vijeca 90/385[EEZ od 20. lipnja 1990. o uskladivanju zakonodavstva drzava
¢lanica koji se odnose na aktivne medicinske proizvode za ugradnju, kako je zadnje izmi-
jenjena Uredbom (EZ) br. 1882/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. rujna 2003.
(SLL 284, 31.10.2003., str. 1.)

2. Direktiva Vije¢a 93/42[EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima, kako je zad-
nje izmijenjena Uredbom (EZ) br. 1882/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. rujna
2003. (SL L 284, 31.10.2003., str. 1.)

3. Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 27. listopada 1998. o in vitro dija-
gnostickim medicinskim proizvodima (SL L 331, 7.12.1998,, str. 1.), kako je zadnje izmi-
jenjena Uredbom (EZ) br. 1882/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 29. rujna 2003.
(SL L 284, 31.10.2003., str. 1.) i ispravljena ispravcima (SL L 22, 29.1.1999., str. 75.
iSLLe6,10.1.2002,, str. 70.)

4. Odluka Komisije 2002/364/EZ od 7. svibnja 2002. o zajednickim tehnickim specifikaci-
jama za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode (SL L 131, 16.5.2002., str. 17.).

5. Direktiva Komisije 2003/12/EZ od 3. velja¢e 2003. o ponovnoj klasifikaciji implantata za
dojke u okviru Direktive 93/42/EEZ u pogledu medicinskih proizvoda (SL L 28,
4.2.2003., str. 43).

6. Uredba Komisije (EU) br. 722/2012 od 8. kolovoza 2012. o posebnim zahtjevima u vezi
sa zahtjevima utvrdenim u direktivama Vijeca 90/385/EEZ i 93/42[EEZ s obzirom na ak-
tivne medicinske proizvode za ugradnju i medicinske proizvode proizvedene koristenjem
tkiva Zivotinjskog podrijetla (SL L 212, 9.8.2012., str. 3.)

7. Direktiva Komisije 2005/50/EZ od 11. kolovoza 2005. o ponovnoj kategorizaciji zglob-
nih proteza kuka, koljena i ramena u okviru Direktive 93/42/EEZ o medicinskim proizvo-
dima (SL L 210, 12.8.2005., str. 41.)

8. Uredba Komisije (EZ) br. 2007/2006 od 22. prosinca 2006. o provedbi Uredbe (EZ)
br. 1774/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a s obzirom na uvoz i provoz odredenih me-
duproizvoda dobivenih od materijala kategorije 3. namijenjenih za tehnicku upotrebu
u medicinskim proizvodima, in vitro dijagnostici i laboratorijskim reagensima te o izmjeni
te Uredbe (SL L 379, 28.12.2006., str. 98.)

9. Direktiva 2007/47[EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 5. rujna 2007. o izmjeni Direk-
tive Vijea 90/385/EEZ o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na ak-
tivne medicinske proizvode za ugradnju, Direktive Vijeca 93/42/EEZ o medicinskim proiz-
vodima i Direktive 98/8/EZ o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SL L 247,
21.9.2007., str. 21.)

10. Odluka Komisije 2011/869/EU od 20. prosinca 2011. o izmjeni Odluke 2002/364/EZ
o zajednickim tehnickim specifikacijama za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode
(SL L 341, 22.12.2011,, str. 63.)

11. Direktiva Komisije 2011/100/EU od 20. prosinca 2011. o izmjeni Direktive 98/79/EZ Eu-
ropskog parlamenta i Vije¢a o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima (SL L 341,
22.12.2011,, str. 50.)
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12. Direktiva 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ograni¢enju
uporabe odredenih opasnih tvari u elektricnoj i elektronickoj opremi (SL L 174,
1.7.2011., str. 88.)

13. Odluka Komisije 2010/227/EU od 19. travnja 2010. o Europskoj bazi podataka za medi-
cinske proizvode (Eudamed) (SL L 102, 23.4.2010., str. 45.)

14. Uredba Komisije (EU) br. 207/2012 od 9. oZzujka 2012. o elektronskim uputama za
uporabu medicinskih proizvoda (SL L 72, 10.3.2012., str. 28).

15. Provedbena uredba Komisije (EU) br. 920/2013 od 24. rujna 2013. o imenovanju i nadzi-
ranju prijavljenih tijela na temelju Direktive Vijeca 90/385/EEZ o aktivnim medicinskim

proizvodima za ugradnju i Direktive Vijeca 93/42[EEZ o medicinskim proizvodima
(SLL 253, 25.9.2013, str. 8.)

Svicarska 100. Savezni zakon od 15. prosinca 2000. o lijekovima i medicinskim proizvodima (RO 2001.
2790), kako je zadnje izmijenjen 1. sije¢nja 2014. (RO 2013. 4137)

101. Savezni zakon od 24. lipnja 1902. o elektri¢nim instalacijama sa slabom i jakom strujom
(RO 19252 i RS 4798), kako je zadnje izmijenjen 20. oZujka 2008. (RO 2008. 3437)

102. Savezni zakon od 9. lipnja 1977. o mjeriteljstvu (RO 1977. 2394), kako je zadnje izmije-
njen 17. lipnja 2011. (RO 2012. 6235)

103. Savezni zakon od 22. ozujka 1991. o zastiti od zracenja (RO 1994. 1933), kako je zadnje
izmijenjen 10. prosinca 2004. (RO 2004. 5391)

104. Pravilnik od 17. listopada 2001. o medicinskim proizvodima (RO 2001. 3487), kako je
zadnje izmijenjen 15. travnja 2015. (RO 2015. 999)

105. Pravilnik od 18. travnja 2007. o uvozu, provozu i izvozu Zivotinja i Zivotinjskih proiz-
voda (RO 2007. 1847), kako je zadnje izmijenjen 4. rujna 2013. (RO 2013. 3041)

106. Pravilnik od 17. lipnja 1996. o akreditaciji i imenovanju tijela za ocjenjivanje sukladnosti
(RO 1996. 1904), kako je zadnje izmijenjen 15. lipnja 2012. (RO 2012. 3631)

107. Savezni zakon o zastiti podataka od 19. lipnja 1992. (RO 1992. 1945), kako je zadnje iz-
mijenjen 30. rujna 2011. (RO 2013. 3215)

ODJELJAK II.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i aZurira, u skladu s postupkom iz ¢lanka 11. Sporazuma, popis
tijela za ocjenjivanje sukladnosti.
ODJELJAK III.

Tijela nadlezna za imenovanje

Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i azurira popis tijela nadleznih za imenovanje koja su stranke
prijavile.

ODJELJAK IV.

Posebna pravila za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti u okviru ovog poglavlja, tijela nadlezna za imenovanje pridrzavaju se
op¢ih nacela iz Priloga 2. ovom Sporazumu, kako je propisano u Provedbenoj uredbi (EU) br. 920/2013, kriterija
ogjenjivanja utvrdenih u Prilogu XI. Direktivi 93/42[EEZ, Prilogu 8. Direktivi 90/385/EEZ ili u Prilogu IX. Direktivi
98/79/[EZ.

Svicarska stavlja na raspolaganje skupinu ocjenjivaca uspostavljenu u skladu s Provedbenom uredbom (EU)
br. 920/2013.
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ODJELJAK V.

dodatne odredbe
1. Registracija osobe nadlezne za stavljanje medicinskih proizvoda na trZiste

Svaki proizvoda¢ ili njegov ovlasteni predstavnik koji stavlja na trziSte jedne od stranaka medicinske proizvode iz
¢lanka 14. Direktive 93/42/EEZ ili ¢lanka 10. Direktive 98/79/EZ obavjes¢uje nadlezna tijela stranke u kojoj je
registriran o pojedinostima iz tih ¢lanaka. Stranke uzajamno priznaju tu registraciju. Proizvoda¢ nije duzan odrediti
osobu nadleznu za stavljanje proizvoda na uvedeno trziste na drzavnom podrudju druge stranke.

2. Oznadivanje medicinskih proizvoda

Proizvodali obiju stranaka navode svoje ime ili trgovacko ime i adresu na oznaci medicinskih proizvoda kako je
odredeno u tocki 13.3. podtocki (a) Priloga 1. Direktivi 93/42[EEZ i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda kako
je odredeno u tocki 8.4. podtocki (a) Priloga 1. Direktivi 98/79/EZ. Oni nisu duZni na oznaci, vanjskom pakiranju ili
uputama za upotrebu navesti ime i adresu osobe nadlezne za stavljanje proizvoda na trziste, predstavnika ili uvoznika s
poslovnim nastanom na drzavnom podru¢ju druge stranke.

Oznaka ili vanjsko pakiranje ili upute za upotrebu proizvoda uvezenih iz tre¢ih zemalja radi distribucije u Uniji
i Svicarskoj sadrZavaju, prema potrebi, ime i adresu jednog ovlastenog predstavnika proizvodaca s poslovnim nastanom
u Uniji ili Svicarskoj.

3. Razmjena informacija

U skladu s ¢lankom 9. Sporazuma stranke prije svega razmjenjuju informacije iz ¢lanka 8. Direktive 90/385/EEZ,
¢lanka 10. Direktive 93/42[EEZ, ¢lanka 11. Direktive 98/79/EZ i ¢lanka 3. Provedbene uredbe (EU) br. 920/2013.

4. Europske baze podataka

Svicarska nadlezna tijela imaju pristup europskim bazama podataka uspostavljenima na temelju ¢lanka 12. Direktive
98/79/EZ, clanka 14.a Direktive 93[42[EEZ i ¢lanka 3. Provedbene uredbe (EU) br. 920/2013. Ona Komisiji ifili tijelu
nadleznom za upravljanje bazama podataka dostavljaju podatke predvidene u tim ¢lancima koji su prikupljeni
u Svicarskoj radi unosa u europske baze podataka.”
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DODATAK B
U Prilogu 1. Proizvodni sektori poglavlje 6. Tla¢ne posude treba izbrisati i zamijeniti sljede¢im:

+,POGLAVLJE 6.

TLACNE POSUDE

ODJELJAK 1.

Zakoni i drugi propisi
Odredbe obuhvadene ¢lankom 1. stavkom 2.

Europska unija 1. Direktiva 2014/29/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. veljace 2014. o uskladivanju
zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na stavljanje na raspolaganje na trzistu jedno-
stavnih tla¢nih posuda (SL L 96, 29.3.2014., str. 45.)

2. Direktiva 2014/68/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 15. svibnja 2014. o uskladivanju
zakonodavstava drzava clanica o stavljanju na raspolaganje na trziStu tlatne opreme
(SLL 189, 27.6.2014., str. 164.)

3. Direktiva 2010/35/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 16. lipnja 2010. o pokretnoj
tlacnoj opremi i stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 76/767EEZ, 84/525[EEZ,
84/526/EEZ, 84/527[EEZ i 1999/36/EZ (SL L 165, 30.6.2010., str. 1), dalje u tekstu Di-
rektiva 2010/35/EU’

4. Direktiva 2008/68/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. rujna 2008. o kopnenom
prijevozu opasnih tvari (SL L 260, 30.9.2008., str. 13.)

Svicarska 100. Savezni zakon od 12. lipnja 2009. o sigurnosti proizvoda (RO 2010. 2573)

101. Pravilnik od 19. svibnja 2010. o sigurnosti proizvoda (RO 2010. 2583), kako je zadnje iz-
mijenjen 15. lipnja 2012. (RO 2012. 3631)

102. Pravilnik od 25. studenoga 2015. o sigurnosti jednostavnih tla¢nih posuda (RO
2016 227)

103. Pravilnik od 25. studenoga 2015. o sigurnosti tla¢ne opreme (RO 2016 233)

104. Pravilnik od 31. listopada 2012. o stavljanju na trziSte spremnika za opasne tvari i nad-
zoru trzista (RO 2012. 6607)

105. Pravilnik od 29. studenoga 2002. o cestovnom prijevozu opasnih tvari (RO 2002. 4212),
kako je zadnje izmijenjen 31. listopada 2012. (RO 2012. 6535 i 6537)

106. Pravilnik od 31. listopada 2012. o prijevozu opasnih tvari Zeljeznicom i Zzi¢arom (RO
2012. 6541)

107. Pravilnik od 17. lipnja 1996. o $vicarskom sustavu akreditacije i imenovanju ispitnih labo-
ratorija i tijela za ocjenjivanje sukladnosti (RO 1996. 1904), kako je zadnje izmijenjen
25. studenoga 2015. (RO 2016 261).

ODJELJAK II.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i aZurira, u skladu s postupkom iz ¢lanka 11. Sporazuma, popis
tijela za ocjenjivanje sukladnosti.

ODJELJAK 111
Tijela nadlezna za imenovanje

Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i azurira popis tijela nadleznih za imenovanje koja su stranke
prijavile.
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ODJELJAK V.

Posebna pravila za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti tijela nadlezna za imenovanje pridrzavaju se opéih nacela iz Priloga 2.
ovom Sporazumu i kriterija ocjenjivanja utvrdenih u poglavlju 4. Direktive 2014/29/EU, poglavlju 4. Direktive
2014/68/EU ili u poglavlju 4. Direktive 2010/35/EU.

ODJELJAK V.

Dodatne odredbe

1. Gospodarski subjekti

1.1. Posebne obveze gospodarskih subjekata u skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I.

U skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I. gospodarski subjekti s poslovnim nastanom u EU-u ili Svicarskoj podlijezu
jednakovrijednim obvezama.

Kako bi se izbjeglo nepotrebno udvostrucivanje obveza:

(a) za potrebe obveza iz ¢lanka 6. stavka 3. Direktive 2010/35/EU, ¢lanka 6. stavka 6. i ¢lanka 8. stavka 3. Direktive
2014/29/EU ili ¢lanka 6. stavka 3. i ¢lanka 8. stavka 3. Direktive 2014/68/EU i odgovarajucih $vicarskih odredaba,
dostatno je navesti ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani zig i postansku adresu na kojoj je dostupan
proizvoda¢ s poslovnim nastanom na drzavnom podru¢ju Europske unije ili Svicarske. Ako proizvoda¢ nema
poslovni nastan na drzavnom podrugju Europske unije ili Svicarske, dostatno je navesti ime, registrirano trgovacko
ime ili registrirani Zig i postansku adresu na kojoj je dostupan uvoznik s poslovnim nastanom na drZavnom
podrugju Europske unije ili Svicarske;

(b) za potrebe obveza iz ¢lanka 4. stavka 3. i ¢lanka 6. stavka 6. Direktive 2010/35/EU, clanka 6. stavka 3. i clanka 8.
stavka 8. Direktive 2014/29/EU ili clanka 6. stavka 3. i ¢lanka 8. stavka 8. Direktive 2014/68/EU i odgovarajucih
§vicarskih odredaba, dostatno je da proizvoda¢ s poslovnim nastanom na drzavnom podru¢ju Europske unije ili
Svicarske ¢uva tehnicku dokumentaciju i EU izjavu o sukladnosti ili, prema potrebi, potvrdu o sukladnosti 10 godina
nakon §to je proizvod stavljen na trziste u Europskoj uniji ili Svicarskoj. Ako proizvoda¢ nema poslovni nastan na
drzavnom podru¢ju Europske unije ili Svicarske, dostatno je da uvoznik s poslovnim nastanom na drzavnom
podru¢ju Europske unije ili Svicarske cuva primjerak EU izjave o sukladnosti ili, prema potrebi, potvrde
o sukladnosti kako bi bile na raspolaganju tijelima za nadzor trzista i da osigura da tim tijelima moZe na zahtjev
dostaviti tehnicku dokumentaciju 10 godina nakon $to je proizvod stavljen na trziste u Europskoj uniji ili Svicarskoj;

(c) za potrebe obveza iz ¢lanka 6. stavka 4., drugog podstavka i ¢lanka 8. stavka 6. Direktive 2014/29/EU ili ¢lanka 6.
stavka 4. drugog podstavka i ¢lanka 8. stavka 6. Direktive 2014/68/EU i odgovaraju¢ih $vicarskih odredaba,
dostatno je da te obveze ispuni proizvoda¢ s poslovnim nastanom na drzavnom podruc]u Europske unije ili
Svicarske ili, ako taj proizvoda¢ nema poslovni nastan na drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske, uvoznlk s
poslovnim nastanom na drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske.

1.2. Ovlasteni predstavnik

Za potrebe obveze iz ¢lanka 5. stavka 2. Direktive 2010/35/EU, ¢lanka 7. stavka 2. Direktive 2014/29/EU ili ¢lanka 7.
stavka 2. Direktive 2014/68/EU i odgovarajuih $vicarskih odredbi, ovlasteni predstavnik jest svaka fizicka ili pravna
osoba s poslovnim nastanom u Europskoj uniji ili Svicarskoj koju je proizvoda¢ pismeno ovlastio da djeluje u njegovo
ime u skladu s ¢lankom 5. stavkom 1. Direktive 2010/35/EU, ¢lankom 7. stavkom 1. Direktive 2014/29/EU ili
¢lankom 7. stavkom 1. Direktive 2014/68/EU odnosno odgovarajuéim §vicarskim odredbama.
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1.3. Suradnja medu tijelima za nadzor trzista

Nadlezno tijelo za nadzor trzista drzave ¢lanice Europske unije ili Svicarske moze, na temelju obrazlozenog zahtjeva,
traziti od relevantnih gospodarskih subjekata u Europskoj uniji i Svicarskoj da dostave sve informacije i dokumentaciju
koji su potrebni za dokazivanje sukladnosti proizvoda sa zakonodavstvom iz odjeljka I.

Nadlezno tijelo moZe se obratiti gospodarskom subjektu s poslovnim nastanom na drZavnom teritoriju druge stranke
izravno ili uz pomo¢ nadleznog tijela za nadzor trzista druge stranke. Od proizvodaca ili, prema potrebi, od ovlastenih
predstavnika i uvoznika moze traziti da dostave dokumentaciju na jeziku koji to nadlezno tijelo razumije. Od
gospodarskih subjekata moze zatraziti da suraduju u mjerama za uklanjanje rizika koje predstavlja taj proizvod.

2. Razmjena iskustava

Svicarska tijela nadlezna za imenovanje mogu sudjelovati u razmjeni iskustava medu nadleznim tijelima drzava ¢lanica
kako je navedeno u clanku 28. Direktive 2010/35/EU, clanku 32. Direktive 2014/29/EU i clanku 37. Direktive
2014/68/EU.

3. Koordinacija tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Svicarska imenovana tijela za ocjenjivanje sukladnosti mogu sudjelovati u mehanizmima koordinacije i suradnje
predvidenima u ¢lanku 29. Direktive 2010/35/EU, ¢lanku 33. Direktive 2014/29/EU i ¢lanku 38. Direktive 2014/68/EU,
izravno ili preko imenovanih predstavnika.

4. Uzajamna pomo¢ tijela za nadzor trZista

U skladu s ¢lankom 9. stavkom 1. Sporazuma stranke osiguravaju djelotvornu suradnju i razmjenu informacija izmedu
svojih tijela za nadzor trzista. Tijela za nadzor trZista drzava ¢lanica i Svicarske suraduju i razmjenjuju informacije. Ta si
tijela uzajamno pruZaju primjerenu pomo¢ davanjem informacija ili dokumentacije o gospodarskim subjektima sa
sjeditem u drzavi ¢lanici ili Svicarskoj.

5. Postupanje s proizvodima koji predstavljaju rizik koji nije ograni¢en na drzavno podrudje

U skladu s ¢lankom 12. stavkom 4. ovog Sporazuma, ako su tijela za nadzor trzista drzave ¢lanice ili Svicarske poduzela
mjere ili ako imaju dostatan razlog vjerovati da proizvod obuhvaden ovim poglavljem predstavlja rizik za zdravlje ili
sigurnost osoba ili za druge aspekte zastite javnog interesa navedene u relevantnom zakonodavstvu iz odjeljka I. ovog
poglavlja i ako smatraju da nesukladnost nije ograni¢ena na njihovo drzavno podruéje, ona bez odlaganja obavjes¢uju
Europsku komisiju, ostale drzave ¢lanice i Svicarsku o sljedecem:

— o rezultatima ocjenjivanja i o mjerama koje zahtijevaju od gospodarskog subjekta,

— ako relevantni gospodarski subjekt ne poduzme odgovarajuée korektivne mjere, o svim prikladnim privremenim
mjerama poduzetima kako bi se zabranila ili ogranicila dostupnost proizvoda na njihovu nacionalnom trzistu, kako
bi se proizvod povukao ili opozvao s tog trzista.

Te informacije ukljucuju sve dostupne pojedinosti, a posebno podatke potrebne za identifikaciju nesukladnog proizvoda,
podrijetla proizvoda, vrste navodne nesukladnosti i povezanih rizika, vrste i trajanja poduzetih nacionalnih mjera te
obrazloZenje doti¢noga gospodarskog subjekta. Konkretno, navodi se je li uzrok nesukladnosti:

— (injenica da proizvod ne udovoljava propisima u pogledu zdravlja ili sigurnosti osoba ili drugih aspekata zastite
javnoga interesa utvrdenih u zakonodavstvu iz odjeljka I. ili

— nedostaci u uskladenim normama navedenima u zakonodavstvu iz odjeljka I.
Svicarska ili drzave clanice, osim drzave ¢lanice koja je pokrenula postupak, bez odlaganja obavies¢uju Europsku

komisiju i ostala nacionalna tijela o svim donesenim mjerama te o svim dodatnim informacijama koje su im na
raspolaganju u vezi s nesukladno$¢u predmetnog proizvoda.

Drzave clanice i Svicarska bez odlaganja osiguravaju provedbu odgovarajuéih mjera ogranicavanja u pogledu
predmetnog proizvoda, kao §to je povlacenje proizvoda sa svojeg trzista.
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6. Zastitni postupak u slucaju prigovora na nacionalne mjere

Ako se Svicarska ili drzava ¢lanica ne slazu s nacionalnom mjerom iz stavka 5., one u roku od tri mjeseca od primitka
informacije o svojim prigovorima obavjes¢uju Europsku komisiju.

Ako po zavrSetku postupka utvrdenoga u stavku 5. drzava ¢lanica ili Svicarska podnesu prigovor na mjeru koju je
poduzela Svicarska ili drzava clanica, ili ako Komisija smatra da je nacionalna mjera protivna relevantnom zakono-
davstvu navedenom u odjeljku I, Europska komisija bez odlaganja zapocCinje savjetovanje s drzavama clanicama
i Svicarskom te, posredstvom 3$vicarskih tijela, s relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima, te ocjenjuje
nacionalnu mjeru kako bi utvrdila je li opravdana. Ako se nacionalna mjera smatra:

— opravdanom, sve drzave ¢lanice i Svicarska poduzimaju potrebne mjere kako bi osigurale povlacenje nesukladnog
proizvoda sa svojih trziSta i o tome obavjes¢uju Komisiju,

— neopravdanom, predmetna drzava ¢lanica ili Svicarska povlace tu mjeru.

U skladu sa stavkom 8. stranka moze proslijediti problem Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog Sporazuma.
7. Sukladni proizvodi koji ipak predstavljaju rizik

Ako drzava ¢lanica ili Svicarska utvrde da odredeni proizvod koji je gospodarski subjekt stavio na trziste EU-a i §vicarsko
trziste i koji je sukladan zakonodavstvu iz odjeljka I. ovog poglavlja ipak predstavlja rizik za zdravlje ili sigurnost osoba
ili za ostale aspekte zastite javnog interesa iz relevantnog zakonodavstva iz odjeljka I. ovog poglavlja, ona poduzima sve
prikladne mjere i bez odlaganja obavjes¢uje Komisiju, druge drzave ¢lanice i Svicarsku. Te informacije ukljucuju sve

dostupne pojedinosti, a posebno podatke potrebne za identifikaciju predmetnog proizvoda, njegova podrijetla
i opskrbnog lanca, vrstu rizika te vrstu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera.

Komisija bez odlaganja zapocinje savjetovanje s drzavama ¢lanicama, Svicarskom i, posredstvom $vicarskih tijela, s
relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te ocjenjuje poduzete nacionalne mjere kako bi utvrdila je li
opravdana i, prema potrebi, predlozila prikladne mjere.

U skladu sa stavkom 8. stranka moze proslijediti problem Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog Sporazuma.

8.  Zastitna klauzula u slucaju ustrajnog neslaganja medu strankama

U slucaju neslaganja medu strankama u vezi s mjerama iz stavaka 6. i 7. problem se prosljeduje Odboru koji odlucuje
o smjeru daljnjeg djelovanja, uklju¢uju¢i moguénost provodenja stru¢nog istraZivanja.

Ako Odbor smatra da je mjera:
(a) opravdana, stranke poduzimaju potrebne mjere kako bi osigurale povlacenje proizvoda sa svojih trzista;

(b) neopravdana, nacionalno tijelo drzave ¢lanice ili Svicarske povlaci mjeru.”
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DODATAK C

U Prilogu 1. Proizvodni sektori poglavlje 7. Radijska oprema i telekomunikacijska terminalna oprema treba izbrisati
i zamijeniti sljede¢im:

~POGLAVLJE 7.

RADIJSKA OPREMA I OPREMA TELEKOMUNIKACIJSKIH TERMINALA

ODJELJAK 1.

Zakoni i drugi propisi

Odredbe obuhvadene ¢lankom 1. stavkom 2.

Europska unija 1. Direktiva 2014/53/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. o uskladivanju
zakonodavstava drzava clanica o stavljanju na raspolaganje radijske opreme na trzi§tu
i stavljanju izvan snage Direktive 1999/5/EZ (SL L 153, 22.5.2014., str. 62.)

2. Odluka Komisije 2000/299/EZ od 6. travnja 2000. o utvrdivanju pocetne klasifikacije ra-
dijske opreme i telekomunikacijske terminalne opreme i povezanih identifikatora (SL L 97,
19.4.2000., str. 13.) ()

3. Odluka Komisije 2000/637/EZ od 22. rujna 2000. o primjeni ¢lanka 3. stavka 3. tocke (e)
Direktive 1999/5/EZ na radio opremu obuhvadenu regionalnim sporazumom o radiotele-
fonskoj sluzbi na unutarnjim plovnim putovima (SL L 269, 21.10.2000., str. 50.)

4. Odluka Komisije 2001/148/EZ od 21. veljace 2001. o primjeni clanka 3. stavka 3.
tocke (e) Direktive 1999/5/EZ na lavinske radiofarove (SL L 55, 24.2.2001., str. 65.)

5. Odluka Komisije 2005/53/EZ od 25. sije¢nja 2005. o primjeni ¢lanka 3. stavka 3. tocke (e)
Direktive 1999/5/EZ Europskog parlamenta i Vijeca na radijsku opremu namijenjenu za
uklju¢ivanje u sustav automatske identifikacije brodova (AIS) (SL L 22, 26.1.2005.,
str. 14.)

6. Odluka Komisije 2005/631/EZ od 29. kolovoza 2005. o bitnim zahtjevima iz Direktive
1999/5/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a kojom se lokatorskim pluta¢ama Cospas-Sarsat
osigurava pristup sluzbama za izvanredna stanja (SL L 225, 31.8.2005., str. 28.)

7. Odluka Komisije 2013/638/EU od 12. kolovoza 2013. o bitnim zahtjevima vezanim uz
pomorsku radiokomunikacijsku opremu namijenjenu za uporabu na plovilima koja nisu
obuhvadena SOLAS-om (Medunarodna konvencija o zastiti ljudskih Zivota na moru) i za
ukljucivanje u Svjetski pomorski sustav za pogibelj i sigurnost (GMDSS) (SL L 296,
7.11.2013,, str. 22.)

8. Direktiva 2014/35/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. velja¢e 2014. o uskladivanju
zakonodavstava drZava ¢lanica u odnosu na stavljanje na raspolaganje na trzistu elektri¢ne
opreme namijenjene za uporabu unutar odredenih naponskih granica (preinaka) (SL L 96,
29.3.2014., str. 357.) ()

9. Direktiva 2014/30/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. veljace 2014. o uskladivanju

zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na elektromagnetsku kompatibilnost (preinace-
na)(SL L 96, 29.3.2014., str. 79.) (3

Svicarska 100. Savezni zakon od 30. travnja 1997. o telekomunikacijama (LTC); (RO 1997. 2187), kako
je zadnje izmijenjen 12. lipnja 2009. (RO 2010. 2617)

101. Pravilnik od 25. studenoga 2015. o telekomunikacijskoj opremi (OIT) (RO 2016 179)
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102. Pravilnik od 26. svibnja 2016. Saveznog ureda za komunikacije (OFCOM) o telekomunika-
cijskoj opremi; (RO 2016. 1673), kako je zadnje izmijenjen 15. lipnja 2017. (RO 2017.
3201)

103. Pravilnik od 17. lipnja 1996. o $vicarskom sustavu akreditacije i imenovanju ispitnih labo-
ratorija i tijela za ocjenjivanje sukladnosti (RO 1996. 1904), kako je zadnje izmijenjen
25. studenoga 2015. (RO 2016. 261).

104. Pravilnik od 9. oZujka 2007. o telekomunikacijskim uslugama (RO 2007. 945), kako je
zadnje izmijenjen 5. studenoga 2014. (RO 2014. 4035)

(") Upucivanje na identifikator razreda iz ¢lanka 2. Odluke Komisije 2000/299 ne primjenjuje se.
() Ne dovodedi u pitanje Poglavlje 9.

ODJELJAK IL.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i azurira, u skladu s postupkom iz ¢lanka 11. Sporazuma, popis
tijela za ocjenjivanje sukladnosti.

ODJELJAK IIL.

Tijela nadlezna za imenovanje

Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i azurira popis tijela nadleznih za imenovanje koja su stranke
prijavile.

ODJELJAK IV.
Posebna pravila za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti tijela nadlezna za imenovanje pridrzavaju se opéih nacela iz Priloga 2.
ovom Sporazumu i kriterija ocjenjivanja utvrdenih u poglavlju IV. Direktive 2014/53/EU.

ODJELJAK V.
Dodatne odredbe
1. Izmjene zakona i drugih propisa iz odjeljka I.

Ne dovodeci u pitanje ¢lanak 12. stavak 2. ovog Sporazuma, Europska unija bez odlaganja nakon objave u Sluzbenom
listu Europske unije obavje$¢uje Svicarsku o provedbenim i delegiranim aktima Komisije u skladu s Direktivom
2014/53/EU donesenima nakon 13. lipnja 2016.

Svicarska bez odlaganja obavjes¢uje Europsku uniju o odgovaraju¢im izmjenama $vicarskog zakonodavstva.

2. Gospodarski subjekti
2.1. Posebne obveze gospodarskih subjekata u skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I.

U skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I. gospodarski subjekti s poslovnim nastanom u EU-u ili Svicarskoj podlijezu
jednakovrijednim obvezama.
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Kako bi se izbjeglo nepotrebno udvostrucivanje obveza:

(a) za potrebe obveza iz ¢lanka 10. stavka 7. i clanka 12. stavka 3. Direktive 2014/53/EU i odgovarajucih $vicarskih
odredaba, dostatno je navesti ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani zig i poStansku adresu na kojoj je
dostupan proizvoda¢ s poslovnim nastanom na drzavnom podruéju Europske unije ili Svicarske. Ako proizvoda¢
nema poslovni nastan na drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske, dostatno je navesti ime, registrirano
trgovacko ime ili registrirani Zig i poStansku adresu na kojoj je dostupan uvoznik s poslovnim nastanom na
drzavnom podru¢ju Europske unije ili Svicarske;

G

za potrebe obveza iz ¢lanka 10. stavka 4. i clanka 12. stavka 8. Direktive 2014/53/EU i odgovarajucih $vicarskih
odredaba, dostatno je da proizvodac s poslovnim nastanom na drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske cuva
tehnicku dokumentaciju i EU izjavu o sukladnosti ili, prema potrebi, potvrdu o sukladnosti 10 godina nakon $to je
radijska oprema stavljena na trziSte u Europskoj uniji ili Svicarskoj. Ako proizvoda¢ nema poslovni nastan na
drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske, dostatno je da uvoznik s poslovnim nastanom na drzavnom
podru¢ju Europske unije ili Svicarske ¢uva primjerak EU izjave o sukladnosti ili, prema potrebi, potvrde
o sukladnosti kako bi bile na raspolaganju tijelima za nadzor trziSta i da osigura da tim tijelima mozZe na zahtjev
dostaviti tehnicku dokumentaciju 10 godina nakon $to je radijska oprema stavljena na trziste u Europskoj uniji ili
Svicarskoj;

(c) za potrebe obveza iz ¢lanka 10. stavka 5. drugog podstavka i ¢lanka 12. stavka 6. Direktive 2014/53/EU i odgova-
rajucih Svicarskih odredaba, dostatno je da te obveze ispuni proizvoda¢ s poslovnim nastanom na drzavnom
podrucju Europske unije ili Svicarske ili, ako taj proizvoda¢ nema poslovni nastan na drzavnom podru¢ju Europske
unije ili Svicarske, uvoznik s poslovnim nastanom na drzavnom podruéju Europske unije ili Svicarske.

2.2. Informacije o radijskoj opremi i softveru koje pruza proizvodac

(a) Proizvodaci jamée da je radijska oprema izradena tako da se njome moze rukovati u barem jednoj drzavi ¢lanici ili
Svicarskoj bez povrede primjenjivih zahtjeva o uporabi radiofrekvencijskog spektra. U slucaju ograniCenja za
stavljanje na trziSte ili zahtjeva za odobrenje uporabe radijske opreme, u informacijama na pakiranju navode se
ograni¢enja koja postoje u Svicarskoj, drzavama ¢lanicama ili zemljopisnim podru¢jima unutar njihova drzavnog
podrugja.

(b) Kad je rije¢ o opremi obuhvadenoj podru¢jem primjene clanka 4. Direktive 2014/53/EU i odgovarajucim $vicarskim
zakonodavstvom, proizvodadi radijske opreme i softvera koji omogucuju da se radijska oprema koristi kako je
predv1der10 drzavama ¢lanicama, ako je tako propisano u zakonodavstvu iz odjeljka I., Svicarskoj i Komisiji pruzaju
i stalno aZuriraju informacije o sukladnosti predvidenih kombinacija radijske opreme i softvera s bitnim zahtjevima
utvrdenima u Direktivi 2014/53/EU i odgovarajuem $vicarskom zakonodavstvu, u obliku potvrde o sukladnosti
koja ukljucuje podatke iz izjave o sukladnosti.

(c) Ako je tako propisano zakonodavstvom iz odjelika L, proizvodaci od 12. lipnja 2018. u sredi$njem sustavu iz
¢lanka 5. Direktive 2014/53/EU registriraju vrste radijske opreme unutar kategorija radijske opreme za koje je
Europska komisija utvrdila da imaju nisku razinu sukladnosti prije nego $to se radijska oprema unutar tih kategorija
stavi na trZista stranaka. Europska komisija svakoj registriranoj vrsti radijske opreme dodjeljuje registracijski broj,
koji proizvodaci stavljaju na radijsku opremu koja je stavljena na trziste.

Stranke razmjenjuju informacije o vrstama registrirane radijske opreme na koju se odnosi niska razina sukladnosti.

Pri odredivanju kategorija radijske opreme na koje se odnosi niska razina sukladnosti stranke uzimaju u obzir
informacije o sukladnosti radijske opreme koje su dostavile Svicarska i drzave ¢lanice.

2.3. Ovlasteni predstavnik

Za potrebe obveze iz ¢lanka 11. stavka 2. Direktive 2014/53/EU i odgovarajucih Svicarskih odredaba, ovlasteni
predstavnik jest svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Europskoj uniji ili Svicarskoj koju je proizvodac
pismeno ovlastio da djeluje u njegovo ime u skladu s ¢lankom 11. stavkom 1. Direktive 2014/34/EU odnosno odgova-
rajué¢im $vicarskim odredbama.
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2.4. Suradnja medu tijelima za nadzor trZista

Nadlezno tijelo za nadzor trzista drzave ¢lanice Europske unije ili Svicarske moze, na temelju obrazlozenog zahtjeva,
traziti od relevantnih gospodarskih subjekata u Europskoj uniji i Svicarskoj da dostave sve informacije i dokumentaciju
koji su potrebni za dokazivanje sukladnosti radijske opreme sa zakonodavstvom iz odjeljka L.

Nadlezno tijelo moze se obratiti gospodarskom subjektu s poslovnim nastanom na drZavnom teritoriju druge stranke
izravno ili uz pomo¢ nadleznog tijela za nadzor trzista druge stranke. Od proizvodaca ili, prema potrebi, od ovlastenih
predstavnika i uvoznika mozZe traziti da dostave dokumentaciju na jeziku koji to nadlezno tijelo razumije. Od
gospodarskih subjekata moze zatraziti da suraduju u svim mjerama poduzetima kako bi se uklonili rizici koje predstavlja
ta radijska oprema.

3. Dodjeljivanje razreda radijske opreme

Drzave ¢lanice i Svicarska uzajamno se obavjes¢uju o suceljima koja namjeravaju regulirati na svojem drzavnom
podrudju u slucajevima predvidenima u ¢lanku 8. stavku 1. Direktive 2014/53/EU. Pri utvrdivanju jednakovrijednosti
reguliranih radijskih sucelja i dodjeljivanju razreda radijske opreme Europska unija uzima u obzir radijska sucelja
regulirana u Svicarskoj.

4. Sulelja koja nude operatori javnih komunikacijskih mreza

Stranke se medusobno obavjes¢uju o suceljima koja na njihovom drzavnom podrucju nude operatori javnih komunika-
cijskih mreza.

5. Primjena bitnih zahtjeva, stavljanje u pogon i uporaba

(a) Ako Komisija planira donijeti propis povezan s kategorijama ili razredima radijske opreme u skladu s ¢lankom 2.
stavkom 6., ¢lankom 3. stavkom 3., ¢lankom 4. stavkom 2., ¢lankom 5. stavkom 2. Direktive 2014/53/EU, ona se
o tome savjetuje sa Svicarskom prije sluzbenog podnoSenja Odboru, osim ako se savjetovala s Odborom za
ocjenjivanje sukladnosti i nadzor trzista telekomunikacija.

(b) Drzave clanice i Svicarska dopustaju stavljanje u pogon i uporabu radijske opreme ako je u skladu sa zakono-
davstvom iz odjeljka L. i ako je pravilno ugradena, odrZavana i upotrebljava se za predvidenu namjenu. Dodatne
zahtjeve za stavljanje u pogon ifili uporabu radijske opreme mogu uvesti samo iz razloga povezanih s djelotvornom
i u¢inkovitom uporabom radiofrekvencijskog spektra, sprecavanjem $tetnih smetnji, spreavanjem elektromagnetskih
smetnji ili javnim zdravljem.

6. Koordinacija tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Svicarska imenovana tijela za ocjenjivanje sukladnosti mogu sudjelovati u mehanizmima koordinacije i suradnje
predvidenima u ¢lanku 38. Direktive 2014/53/EU, izravno ili preko imenovanih predstavnika.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti obavjes¢uju druga tijela priznata u okviru ovog poglavlja o potvrdama o ispitivanju
tipa koje su odbila, povukla, obustavila ili ogranicila te, na zahtjev, o potvrdama koje su izdala.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti obavjeséuju drzave ¢lanice i Svicarsku o potvrdama o ispitivanju tipa koje su izdala ifili
o njihovim dodacima, u slucajevima u kojima uskladene norme nisu primijenjene ili nisu primijenjene u potpunosti.
Drzave ¢lanice, Svicarska, Europska komisija i ostala tijela mogu, na zahtjev, dobiti primjerak potvrda o ispitivanju tipa
i/ili njihovih dodataka, primjerak tehnicke dokumentacije i rezultata provedenih ispitivanja.

7. Razmjena iskustava

Svicarska tijela za imenovanje mogu sudjelovati u razmjeni iskustava medu nadleznim tijelima drzava ¢lanica kako je
navedeno u ¢lanku 37. Direktive 2014/53/EU.
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8. Odbor za ocjenjivanje sukladnosti i nadzor trziSta telekomunikacija

Svicarska moze sudjelovati kao promatra¢ u radu Odbora za ocjenjivanje sukladnosti i nadzor trzista telekomunikacija
i njegovih pododbora.

9. Suradnja medu tijelima za nadzor trZzista

U skladu s ¢lankom 9. stavkom 1. Sporazuma stranke osiguravaju djelotvornu suradnju i razmjenu informacija izmedu
svojih tijela za nadzor trzista. Tijela za nadzor trZista drzava ¢lanica i Svicarske suraduju i razmjenjuju informacije. Ta si
tijela uzajamno pruZaju primjerenu pomo¢ davanjem informacija ili dokumentacije o gospodarskim subjektima sa
sjedistem u drzavi ¢lanici ili Svicarskoj.

10. Prigovori na uskladene norme

Ako Svicarska smatra da sukladnost s uskladenom normom ne jam¢i ispunjenje bitnih zahtjeva iz njezina zakonodavstva
kako je navedeno u odjeljku ., ona o tome obavjes¢uje Odbor i navodi svoje razloge.

Odbor razmatra sluaj i moze zatraZiti od Europske komisije da djeluje u skladu s postupkom predvidenim u ¢lanku 11.
Uredbe (EU) br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (). Potrebno je obavijestiti Odbor o rezultatu postupka.

11. Postupanje s opremom koja predstavlja rizik zbog nesukladnosti koji nije ograni¢en na drzavno podrudje

U skladu s ¢lankom 12. stavkom 4. ovog Sporazuma, ako tijela za nadzor trzista drzave ¢lanice ili Svicarske utvrde da
oprema obuhvaena ovim poglavljem nije u skladu s propisima iz odjeljka I. ovog poglavlja i ako smatraju da
nesukladnost nije ograni¢ena na njihovo drzavno podruéje, bez odlaganja obavjes¢uju Europsku komisiju, ostale drzave
¢lanice i Svicarsku o sljede¢em:

— o rezultatima ocjenjivanja i o mjerama koje zahtijevaju od gospodarskog subjekta,

— ako relevantni gospodarski subjekt ne poduzme odgovarajue korektivne mjere, o svim prikladnim privremenim
mjerama poduzetima kako bi se zabranila ili ograni¢ila dostupnost opreme na njihovu nacionalnom trzistu, kako bi
se oprema povukla ili opozvala s trzita.

This information shall include all available details, in particular the data necessary for the identification of the non-
compliant equipment, its origin, the nature of the non-compliance alleged and the risk involved, the nature and duration
of the national measures taken and the arguments put forward by the relevant economic operator. Konkretno, navodi se
je li uzrok nesukladnosti:

— (injenica da radijska oprema ne udovoljava bitnim zahtjevima navedenima u zakonodavstvu iz odjeljka L. ili
— nedostaci u uskladenim normama navedenima u zakonodavstvu iz odjeljka L.

Svicarska ili drzave ¢lanice bez odlaganja obavjes¢uju Europsku komisiju i ostala nacionalna tijela o svim donesenim
mjerama te o svim dodatnim informacijama koje su im na raspolaganju u vezi s nesukladno$éu predmetne opreme.

Drzave ¢lanice i Svicarska bez odlaganja osiguravaju provedbu odgovarajuéih mjera ogranicavanja u pogledu predmetne
opreme, kao $to je povlacenje opreme sa svojeg trzista.

() Uredba (EU) br. 1025/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2012. o europskoj normizaciji, o izmjeni direktiva Vijeca
89/686/EEZ i 93/15/EEZ i direktiva 94/9/EZ, 94/25[EZ, 95/16/EZ, 97/23[EZ, 98/34[EZ, 2004/22[EZ, 2007/23[EZ, 2009/23[EZ
i 2009/105/EZ Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan snage Odluke Vije¢a 87/95/EEZ i Odluke br. 1673/2006/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a (SLL 316, 14.11.2012., str. 12.).
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12. Zastitni postupak u slucaju prigovora na nacionalne mjere

Ako se Svicarska ili drzava ¢lanica ne slazu s nacionalnom mjerom iz stavka 11., one u roku od tri mjeseca od primitka
informacije o svojim prigovorima obavjes¢uju Europsku komisiju.

Ako po zavrSetku postupka iz stavka 11. drzava clanica ili Svicarska podnesu prigovor na mjeru koju je poduzela
Svicarska odnosno drzava ¢lanica ili ako Komisija smatra da je nacionalna mjera protivna relevantnom zakonodavstvu
navedenom u odjeljku 1., Europska komisija bez odlaganja zapocinje savjetovanje s drzavama ¢lanicama, Svicarskom, i,
posredstvom $vicarskih tijela, s relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima. Komisija ocjenjuje nacionalnu mjeru
da bi se utvrdilo je li opravdana. Ako se nacionalna mjera smatra:

— opravdanom, sve drzave ¢lanice i Svicarska poduzimaju potrebne mjere kako bi osigurale povlacenje ili opoziv
nesukladne opreme sa svojih trzista i o tome obavje$¢uju Komisiju,

— neopravdanom, predmetna drzava ¢lanica ili Svicarska povlace tu mjeru.

U skladu sa stavkom 14. stranka moZe prosljjediti problem Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog
Sporazuma.

13. Sukladna radijska oprema koja ipak predstavlja rizik

Ako drzava ¢lanica ili Svicarska utvrdi da radijska oprema koju je gospodarski subjekt stavio na trziste EU-a i na
$vicarsko trziSte i koja je u skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka 1. ovog poglavlja ipak predstavlja rizik za zdravlje ili
sigurnost osoba ili za ostale aspekte zastite javnog interesa, ona poduzima sve prikladne mjere i bez odlaganja
obavjes¢uje Komisiju, druge drzave ¢lanice i Svicarsku. Te informacije ukljucuju sve dostupne pojedinosti, a posebno
podatke potrebne za identifikaciju predmetnog proizvoda, njegova podrijetla i opskrbnog lanca, vrstu rizika te vrstu
i trajanje poduzetih nacionalnih mjera.

Komisija bez odlaganja zapocinje savjetovanje s drzavama ¢lanicama, Svicarskom i, posredstvom $vicarskih tijela, s
relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te ocjenjuje poduzete nacionalne mjere, kako bi utvrdila je li
opravdana i, prema potrebi, predlozila prikladne mjere.

U skladu sa stavkom 14. stranka moZe prosljjediti problem Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog
Sporazuma.

14. Zastitna klauzula u slu¢aju ustrajnog neslaganja medu strankama

U sluaju neslaganja medu strankama u vezi s mjerama iz prethodnih stavaka 10. i 11., problem se prosljeduje Odboru
osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog Sporazuma koji odlu¢uje o smjeru daljnjeg djelovanja, uklju¢ujuéi moguénost
provodenja stru¢nog istraZivanja.

Ako Odbor smatra da je mjera

(a) neopravdana, nacionalno tijelo drzave ¢lanice ili Svicarske povlaéi mjeru;

(b) opravdana, poduzimaju odgovarajuée mjere kako bi osigurale povlacenje ili opoziv proizvoda sa svojih trzista.”
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DODATAK D

U Prilogu 1. Proizvodni sektori poglavlje 8. Oprema i zastitni sustavi za uporabu u eksplozivnoj atmosferi treba izbrisati

i zamijeniti sljede¢im:

~POGLAVLJE 8.

OPREMA 1 ZASTITNI SUSTAVI NAMIJENJENI ZA UPORABU U POTENCIJALNO EKSPLOZIVNIM

ATMOSFERAMA

ODJELJAK 1.

Zakoni i drugi propisi

Odredbe obuhvadene ¢lankom 1. stavkom 2.

Europska unija 1.

Svicarska 100.

101.

102.

103.

104.

Direktiva 2014/34/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. veljace 2014. o uskladivanju
zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na opremu i zadtitne sustave namijenjene za
uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama (SL L 96, 29.3.2014., str. 309.).

Savezni zakon od 24. lipnja 1902. o elektri¢nim instalacijama sa slabom i jakom strujom
(RO 19 252 1 RS 4798), kako je zadnje izmijenjen 20. oZujka 2008. (RO 2008. 3437)

Pravilnik od 25. studenoga 2015. o sigurnosti opreme i zastitnih sustava namijenjenih za
uporabu u potencijalno eksplozivnim atmosferama (RO 2016. 143)

Savezni zakon od 12. lipnja 2009. o sigurnosti proizvoda (RO 2010. 2573)

Pravilnik od 19. svibnja 2010. o sigurnosti proizvoda (RO 2010. 2583), kako je zadnje iz-
mijenjen 15. lipnja 2012. (RO 2012. 3631)

Pravilnik od 17. lipnja 1996. o $vicarskom sustavu akreditacije i imenovanju ispitnih labo-
ratorija i tijela za ocjenjivanje sukladnosti (RO 1996. 1904), kako je zadnje izmijenjen
25. studenoga 2015. (RO 2016. 261).

ODJELJAK II.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i aZurira, u skladu s postupkom iz ¢lanka 11. Sporazuma, popis
tijela za ocjenjivanje sukladnosti.

ODJELJAK IIL.

Tijela nadleZna za imenovanje

Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i azurira popis tijela nadleznih za imenovanje koja su stranke

prijavile.

ODJELJAK IV.

Posebna pravila za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti tijela nadlezna za imenovanje pridrzavaju se op¢ih nacela iz Priloga 2.
ovom Sporazumu i kriterija ocjenjivanja utvrdenih u poglavlju 4. Direktive 2014/34/EU.



L 323/68 Sluzbeni list Europske unije 7.12.2017.

ODJELJAK V.

Dodatne odredbe
1. Gospodarski subjekti
1.1. Posebne obveze gospodarskih subjekata u skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I.

U skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I. gospodarski subjekti s poslovnim nastanom u EU-u ili Svicarskoj podlijezu
jednakovrijednim obvezama.

Kako bi se izbjeglo nepotrebno udvostrucivanje obveza:

(a) za potrebe obveza iz clanka 6. stavka 7. i ¢lanka 8. stavka 3. Direktive 2014/34/EU i odgovarajucih $vicarskih
odredaba, dostatno je navesti ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig i poStansku adresu na kojoj je
dostupan proizvoda¢ s poslovnim nastanom na drzavnom podru¢ju Europske unije ili Svicarske. Ako proizvoda¢
nema poslovni nastan na drzavnom podru¢ju Europske unije ili Svicarske, dostatno je navesti ime, registrirano
trgovacko ime ili registrirani Zig i poStansku adresu na kojoj je dostupan uvoznik s poslovnim nastanom na
drzavnom podru¢ju Europske unije ili Svicarske;

Cx

za potrebe obveza iz ¢lanka 6. stavka 3. i ¢lanka 8. stavka 8. Direktive 2014/34/EU i odgovarajucih $vicarskih
odredaba, dostatno je da proizvodac s poslovnim nastanom na drzavnom podruéju Europske unije ili Svicarske ¢uva
tehnicku dokumentaciju i EU izjavu o sukladnosti ili, prema potrebi, potvrdu o sukladnosti 10 godina nakon to je
proizvod stavljen na trziSte u Europskoj uniji ili Svicarskoj. Ako proizvoda¢ nema poslovni nastan na drzavnom
podrucju Europske unije ili Svicarske, dostatno je da uvoznik s poslovnim nastanom na drzavnom podrucju
Europske unije ili Svicarske ¢uva primjerak EU izjave o sukladnosti ili, prema potrebl potvrde o sukladnosti kako bi
bile na raspolaganju tijelima za nadzor trzita i da osigura da tim tijelima moZe na zahtjev dostaviti tehnicku
dokumentaciju 10 godina nakon §to je proizvod stavljen na trziste u Europskoj uniji ili Svicarskoj;

(c) za potrebe obveza iz ¢lanka 6. stavka 4. drugog podstavka i ¢lanka 8. stavka 6. Direktive 2014/34/EU i odgovarajucih
§vicarskih odredaba, dostatno je da te obveze ispuni proizvoda¢ s poslovnim nastanom na drzavnom podrudju
Europske unije ili Svicarske ili, ako taj proizvodac nema poslovni nastan na drzavnom podru¢ju Europske unije ili
Svicarske, uvoznik s poslovnim nastanom na drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske.

1.2. Ovlasteni predstavnik

Za potrebe obveze iz clanka 7. stavka 2. Direktive 2014/34/EU i odgovarajuih $vicarskih odredaba, ovlasteni
predstavnik jest svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Europskoj uniji ili Svicarskoj koju je proizvodac
pismeno ovlastio da djeluje u njegovo ime u skladu s ¢lankom 7. stavkom 1. Direktive 2014/34/EU ili odgovarajuim
$vicarskim odredbama.

1.3. Suradnja medu tijelima za nadzor trZista

Nadlezno tijelo za nadzor trzista drzave ¢lanice Europske unije ili Svicarske moze, na temelju obrazlozenog zahtjeva,
traziti od relevantnih gospodarskih subjekata u Europskoj uniji i Svicarskoj da dostave sve informacije i dokumentaciju
koji su potrebni za dokazivanje sukladnosti proizvoda sa zakonodavstvom iz odjeljka I.

Nadlezno tijelo moze se obratiti gospodarskom subjektu s poslovnim nastanom na drzavnom teritoriju druge stranke
izravno ili uz pomo¢ nadleznog tijela za nadzor trzista druge stranke. Od proizvodaca ili, prema potrebi, od ovlastenih
predstavnika i uvoznika moZe traziti da dostave dokumentaciju na jeziku koji to nadlezno tijelo razumije. Od
gospodarskih subjekata moze zatraziti da suraduju u mjerama za uklanjanje rizika koje predstavlja taj proizvod.

2. Razmjena iskustava

Svicarska tijela za imenovanje mogu sudjelovati u razmjeni iskustava medu nadleznim tijelima drzava ¢lanica kako je
navedeno u ¢lanku 32. Direktive 2014/34/EU.
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3. Koordinacija tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Svicarska imenovana tijela za ocjenjivanje sukladnosti mogu sudjelovati u mehanizmima koordinacije i suradnje
predvidenima u ¢lanku 33. Direktive 2014/34/EU, izravno ili preko imenovanih predstavnika.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti pruzaju drugim tijelima koja su priznata u okviru ovog poglavlja i koja provode sli¢ne
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti kojima su obuhvaceni isti proizvodi relevantne informacije o pitanjima u vezi s
negativnim i, na zahtjev, pozitivnim rezultatima ocjenjivanja sukladnosti.

Komisija, drzave ¢lanice, Svicarska i druga tijela priznata u okviru ovog poglavlja mogu zatraZiti primjerak potvrde
o ispitivanju tipa i njezinih dodataka. KOH’llSl]a drzave ¢lanice i Svicarska mogu na zahtjev dobiti presliku tehnicke
dokumentacije i rezultate pregleda koje je obavilo tijelo priznato u okviru ovog poglavlja.

4. Uzajamna pomoc tijela za nadzor trzista

U skladu s ¢lankom 9. stavkom 1. Sporazuma stranke osiguravaju djelotvornu suradnju i razmjenu informacija izmedu

svojih tijela za nadzor trzista. Tijela za nadzor trZista drzava ¢lanica i Svicarske suraduju i razmjenjuju informacije. Ta si

tijela uzajamno pruZaju primjerenu pomo¢ davanjem informacija ili dokumentacue o gospodarskim subjektima sa
sjedistem u drzavi ¢lanici ili Svicarskoj.

5. Postupanje s proizvodima koji predstavljaju rizik koji nije ograni€en na drzavno podrudje

U skladu s ¢lankom 12. stavkom 4. ovog Sporazuma, ako tijela za nadzor trzista drzave ¢lanice ili Svicarske utvrde da
proizvod obuhvacen ovim poglavljem nije u skladu s propisima iz odjelika I. ovog poglavlja i ako smatraju da
nesukladnost nije ogranicena na njihovo drzavno podrugje, ona bez odlaganja obavjes¢uju Europsku komisiju, ostale
drzave ¢lanice i Svicarsku o sljede¢em:

— o rezultatima ocjenjivanja i o mjerama koje zahtijevaju od gospodarskog subjekta,

— ako relevantni gospodarski subjekt ne poduzme odgovarajue korektivne mjere, o svim prikladnim privremenim
mjerama poduzetima kako bi se zabranila ili ogranicila dostupnost proizvoda na njihovu nacionalnom trzistu te
kako bi se proizvod povukao ili opozvao s trzista.

Te informacije ukljucuju sve dostupne pojedinosti, a posebno podatke potrebne za identifikaciju nesukladnog proizvoda,
njegova podrijetla, vrste navodne nesukladnosti i s tim povezanih rizika, vrste i trajanja poduzetih nacionalnih mjera te
obrazloZenje doti¢noga gospodarskog subjekta. Konkretno, navodi se je li uzrok nesukladnosti:

— (injenica da proizvod ne udovoljava propisima u pogledu zdravlja i sigurnosti osoba ili zastite domacih Zivotinja ili
imovine navedenima u zakonodavstvu iz odjeljka L. ili

— nedostaci u uskladenim normama navedenima u zakonodavstvu iz odjeljka 1.

Svicarska ili drzave ¢lanice bez odlaganja obavjes¢uju Europsku komisiju i ostala nacionalna tijela o svim donesenim
mjerama te o svim dodatnim informacijama koje su im na raspolaganju u vezi s nesukladnos¢u predmetnog proizvoda.

Drzave clanice i Svicarska bez odlaganja osiguravaju provedbu odgovarajuéih mjera ogranicavanja u pogledu
predmetnog proizvoda, kao $to je povlacenje proizvoda sa svojeg trzista.

6. Zastitni postupak u slucaju prigovora na nacionalne mjere

Ako se Svicarska ili drzava ¢lanica ne slazu s nacionalnom mjerom iz stavka 5., one u roku od tri mjeseca od primitka
informacije o svojim prigovorima obavjes¢uju Europsku komisiju.

Ako po zavretku postupka iz stavka 5. drzava ¢lanica ili Svicarska podnesu prigovor na mjeru koju je poduzela
Svicarska ili drzava ¢lanica ili ako Komisija smatra da je nacionalna mjera protivna relevantnom zakonodavstvu
navedenom u odjeljku I, Europska komisija bez odlaganja zapocinje savjetovanje s drzavama ¢lanicama, Svicarskom, i,
posredstvom Svicarskih tijela, s relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima. Komisija ocjenjuje nacionalnu mjeru
da bi se utvrdilo je li opravdana.
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Ako se nacionalna mjera koja se odnosi na proizvod smatra:

— opravdanom, sve drzave ¢lanice i Svicarska poduzimaju potrebne mijere kako bi osigurale povlacenje nesukladnog
proizvoda sa svojih trZiSta i o tome obavjes¢uju Komisiju;

— neopravdanom, predmetna drzava ¢lanica ili Svicarska povlace tu mjeru.

U skladu sa stavkom 8. stranka moze proslijediti problem Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog Sporazuma.
7. Sukladni proizvodi koji ipak predstavljaju rizik

Ako drzava ¢lanica ili Svicarska utvrde da odredeni proizvod koji je gospodarski subjekt stavio na trziste EU-a i $vicarsko
trziste i koji je u skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka 1. ovog poglavlja ipak predstavlja rizik za zdravlje ili sigurnost
osoba, domacih Zivotinja ili imovine, ona poduzima sve prikladne mjere i bez odlaganja obavjescuje Komisiju, druge
drzave clanice i Svicarsku. Te informacije ukljucuju sve dostupne pojedinosti, a posebno podatke potrebne za identifi-

kaciju predmetnog proizvoda, njegova podrijetla i opskrbnog lanca, vrstu rizika te vrstu i trajanje poduzetih nacionalnih
mjera.

Komisija bez odlaganja zapocinje savjetovanje s drzavama ¢lanicama, Svicarskom i, posredstvom $vicarskih tijela, s

relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te ocjenjuje poduzete nacionalne mjere kako bi utvrdila je li
nacionalna mjera opravdana i, prema potrebi, predlozila prikladne mjere.

U skladu sa stavkom 8. stranka moze proslijediti problem Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog Sporazuma.

8.  Zastitna klauzula u slucaju ustrajnog neslaganja medu strankama

U slucaju neslaganja medu strankama u vezi s mjerama iz prethodnih stavaka 6. i 7., problem se prosljeduje Odboru
osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog Sporazuma koji odlu¢uje o smjeru daljnjeg djelovanja, uklju¢ujuéi moguénost
provodenja stru¢nog istraZivanja.

Ako Odbor smatra da je mjera:

(a) opravdana, stranke poduzimaju potrebne mjere kako bi osigurale povlacenje proizvoda sa svojih trzista;

(b) neopravdana, nacionalno tijelo drzave ¢lanice ili Svicarske povlaci mjeru.”



7.12.2017.

Sluzbeni list Europske unije L 323/71

DODATAK E

U Prilogu 1. Proizvodni sektori poglavlje 9. Elektricna oprema i elektromagnetska kompatibilnost treba izbrisati

i zamijeniti sljede¢im:

~POGLAVLJE 9.

ELEKTRICNA OPREMA I ELEKTROMAGNETSKA KOMPATIBILNOST

ODJELJAK 1.

Zakoni i drugi propisi

Odredbe obuhvadene ¢lankom 1. stavkom 2.

Europska unija 1.

Svicarska 100.

101.

102.

103.
104.
105.

106.

Direktiva 2014/35/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. veljace 2014. o uskladivanju
zakonodavstava drZava ¢lanica u odnosu na stavljanje na raspolaganje na trzistu elektri¢ne
opreme namijenjene za uporabu unutar odredenih naponskih granica (SL L 96,
29.3.2014,, str. 357.)

. Direktiva 2014/30/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. velja¢e 2014. o uskladivanju

zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na elektromagnetsku kompatibilnost (SL L 96,
29.3.2014., str. 79.)

Savezni zakon od 24. lipnja 1902. o elektri¢nim instalacijama sa slabom i jakom strujom
(RO 19 2521 RS 4 798), kako je zadnje izmijenjen 20. oZujka 2008. (RO 2008. 3437)

Pravilnik od 30. ozujka 1994. o elektri¢nim instalacijama sa slabom strujom (RO 1994.
1185), kako je zadnje izmijenjen 25. studenoga 2015. (RO 2016. 625)

Pravilnik od 30. oZujka 1994. o elektri¢nim instalacijama s jakom strujom (RO 1994.
1199), kako je zadnje izmijenjen 25. studenoga 2015. (RO 2016. 119)

Pravilnik od 25. studenoga 2015. o niskonaponskoj elektri¢noj opremi (RO 2016. 105)
Pravilnik od 25. studenoga 2015. o elektromagnetskoj kompatibilnosti (RO 2016. 119)
Pravilnik od 25. studenoga 2015. o telekomunikacijskoj opremi (OIT); (RO2016. 179)
Pravilnik od 17. lipnja 1996. o Svicarskom sustavu akreditacije i imenovanju ispitnih labo-

ratorija i tijela za ocjenjivanje sukladnosti (RO 1996. 1904), kako je zadnje izmijenjen
25. studenoga 2015. (RO 2016. 261).

ODJELJAK IL.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i aZurira, u skladu s postupkom iz ¢lanka 11. Sporazuma, popis
tijela za ocjenjivanje sukladnosti.

ODJELJAK IIL.

Tijela nadleZna za imenovanje

Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i azurira popis tijela nadleznih za imenovanje koja su stranke

prijavile.



L 323/72 Sluzbeni list Europske unije 7.12.2017.

ODJELJAK V.

Posebna pravila za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti tijela nadlezna za imenovanje pridrzavaju se op¢ih nacela iz Priloga 2
ovom Sporazumu i kriterija ocjenjivanja utvrdenih u poglavlju 4. Direktive 2014/30/EU.

ODJELJAK V.

Dodatne odredbe
1. Gospodarski subjekti
1.1. Posebne obveze gospodarskih subjekata u skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I.

U skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I. gospodarski subjekti s poslovnim nastanom u EU-u ili Svicarskoj podlijezu
jednakovrijednim obvezama.

Kako bi se izbjeglo nepotrebno udvostrucivanje obveza:

(a) za potrebe obveza iz clanka 7. stavka 6. i ¢lanka 9. stavka 3. Direktive 2014/30/EU i ¢lanka 6. stavka 6. i ¢lanka 8.
stavka 3. Direktive 2014/35/EU i odgovarajucih $vicarskih odredaba, dostatno je navesti ime, registrirano trgovacko
ime ili registrirani Zig i poStansku adresu na kojoj je dostupan proizvoda¢ s poslovnim nastanom na drZavnom
podrucju Europske unije ili Svicarske. Ako proizvoda¢ nema poslovni nastan na drzavnom podrugju Europske unije
ili Svicarske, dostatno je navesti ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani zig i postansku adresu na kojoj je
dostupan uvoznik s poslovnim nastanom na drzavnom podrudju Europske unije ili Svicarske;

(b) za potrebe obveza iz ¢clanka 7. stavka 3. i ¢lanka 9. stavka 7. Direktive 2014/30/EU, clanka 6. stavka 3. i clanka 8.
stavka 8. Direktive 2014/35/EU i odgovarajucih $vicarskih odredaba, dostatno je da proizvoda¢ s poslovnim
nastanom na drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske ¢uva tehnicku dokumentaciju i EU izjavu o sukladnosti
ili, prema potrebi, potvrdu o sukladnosti 10 godina nakon §to je oprema stavljena na trziSte u Europskoj uniji ili
Svicarskoj. Ako proizvoda¢ nema poslovni nastan na drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske, dostatno je da
uvoznik s poslovnim nastanom na drzavnom podruéju Europske unije ili Svicarske ¢uva primjerak EU izjave
o sukladnosti ili, prema potrebi, potvrde o sukladnosti kako bi bile na raspolaganju tijelima za nadzor trzita i da
osigura da tim tijelima moZe na zahtjev dostaviti tehnicku dokumentaciju 10 godina nakon $to je oprema stavljena
na trziSte u Europskoj uniji ili Svicarskoj;

(c) za potrebe obveza iz ¢lanka 6. stavka 4. drugog podstavka i ¢lanka 8. stavka 6. drugog podstavka Direktive
2014/35[EU i odgovarajucih $vicarskih odredaba, dostatno je da te obveze ispuni proizvoda¢ s poslovnim nastanom
na drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske ili, ako taj proizvodac nema poslovni nastan na drzavnom
podrucju Europske unije ili Svicarske, uvoznik s poslovnim nastanom na drzavnom podrucju Europske unije ili
Svicarske.

1.2. Ovlasteni predstavnik

Za potrebe obveze iz ¢lanka 8. stavka 2. Direktive 2014/30/EU i ¢lanka 7. stavka 2. Direktive 2014/35/EU i odgova-
rajucih $vicarskih odredaba, ovlateni predstavnik jest svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Europskoj
uniji ili Svicarskoj koju je proizvoda¢ pismeno ovlastio da djeluje u njegovo ime u skladu s ¢lankom 8. stavkom 1.
Direktive 2014/30/EU, ¢lankom 7. stavkom 1. Direktive 2014/35/EU ili odgovaraju¢im $vicarskim odredbama.

1.3. Suradnja medu tijelima za nadzor trZista

Nadlezno tijelo za nadzor trzita drzave clanice Europske unije ili Svicarske moZe, na temelju obrazloZenog zahtjeva,
traziti od relevantnih gospodarskih subjekata u Europskoj uniji i Svicarskoj da dostave sve informacije i dokumentaciju
koji su potrebni za dokazivanje sukladnosti opreme sa zakonodavstvom iz odjeljka I.

Nadlezno tijelo moZe se obratiti gospodarskom subjektu s poslovnim nastanom na drZavnom teritoriju druge stranke
izravno ili uz pomo¢ nadleznog tijela za nadzor trzista druge stranke. Od proizvodaca ili, prema potrebi, od ovlastenih
predstavnika i uvoznika mozZe traziti da dostave dokumentaciju na jeziku koji to nadlezno tijelo razumije. Od
gospodarskih subjekata moze zatraziti da suraduju u mjerama za uklanjanje rizika koje predstavlja ta oprema.
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2. Razmjena iskustava

Svicarska tijela za imenovanje mogu sudjelovati u razmjeni iskustava medu nadleznim tijelima drzava clanica kako je
navedeno u ¢lanku 35. Direktive 2014/30/EU.

3. Koordinacija tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Svicarska imenovana tijela za ocjenjivanje sukladnosti mogu sudjelovati u mehanizmima koordinacije i suradnje
predvidenima u ¢lanku 36. Direktive 2014/30/EU, izravno ili preko imenovanih predstavnika.

4. Odbor za elektromagnetsku kompatibilnost i Odbor za elektri¢nu opremu

Svicarska moze sudjelovati kao promatra¢ u radu Odbora za elektromagnetsku kompatibilnost i Odbora za elektri¢nu
opremu i njihovih pododbora.

5. Norme

Za potrebe ovog poglavlja i u skladu s ¢lankom 14. Direktive 2014/35/EU i odgovarajuam $vicarskim odredbama,
nadlezna tijela drzava clanica i Svicarske smatraju da je oprema proizvedena u skladu sa sigurnosnim odredbama normi
koje su na snazi u drzavi ¢lanici proizvodnje 111 u Svicarskoj u skladu s njihovim ciljevima sigurnosti za elektri¢nu
opremu u okviru podru¢ja primjene Direktive 2014/35/EU, ako se njome osigurava razina sigurnosti koja je jednaka
onoj koja je propisana na njihovu drzavnom podrucju.

6. Tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Stranke se medusobno obavje$¢uju o tijelima odgovornima za zadace opisane u Prilogu III. Direktivi 2014/30/EU
i uzajamno priznaju ta tijela.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti pruzaju drugim tijelima koja su priznata u okviru ovog poglavlja i koja provode sli¢ne
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti kojima je obuhvadena ista oprema relevantne informacije o pitanjima u vezi s
negativnim i, na zahtjev, pozitivnim rezultatima ocjenjivanja sukladnosti.

Komisija, drzave ¢lanice, Svicarska i druga tijela priznata u okviru ovog poglavlja mogu zatraZiti primjerak potvrde
o ispitivanju tipa i nj jezinih dodataka. Komisija, drzave ¢lanice i Svicarska mogu na zahtjev dobiti presliku tehnicke
dokumentacije i rezultate pregleda koje je obavilo tijelo priznato u okviru ovog poglavlja.

7. Suradnja medu tijelima za nadzor trZiSta

U skladu s ¢lankom 9. stavkom 1. Sporazuma stranke osiguravaju djelotvornu suradnju i razmjenu informacija izmedu

svojih tijela za nadzor trzista. Tijela za nadzor trZista drzava ¢lanica i Svicarske suraduju i razmjenjuju informacije. Ta si

tijela uzajamno pruzaju primjerenu pomo¢ davanjem informacija ili dokumentacue o gospodarskim subjektima sa
sjedistem u drzavi ¢lanici ili Svicarskoj.

8. Postupanje s opremom koja predstavlja rizik koji nije ogranicen na drZavno podrudje

U skladu s ¢lankom 12. stavkom 4. ovog Sporazuma, ako su tijela za nadzor trzista drzave clanice ili Svicarske poduzela
mjere ili ako imaju dostatan razlog vjerovati da oprema obuhvadena ovim poglavljem predstavlja rizik za aspekte zatite
javnog interesa obuhvacene zakonodavstvom iz odjeljka 1. ovog poglavlja i ako smatraju da nesukladnost nije ogranicena
na njihovo drzavno podrudje, ona bez odlaganja obav]escuju Europsku komisiju, ostale drzave ¢lanice i Svicarsku
o sljedecem:

— o rezultatima ocjenjivanja i o mjerama koje zahtijevaju od gospodarskog subjekta,
— ako relevantni gospodarski subjekt ne poduzme odgovarajuée korektivne mjere, o svim prikladnim privremenim

mjerama poduzetima kako bi se zabranila ili ogranicila dostupnost opreme na njihovu nacionalnom trzistu, kako bi
se oprema povukla ili opozvala s trzita.
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Te informacije ukljucuju sve dostupne pojedinosti, a posebno podatke potrebne za identifikaciju nesukladne opreme,
njezina podrijetla, vrste navodne nesukladnosti i s tim povezanih rizika, vrste i trajanja poduzetih nacionalnih mjera te
obrazloZenje doti¢noga gospodarskog subjekta. Konkretno, navodi se je li uzrok nesukladnosti:

— Cinjenica da oprema ne udovoljava zahtjevima navedenima u zakonodavstvu iz odjeljka L. ili
— nedostaci u normama navedenima u zakonodavstvu iz odjeljka L.

Svicarska ili drzave ¢lanice bez odlaganja obavjes¢uju Europsku komisiju i ostala nacionalna tijela o svim donesenim
mjerama te o svim dodatnim informacijama koje su im na raspolaganju u vezi s nesukladnos¢u predmetne opreme.

Drzave ¢lanice i Svicarska bez odlaganja osiguravaju provedbu odgovarajuéih mjera ogranicavanja u pogledu predmetne
opreme, kao $to je povlacenje opreme sa svojeg trzista.

9.  Zastitni postupak u slucaju prigovora na nacionalne mjere

Ako se Svicarska ili drzava ¢lanica ne slazu s nacionalnom mjerom iz stavka 8., one u roku od tri mjeseca od primitka
informacije o svojim prigovorima obavjes¢uju Europsku komisiju.

Ako po zavrietku postupka iz stavka 8. drzava ¢lanica ili Svicarska podnesu prigovor na mjeru koju je poduzela
Svicarska ili drzava ¢lanica, ili ako Komisija smatra da je nacionalna mjera protivna relevantnom zakonodavstvu
navedenom u odjeljku 1., Europska komisija bez odlaganja zapocinje savjetovanje s drzavama ¢lanicama, Svicarskom, i,
posredstvom $vicarskih tijela, s relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima. Komisija ocjenjuje nacionalnu mjeru
da bi se utvrdilo je li opravdana.

Ako se nacionalna mjera smatra:

— opravdanom, sve drave ¢lanice i Svicarska poduzimaju potrebne mijere kako bi osigurale povlacenje nesukladne
opreme sa svojih trZista i o tome obavjes¢uju Komisiju,

— neopravdanom, predmetna drzava ¢lanica ili Svicarska povlace tu mjeru.

U skladu sa stavkom 11. stranka moZe proslijediti problem Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog
Sporazuma.

10. Sukladna oprema koja ipak predstavlja rizik

Ako drzava ¢lanica ili Svicarska utvrdi da oprema unutar podru¢ja primjene Direktive 2014/35/EU koju je gospodarski
subjekt stavio na trziSte EU-a i na $vicarsko trziste i koja je u skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I. ovog poglavlja
ipak predstavlja rizik za zdravlje ili sigurnost osoba, domacih Zivotinja ili imovine, ona poduzima sve prikladne mjere
i bez odlaganja obavjes¢uje Komisiju, druge drzave ¢lanice i Svicarsku. Te informacije ukljucuju sve dostupne
pojedinosti, a posebno podatke potrebne za identifikaciju predmetne opreme, njezina podrijetla i opskrbnog lanca, vrste
rizika te vrste i trajanja poduzetih nacionalnih mjera.

Komisija bez odlaganja zapocinje savjetovanje s drzavama ¢lanicama, Svicarskom i, posredstvom $vicarskih tijela, s
relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te ocjenjuje poduzete nacionalne mjere kako bi utvrdila je li
nacionalna mjera opravdana i, prema potrebi, predlozila prikladne mjere.

U skladu sa stavkom 11. stranka moZe proslijediti problem Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog
Sporazuma.

11. Zastitna klauzula u slu€aju ustrajnog neslaganja medu strankama

U slucaju neslaganja medu strankama u vezi s mjerama iz prethodnih stavaka 9. i 10., problem se prosljeduje Odboru
osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog Sporazuma koji odlu¢uje o smjeru daljnjeg djelovanja, uklju¢ujuéi moguénost
provodenja stru¢nog istrazivanja. Ako Odbor smatra da je mjera

(a) neopravdana, nacionalno tijelo drzave ¢lanice ili Svicarske povlaci mjeru;

(b) opravdana, poduzimaju odgovarajuce mjere kako bi osigurale povlacenje proizvoda sa svojih trzista.”
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DODATAK F
U Prilogu 1. Proizvodni sektori poglavlje 11. Mjerni instrumenti i pretpakiranja treba izbrisati i zamijeniti sljede¢im:

+~LPOGLAVLJE 11.

MJERNI INSTRUMENTI I PRETPAKIRANJA

ODJELJAK .

Zakoni i drugi propisi
Odredbe obuhvaéene ¢lankom 1. stavkom 1.

Europska unija 1. Direktiva Vijea 71/347[EEZ od 12. listopada 1971. o uskladivanju zakonodavstava
drzava clanica u odnosu na mjerenje hektolitarske mase Zitarica (SL L 239, 25.10.1971,,
str. 1.), kako je naknadno izmijenjena

2. Direktiva Vije¢a 76/765/EEZ od 27. srpnja 1976. o uskladivanju zakonodavstava drzava
Clanica u odnosu na alkoholometre i alkoholne areometre (SL L 262, 27.9.1976.,
str. 143.), kako je naknadno izmijenjena

3. Direktiva Vijeca 86/217[EEZ od 26. svibnja 1986. o uskladivanju zakonodavstava drzava
¢lanica u odnosu na tlakomjere za gume za motorna vozila (SL L 152, 6.6.1986.,
str. 48.), kako je naknadno izmijenjena

4. Direktiva Vijeca 75/107[EEZ od 19. prosinca 1974. o uskladivanju zakonodavstava drzava
¢lanica u odnosu na boce koje se upotrebljavaju kao mjerni spremnici (SL L 42,
15.2.1975., str. 14.), kako je naknadno izmijenjena

5. Direktiva Vije¢a 76/211/EEZ od 20. sije¢nja 1976. o uskladivanju zakonodavstava drzava
¢lanica u odnosu na pakiranje odredenih pretpakovina oznacenih masom ili obujmom
(SL L 46, 21.2.1976., str. 1.), kako je naknadno izmijenjena

6. Direktiva 2007/45/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 5. rujna 2007. o utvrdivanju
pravila o nominalnim koli¢inama za pretpakirane proizvode, stavljanju izvan snage direk-
tiva Vijeca 75/106/EEZ i 80/232/EEZ i izmjeni Direktive Vijeca 76/211EEZ (SL L 247,
21.9.2007., str. 17.) koja se primjenjuje od 11. travnja 2009.

Svicarska 100. Pravilnik od 5. rujna 2012. o deklaraciji koli¢ina za nepakirane proizvode i pretpakovine
(RS 941.204), kako je naknadno izmijenjen

101. Pravilnik Saveznog ministarstva pravosuda i policije od 10. rujna 2012. o deklaraciji koli-
¢ina za nepakirane proizvode i pretpakovine (RS 941.204.1), kako je naknadno izmije-
njen

Odredbe obuhvadene ¢lankom 1. stavkom 2.

Europska unija 1. Direktiva 2009/34/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 23. travnja 2009. o zajednickim
odredbama za mjerne instrumente i za metode mjeriteljskog nadzora (Preinacena)
(SLL 106, 28.4.2009., str. 7.)

2. Direktiva Vijea 71/317[EEZ od 26. srpnja 1971. o uskladivanju zakonodavstava drzava
¢lanica u odnosu na pravokutne utege od 5 kg do 50 kg srednje to¢nosti i valjkaste utege
od 1 kg do 10 kg srednje to¢nosti (SL L 202, 6.9.1971., str. 14.)

3. Direktiva VijeCa 74/148/EEZ od 4. ozujka 1974. o uskladivanju zakonodavstava drzava
¢lanica u odnosu na utege od 1 mg do 50 kg iznad srednje tocnosti (SL L 84, 28.3.1974.,
str. 3.)

4. Direktiva Vije¢a 80/181/EEZ od 20. prosinca 1979. o uskladivanju zakonodavstava drzava
¢lanica u odnosu na mjerne jedinice i stavljanju izvan snage Direktive 71/354/EEZ
(SL L 39, 15.2.1980., str. 40.) kako je zadnje izmijenjena Direktivom 2009/3/EZ Europ-
skog parlamenta i Vije¢a od 11. oZujka 2009. (SL L 114, 7.5.2009., str. 10.)
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5. Direktiva Vijeca 76/766[EEZ od 27. srpnja 1976. o uskladivanju zakonodavstava drzava
¢lanica u odnosu na alkoholne tablice (SL L 262, 27.9.1976., str. 149.)

6. Direktiva 2014/31/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. velja¢e 2014. o uskladivanju
zakonodavstava drZava ¢lanica u odnosu na stavljanje na raspolaganje neautomatskih vaga
na trziste (SL L 96, 29.3.2014., str. 107.).

7. Direktiva 2014/32/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. veljace 2014. o uskladivanju
zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na stavljanje na raspolaganje mjernih instrume-
nata na trziStu (SL L 96, 29.3.2014., str. 149.).

8. Direktiva 2011/17/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 9. ozujka 2011. o stavljanju iz-
van snage direktiva Vijeca 71/317[EEZ, 71/347[EEZ, 71/349/EEZ, 74/148[EEZ,
75/33[EEZ, 76]765[EEZ, 76/766/EEZ i 86/217/EEZ u vezi s mijeriteljstvom (SL L 71,
18.3.2011., str. 1.)

Svicarska 102. Savezni zakon od 17. lipnja 2011. o mjeriteljstvu (RO 2012. 6235)

103. Pravilnik od 23. studenoga 1994. o mjernim jedinicama (RO 1994. 3109), kako je zadnje
izmijenjen 7. prosinca 2012. (RO 2012. 7193)

104. Pravilnik od 15. veljace 2006. o mjernim instrumentima (RO 2006. 1453), kako je zadnje
izmijenjen 25. studenoga 2015. (RO 2015. 5835)

105. Pravilnik Saveznog ministarstva pravosuda i policije od 16. travnja 2004. o neautomatskim
vagama (RO 2004. 2093), kako je zadnje izmijenjen 25. studenoga 2015. (RO 2015.
5849)

106. Pravilnik Saveznog ministarstva pravosuda i policije od 19. oZujka 2006. o mjernim in-
strumentima za mjerenje duljine (RO 2006. 1433), kako je zadnje izmijenjen 7. prosinca
2012. (RO 2012. 7183)

107. Pravilnik Saveznog ministarstva pravosuda i policijie od 19. oZujka 2006. o mjerenju
obujma (RO 2006. 1525), kako je zadnje izmijenjen 7. prosinca 2012. (RO 2012. 7183)

108. Pravilnik Saveznog ministarstva pravosuda i policije od 19. ozujka 2006. o mjernim su-
stavima za tekucine osim vode (RO 2006. 1533), kako je zadnje izmijenjen 7. prosinca
2012. (RO 2012. 7183)

109. Pravilnik Saveznog ministarstva pravosuda i policije od 19. oZujka 2006. o automatskim
vagama (RO 2006. 1545), kako je zadnje izmijenjen 7. prosinca 2012. (RO 2012. 7183)

110. Pravilnik Saveznog ministarstva pravosuda i policije od 19. ozujka 2006. o instrumentima
za toplinsku energiju (RO 2006. 1569), kako je zadnje izmijenjen 7. prosinca 2012. (RO
2012. 7183)

111. Pravilnik Saveznog ministarstva pravosuda i policije od 19. oZujka 2006. o mjernim in-
strumentima za koli¢ine plina (RO 2006. 1591), kako je zadnje izmijenjen 7. prosinca
2012. (RO 2012. 7183)

112. Pravilnik Saveznog ministarstva pravosuda i policije od 19. oZujka 2006. o mjernim in-
strumentima za ispusne plinove iz motora s unutarnjim izgaranjem (RO 2006. 1599),
kako je zadnje izmijenjen 19. studenoga 2014. (RO 2014. 4551)

113. Pravilnik Saveznog ministarstva pravosuda i policije od 19. oZujka 2006. o mjernim in-
strumentima za elektri¢nu energiju i snagu (RO 2006. 1613), kako je zadnje izmijenjen
7. prosinca 2012. (RO 2012. 7183)

114. Pravilnik Saveznog ministarstva pravosuda i policije od 15. kolovoza 1986. o utezima
(RO 1986. 2022), kako je zadnje izmijenjen 7. prosinca 2012. (RO 2012. 7183)

115. Pravilnik Saveznog ministarstva pravosuda i policije od 5. studenoga 2013. o taksimetrima
(RO 2013. 4333), kako je zadnje izmijenjen 19. studenoga 2014. (RO 2014. 4547)

116. Pravilnik od 17. lipnja 1996. o $vicarskom sustavu akreditacije i imenovanju ispitnih labo-
ratorija i tijela za ocjenjivanje sukladnosti (RO 1996. 1904), kako je zadnje izmijenjen
25. studenoga 2015. (RO 2016. 261).
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ODJELJAK IL.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i aZurira, u skladu s postupkom iz ¢lanka 11. Sporazuma, popis
tijela za ocjenjivanje sukladnosti.

ODJELJAK IIL.

Tijela nadlezna za imenovanje

Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i azurira popis tijela nadleznih za imenovanje koja su stranke
prijavile.
ODJELJAK IV.

Posebna pravila za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti tijela nadlezna za imenovanje pridrZavaju se op¢ih nacela iz Priloga 2.
ovom Sporazumu i kriterija ocjenjivanja utvrdenih u poglavlju 4. Direktive 2014/31/EU, poglavlju 4. Direktive
2014/32[EU u pogledu proizvoda obuhvacenih tim direktivama.

ODJELJAK V.

Dodatne odredbe
1. Pretpakiranja

Svicarska priznaje kontrole koje u skladu s odredbama zakonodavstva Unije navedenima u odjeljku 1. provodi tijelo
Unije priznato ovim Sporazumom u slu¢aju kad su pretpakiranja Unije stavljena na trZidte u Svicarskoj.

U pogledu statistickih provjera koli¢ina navedenih na deklaraciji na pretpakiranjima, Europska unija priznaje Svicarsku
metodu navedenu u Prilogu 3. tocki 7. Pravilnika od 5. rujna 2012. o deklaraciji koli¢ina za nepakirane proizvode
i pretpakiranja (RS 941.204) kao jednakovrijednu metodi Europske unije navedenoj u Prilogu II, direktivama
75/106/EEZ i 76/211/EEZ, kako su izmijenjene Direktivom 78/891/EEZ. Svicarski proizvodadi ¢ija su pretpakiranja
u skladu sa zakonodavstvom Europske unije i prosla su kontrolu u skladu sa $vicarskom metodom stavljaju oznaku ,e’
na proizvode koje izvoze u EU.

2. Oznacivanje

2.1.  Za potrebe ovog Sporazuma, odredbe Direktive Vijeca 2009/34/EZ od 23. travnja 2009. tumace se uz sljedece
prilagodbe:

(@) Tekstu u zagradama u tocki 3.1. prvoj alineji Priloga L. i u tocki 3.1.1.1. podtocki (a) prvoj alineji Priloga II.
dodaje se sljedece: ,CH za Svicarsku’.

(b) Crtezima na koje upucuje tocka 3.2.1. Priloga II. dodaje se sljedeéi crtez:

o>

y
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2.2, Odstupajuéi od ¢lanka 1. ovog Sporazuma, pravila o oznacivanju za mjerne instrumente koji se stavljaju na
$vicarsko trzite jesu sljedeca:

Oznaka koja se mora staviti jest oznaka EZ-a i dodatna oznaka o mjeriteljstvu ili nacionalni znak doti¢ne drzave
¢lanice EZ-a kako je utvrdeno u tocki 3.1. prvoj alineji Priloga I i tocki 3.1.1.1. Priloga II. Direktivi 2009/34/EZ
od 23. travnja 2009.

3. Neautomatske vage obuhvaéene Direktivom 2014/31/EU i mjerni instrumenti obuhvaceni Direktivom
2014/32/EU

3.1.  Gospodarski subjekti
3.1.1. Posebne obveze gospodarskih subjekata u skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I.

U skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I. gospodarski subjekti s poslovnim nastanom u EU-u ili Svicarskoj podlijezu
jednakovrijednim obvezama.

Kako bi se izbjeglo nepotrebno udvostrucivanje obveza:

(a) za potrebe obveza iz clanka 6. stavka 6. i clanka 8. stavka 3. Direktive 2014/31/EU i ¢lanka 8. stavka 6. i ¢lanka 10.
stavka 3. Direktive 2014/ 32[EU i odgovarajucih $vicarskih odredaba, dostatno je navesti ime, registrirano trgovacko
ime ili registrirani Zig i poStansku adresu na kojoj je dostupan proizvoda¢ s poslovnim nastanom na drzavnom
podrucju Europske unije ili Svicarske. Ako proizvoda¢ nema poslovm nastan na drzavnom podrudju Europske unije
ili Svicarske, dostatno je navesti ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig i postansku adresu na kojoj je
dostupan uvoznik s poslovnim nastanom na drzavnom podru¢ju Europske unije ili Svicarske;

G

za potrebe obveza iz ¢lanka 6. stavka 3. i ¢lanka 8. stavka 8. Direktive 2014/31/EU, ¢lanka 8. stavka 3. i ¢lanka 10.
stavka 8. Direktive 2014/32/EU i odgovaraju¢ih $vicarskih odredaba, dostatno je da proizvoda¢ s poslovnim
nastanom na drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske ¢uva tehnicku dokumentaciju i EU izjavu o sukladnosti
ili, prema potrebi, potvrdu o sukladnosti 10 godina nakon $to je instrument stavljen na trziste u Europskoj uniji ili
Svicarskoj. Ako proizvoda¢ nema poslovni nastan na drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske, dostatno je da
uvoznik s poslovnim nastanom na drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske ¢uva primjerak EU izjave
o sukladnosti ili, prema potrebi, potvrde o sukladnosti kako bi bile na raspolaganju tijelima za nadzor trzista i da
osigura da tim tijelima moZe na zahtjev dostaviti tehnicku dokumentaciju 10 godina nakon §to je instrument
stavljen na trziste u Europskoj uniji ili Svicarskoj;

(c) za potrebe obveza iz ¢lanka 6. stavka 4., drugog podstavka i ¢lanka 8. stavka 6. Direktive 2014/31/EU i ¢lanka 8.
stavka 4. drugog podstavka i clanka 10. stavka 6. Direktive 2014/32/EU i odgovarajucih $vicarskih odredaba,
dostatno je da te obveze ispuni proizvoda¢ s poslovnim nastanom na drzavnom podrucju Europske unije ili
Svicarske ili, ako taj proizvoda¢ nema poslovni nastan na drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske, uvoznik s
poslovnim nastanom na drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske.

3.1.2. Ovlasteni predstavnik

Za potrebe obveze iz ¢lanka 7. stavka 2. Direktive 2014/31/EU i ¢lanka 9. stavka 2. Direktive 2014/32/EU i odgova-
rajucih $vicarskih odredaba, ovlateni predstavnik jest svaka fizi¢ka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Europskoj
uniji ili Svicarskoj koju je proizvoda¢ pismeno ovlastio da djeluje u njegovo ime u skladu s ¢lankom 7. stavkom 1.
Direktive 2014/31/EU, ¢lankom 9. stavkom 1. Direktive 2014/32/EU ili odgovarajucim $vicarskim odredbama.

3.1.3. Suradnja medu tijelima za nadzor trZista

Nadlezno tijelo za nadzor trzista drzave ¢lanice Europske unije ili Svicarske moze, na temelju obrazlozenog zahtjeva,
traziti od relevantnih gospodarskih subjekata u Europskoj uniji i Svicarskoj da dostave sve informacije i dokumentaciju
koji su potrebni za dokazivanje sukladnosti instrumenta sa zakonodavstvom iz odjeljka 1.

Nadlezno tijelo moZe se obratiti gospodarskom subjektu s poslovnim nastanom na drZavnom teritoriju druge stranke
izravno ili uz pomo¢ nadleznog tijela za nadzor trzista druge stranke. Od proizvodaca ili, prema potrebi, od ovlastenih
predstavnika i uvoznika moZe traziti da dostave dokumentaciju na jeziku koji to nadlezno tijelo razumije. Od
gospodarskih subjekata moze zatraziti da suraduju u mjerama za uklanjanje rizika koje predstavlja taj instrument.
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3.2.  Razmjena iskustava

Svicarska tijela nadlezna za imenovanje mogu sudjelovati u razmjeni iskustava medu nadleznim tijelima drzava ¢lanica
kako je navedeno u ¢lanku 34. Direktive 2014/31/EU i ¢lanku 39. Direktive 2014/32/EU.

3.3.  Koordinacija tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Svicarska imenovana tijela za ocjenjivanje sukladnosti mogu sudjelovati u mehanizmima koordinacije i suradnje
predvidenima u ¢lanku 35. Direktive 2014/31/EU i ¢lanku 40. Direktive 2014/32[EU, izravno ili preko imenovanih
predstavnika.

3.4. Uzajamna pomo( tijela za nadzor trZiSta

U skladu s ¢lankom 9. stavkom 1. Sporazuma stranke osiguravaju dJelotvornu suradnju i razmjenu informacija izmedu

svojih tl]ela za nadzor trZista. Tl)ela za nadzor trziSta drzava ¢lanica i Svicarske suradu u i razmjenjuju informacije. Ta si

tijela uzajamno pruzaju primjerenu pomo¢ davanjem informacija ili dokumentacqe o gospodarskim subjektima sa
sjedistem u drzavi ¢lanici ili Svicarskoj.

3.5. Postupanje s instrumentima koji predstavljaju rizik zbog nesukladnosti koji nije ogranicen na drzavno
podrudje

U skladu s ¢lankom 12. stavkom 4. ovog Sporazuma, ako su tijela za nadzor trzista drzave ¢lanice ili Svicarske poduzela
mjere ili ako imaju dostatan razlog vjerovati da instrument obuhvalen ovim poglavljem predstavlja rizik za aspekte
zastite javnog interesa navedene u direktivama 2014/31/EU ili 2014/32/EU, ili odgovaraju¢im $vicarskim odredbama,
i ako smatraju da nesukladnost nije ogranicena na njihovo drzavno podrudje, ona bez odlaganja obavjes¢uju Europsku
komisiju, ostale drzave ¢lanice i Svicarsku o sljedecem:

— o rezultatima ocjenjivanja i o mjerama koje zahtijevaju od gospodarskog subjekta,

— ako relevantni gospodarski subjekt ne poduzme odgovarajuée korektivne mjere, o svim prikladnim privremenim
mjerama poduzetima kako bi se zabranila ili ogranicila dostupnost instrumenta na njihovu nacionalnom trzistu te
kako bi se instrument povukao ili opozvao s trzista.

Te informacije ukljuuju sve dostupne pojedinosti, a posebno podatke potrebne za identifikaciju nesukladnog
instrumenta, podrijetla instrumenta, vrste navodne nesukladnosti i povezanih rizika, vrste i trajanja poduzetih
nacionalnih mjera te obrazloZenje doti¢noga gospodarskog subjekta. Konkretno, navodi se je li uzrok nesukladnosti:

— Cinjenica da instrument ne udovoljava zahtjevima u pogledu aspekata zastite javnog interesa propisanih Direktivom
2014/31/EU ili Direktivom 2014/32/EU ili odgovaraju¢im $vicarskim odredbama ili

— nedostaci u uskladenim normama navedenima u Direktivi 2014/31/EU ili Direktivi 2014/32/EU ili odgovarajué¢im
§vicarskim odredbama.

Svicarska ili drzave ¢lanice bez odlaganja obavjes¢uju Europsku komisiju i ostala nacionalna tijela o svim donesenim
mjerama te o svim dodatnim informacijama koje su im na raspolaganju u vezi s nesukladnos¢u predmetnog proizvoda.

Drzave ¢lanice i Svicarska bez odlaganja osiguravaju provedbu odgovarajuéih mjera ogranicavanja u pogledu
predmetnog instrumenta, kao $to je povlacenje instrumenta sa svojeg trZista.

3.6.  Zastitni postupak u slufaju prigovora na nacionalne mjere

Ako se Svicarska ili drzava ¢lanica ne slazu s prijavljenom nacionalnom mjerom, one u roku od tri mjeseca od primitka
informacije o svojim prigovorima obavjes¢uju Europsku komisiju.

Ako po zavrSetku postupka iz stavka 3.4. drzava ¢lanica ili Svicarska podnesu prigovor na mjeru koju je poduzela
Svicarska odnosno drzava ¢lanica ili ako Komisija smatra da je nacionalna mjera protivna Direktivi 2014/31/EU ili
Direktivi 2014/32/EU ili odgovarajucim $vicarskim odredbama, Europska komisija bez odlaganja zapocinje savjetovanje
s drzavama clanicama, Svicarskom, i, posredstvom $vicarskih tijela, s relevantnim gospodarskim subjektom ili
subjektima. Komisija ocjenjuje nacionalnu mjeru da bi se utvrdilo je li opravdana.
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Ako se nacionalna mjera koja se odnosi na instrument smatra:

— opravdanom, sve drzave ¢lanice i Svicarska poduzimaju potrebne mijere kako bi osigurale povlacenje nesukladnog
instrumenta sa svojih trziSta i o tome obavjes¢uju Komisiju;

— neopravdanom, predmetna drzava ¢lanica ili Svicarska povlace tu mjeru.

U skladu sa stavkom 3.8. stranka moze proslijediti problem Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog
Sporazuma.

3.7.  Sukladni instrumenti koji ipak predstavljaju rizik za zdravlje i sigurnost

Ako drzava ¢lanica ili Svicarska utvrdi da instrument koji je gospodarski subjekt stavio na trziste EU-a i na $vicarsko
trziste i koji je skladu s Direktivom 2014/31/EU ili s Direktivom 2014/32/EU, odnosno s relevantnim §vicarskim
zakonodavstvom, ipak predstavlja rizik za aspekte zastite javnog interesa, ona poduzima sve prikladne mjere i bez
odlaganja obavjes¢uje Komisiju, druge drzave ¢lanice i Svicarsku. Navedene informacije uklju¢uju sve dostupne
pojedinosti, a posebno podatke potrebne za identifikaciju odredenog instrumenta, podrijetlo i opskrbni lanac
instrumenta, vrstu rizika te vrstu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera.

Komisija bez odlaganja zapocinje savjetovanje s drzavama ¢lanicama, Svicarskom i, posredstvom $vicarskih tijela, s
relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te ocjenjuje poduzete nacionalne mjere, kako bi utvrdila je li
nacionalna mjera opravdana i, prema potrebi, predlozila prikladne mjere.

U skladu sa stavkom 3.8. stranka moZe proslijediti problem Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog
Sporazuma.

3.8.  Zastitna klauzula u slufaju ustrajnog neslaganja medu strankama

U slucaju neslaganja medu strankama u vezi s mjerama iz prethodnih podstavaka 3.6. i 3.7., problem se prosljeduje
Odboru koji odlu¢uje o smjeru daljnjeg djelovanja, ukljucujuéi moguénost provodenja stru¢nog istrazivanja.

Ako Odbor smatra da je mjera:
(a) opravdana, stranke poduzimaju potrebne mjere kako bi osigurale povlaCenje instrumenta sa svojih trzista;

(b) neopravdana, nacionalno tijelo drzave ¢lanice ili Svicarske povlaci mjeru.”
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DODATAK G

U Prilogu 1. Proizvodni sektori poglavlje 15. Nadzor dobre proizvodne prakse (DPP) lijekova i certificiranje serije treba
izbrisati i zamijeniti sljede¢im:

+~LPOGLAVLJE 15.

NADZOR DOBRE PROIZVODNE PRAKSE (DPP) LIJEKOVA I CERTIFICIRANJE SERIJE
Podrudje primjene i opseg

Odredbama ovog sektorskog poglavlja obuhvaceni su svi lijekovi koji su industrijski proizvedeni i na koje se primjenjuju
zahtjevi dobre proizvodne prakse (DPP).

Za lijekove obuhvadene ovim poglavljem svaka stranka priznaje zakljucke pregleda proizvodaca koje obavljaju
odgovarajuce inspekcijske sluzbe druge stranke te relevantne proizvodne dozvole koje su izdala nadlezna tijela druge
stranke. Time se podrazumijeva da svaka stranka priznaje zakljucke pregleda proizvodaca u treéim zemljama koje su
obavile odgovarajuce inspekcijske sluzbe druge stranke, medu ostalim u okviru Europske uprave za kvalitetu lijekova
i zdravstvenu skrb (EDQM).

Stranke suraduju u cilju najbolje moguce uporabe resursa za pregled odgovaraju¢om raspodjelom tereta.

Druga stranka priznaje bez ponovne kontrole pri uvozu potvrdu proizvodaca o sukladnosti svake serije proizvoda s
njihovim specifikacijama. Ova se odredba primjenjuje na proizvode uvezene iz treée zemlje koji se dalje izvoze u drugu
stranku samo (1) ako je svaka serija lijekova podvrgnuta ponovnoj kontroli na drZavnom podrudju jedne od stranaka
i (2) ako je proizvodac¢ iz treCe zemlje podvrgnut kontroli nadleznog tijela bilo koje stranke kojom je utvrdeno da se
proizvoda¢ u pogledu proizvoda ili kategorije proizvoda pridrzava dobre proizvodne prakse. Ako prethodno navedeni
uvjeti nisu ispunjeni, svaka stranka moze traZiti ponovnu kontrolu na svojem drzavnom podrugju.

Osim toga, druga stranka priznaje sluzbeno pustanje serije u promet koje je obavilo nadlezno tijelo stranke izvoznice.

JLijekovi’ znaéi svi proizvodi uredeni farmaceutskim zakonodavstvom Europske unije i Svicarske, navedeni u odjeljku 1.
ovog poglavlja. Definicija lijekova obuhvaca sve ljudske i veterinarske proizvode, kao $to su kemijski i bioloski
farmaceutski proizvodi, imunoloski proizvodi, radiofarmaceutski proizvodi, stabilni lijekovi dobiveni iz ljudske krvi ili
plazme, predsmjese za proizvodnju ljekovite hrane za Zivotinje i prema potrebi vitamine, minerale, biljne lijekove
i homeopatske lijekove.

,Dobra proizvodna praksa’ dio je osiguranja kvalitete kojim se jam¢i dosljedna proizvodnja i kontrola proizvoda uz
udovoljavanje standardima kvalitete koji odgovaraju namjeni tih proizvoda i koji su u skladu s odobrenjem za prodaju
i specifikacijama proizvoda. Za potrebe ovog poglavlja ona ukljucuje sustav kojim proizvoda¢ dobiva specifikaciju
proizvoda i postupka od nositelja odobrenja za prodaju ili podnositelja zahtjeva jam¢i da je lijek proizveden u skladu s
tom specifikacijom.

Za lijekove obuhvacene zakonodavstvom jedne stranke, ali ne i onim druge stranke, proizvoda¢ moze za potrebe ovog
Sporazuma zahtijevati da lokalna nadlezna inspekcija obavi pregled. Ta se odredba, izmedu ostalog, primjenjuje na
proizvodnju aktivnih farmaceutskih sastojaka, meduproizvoda i ispitivanih lijekova te za pregled prije stavljanja na
trziste. Operativne odredbe odredene su u odjeljku III. stavku 3.

Atestiranje proizvodaca

Na zahtjev izvoznika, uvoznika ili nadleznog tijela druge stranke tijela nadlezna za izdavanje odobrenja za proizvodnju
i za nadzor proizvodnje lijekova ovjeravaju da je proizvodac:

— propisno ovlasten za proizvodnju odgovarajuceg lijeka ili za obavljanje odgovarajueg navedenog proizvodnog
postupka
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— pod redovitim nadzorom tijela

— postuje sve nacionalne zahtjeve DPP-a koje obje stranke priznaju jednakovrijednima i koji su navedeni u odjeljku L
ovog poglavlja. Ako se kao referentna vrijednost upotrebljavaju drugaliji zahtjevi DPP-a, to treba navesti
u odobrenju.

Za preglede u tre¢im zemljama, na zahtjev izvoznika, uvoznika ili nadleznog tijela druge stranke, nadlezna tijela
odgovorna za preglede potvrduju da proizvoda¢ ispunjava ili ne ispunjava zahtjeve DPP-a koje dvije stranke priznaju
jednakovrijednima te koji su navedeni u odjeljku 1. ovog poglavlja.

U odobrenjima se navode i mjesto/mjesta proizvodnje (i, ako postoje, ugovorni laboratoriji za kontrolu kvalitete) te
datum pregleda.

Odobrenja se izdaju hitno, a vrijeme izdavanja ne bi trebalo iznositi vise od trideset kalendarskih dana. U iznimnim
slu¢ajevima, primjerice ako se treba obaviti novi pregled, taj se rok moze produziti na devedeset dana.

Certificiranje serije

Uz svaku izvezenu seriju proizvoda¢ prilaze potvrdu serije (samocertificiranje) nakon potpune analize kvalitete, analize
kvantitete svih aktivnih sastojaka i svih drugih ispitivanja ili pregleda potrebnih radi osiguranja kakvoée proizvoda
u skladu sa zahtjevima odobrenja za prodaju. Tom se potvrdom ovjerava da navedena serija udovoljava svojim specifika-
cijama, a ¢uva je uvoznik serjje. Potvrda se na zahtjev stavlja na raspolaganje nadleznim tijelima.

Prilikom izdavanja te potvrde proizvoda¢ uzima u obzir odredbe trenutatnog programa certificiranja Svjetske
zdravstvene organizacije o kvaliteti farmaceutskih proizvoda u medunarodnoj trgovini. U toj se potvrdi podrobno
navode dogovorene specifikacije proizvoda, upudivanja na analiticke metode i rezultati analiza. Sadrzava izjavu da je
dokumentacija o obradi i pakiranju serije pregledana i ocijenjena sukladnom DPP-u. Potvrdu serije potpisuje osoba
nadlezZna za njezino pustanje u prodaju ili nabavu, tj. u Europskoj uniji kvalificirana osoba’ iz ¢lanka 48. Direktive
2001/83[EZ i ¢lanka 52. Direktive 2001/82/EZ, a u Svicarskoj ,nadlezna osoba’ iz ¢lanaka 5. i 10. Pravilnika
o dozvolama za poslovni nastan.

Sluzbeno pustanje serije u promet

Kad se primjenjuje postupak sluzbenog pustanja serije u promet, druga stranka priznaje sluzbeno pustanje serije
u promet koje obavlja tijelo stranke izvoznice (navedene u odjeljku IL). Proizvoda¢ dostavlja potvrdu o sluzbenom
pustanju serije u promet.

Postupak sluzbenog pustanja serije u promet u Europskoj uniji utvrden je u dokumentu JPustanje serije cjepiva
i proizvoda krvi u promet koje obavlja nadzorno tijelo, 2001." ili u njegovim naknadnim verzijama i u razlicitim
postupcima za pustanje serije u promet. U Svicarskoj je postupak sluzbenog pustanja serije u promet utvrden
u ¢lanku 17. Saveznog zakona o lijekovima i medicinskim proizvodima i u ¢lancima od 18. do 21. Pravilnika Svicarske
agencije za proizvode za lije¢enje o zahtjevima za odobrenje za stavljanje lijekova u promet.

ODJELJAK 1.

Zakoni i drugi propisi

Odredbe obuhvadene ¢lankom 1. stavkom 2.

Europska unija 1. Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdiva-
nju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se
rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove
(SL L 136, 30.4.2004., str. 1.), kako je zadnje izmijenjena Uredbom (EU) br. 10272012
Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2012. o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 726/2004. u pogledu farmakovigilancije (SL L 316, 14.11.2012., str. 38.)

2. Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku
Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.) kako je zad-
nje izmijenjena Direktivom 2012/26/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada
2012. o izmjeni Direktive 2001/83/EZ u pogledu farmakovigilancije (SL L 299,
27.10.2012,, str. 1.).
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3. Direktiva 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 27. sije¢nja 2003. o utvrdivanju
standarda kvalitete i sigurnosti za prikupljanje, ispitivanje, preradu, ¢uvanje i promet ljud-
ske krvi i krvnih sastojaka i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ (SL L 33, 8.2.2003., str. 30.).

4. Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku
Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima (SL L 311, 28.11.2001., str. 1.) kako
je zadnje izmijenjena Direktivom 2009/53/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 18. lip-
nja 2009. o izmjeni Direktive 2001/82/EZ i Direktive 2001/83/EZ u pogledu izmjena
uvjeta pod kojima se izdaju odobrenja za stavljanje gotovog lijeka, medicinskih i veterinar-
sko-medicinskih proizvoda u promet Tekst znacajan za EGP (SL L 168, 30.6.2009.,
str. 33.).

5. Direktiva Komisije 2003/94/EZ od 8. listopada 2003. o utvrdivanju nacela i smjernica do-
bre proizvodacke prakse u proizvodnji lijekova za humanu primjenu i ispitivanih lijekova
za humanu primjenu (SL L 262, 14.10.2003., str. 22.).

6. Direktiva Komisije 91/412/EEZ od 23. srpnja 1991. o utvrdivanju nacela i smjernica do-
bre proizvodne prakse za veterinarsko-medicinske proizvode (SL L 228, 17.8.1991.,
str. 70.) i Direktiva Vijeca 90/167/EEZ od 26. ozujka 1990. o utvrdivanju uvjeta kojima
se ureduje priprema, stavljanje na trziste i koriStenje ljekovite hrane za Zivotinje u Zajednici
(SLL 92, 7.4.1990., str. 42.).

7. Smjernice za dobru praksu u prometu lijekova za humanu primjenu (SL C 343,
23.11.2013,, str. 1.)

8. Svezak 4. zakonodavstva EudralLex — Lijekovi za humanu i veterinarsku primjenu: Smjer-
nice EU-a za dobru proizvodnu praksu (objavljene na web-mjestu Europske Komisije).

9. Direktiva 2001/20/EZ Europskog parlamenta i VijeCa od 4. travnja 2001. o uskladivanju
zakonodavstava i drugih propisa drzava ¢lanica koji se odnose na provedbu dobre klinicke
prakse prilikom provodenja klinickih ispitivanja lijekova za humanu uporabu (SL L 121,
1.5.2001., str. 34.) i Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. trav-
nja 2014. o klinickim ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan
snage Direktive 2001/20/EZ (SL L 158, 27.5.2014., str. 1.).

10. Direktiva Komisije 2005/28/EZ od 8. travnja 2005. o utvrdivanju nacela i detaljnih smjer-
nica za dobru klinicku praksu za lijekove za humanu uporabu koji su u fazi ispitivanja te
zahtjeva za dobivanje odobrenja za proizvodnju ili uvoz takvih lijekova (SL L 91,
9.4.2005., str. 13.).

11. Delegirana uredba Komisije (EU) br. 1252/2014 od 28. svibnja 2014. o dopuni Direktive
2001/83[EZ Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu nacela i smjernica dobre proizvo-

dacke prakse za djelatne tvari za lijekove za humanu primjenu (SL L 337, 25.11.2014,,
str. 1.).

Svicarska 100. Savezni zakon od 15. prosinca 2000. o lijekovima i medicinskim proizvodima (RO 2001.
2790), kako je zadnje izmijenjen 1. sije¢nja 2014. (RO 2013. 4137)

101. Pravilnik od 17. listopada 2001. o uspostavljanju dozvola (RO 2001. 3399), kako je zad-
nje izmijenjen 1. svibnja 2016. (RO 2016. 1171)

102. Pravilnik Svicarske agencije za proizvode za lijecenje od 9. studenoga 2001. o zahtjevima
za odobrenje za stavljanje lijekova u promet (RO 2001. 3437), kako je zadnje izmijenjen
1. svibnja 2016. (RO 2016. 1171)

103. Pravilnik od 20. rujna 2013. o klinickim ispitivanjima u humanom istrazivanju (RO
2013. 3407), kako je zadnje izmijenjen 1. svibnja 2017. (RO 2017. 2439)

ODJELJAK L.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti
Za potrebe ovog poglavlja tijela za ocjenjivanje sukladnosti’ znaci sluzbene usluge inspekcije DPP-a svake stranke.

U nastavku je naveden popis sluzbenih inspekcijskih sluzbi za DPP drzava ¢lanica Europske unije i Svicarske.
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Sluzbeni list Europske unije

Tijela Europske unije za ocjenjivanje sukladnosti:

Nadlezna tijela Europske unije sljedeca su nadlezna tijela drzava ¢lanica Europske unije ili tijela koja ih nasljeduju:

Drzava

Austrija

Belgija

Bugarska

Cipar

Hrvatska

Danska

Njemacka

Estonija

Grcka

Spanjolska

Za lijekove za humanu uporabu

Austrijska agencija za zdravlje i sigurnost
hrane/Osterreichische Agentur fiir Gesund-
heit und Erndhrungssicherheit GmbH

Savezna agencija za lijekove i zdravstvene
proizvode[Federaal Agentschap voor genee-
smiddelen en gezondheidsproducten/Agence
fédérale des médicaments et produits de
santé

Bugarska agencija za lijekove/

V3ITBIIHUTEITHA ~ ATEHLIMA 110 JIEKAP-
CTBATA

Ministarstvo zdravlja — Farmaceutske sluzbe/

Oappakeutikés Ymnpeoieg, Ynoupyeio Yyeiag

DrZavni institut za kontrolu lijekova/

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Danska agencija za lijekove/

Laegemiddelstyrelsen

Savezni institut za lijekove i medicinske pro-
izvode|

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM)

Institut ,Paul Ehrlich’ (PEI), Savezni institut za
cijepljenje i bioloske lijekove/Paul-Ehrlich-In-
stitut (PEI) Bundesinstitut far Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel

Savezno ministarstvo zdravstva/Bundesmini-
sterium fir Gesundheit (BMG)/Zentralstelle
der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten (ZLG) ()

Drzavna agencija za lijekove/

Ravimiamet

Nacionalna organizacija za lijekove/

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

Spanjolska agencija za lijekove i medicinske
proizvode/

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

Za veterinarsko-medicinske proizvode

Vidjeti nadlezno tijelo za lijekove za humanu
uporabu

Vidjeti nadlezno tijelo za lijekove za humanu
uporabu

Bugarska agencija za sigurnost hrane/

Beirapeka areHuyst 1o 0e30I1aCHOCT Ha XpaHuTe

Ministarstvo poljoprivrede, ruralnog razvoja
i okolisa — Veterinarske sluzbe/

Kmviatpikés  Ymnpeoieg-  Ymoupyelo  Tewpyiag,
Aypotikng Avantuéng kai [epifalhovtog

Institut za drzavnu kontrolu veterinarskih biolo-
skih pripravaka i lijekova/

Ustav pro stétni kontrolu veterinrnich biopre-
parétti a 1é¢iv (USKVBL)

Ministarstvo poljoprivrede, Uprava za veterinar-
stvo i sigurnost hrane

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veterinar-
stvo i sigurnost hrane

Vidjeti nadlezno tijelo za lijekove za humanu
uporabu

Savezni ured za zastitu potroSala i sigurnost
hrane/

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Leben-
smittelsicherheit (BVL)

Savezno ministarstvo hrane i poljoprivrede/Bun-
desministerium fiir Erndhrung und Landwirts-
chaft

Vidjeti nadlezno tijelo za lijekove za humanu
uporabu

Vidjeti nadlezno tijelo za lijekove za humanu
uporabu

Vidjeti nadlezno tijelo za lijekove za humanu
uporabu

7.12.2017.
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Drzava Za lijekove za humanu uporabu Za veterinarsko-medicinske proizvode

Finska Finska agencija za lijekove/ Vidjeti nadlezno tijelo za lijekove za humanu
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus uporabu
(FIMEA)

Francuska Francuska nacionalna agencija za sigurnost li-  Francuska agencija za zdravstvenu sigurnost
jekova i zdravstvenih proizvodajAgence na-  hrane, okoliSa i rada — Nacionalna agencija za ve-
tionale de sécurité du médicament et des pro- terinarsko-medicinske proizvode/
duits de santé (ANSM) Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de

l'alimentation, de 'environnement et du travail-
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)

Madarska Nacionalni farmaceutski i prehrambeni insti- ~ Nacionalni ured za sigurnost prehrambenog
tut/Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-  lanca, Uprava za veterinarsko-medicinske proiz-
egészségligyi Intézet vode/Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatal,

Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosiga (ATI)

Irska Regulatorno tijelo za zdravstvene proizvode  Vidjeti nadlezno tijelo za lijekove za humanu
(HPRA) uporabu

Italija Talijanska agencija za lijekove/Agenzia Italiana  Ministarstvo zdravlja, Glavna uprava za zdravlje
del Farmaco Zivotinja i veterinarsko-medicinske proizvode/

Ministero della Salute, Direzione Generale della
Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

Latvija Drzavna agencija za lijekove/ Odjel za ocjene i registracije Sluzbe za hranu

Zalu valsts agentiira i veterinarstvo/Partikas un veterinara dienesta
’ Novértesanas un registracijas departaments

Litva Drzavna agencija za kontrolu lijekova/ Drzavna sluzba za hranu i veterinarstvo|
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Luksemburg Ministere de la Santé, Division de la Pharma-  Vidjeti nadlezno tijelo za lijekove za humanu
cie et des Médicaments uporabu

Malta Regulatorno tijelo za lijekove Odjel za veterinarske lijekove i prehranu Zivoti-

nja (Uprava za regulaciju veterinarstva u okviru
Odjela za regulaciju veterinarstva i fitosanitarnih
pitanja)

Nizozemska Zdravstveni inspektorat/Inspectie voor de Ge-  Odbor za evaluaciju lijekova/
zondheidszorg (IGZ) Bureau Diergeneesmiddelen, College ter Beoor-

deling van Geneesmiddelen (CBG)/

Poljska Glavni farmaceutski inspektorat/ Vidjeti nadlezno tijelo za lijekove za humanu
Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)/ uporabu

Portugal Nacionalno tijelo za lijekove i zdravstvene  Glavna uprava za hranu i veterinarstvo/DGAV -
proizvode/ Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria (PT)
INFARMED, LP
Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Sadde, 1P

Rumunjska Nacionalna agencija za lijekove i medicinske ~ Nacionalno sanitarno tijelo za veterinarstvo i si-
proizvode/ gurnost hrane/Autoritatea Nationald Sanitard
Agentia Nationali a Medicamentului si a Di- Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor
spozitivelor Medicale

Svedska Agencija za medicinske proizvode/Likeme-  Vidjeti nadlezno tijelo za lijekove za humanu

delsverket

uporabu
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Drzava Za lijekove za humanu uporabu Za veterinarsko-medicinske proizvode
Slovenija Agencija za lijekove i medicinske proizvode  Vidjeti nadlezno tijelo za lijekove za humanu
Republike Slovenije/ uporabu

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP)

Slovacka Republika ~ Drzavni institut za kontrolu lijekova/ Institut za drzavnu kontrolu veterinarskih biolo-
(Slovacka) Statny dstav pre kontrolu lieciv (SUKL) s}qh pripravaka i lijekova/
Ustav $tatnej kontroly veterindrnych bioprepard-
tov a lieciv (USKVBL)
Ujedinjena Regulatorna agencija za lijekove i zdravstvene =~ Uprava za veterinarske lijekove
Kraljevina proizvode

(") Za potrebe ovog Priloga i ne dovodeéi u pitanje unutarnju podjelu nadleznosti u Njemackoj za pitanja iz podrudja primjene ovog
Priloga, smatra se da ZLG obuhvaca sva nadlezna tijela saveznih pokrajina koja izdaju dokumente o DPP-u i provode farmaceutske
kontrole.

() Za potrebe ovog Priloga i ne dovodedi u pitanje unutarnju podjelu nadleznosti u Spanjolskoj za pitanja iz podrucja primjene ovog
Priloga, smatra se da Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios obuhvaca sva nadlezna regionalna tijela koja izdaju
dokumente o DPP-u i provode farmaceutske kontrole.

Za $vicarska tijela za ocjenjivanje sukladnosti:

Za sve proizvode za humanu i veterinarsku uporabu:

http:/[www.swissmedic.ch/?lang=2

Za sluzbeno pustanje u prodaju serije imunobioloskih proizvoda za veterinarsku uporabu:

http://www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en

ODJELJAK III.

Dodatne odredbe
1. Dostava izvjeSéa o pregledu

Nadlezne inspekcijske sluzbe na obrazlozeni zahtjev prosljeduju primjerak posljednjeg izvjesca o pregledu proizvodnog
pogona ili kontrolnog mjesta, ako su analiticke operacije izdvojene. Zahtjev se moZe odnositi na ,potpuno izvjesce’
o pregledu ili detaljno izvjesée’ (vidjeti tocku 2. dolje). Svaka stranka s izvje$¢ima o pregledu postupa povjerljivo u mjeri
u kojoj to zahtijeva stranka koja ga dostavlja.

Stranke osiguravaju prosljedivanje inspekcijskih izvjes¢a najkasnije u roku od trideset kalendarskih dana. To se razdoblje
moze produljiti na Sezdeset dana ako postoji potreba za provodenjem nove inspekcije.

2. Izvjeséa o pregledu

Potpuno izvjesée o pregledu’ sadrzava glavnu evidenciju o proizvodnom mjestu (koju sastavlja proizvoda¢ ili
inspektorat) i opisno izvjesée inspektorata. U ,detaljnom izvjeséu' daju se odgovori na posebne upite druge stranke
u vezi s drustvom.

3. Referentni DPP

(a) Proizvodaci podlijezu pregledu u skladu s primjenjivim zakonodavstvom o DPP-u navedenim u odjeljku I.

(b) U odnosu na lijekove obuhvaéene farmaceutskim zakonodavstvom stranke uvoznice, ali ne i onima stranke
izvoznice, nadlezna inspekcijska sluzba stranke koja je voljna provesti pregled odgovarajucih proizvodnih postupaka
i obavlja ga u skladu s vlastitim DPP-om ili, ako ne postoje posebni zahtjevi DPP-a, u skladu s primjenjivim DPP-om
stranke uvoznice.

Za posebne proizvode ili razrede proizvoda (npr. ispitivani lijekovi, sirovine koje nisu ograni¢ene na aktivne
farmaceutske sastojke) jednakovrijednost zahtjeva DPP-a utvrduje se u skladu s postupkom koji utvrduje Odbor.


http://www.swissmedic.ch/?lang=2
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4. Karakter pregleda

(a) Pregledima se uobicajeno ocjenjuje sukladnost proizvodaca s DPP-om. Naziva ih se opéim pregledima DPP-a (ili
redovnim, povremenim ili rutinskim pregledima).

(b) Pregledi koji se odnose na ,proizvode ili postupke’ (koji mogu biti pregledi ,prije stavljanja na trziste), usmjereni su
na proizvodnju jednog proizvoda ili serije proizvoda ili postupaka i uklju¢uju procjenu vrednovanja odredenog
postupka ili aspekata nadzora i procjenu sukladnosti s njima, kako je opisano u odobrenju za stavljanje u promet.
Ako je potrebno, odgovarajuéi podaci o proizvodu (evidencija o kvaliteti iz dokumentacije o prijavijodobrenju)
dostavljaju se inspekcijskoj sluzbi kao povjerljivi.

5. Naknade

Sustav inspekcijskih/tvornickih naknada odreduje se u odnosu na mjesto proizvodnje. Te se naknade ne napladuju od
proizvodaca na drzavnom podru¢ju druge stranke.

6. Zastitna klauzula za preglede

Svaka stranka zadrzava pravo na vlastiti pregled koji se obavlja iz razloga navedenih drugoj stranci. O tim se pregledima
druga stranka unaprijed obavjes¢uje te ih, a u skladu s ¢lankom 8. Sporazuma zajedno ih provode nadlezna tijela dviju
stranaka. Pozivanje na zastitnu klauzulu treba biti izuzetak.

7.  Razmjena informacija o odobrenjima za proizvodnju/uvoz i sukladnosti s DPP-om

Stranke razmjenjuju informacije o statusu odobrenja proizvodaca i izvoznika i o rezultatu pregleda, prije svega
unodenjem odobrenja, potvrda o DPP-u i informacija o nesukladnosti s DPP-om u bazu podataka o DPP-u kojom
upravlja Europska agencija za lijekove (EMA). Potvrde o DPP-u i informacije o sukladnosti s DPP-om u dostavljaju se
u obliku koji je u skladu s postupcima koje je objavio EU.

U skladu s opéim odredbama ovog Sporazuma, stranke razmjenjuju sve informacije koje su potrebne za uzajamno
priznavanje inspekcija i primjenu ovog poglavlja.

Nadlezna tijela u Svicarskoj i Europskoj uniji uzajamno se obavjestavaju o svim novim tehnickim smjernicama ili inspek-
cijskim postupcima. Stranke se medusobno savjetuju prije njihova donosenja te nastoje posti¢i njihovo uskladivanje.

8. Osposobljavanje inspektora

U skladu s ¢lankom 9. Sporazuma osposobljavanje inspektora koje organiziraju nadlezna tijela dostupno je
i inspektorima druge stranke. Stranke Sporazuma medusobno se obavje$¢uju o tom osposobljavanju.

9. Zajednicki pregledi

U skladu s ¢lankom 12. Sporazuma i na temelju uzajamnog sporazuma izmedu stranaka mogu se organizirati zajednicki
pregledi. Ti su pregledi namijenjeni razvoju zajednitkog razumijevanja i tumacenja prakse i zahtjeva. Uspostava tih
pregleda i njihova struktura dogovaraju se s pomoc¢u postupaka koje odobrava odbor uspostavljen na temelju ¢lanka 10.
Sporazuma.

10. Sustav upozorenja

Stranke se dogovaraju o kontaktnim toc¢kama kako bi se nadleznim tijelima i proizvoda¢ima omoguéilo da u odgova-
rajuéem roku obavijeste nadlezna tijela druge stranke o mogucoj manjkavosti kvalitete, opozivu serije, krivotvorenju
i drugim problemima povezanih s kvalitetom koji bi mogli iziskivati dodatne kontrole ili suspenziju distribucije serije.
Potrebno je dogovoriti detaljan postupak upozorenja.

Stranke osiguravaju Zurno obavjes¢ivanje druge stranke o svakoj obustavi ili povlacenju (djelomi¢no ili u cijelosti)
odobrenja za proizvodnju zbog nesukladnosti s DPP-om koje bi moglo utjecati na zastitu javnog zdravlja.
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11. Kontaktne tocke

Za potrebe ovog Sporazuma kontaktne tocke za sva tehnicka pitanja, kao $to su razmjena inspekcijskih izvjesca,
osposobljavanje inspektora, tehnicki zahtjevi, jesu:

Za Europsku uniju:
Ravnatelj Europske agencije za ocjenu lijekova
Za Svicarsku

Sluzbene sluzbe za inspekciju DPP-a navedene u prethodnom odjeljku II.
12. RazilaZenje u misljenjima
Obje stranke ¢ine sve $to je u njihovoj modi kako bi rijesile sva razilaZenja u misljenjima koja se odnose, medu ostalim,

na sukladnost proizvodaca i zaklju¢ivanje inspekcijskih izvjes¢a. NerijeSena razilaZenja u miljenjima upucuju se Odboru
osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog Sporazuma.”
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DODATAK H
U Prilogu 1. Proizvodni sektori poglavlje 17. Dizala treba izbrisati i zamijeniti sljede¢im:

LPOGLAVLJE 17.

DIZALA

ODJELJAK I.

Zakoni i drugi propisi
Odredbe obuhvacene ¢lankom 1. stavkom 2.

Europska unija 1. Direktiva 2014/33/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. veljace 2014. o uskladivanju
zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na dizala i sigurnosne komponente za dizala
(SLL 96, 29.3.2014., str. 251.)

Svicarska 100. Savezni zakon od 12. lipnja 2009. o sigurnosti proizvoda (RO 2010. 2573)

101. Pravilnik od 19. svibnja 2010. o sigurnosti proizvoda (RO 2010. 2583), kako je zadnje iz-
mijenjen 15. lipnja 2012. (RO 2012. 3631)

102. Pravilnik od 25. studenoga 2015. o sigurnosti dizala (RO 2016. 219)

103. Pravilnik od 17. lipnja 1996. o $vicarskom sustavu akreditacije i imenovanju ispitnih labo-
ratorija i tijela za ocjenjivanje sukladnosti (RO 1996. 1904), kako je zadnje izmijenjen
25. studenoga 2015. (RO 2016. 261).

ODJELJAK L.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i aZurira, u skladu s postupkom iz ¢lanka 11. Sporazuma, popis
tijela za ocjenjivanje sukladnosti.

ODJELJAK III.
Tijela nadlezna za imenovanje

Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i azurira popis tijela nadleznih za imenovanje koja su stranke
prijavile.

ODJELJAK IV.
Posebna pravila za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti tijela nadlezna za imenovanje pridrzavaju se op¢ih nacela sadrzanih
u ovom Sporazumu i kriterija ocjenjivanja utvrdenih u poglavlju 4. Direktive 2014/33/EU.

ODJELJAK V.
Dodatne odredbe
1. Gospodarski subjekti
1.1. Posebne obveze gospodarskih subjekata u skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I.

U skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I. gospodarski subjekti s poslovnim nastanom u EU-u ili Svicarskoj podlijezu
jednakovrijednim obvezama.
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Kako bi se izbjeglo nepotrebno udvostrucivanje obveza:

(a) za potrebe obveza iz ¢lanka 8. stavka 6. i ¢lanka 10. stavka 3. Direktive 2014/33/EU i odgovarajucih $vicarskih
odredaba, dostatno je navesti ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig i po$tansku adresu na kojoj je
dostupan proizvoda¢ s poslovnim nastanom na drzavnom podru¢ju Europske unije ili Svicarske. Ako proizvoda¢
nema poslovni nastan na drzavnom podru¢ju Europske unije ili Svicarske, dostatno je navesti ime, registrirano
trgovacko ime ili registrirani Zig i poStansku adresu na kojoj je dostupan uvoznik s poslovnim nastanom na
drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske;

G

za potrebe obveza iz ¢lanka 8. stavka 3. i clanka 10. stavka 8. Direktive 2014/33/EU i odgovarajucih $vicarskih
odredaba, dostatno je da proizvoda¢ s poslovnim nastanom na drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske ¢uva
tehnicku dokumentaciju i EU izjavu o sukladnosti ili, prema potrebi, potvrdu o sukladnosti 10 godina nakon $to je
sigurnosna komponenta za dizala stavljena na trziste u Europskoj uniji ili Svicarskoj. Ako proizvoda¢ nema poslovni
nastan na drzavnom podru¢ju Europske unije ili Svicarske, dostatno je da uvoznik s poslovnim nastanom na
drzavnom podru¢ju Europske unije ili Svicarske ¢uva primjerak EU izjave o sukladnosti ili, prema potrebi, potvrde
o sukladnosti kako bi bile na raspolaganju tijelima za nadzor trziSta i da osigura da tim tijelima moZe na zahtjev
dostaviti tehni¢ku dokumentaciju 10 godina nakon §to je sigurnosna komponenta za dizala stavljena na trZiste
u Europskoj uniji ili Svicarskoj;

(c) za potrebe obveza iz ¢lanka 8. stavka 4. drugog podstavka i ¢lanka 10. stavka 6. Direktive 2014/33/EU i odgova-
rajuih $vicarskih odredaba, dostatno je da te obveze ispuni proizvodal s poslovnim nastanom na drzavnom
podruqu Europske unije ili Svicarske ili, ako taj proizvoda¢ nema poslovni nastan na drzavnom podrucju Europske
unije ili Svicarske, uvoznik s poslovnim nastanom na drzavnom podrudju Europske unije ili Svicarske.

1.2. Ovlasteni predstavnik

Za potrebe obveze iz clanka 9. stavka 2. Direktive 2014/33/EU i odgovarajuih $vicarskih odredaba, ovlasteni
predstavnik jest svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Europskoj uniji ili Svicarskoj koju je proizvodac
pismeno ovlastio da djeluje u njegovo ime u skladu s ¢lankom 9. stavkom 1. Direktive 2014/33/EU ili odgovarajuéim
$vicarskim odredbama.

1.3. Suradnja medu tijelima za nadzor trzista

Nadlezno tijelo za nadzor trzita drzave clanice Europske unije ili Svicarske moZe, na temelju obrazlozenog zahtjeva,
traziti od relevantnih gospodarskih subjekata u Europskoj uniji i Svicarskoj da dostave sve informacije i dokumentaciju
koji su potrebni za dokazivanje sukladnosti proizvoda sa zakonodavstvom iz odjeljka 1.

Nadlezno tijelo moZe se obratiti gospodarskom subjektu s poslovnim nastanom na drZavnom teritoriju druge stranke
izravno ili uz pomo¢ nadleznog tijela za nadzor trzista druge stranke. Od proizvodaca ili, prema potrebi, od ovlastenih
predstavnika i uvoznika moZe traziti da dostave dokumentaciju na jeziku koji to nadlezno tijelo razumije. Od
gospodarskih subjekata moze zatraziti da suraduju u mjerama za uklanjanje rizika koje predstavlja taj proizvod.

2. Razmjena iskustava

Svicarska tijela za imenovanje mogu sudjelovati u razmjeni iskustava medu nadleznim tijelima drzava ¢lanica kako je
navedeno u ¢lanku 35. Direktive 2014/33/EU.

3. Koordinacija tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Svicarska imenovana tijela za ocjenjivanje sukladnosti mogu sudjelovati u mehanizmima koordinacije i suradnje
predvidenima u ¢lanku 36. Direktive 2014/33/EU, izravno ili preko imenovanih predstavnika.

4. Uzajamna pomoc¢ tijela za nadzor trZista

U skladu s ¢lankom 9. stavkom 1. Sporazuma, stranke osiguravaju djelotvornu suradnju i razmjenu informacija izmedu
svojih tijela za nadzor trzista. Tijela za nadzor trZista drzava ¢lanica i Svicarske suraduju i razmjenjuju informacije. Ta si
tijela uzajamno pruZaju primjerenu pomo¢ davanjem informacija ili dokumentacije o gospodarskim subjektima sa
sjedistem u drzavi ¢lanici ili Svicarskoj.
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5. Postupanje s dizalima ili sigurnosnim komponentama za dizala koji predstavljaju rizik koji nije ogranicen
na drzavno podrudje

U skladu s ¢lankom 12. stavkom 4. ovog Sporazuma, ako su tijela za nadzor trzista drzave clanice ili Svicarske poduzela
mjere ili ako imaju dostatan razlog vjerovati da dizalo ili sigurnosna komponenta za dizala obuhvaceni ovim poglavljem
predstavljaju rizik za zdravlje ili sigurnost osoba ili, prema potrebi, za sigurnost imovine, obuhvacene zakonodavstvom
odjeljka L. ovog poglavlja i ako smatraju da nesukladnost nije ogranicena na njihovo drzavno podrudje, bez odlaganja
obavjes¢uju Europsku komisiju, ostale drzave ¢lanice i Svicarsku o sljedecem:

— o rezultatima ocjenjivanja i o mjerama koje zahtijevaju od gospodarskog subjekta,

— ako ugraditelj ne provede odgovarajuce korektivne radnje, o svim prikladnim privremenim mjerama poduzetima
kako bi se zabranilo ili ogranicilo stavljanje na trziSte predmetnog dizala na njihovu nacionalnom trzistu ili njegova
uporaba, ili kako bi se dizalo opozvalo,

— ako relevantni gospodarski subjekt ne poduzme odgovarajuce korektivne mjere, o svim prikladnim privremenim
mjerama poduzetima kako bi se zabranila ili ogranicila dostupnost sigurnosne komponente za dizala na njihovu
nacionalnom trziStu, kako bi se ta komponenta povukla ili opozvala s trzista.

Te informacije ukljucuju sve dostupne pojedinosti, a posebno podatke potrebne za identifikaciju nesukladnog dizala ili
sigurnosne komponente za dizala, njihova podrijetla, vrste navodne nesukladnosti i s tim povezanih rizika, vrste
i trajanja poduzetih nacionalnih mjera te obrazloZenje dotiCnoga gospodarskog subjekta. Konkretno, navodi se je li
uzrok nesukladnosti:

— (injenica da dizalo ili sigurnosna komponenta dizala ne udovoljava zahtjevima u pogledu zdravlja i sigurnosti
navedenima u zakonodavstvu iz odjeljka L. ili

— nedostaci u uskladenim normama navedenima u zakonodavstvu iz odjeljka L.

Svicarska ili drzave ¢lanice bez odlaganja obavjes¢uju Europsku komisiju i ostala nacionalna tijela o svim donesenim
mjerama te o svim dodatnim informacijama koje su im na raspolaganju u vezi s nesukladnos¢u predmetnog dizala ili
sigurnosne komponente za dizala.

Drzave ¢lanice i Svicarska bez odlaganja jamce poduzimanje prikladnih mjera ograni¢avanja povezanih s dizalom ili
sigurnosnom komponentom za dizala, kao §to je povlacenje dizala ili sigurnosne komponente za dizala s svojih trzista.

6. Zastitni postupak u slucaju prigovora na nacionalne mjere

Ako se Svicarska ili drzava ¢lanica ne slazu s prijavljenom nacionalnom mjerom iz stavka 5., one u roku od tri mjeseca
od primitka informacije o svojim prigovorima obavjes¢uju Europsku komisiju.

Ako po zavretku postupka iz stavka 5. drzava ¢lanica ili Svicarska podnesu prigovor na mjeru koju je poduzela
Svicarska ili drzava ¢lanica ili ako Komisija smatra da je nacionalna mjera protivna relevantnom zakonodavstvu
navedenom u odjeljku I, Europska komisija bez odlaganja zapocinje savjetovanje s drzavama ¢lanicama, Svicarskom, i,
posredstvom Svicarskih tijela, s relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima. Komisija ocjenjuje nacionalnu mjeru
da bi se utvrdilo je li opravdana.

Ako se nacionalna mjera povezana s dizalom smatra opravdanom, sve drzave ¢lanice i Svicarska poduzimaju potrebne
mjere kako bi osigurale ograniavanje ili zabranu stavljanja na trziSte ili uporabe nesukladnog predmetnog dizala ili
njegov opoziv te o tome obavjes¢uju Komisiju.

Ako se nacionalna mjera povezana sa sigurnosnom komponentom za dizalo smatra opravdanom, sve drzave clanice
i Svicarska poduzimaju potrebne mjere kako bi osigurale povlacenje nesukladne sigurnosne komponente sa svojih trzista
i o tome obavjes¢uju Komisiju.

Ako se nacionalna mjera smatra neopravdanom, predmetna drzava ¢lanica ili Svicarska povlace tu mjeru.

U skladu sa stavkom 8. stranka moze proslijediti problem Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog Sporazuma.
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7. Sukladni proizvodi koji ipak predstavljaju rizik

Ako dr7ava ¢lanica ili Svicarska utvrdi da dizalo ili sigurnosna komponenta za dizala koje je gospodarski subjekt stavio
na trziste EU-a i na $vicarsko trzite i koji su skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I. ovog poglavlja ipak predstavljaju
rizik za zdravlje ili sigurnost osoba i, prema potrebi, za sigurnost imovine, ona poduzima sve prikladne mjere i bez
odlaganja obavje$¢uje Komisiju, druge drzave clanice i Svicarsku. Te informacije ukljucuju sve dostupne pojedinosti,

a posebno podatke potrebne za identifikaciju predmetnog dizala ili sigurnosne komponente za dizala, njihova podrijetla
i opskrbnog lanca, vrste rizika te vrste i trajanja poduzetih nacionalnih mjera.

Komisija bez odlaganja zapocinje savjetovanje s drzavama ¢lanicama, Svicarskom i, posredstvom $vicarskih tijela, s
relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te ocjenjuje poduzete nacionalne mjere kako bi utvrdila je li
nacionalna mjera opravdana i, prema potrebi, predlozila prikladne mjere.

U skladu sa stavkom 8. stranka moze proslijediti problem Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog Sporazuma.

8. Zastitna klauzula u slucaju ustrajnog neslaganja medu strankama

U slucaju neslaganja medu strankama u vezi s mjerama iz prethodnih stavaka 6. i 7., problem se prosljeduje Odboru
koji odlucuje o smjeru daljnjeg djelovanja, uklju¢ujuéi moguénost provodenja stru¢nog istraZivanja.

Ako Odbor smatra da je mjera:
(a) opravdana, stranke poduzimaju potrebne mjere kako bi osigurale povlacenje proizvoda sa svojih trzista;

(b) neopravdana, nacionalno tijelo drzave ¢lanice ili Svicarske povlaci mjeru.”
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DODATAK 1.

U Prilogu 1. Proizvodni sektori poglavlje 20. Eksplozivi za civilnu upotrebu treba izbrisati i zamijeniti sljede¢im:

+~POGLAVLJE 20.

EKSPLOZIVI ZA CIVILNU UPOTREBU

ODJELJAK 1.

Zakoni i drugi propisi

Odredbe obuhvadene ¢lankom 1. stavkom 2.

Europska unija 1. Direktiva 2014/28/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. veljace 2014. o uskladivanju
zakonodavstava drzava Clanica u odnosu na stavljanje na raspolaganje eksploziva za ci-
vilnu upotrebu na trzistu i nadzoru nad njima (SL L 96, 29.3.2014., str. 1.) (1),

2. Direktiva Komisije 2008/43/EZ od 4. travnja 2008. o uspostavljanju sustava za identifika-
ciju i sljedivost eksploziva za civilnu uporabu u skladu s Direktivom Vije¢a 93/15/EEZ
(SL L 94, 5.4.2008., str. 8.), kako je izmijenjena Direktivom Komisije 2012/4/EU (O] L 50,
23.2.2012., str. 18.), dalje u tekstu ,Direktiva 2008/43/EZ’

3. Odluka Komisije 2004/388/EZ od 15. travnja 2004. o dokumentu za transfer eksploziva
unutar Zajednice (SL L 120, 24.4.2004., str. 43.) kako je izmijenjena Odlukom Komisije
2010/347[EU (SL L 155, 22.6.2010., str. 54.), dalje u tekstu ,Odluka 2004/388/EZ’

Svicarska 100. Savezni zakon od 25. oZujka 1977. o eksplozivnim tvarima (Zakon o eksplozivima), kako
je zadnje izmijenjen 12. lipnja 2009. (RO 2010. 2617)

101. Pravilnik od 27. studenoga 2000. o eksplozivima (Pravilnik o eksplozivima), kako je zad-
nje izmijenjen 25. studenoga 2015. (RO 2016. 247)

102. Pravilnik od 17. lipnja 1996. o $vicarskom sustavu akreditacije i imenovanju ispitnih labo-
ratorija i tijela za ocjenjivanje sukladnosti (RO 1996. 1904), kako je zadnje izmijenjen
25. studenoga 2015. (RO 2016. 261).

() Ovo poglavlje ne primjenjuje se na eksplozive koji su, skladu s nacionalnim zakonodavstvom, namijenjeni za uporabu u vojsci ili
policiji te na pirotehnicke proizvode i streljivo.

ODJELJAK II.

Tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i azurira, u skladu s postupkom iz ¢lanka 11. Sporazuma, popis
tijela za ocjenjivanje sukladnosti.

ODJELJAK IIL.
Tijela nadlezna za imenovanje
Odbor osnovan ¢lankom 10. ovog Sporazuma izraduje i aZurira popis tijela za imenovanja koja su stranke prijavile.
ODJELJAK IV.
Posebna pravila za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Za imenovanje tijela za ocjenjivanje sukladnosti, tijela nadlezna za imenovanje pridrzavaju se op¢ih nacela iz Priloga 2.
ovom Sporazumu i kriterija ocjenjivanja utvrdenih u poglavlju 5. Direktive 2014/28/EU.
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ODJELJAK V.

Dodatne odredbe
1. Gospodarski subjekti
1.1. Posebne obveze gospodarskih subjekata u skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I.

U skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I. gospodarski subjekti s poslovnim nastanom u EU-u ili Svicarskoj podlijezu
jednakovrijednim obvezama.

Kako bi se izbjeglo nepotrebno udvostrucivanje obveza:

(a) za potrebe obveza iz ¢lanka 5. stavka 5. tocke (b) i clanka 7. stavka 3. Direktive 2014/28/EU i odgovarajucih
§vicarskih odredaba, dostatno je navesti ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani zig i poStansku adresu na
kojoj je dostupan proizvoda¢ s poslovnim nastanom na drzavnom podru¢ju Europske unije ili Svicarske. Ako
proizvodaé nema poslovni nastan na drzavnom podruéju Europske unije ili Svicarske, dostatno je navesti ime,
registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig i postansku adresu na kojoj je dostupan uvoznik s poslovnim nastanom
na drzavnom podrucju Europske unije ili Svicarske;

Cx

za potrebe obveza iz clanka 5. stavka 3. i ¢lanka 7. stavka 7. Direktive 2014/28/EU i odgovarajucih $vicarskih
odredaba, dostatno je da proizvodaé s poslovnim nastanom na drzavnom podrugju Europske unije ili Svicarske ¢uva
tehnicku dokumentacuu i EU izjavu o sukladnosti ili, prema potrebi, potvrdu o sukladnosti 10 godina nakon to je
eksploziv stavljen na trziste u Europskoj uniji ili Svicarskoj. Ako proizvoda¢ nema poslovni nastan na drzavnom
podrucju Europske unije ili Svicarske, dostatno je da uvoznik s poslovnim nastanom na drzavnom podrucju
Europske unije ili Svicarske ¢uva primjerak EU izjave o sukladnosti ili, prema potrebi, potvrde o sukladnosti kako bi
bile na raspolaganju tijelima za nadzor trzita i da osigura da tim tijelima mozZe na zahtjev dostaviti tehnicku
dokumentaciju 10 godina nakon to je eksploziv stavljen na trziste u Europskoj uniji ili Svicarskoj;

1.2. Ovlasteni predstavnik

Za potrebe obveze iz clanka 6. stavka 2. Direktive 2014/28/EU i odgovarajucih $vicarskih odredaba, ovlasteni
predstavnik jest svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Europskoj uniji ili Svicarskoj koju je proizvodac
pismeno ovlastio da djeluje u njegovo ime u skladu s ¢lankom 6. stavkom 1. Direktive 2014/28/EU ili odgovarajuéim
$vicarskim odredbama.

1.3. Suradnja medu tijelima za nadzor trZista

Nadlezno tijelo za nadzor trzista drzave ¢lanice Europske unije ili Svicarske moze, na temelju obrazlozenog zahtjeva,
traziti od relevantnih gospodarskih subjekata u Europskoj uniji i Svicarskoj da dostave sve informacije i dokumentaciju
koji su potrebni za dokazivanje sukladnosti proizvoda sa zakonodavstvom iz odjeljka I.

Nadlezno tijelo moZe se obratiti gospodarskom subjektu s poslovnim nastanom na drZavnom teritoriju druge stranke
izravno ili uz pomo¢ nadleznog tijela za nadzor trzista druge stranke. Od proizvodaca ili, prema potrebi, od ovlastenih
predstavnika i uvoznika moze traziti da dostave dokumentaciju na jeziku koji to nadlezno tijelo razumije. Od
gospodarskih subjekata moze zatraziti da suraduju u mjerama za uklanjanje rizika koje predstavlja taj proizvod.

2. Razmjena iskustava

Svicarska tijela za imenovanje mogu sudjelovati u razmjeni iskustava medu nadleznim tijelima drzava ¢lanica kako je
navedeno u ¢lanku 39. Direktive 2014/28/EU.

3. Koordinacija tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Svicarska imenovana tijela za ocjenjivanje sukladnosti mogu sudjelovati u mehanizmima koordinacije i suradnje
predvidenima u ¢lanku 40. Direktive 2014/28/EU, izravno ili preko imenovanih predstavnika.

4. Uzajamna pomo¢ tijela za nadzor trZista

U skladu s ¢lankom 9. stavkom 1. Sporazuma stranke osiguravaju djelotvornu suradnju i razmjenu informacija izmedu
svojih tijela za nadzor trzista. Tijela za nadzor trZista drzava clanica i Svicarske suraduju i razmjenjuju informacije. Ta si
tijela uzajamno pruZaju primjerenu pomo¢ davanjem informacija ili dokumentacije o gospodarskim subjektima sa
sjedistem u drzavi ¢lanici ili Svicarskoj.
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5. Postupanje s eksplozivima koji predstavljaju rizik koji nije ograni€en na drzavno podrudje

U skladu s ¢lankom 12. stavkom 4. ovog Sporazuma, ako su tijela za nadzor trzista drzave clanice ili Svicarske poduzela
mjere ili ako imaju dostatan razlog vjerovati da eksploziv obuhvacen ovim poglavljem predstavlja rizik za zdravlje ili
sigurnost osoba ili za imovinu ili okoli§ obuhvadene Direktivom 2014/28/EU, odnosno, relevantnim $vicarskim zakono-
davstvom, te u slucaju da smatraju da nesukladnost nije ograni¢ena na njihovo drzavno podrucje, bez odgode
obavjes¢uju Europsku komisiju, ostale drzave ¢lanice i Svicarsku o sljedecem:

— o rezultatima ocjenjivanja i o mjerama koje zahtijevaju od gospodarskog subjekta,

— ako relevantni gospodarski subjekt ne provede odgovarajue korektivne mjere, o svim prikladnim privremenim
mjerama poduzetima kako bi se zabranila ili ogranic¢ila dostupnost eksploziva na njihovu nacionalnom trZistu te
kako bi se eksploziv povukao ili opozvao s trzista.

Te informacije ukljuCuju sve dostupne pojedinosti, a posebno podatke potrebne za identifikaciju nesukladnog eksploziva,
njegova podrijetla, vrste navodne nesukladnosti i povezanih rizika, vrste i trajanja poduzetih nacionalnih mjera te
obrazlozenje doti¢noga gospodarskog subjekta. Konkretno, navodi se je li uzrok nesukladnosti:

— (injenica da eksploziv ne udovoljava zahtjevima u pogledu zdravlja ili sigurnosti osoba ili zastite imovine ili okolisa
i sigurnosnim zahtjevima navedenima u relevantnom zakonodavstvu iz odjeljka I. ili

— nedostaci u uskladenim normama navedenima u relevantnom zakonodavstvu iz odjeljka 1.

Svicarska ili drzave ¢lanice bez odlaganja obavjes¢uju Europsku komisiju i ostala nacionalna tijela o svim donesenim
mjerama te o svim dodatnim informacijama koje su im na raspolaganju u vezi s nesukladno$éu predmetnog eksploziva.

Drzave clanice i Svicarska bez odlaganja osiguravaju provedbu odgovarajuéih mjera ogranicavanja u pogledu
predmetnog eksploziva, kao $to je povlacenje eksploziva sa svojeg trzista.

6. Zastitni postupak u slucaju prigovora na nacionalne mjere

Ako se Svicarska ili drzava ¢lanica ne slazu s prijavljenom nacionalnom mjerom iz stavka 5., one u roku od tri mjeseca
od primitka informacije o svojim prigovorima obavje$¢uju Europsku komisiju.

Ako po zavrietku postupka iz stavka 5. drzava clanica ili Svicarska podnesu prigovor na mjeru koju je poduzela
Svicarska ili drzava ¢lanica, ili ako Komisija smatra da je nacionalna mjera protivna relevantnom zakonodavstvu
navedenom u odjeljku I, Europska komisija bez odlaganja zapocinje savjetovanje s drzavama ¢lanicama, Svicarskom, i,
posredstvom $vicarskih tijela, s relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima. Komisija ocjenjuje nacionalnu mjeru
da bi se utvrdilo je li opravdana.

Ako se nacionalna mjera smatra:

— opravdanom, sve drzave ¢lanice i Svicarska poduzimaju potrebne mijere kako bi osigurale povlacenje nesukladnog
eksploziva sa svojih trzista i o tome obavjes¢uju Komisiju,

— neopravdanom, predmetna drzava ¢lanica ili Svicarska povlace tu mjeru.

U skladu sa stavkom 8. stranka moze proslijediti problem Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog Sporazuma.

7. Sukladni proizvodi koji ipak predstavljaju rizik

Ako drzava clanica ili Svicarska utvrdi da eksploziv koji je gospodarski subjekt stavio na trziste EU-a i $vicarsko trziste
i koji je u skladu sa zakonodavstvom iz odjeljka I. ovog poglavlja ipak predstavlja rizik za zdravlje ili sigurnost osoba,
imovine ili okolisa, ona poduzima sve prikladne mjere i bez odlaganja obavje$¢uje Komisiju, druge drzave clanice
i Svicarsku. Te informacije ukljucuju sve dostupne pojedinosti, a posebno podatke potrebne za identifikaciju predmetnog
eksploziva, njegova podrijetla i opskrbnog lanca, vrste rizika te vrste i trajanja poduzetih nacionalnih mjera.
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Komisija bez odlaganja zapocinje savjetovanje s drzavama ¢lanicama, Svicarskom i, posredstvom $vicarskih tijela, s
relevantnim gospodarskim subjektom ili subjektima te ocjenjuje poduzete nacionalne mjere kako bi utvrdila je li
nacionalna mjera opravdana i, prema potrebi, predlozila prikladne mjere.

U skladu sa stavkom 8. stranka moze proslijediti problem Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom 10. ovog Sporazuma.

8. Zastitna klauzula u slucaju ustrajnog neslaganja medu strankama

U slucaju neslaganja medu strankama u vezi s mjerama iz stavaka 6. i 7. problem se prosljeduje Odboru koji odlucuje
o smjeru daljnjeg djelovanja, uklju¢ujuéi moguénost provodenja stru¢nog istraZivanja.

Ako Odbor smatra da je mjera:
(a) opravdana, stranke poduzimaju potrebne mjere kako bi osigurale povlacenje proizvoda sa svojih trzista;

(b) neopravdana, nacionalno tijelo drzave ¢lanice ili Svicarske povlaci mjeru.

9. Identifikacija proizvoda

Obje stranke osiguravaju da poduzeca u sektoru eksploziva koja proizvode ili uvoze eksplozive ili sastavljaju detonatore
oznacavaju eksplozive i svaku najmanju jedinicu pakiranja jedinstvenim identifikacijskim brojem. Ako eksploziv
podlijeze daljnjim proizvodnim postupcima, proizvodali ne moraju eksploziv oznaciti novim jedinstvenim identifika-
cijskim brojem osim ako izvorni identifikacijski broj viSe nije naveden u skladu s Direktivom 2008/43/EZ ilili
Pravilnikom o eksplozivima.

Jedinstveni identifikacijski broj sastoji se od elemenata propisanih u Prilogu Direktivi 2008/43/EZ i Prilogu 14.
Pravilniku o eksplozivima i uzajamno ga priznaju obje stranke.

Svakom poduzeéu ifili proizvodacu u sektoru eksploziva nadlezno tijelo drzave clanice ili Svicarske, tamo gdje ima
poslovni nastan, dodjeljuje troznamenkastu oznaku. Tu troznamenkastu oznaku priznaju obje stranke ako se proizvodni
pogon ili proizvoda¢ nalaze na drzavnom podrudju jedne od stranaka.

10. Odredbe kojima se ureduje nadzor prijevoza izmedu Europske unije i Svicarske

1. Eksplozivi obuhvaceni ovim poglavljem mogu se prevoziti izmedu Europske unije i Svicarske samo u skladu sa
sljede¢im stavcima.

2. Primatelj dobiva odobrenje za prijenos eksploziva od nadleznog tijela primatelja. Nadlezno tijelo provjerava je li
primatelj zakonski ovlasten nabavljati eksploziv te posjeduje li potrebne dozvole ili ovlastenja. Gospodarski subjekt
odgovoran za prijevoz obavies¢uje nadlezna tijela drzave clanice provoza ili drzava ¢lanica ili Svicarske o kretanju
eksploziva kroz predmetnu drzavu ¢lanicu ili Svicarsku i pribavlja prethodno odobrenje predmetne drzave ¢lanice
provoza ili Svicarske.

3. Ako drzava ¢lanica ili Svicarska smatra da postoji problem u pogledu provjere prava na nabavu eksploziva iz
stavka 3., ta drZava clanica ili Svicarska prosljeduju dostupne informacije o tome Europskoj komisiji koja obavjescuje
ostale drzave ¢lanice i Svicarsku posredstvom Odbora osnovanog u skladu s ¢lankom 10. ovog Sporazuma.

4. Ako nadlezno tijelo primatelja u drzavi ¢lanici ili Svicarskoj odobri prijevoz, ono primatelju izdaje dokument koji
sadrzava sve podatke iz stavka 10. tocke 5. Taj se dokument uvijek nalazi uz posiljku eksploziva sve do dolaska na
navedenu odredi$nu tocku. Mora se predociti na zahtjev nadleznih tijela. Primatelj ¢uva primjerak tog dokumenta
i daje ga na uvid na zahtjev nadleznog tijela primatelja u drzavi ¢lanici ili Svicarskoj.

5. Ako prijevoz eksploziva podlijeze posebnoj kontroli kako bi se zadovoljili posebni sigurnosni zahtjevi na drzavnom
podrucju ili dijelu drzavnog podrucja neke drzave clanice ili Svicarske, primatelj nadleznom tijelu u drzavi clanici ili
Svicarskoj prije prijevoza dostavlja sljedece:

(a) imena i adrese doti¢nih gospodarskih subjekata;

(b) broj i koli¢inu eksploziva koji se prevozi;,
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(c) potpun opis predmetnog eksploziva te sredstva identifikacije, uklju¢ujudi i identifikacijski broj UN-a;
(d) ako se eksploziv stavlja na trziste, podatke o uskladenosti s uvjetima stavljanja na trziste;

() nacin prijevoza i unaprijed odreden put;

(f) predvidene datume polaska i dolaska;

(g) prema potrebi, detaline podatke o ulasku u drzave ¢lanice ili Svicarsku i izlasku iz njih.

Podaci iz tocke (a) moraju biti dostatno precizni kako bi nadleznim tijelima omogudili stupanje u vezu s
gospodarskim subjektima i dobivanje potvrde o tome da su predmetni gospodarski subjekti ovlasteni primiti posiljku.

Nadlezno tijelo primatelja u drzavi ¢lanici ili Svicarskoj ispituje uvjete pod kojima se moze obavljati prijevoz,
posebno uzimajuéi u obzir posebne sigurnosne zahtjeve. Odobrenje za prijevoz izdaje se ako su zadovoljeni posebni
sigurnosni zahtjevi. U slucaju provoza preko drzavnog podru¢ja drugih drzava ¢lanica ili Svicarske, te drzave ¢lanice
ili Svicarska takoder pregledavaju i odobravaju podatke o prijevozu.

6. Ako nadlezno tijelo neke drzave clanice ili Svicarske smatra da posebni sigurnosni zahtjevi navedeni u stavku 10.
tockama 4. i 5. nisu potrebni, prijevoz eksploziva na njihovo podrugje ili dio podrucja moze se izvriti bez
prethodne dostave informacija u smislu stavka 10. tocke 5. Nadlezno tijelo primatelj tada izdaje odobrenje za
odredeno vremensko razdoblje koje se moze u svakom trenutku na temelju razumnog obrazloZenja ukinuti ili
povuéi. Dokument naveden u stavku 10. tocki 4. koji se nalazi uz posiljku eksploziva sve do odredisnog mjesta
odnosi se isklju¢ivo na prethodno navedeno odobrenje.

7. Ne dovodeéi u pitanje redovne provjere koje polazisna drzava provodi na svom drzavnom podrudju, predmetni
primatelji ili gospodarski subjekti na zahtjev nadleznih tijela dostavljaju nadleznim tijelima polazisne drzave
i tranzitne drzave sve relevantne podatke o prijevozu eksploziva kojima raspolazu.

8. Niti jedan gospodarski subjekt ne moZze obaviti prijevoz eksploziva ako primatelj nije dobio potrebna odobrenja za
prijevoz u skladu s odredbama iz stavka 10. tocaka 2., 4., 5.1 6.

9. Za potrebe provedbe stavaka 4. i 5. primjenjuju se odredbe Odluke 2004/388/EZ.
11. Razmjena informacija

U skladu s opéim odredbama ovog Sporazuma drzave ¢lanice i Svicarska medusobno si dostavljaju sve relevantne
informacije koje su potrebne za pravilnu provedbu Direktive 2008/43[EZ.”
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DODATAK |

Izmjene Priloga 1.

POGLAVLJE 3.

IGRACKE

U odjeliku 1. Zakoni i drugi propisi odredbe iz ¢lanka 1. stavka 2., upuéivanje na odredbe Europske unije i Svicarske
treba izbrisati i zamijeniti sljede¢im tekstom:

,Europska unija 1. Direktiva 2009/48/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 18. lipnja 2009. o sigurnosti
igracaka (SL L 170, 30.6.2009., str. 1) kako je izmijenjena Direktivom Komisije (EU)
2017/898 (SL L 138, 25.5.2017., str. 128.) (dalje u tekstu ,Direktiva 2009/48/EZ’)

Svicarska 100. Savezni zakon od 20. lipnja 2014. o prehrambenim proizvodima i robi (RO 2017. 249)

101. Pravilnik od 16. prosinca 2016. o prehrambenim proizvodima i robi (RO 2017. 283),
kako je zadnje izmijenjen 2. svibnja 2017. (RO 2017. 2695)

102. Pravilnik Saveznog ministarstva unutarnjih poslova od 15. kolovoza 2012. o sigurnosti
igracaka (RO 2012. 4717), kako je zadnje izmijenjen 1. svibnja 2017. (RO 2017. 1525)

103. Pravilnik Saveznog ministarstva unutarnjih poslova od 16. prosinca 2016. o provedbi za-
konodavstva o hrani (RO 2017. 359)

104. Pravilnik od 17. lipnja 1996. o $vicarskom sustavu akreditacije i imenovanju ispitnih labo-
ratorija i tijela za ocjenjivanje sukladnosti (RO 1996. 1904), kako je zadnje izmijenjen
20. travnja 2016. (RO 2016. 261).”

POGLAVLJE 12.

MOTORNA VOZILA

U odjeljku 1. Zakoni i drugi propisi odredbe iz ¢lanka 1. stavka 2., upuéivanje na odredbe Europske unije i Svicarske
treba izbrisati i zamijeniti sljede¢im tekstom:

,Europska unija 1. Direktiva 2007[46/EZ Europskog parlamenta i VijeCa od 5. rujna 2007. o uspostavi
okvira za homologaciju motornih vozila i njihovih prikolica te sustava, sastavnih dijelova
i zasebnih tehnickih jedinica namijenjenih za takva vozila (Okvirna direktiva) (SL L 263,
9.10.2007., str. 1.), kako je zadnje izmijenjena Uredbom (EU) 2015/758 Komisije od
29. travnja 2015. (SL L 123, 19.5.2015., str. 77.) te uzimajuéi u obzir akte navedene u Pri-
logu IV. Direktivi 2007/46/EZ, kako je izmijenjena do 29. travnja 2015. (dalje u tekstu za-
jedno ,Okvirna direktiva 2007/46/EZ’)

Svicarska 100. Pravilnik od 19. lipnja 1995. o tehnickim zahtjevima za motorna prijevozna vozila i -
njihove prikolice (RO 1995. 4145), kako je izmijenjen do 16. studenoga 2016.
(RO 2016. 5195)

101. Pravilnik od 19. lipnja 1995. o odobrenju cestovnih vozila (RO 1995. 3997), kako je iz-
mijenjen do 16. studenoga 2016. (RO 2016. 5213) i uzimajuéi u obzir izmjene prihva-
¢ene u skladu s postupkom opisanim u odjeljku V. stavku 1.”

U odjeljku V., stavku 1. Izmjene Priloga IV., odnosno akata navedenih u Prilogu IV. Direktivi 2007/46/EZ treba izbrisati
i zamijeniti sljede¢im:

,1. Izmjene Priloga IV., odnosno akata navedenih u Prilogu IV. Direktivi 2007 [46/EZ

Ne dovodeci u pitanje clanak 12. stavak 2., Europska Unija bez odlaganja, odmah nakon objave u Sluzbenom listu
Europske unije, obavjesCuje Svicarsku o izmjenama Priloga IV. i akata navedenih u Prilogu IV. Direktivi 2007/46/EZ
nakon 29. travnja 2015.

Svicarska bez odlaganja obavjes¢uje Europsku uniju o odgovarajuéim izmjenama $vicarskog zakonodavstva, najkasnije
do datuma primjene tih izmjena u Europskoj uniji.”
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POGLAVLJE 14.

DLP

U odjeliku 1. Zakoni i drugi propisi odredbe iz ¢lanka 1. stavka 2., upuéivanje na odredbe Europske unije i Svicarske
treba izbrisati i zamijeniti sljede¢im tekstom:

,Europska unija Hrana i hrana za Zivotinje:

1. Uredba Komisije (EZ) br. 429/2008 od 25. travnja 2008. o detaljnim pravilima za pro-
vedbu Uredbe (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu pripreme
i podnosenja zahtjeva te procjene i odobravanja dodataka hrani za Zivotinje (SL L 133,
22.5.2008., str. 1.)

2. Uredba Komisije (EU) br. 234/2011 od 10. oZujka 2011. o provedbi Uredbe (EZ)
br. 1331/2008 Europskog parlamenta i Vijea o utvrdivanju zajednickog postupka odo-
bravanja prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih aroma (SL L 64,
11.3.2011.,, str. 15.).

3. Provedbena uredba Komisije (EU) br. 503/2013 od 3. travnja 2013. o prijavama za odo-
brenje genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijea i o izmjeni Uredbi Komisije (EZ)
br. 641/2004 i (EZ) br. 1981/2006 (SL L 157, 8.6.2013., str. 1.).

Novi i postoje¢i kemijski proizvodi

4. Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2006. o regi-
straciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske
agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe
Vijeca (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca
76/769)EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93[67/EEZ, 93/105[EZ i 2000/21/EZ
(SL L 396, 30.12.2006., str. 1.), kako je zadnje izmijenjena Uredbom Komisije (EU)
br. 348/2013 od 17. travnja 2013. (SL L 108, 18.4.2013,, str. 1.).

5. Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o razvr-
stavanju, oznalivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage
Direktive 67/548/EEZ i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006
(SL L 353, 31.12.2008., str. 1.), kako je zadnje izmijenjena Uredbom Komisije (EU)
br. 944/2013 od 2. listopada 2013. (SL L 261, 3.10.2013., str. 5.).

Lijekovi

6. Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku
Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.) kako je zad-
nje izmijenjena Direktivom 2012/26/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. listopada
2012. (SLL 299, 27.10.2012,, str. 1.). Napomena: Direktiva 2001/83/EZ izmijenjena je te
se zahtjev za dobrom laboratorijskom praksom sada nalazi u poglavlju ,Uvod i opéa na-
¢ela’ Direktive Komisije 2003/63/EZ od 25. lipnja 2003. o izmjeni Direktive 2001/83/EZ
Europskog parlamenta i Vijea o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu
(SLL 159, 27.6.2003., str. 46.).

7. Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o klinickim
ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive
2001/20/EZ (SL L 158, 27.5.2014., str. 1.

Veterinarsko-medicinski proizvodi:

8. Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku
Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima (SL L 311, 28.11.2001., str. 1.), kako
je zadnje izmijenjena Direktivom Komisije 2009/9/EZ od 10. veljace 2009. (SL L 44,
14.2.2009., str. 10.).

Sredstva za zastitu bilja

9. Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 21. listopada 2009. o stav-
ljanju na trziSte sredstava za zastitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
79/117[EEZ i 91/414/EEZ (SL L 309, 24.11.2009., str. 1.
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10. Uredba Komisije (EU) br. 283/2013 od 1. ozujka 2013. o utvrdivanju zahtjeva u pogledu
podataka o aktivnim tvarima, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog parla-
menta i Vijeca o stavljanju na trZiste sredstava za zastitu bilja (SL L 93, 3.4.2013,, str. 1.).

11. Uredba Komisije (EU) br. 284/2013 od 1. ozujka 2013. o utvrdivanju zahtjeva u pogledu
podataka o sredstvima za zastitu bilja u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog
parlamenta i Vijeca o stavljanju na trZiSte sredstava za zastitu bilja (SL L 93, 3.4.2013,,
str. 85.).

Biocidni proizvodi

12. Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o stavljanju
na raspolaganje na trzistu i uporabi biocidnih proizvoda (SL L 167, 27.6.2012., str. 1.)

Kozmeticki proizvodi

13. Uredba (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 30. studenoga 2009. o koz-
metickim proizvodima (SL L 342, 22.12.2009., str. 59.).

DeterdZenti

14. Uredba (EZ) br. 648/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 31. oZujka 2004. o deter-
dZentima (SL L 104, 8.4.2004., str. 1.).

Medicinski proizvodi

15. Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o medicinskim
proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ)
br. 12232009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 90/385/EEZ i 93/42[EEZ
(SLL 117, 5.5.2017., str. 1.)

Svicarska 100. Savezni zakon od 7. listopada 1983. o zastiti okolisa (RO 1984. 1122), kako je zadnje iz-
mijenjen 20. lipnja 2014. (RO 2016. 689)

101. Savezni zakon od 15. prosinca 2000. o zastiti od opasnih tvari i pripravaka (RO 2004.
4763), kako je zadnje izmijenjen 20. lipnja 2014. (RO 2016. 689)

102. Pravilnik od 5. lipnja 2015. o zastiti od opasnih tvari i pripravaka (RO 2015. 1903), kako
je zadnje izmijenjen 22. ozujka 2017. (RO 2017. 2593)

103. Pravilnik od 18. svibnja 2005. o biocidnim proizvodima (RO 2005. 2821), kako je zadnje
izmijenjen 28. ozujka 2017. (RO 2017. 2441)

104. Pravilnik od 12. svibnja 2010. o odobravanju sredstava za zastitu bilja (RO 2010. 2331),
kako je zadnje izmijenjen 22. ozujka 2017. (RO 2017. 2593).

105. Savezni zakon od 15. prosinca 2000. o lijekovima i medicinskim proizvodima (RO 2001.
2790), kako je zadnje izmijenjen 21. lipnja 2013. (RO 2013. 4137)

106. Pravilnik od 17. listopada 2001. o lijekovima (RO 2001. 3420), kako je zadnje izmijenjen
23. ozujka 2016. (RO 2016. 1171)"

U odjeljku III. Tijela nadlezna za imenovanje podatke za kontakt nadzornih tijela za DLP u Europskoj uniji treba izbrisati
i zamijeniti sljede¢im:

»Za Europsku uniju:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en}”

POGLAVLJE 16.

GRADEVNI PROIZVODI

U odjeljku 1. Zakoni i drugi propisi odredbe iz ¢lanka 1. stavka 2., prvo upuéivanje na odredbe Europske unije treba
izbrisati i zamijeniti sljede¢im tekstom:

1. ,Uredba (EU) br. 305/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. ozujka 2011. o utvrdiva-
nju uskladenih uvjeta za stavljanje na trziste gradevnih proizvoda i stavljanju izvan snage
Direktive Vije¢a 89/106/EEZ (SL L 88, 4.4.2011., str. 5.), kako je zadnje izmijenjena Dele-
giranom uredbom Komisije (EU) br. 574/2014 od 21. veljace 2014. (SL L 159,
28.5.2014., str. 41.) te provedbenim i delegiranim aktima Komisije donesenima u okviru
te uredbe prije 1. prosinca 2016. (dalje u tekstu Uredba (EU) br. 305/2011)"


http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en
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U odjeljku I. Zakoni i drugi propisi odredbe iz ¢lanka 1. stavka 2., upulivanje na sljede¢e odredbe Europske unije treba
izbrisati s popisa:

»~Europska unija 8. Odluka Komisije 96/581/EZ od 24. lipnja 1996. o postupku za potvrdivanje sukladnosti
gradevnih proizvoda prema ¢lanku 20. stavku 2. Direktive Vijea 89/106/EEZ u vezi s
geotekstilima (SL L 254, 8.10.1996., str. 59.)

16. Odluka Komisije 97/464[EZ od 27. lipnja 1997. o postupku potvrdivanja sukladnosti gra-
devnih proizvoda prema clanku 20. stavku 2. Direktive VijeCa 89/106/EEZ u vezi s proiz-
vodima za odvodnju otpadnih voda (SL L 198, 25.7.1997., str. 33.)

48. Odluka Komisije 2000/147/EZ od 8. veljace 2000. o provedbi Direktive Vijeca
89/106/EEZ u vezi s razredbom reakcije na pozar gradevnih proizvoda (SL L 50,
23.2.2000., str. 14.).”

U odjeljku I. Zakoni i drugi propisi odredbe iz ¢lanka 1. stavka 2., upulivanje na $vicarske odredbe treba izbrisati
i zamijeniti sljede¢im tekstom:

,Svicarska 100. Savezni zakon od 21. ozujka 2014. o gradevnim proizvodima (RO 2014. 2867)
101. Pravilnik od 27. kolovoza 2014. o gradevnim proizvodima (RO 2014. 2887)

102. Pravilnik Saveznog ureda za izgradnju i logistiku o identificiranju europskih provedbenih
i delegiranih akata u pogledu gradevnih proizvoda od 10. rujna 2014. kako je zadnje iz-
mijenjen 24. svibnja 2016. (RO 2016. 1413)

103. Pravilnik od 17. lipnja 1996. o $vicarskom sustavu akreditacije i imenovanju ispitnih labo-
ratorija i tijela za ocjenjivanje sukladnosti (RO 1996. 1904), kako je zadnje izmijenjen
25. studenoga 2015. (RO 2016. 261).

104. Medukantonalni sporazum o uklanjanju tehnic¢kih zapreka trgovini od 23. listopada
1998. (RO 2003. 270)”

Odjeljak V., stavak 1. Izmjene zakona i drugih propisa iz odjeljka I. treba izbrisati i zamijeniti sljede¢im tekstom:

,1. Izmjene zakona i drugih propisa iz odjeljka 1.

Ne dovodeci u pitanje c¢lanak 12. stavak 2. ovog Sporazuma, Europska unija bez odlaganja, odmah nakon objave
u Sluzbenom listu Europske unije, obavje$cuje Svicarsku o provedbenim i delegiranim aktima Komisije donesenima
nakon 1. prosinca 2016. u skladu s Uredbom (EU) br. 305/2011.

Svicarska bez odlaganja obavjes¢uje Europsku uniju o odgovaraju¢im izmjenama $vicarskog zakonodavstva.”

POGLAVLJE 18.

BIOCIDNI PROIZVODI

U odjeliku 1. Zakoni i drugi propisi odredbe iz ¢lanka 1. stavka 2., upucivanje na odredbe Europske unije i Svicarske
treba izbrisati i zamijeniti sljede¢im tekstom:

,Europska unija 1. Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o stavljanju
na raspolaganje na trZistu i uporabi biocidnih proizvoda (Uredba o biocidnim proizvo-
dima) (SL L 167, 27.6.2012., str. 1), kako je zadnje izmijenjena Uredbom (EU)
br. 334/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. ozujka 2014. (SL L 103, 5.4.2014.,
str. 22.) te provedbenim i delegiranim aktima Komisije donesenima u okviru te uredbe do
3. prosinca 2015.
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Svicarska 100. Savezni zakon od 15. prosinca 2000. o zastiti od opasnih tvari i pripravaka
(RO 2004. 4763), kako je zadnje izmijenjen 13. lipnja 2006. (RO 2006. 2197)

101. Savezni zakon od 7. listopada 1983. o zastiti okolisa (RO 1984. 1122), kako je zadnje iz-
mijenjen 1. kolovoza 2010. (RO 2010. 3233)

102. Pravilnik od 18. svibnja 2005. o stavljanju na raspolaganje na trzistu i uporabi biocidnih
proizvoda (Pravilnik o biocidnim proizvodima, RO 2005. 2821), kako je zadnje izmije-
njen 1. rujna 2015. (RO 2015. 2803) (dalje u tekstu ,Pravilnik o biocidnim proizvodima’)

103. Pravilnik Saveznog ministarstva unutarnjih poslova od 15. kolovoza 2014. o provedbenim
pravilima za Pravilnik o biocidnim proizvodima (RO 2014. 2755), kako je zadnje izmije-
njen 15. rujna 2015. (RO 2015. 3073)”
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