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II  Akty o charakterze nieustawodawczym

DECYZJE

* Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 20172117 z dnia 21 listopada 2017 r. ustanawiajgca
konkluzje dotyczace najlepszych dostepnych technik (BAT) w odniesieniu do produkgcji
wielkotonazowych organicznych substancji chemicznych zgodnie z dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/75|UE (notyfikowana jako dokument nr C(2017) 7469) (') .cevvvevereeennnnnnn 1

AKTY PRZYJETE PRZEZ ORGANY UTWORZONE NA MOCY UMOW MIEDZYNARODOWYCH

* Decyzja nr 1/2017 komitetu ustanowionego na mocy Umowy miedzy Wspdlnota Europejska
a Konfederacja Szwajcarska w sprawie wzajemnego uznawania w odniesieniu do oceny
zgodnosci z dnia 28 lipca 2017 r. w sprawie zmiany rozdzialu 4 dotyczacego wyrobéw
medycznych, rozdzialu 6 dotyczacego zbiornikéw ciSnieniowych, rozdziatu 7 dotyczacego
urzadzen radiowych i koficowych urzadzen telekomunikacyjnych, rozdzialu 8 dotyczacego
urzadzefi i systeméw ochronnych przeznaczonych do stosowania w przestrzeniach
zagrozonych wybuchem, rozdziatlu 9 dotyczacego urzadzen elektrycznych i kompatybilnosci
elektromagnetycznej, rozdzialu 11 dotyczacego przyrzadéw pomiarowych, rozdzialu 15
dotyczacego inspekcji GMP produktéw leczniczych i poswiadczania partii, rozdzialu 17
dotyczacego dZiwigéw i rozdzialu 20 dotyczacego materialéw wybuchowych przeznaczonych
do uzytku cywilnego oraz w sprawie aktualizacji odniesiei do aktéw prawnych
wymienionych w zalgczniku 1 [2017/2118] ......cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 51

() Tekst majacy znaczenie dla EOG.

Akty, ktérych tytuly wydrukowano zwykla czcionks, odnosza si¢ do biezacego zarzadzania sprawami rolnictwa i generalnie zachowuja
wazno$¢ przez okreslony czas.

Tytuly wszystkich innych aktoéw poprzedza gwiazdka, a drukuje si¢ je czcionka pogrubiona.







7.12.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 323/1

II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/2117
z dnia 21 listopada 2017 r.

ustanawiajgca konkluzje dotyczace najlepszych dostepnych technik (BAT) w odniesieniu do
produkcji wielkotonazowych organicznych substancji chemicznych zgodnie z dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 7469)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji
przemystowych (zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola) (), w szczegdlnosci jej art. 13 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Konkluzje dotyczace najlepszych dostepnych technik (BAT) stanowig odniesienie dla okreSlenia warunkow
pozwolenia w przypadku instalacji objetych zakresem rozdzialu II dyrektywy 2010/75/UE, za$ wlaiciwe organy
powinny okresla¢ dopuszczalne wartosci emisji zapewniajace, aby w normalnych warunkach eksploatacji emisje
nie przekraczaly pozioméw powigzanych z najlepszymi dostgpnymi technikami okreSlonymi w konkluzjach
dotyczacych BAT.

(2) W dniu 5 kwietnia 2017 r. ustanowione decyzja Komisji z dnia 16 maja 2011 r. (%) forum zlozone z przedsta-
wicieli pafistw czlonkowskich, zainteresowanych branz i organizacji pozarzadowych promujacych ochrong
Srodowiska przekazalo Komisji swoja opini¢ na temat proponowanej treci dokumentu referencyjnego BAT
w zakresie produkcji wielkotonazowych organicznych substancji chemicznych. Opinia ta jest publicznie dostgpna.

(3)  Konkluzje dotyczace BAT zawarte w zalgczniku do niniejszej decyzji sa kluczowym elementem tego dokumentu
referencyjnego BAT.

(4)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinia komitetu ustanowionego na mocy art. 75 ust. 1
dyrektywy 2010/75/UE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Przyjmuje si¢ okreSlone w zalgczniku konkluzje dotyczace najlepszych dostepnych technik (BAT) w odniesieniu do
produkgji wielkotonazowych organicznych substancji chemicznych.

() Dz.U.L334217.12.2010,s.17.
(*) Decyzja Komisji z dnia 16 maja 2011 r. ustanawiajaca forum wymiany informacji na podstawie art. 13 dyrektywy 2010/75/UE
w sprawie emisji przemystowych (Dz.U. C 146 z 17.5.2011, s. 3).
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Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 listopada 2017 r.

W imieniu Komisji
Karmenu VELLA

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

KONKLUZJE DOTYCZACE NAJLEPSZYCH DOSTEPNYCH TECHNIK (BAT) W ODNIESIENIU DO
PRODUKCJI WIELKOTONAZOWYCH ORGANICZNYCH SUBSTANC]I CHEMICZNYCH

ZAKRES STOSOWANIA

Niniejsze konkluzje dotyczace BAT odnosza si¢ do produkcji nastepujacych organicznych substancji chemicznych
okreslonych w pkt 4.1 zalacznika I do dyrektywy 2010/75/UE:

a) weglowodory proste (faiicuchowe lub pierscieniowe, nasycone lub nienasycone, alifatyczne lub aromatyczne);

b) pochodne weglowodoréw zawierajace tlen, takie jak alkohole, aldehydy, ketony, kwasy karboksylowe, estry
i mieszaniny estréw, octany, etery, nadtlenki i zywice epoksydowe;

¢) pochodne weglowodoréw zawierajace siarke;

d) pochodne weglowodoréw zawierajace azot, takie jak aminy, amidy, zwiazki azotawe, nitrozwigzki lub azotany,
nitryle, cyjaniany, izocyjanki;

e) pochodne weglowodoréw zawierajace fosfor;
f) halogenopochodne;

g) zwigzki metaloorganiczne;

h) produkty i $rodki powierzchniowo czynne.

Niniejsze konkluzje dotyczace BAT obejmujg réwniez produkcje nadtlenku wodoru, o ktérym mowa w pkt 4.2 lit. e)
zalgcznika I do dyrektywy 2010/75/UE.

Niniejsze konkluzje dotyczace BAT obejmujg spalanie paliw w piecach procesowych/nagrzewnicach, jezeli stanowig one
element wyzej wymienionych rodzajéw dziatalnosci.

Niniejsze konkluzje dotyczace BAT obejmuja produkcje wyzej wymienionych substancji chemicznych w procesach
ciaglych, jezeli catkowite zdolnosci produkcyjne tych substancji chemicznych przekraczaja 20 kt rocznie.

Niniejsze konkluzje dotyczace BAT nie obejmuja nastepujacych rodzajoéw dziatalnosci:
— spalania paliw innego niz spalanie paliw w piecu procesowym/nagrzewnicy lub w utleniaczu termicznym/katali-
tycznym; tego rodzaju inne spalanie moze wchodzi¢ w zakres stosowania konkluzji dotyczacych BAT w przypadku

duzych obiektéw energetycznego spalania (LCP),

— spalania odpadéw. Dzialalno$¢ ta moze wchodzi¢ w zakres stosowania konkluzji dotyczacych BAT w przypadku
spalania odpadéw,

— produkgji etanolu prowadzonej w instalacji, ktérej dotyczy opis dzialalno$ci zawarty w pkt 6.4 lit. b) ppket (i)
zalacznika I do dyrektywy 2010/75/UE, lub ujetej jako czynnos$é bezposrednio zwigzana z tego rodzaju instalacja;
dziatalno$¢ ta moze wchodzié w zakres stosowania konkluzji dotyczacych BAT w przypadku przemystu
spozywczego, produkcji napojéow i mleczarskiego (FDM).

Inne uzupelniajgce konkluzje dotyczace BAT w zakresie rodzajow dzialalnosci objetych niniejszymi konkluzjami
dotyczacymi BAT obejmuja:

— wspdlne systemy oczyszczania Sciekéw/gazéw odlotowych i zarzadzania nimi w sektorze chemicznym (CWW),
— wspdlne oczyszczanie gazéw odlotowych w sektorze chemicznym (WGCQ).

Inne konkluzje dotyczace BAT i dokumenty referencyjne BREF, ktore moga by¢ istotne dla rodzajow dzialalnosci
objetych niniejszymi konkluzjami dotyczacymi BAT, dotycza nastgpujacych branz:

— ekonomiki i wzajemnych powiazan pomigdzy réznymi komponentami Srodowiska (,cross-media effects”, ECM),
— emisji z miejsc magazynowania (EFS),
— efektywnosci energetycznej (ENE),

— przemystowych systeméw chlodzenia (ICS),
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— duzych obiektéw energetycznego spalania (LCP),

— rafinacji ropy naftowej i gazu (REF);

— monitorowania emisji do powietrza i wody z instalacji [ED (ROM),
— spalania odpadéw (W),

— przetwarzania odpadéw (WT).
UWAGI OGOLNE
Najlepsze dostepne techniki

Techniki wymienione i opisane w niniejszych konkluzjach dotyczacych BAT nie maja ani nakazowego, ani wyczerpu-
jacego charakteru. Dopuszcza si¢ stosowanie innych technik, o ile zapewniaja one co najmniej réwnowazny poziom
ochrony $rodowiska.

O ile nie stwierdzono inaczej, konkluzje dotyczace BAT majg ogdlne zastosowanie.

Okresy usredniania i warunki referencyjne dla emisji do powietrza

O ile nie stwierdzono inaczej, poziomy emisji powiazane z najlepszymi dostgpnymi technikami (BAT-AEL) dla emisji do
powietrza, przedstawione w niniejszych konkluzjach dotyczacych BAT, odnosza si¢ do wartosci stezenia wyrazonych
jako masa wyemitowanych substancji na ilo§¢ gazu odlotowego w warunkach znormalizowanych (gaz suchy
o temperaturze 273,15 K i ci$nieniu 101,3 kPa) wyrazona jednostkami mg/Nm?>.

O ile nie stwierdzono inaczej, okresy usrednienia powigzane z warto$ciami BAT-AEL dla emisji do powietrza definiuje
si¢ w nastepujacy sposéb.

Rodzaj pomiaru Okres usrednienia Definicja
Tryb ciagly Srednia dobowa Srednia z okresu jednej doby na podstawie waz-
nych $rednich wartosci godzinnych lub pélgodzin-
nych
Tryb okresowy Srednia z okresu pobierania prébek Srednia warto$¢ z trzech kolejnych pomiaréw,
z ktérych kazdy trwal co najmniej 30 minut (') (3

(') W przypadku kazdego parametru, w odniesieniu do ktérego z uwagi na ograniczenia dotyczace pobierania prébek lub ograniczenia
analityczne 30-minutowy okres pobierania prébek jest niewlasciwy, stosuje si¢ odpowiedni okres pobierania prébek.
() W przypadku PCDDJF stosuje si¢ okres pobierania probek wynoszacy 6-8 godzin.

Jezeli wartosci BAT-AEL odnoszg si¢ do konkretnych fadunkéw emisyjnych, wyrazonych jako ladunek wyemitowanej
substancji na jednostke produkeji, Srednie konkretne fadunki emisyjne I, oblicza si¢ na podstawie réwnania nr 1:

~ G
Réwnanie nr 1: I, = lz_q
= pi

gdzie:

=
1l

liczba okreséw pomiaru,

o
|

= $rednia warto$¢ stezenia substancji podczas i-go pomiaru,

g, = $rednia warto$¢ natezenia przepltywu podczas i-go pomiaru,

P wielko$¢ produkeji podczas i-go pomiaru.

Referencyjny poziom tlenu

W przypadku piecow procesowych/nagrzewnic referencyjny poziom tlenu w gazach odlotowych (OR) wynosi 3 % obj.
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Przeliczanie na referencyjny poziom tlenu
Stezenie emisji przy referencyjnym poziomie tlenu oblicza si¢ na podstawie rownania nr 2:

_21_OR

Réwnanie nr 2: Ey = 21-0,, x Ey

gdzie:

E, = stezenie emisji przy referencyjnym poziomie tlenu Og;
0, = referencyjny poziom tlenu wyrazony jako % obj.,

E,, = zmierzone stezenie emisji;

O,, = zmierzony poziom tlenu wyrazony w % obj.

Okresy u$rednienia dla emisji do wody

O ile nie stwierdzono inaczej, okresy usrednienia powigzane z poziomami efektywnosci Srodowiskowej powigzanymi
z najlepszymi dostgpnymi technikami (warto$ci BAT-AEPL) dla emisji do wody wyrazonych jako stezenia definiuje si¢
W nastgpujgcy sposob.

Okres u$rednienia Definicja

Srednia wartosci uzyskanych w ciagu | Srednia wazona wzgledem przeplywu z 24-godzinnych prébek zlewanych
jednego miesigca z probek pobranych proporcjonalnie do przeplywu, uzyskanych w ciggu jed-
nego miesigca w normalnych warunkach eksploatacji ()

Srednia wartosci uzyskanych w ciagu | Srednia wazona wzgledem przeplywu z 24-godzinnych prébek zlewanych
jednego roku z prébek pobranych proporcjonalnie do przepltywu, uzyskanych w ciggu jed-
nego roku w normalnych warunkach eksploatagji (')

(') Mozna wykorzystywa¢ probki zlewane z prébek pobranych proporcjonalnie do czasu, pod warunkiem ze wykazano wystarczajaca
stabilnos¢ przeplywu.

Wazone pod wzgledem przeplywu $rednie stezenia parametru (cw) oblicza si¢ na podstawie réwnania nr 3:

Réwnanie nr 3: ¢ = 2": aqi/ z”: qi
i=1

i=1

gdzie:

n = liczba okreséw pomiaru,

¢, = Srednia warto$¢ stezenia parametru podczas i-go pomiaru,
g, = Srednia warto$¢ natezenia przeplywu podczas i-go pomiaru.

Jezeli warto$ci BAT-AEPL odnoszg si¢ do konkretnych fadunkéw emisyjnych wyrazonych jako tadunek wyemitowanej
substancji na jednostke produktéw na wyjsciu, $rednie konkretne tadunki emisyjne oblicza si¢ wedlug réwnania nr 1.

Akronimy i definicje

Do celéw niniejszych konkluzji dotyczacych BAT zastosowanie maja nastgpujace akronimy i definicje.

Stosowany termin Definicja

BAT-AEPL Poziom efektywnosci Srodowiskowej zwigzany z BAT, jak opisano w decyzji wykona-
wezej Komisji 2012/119/UE (). Do warto$ci BAT-AEPL nalezg poziomy emisji powig-
zane z najlepszymi dostgpnymi technikami (wartosci BAT-AEL) zdefiniowane w art. 3
pkt 13 dyrektywy 2010/75/UE.

BTX Zbiorczy termin odnoszacy si¢ do benzenu, toluenu, o-ksylenéw, m-ksylenéw i paraksy-
lenéw lub do ich mieszanin

Cco Tlenek wegla
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Stosowany termin

Definicja

Jednostka spalania paliw

Kazde urzadzenie techniczne, w ktérym paliwa s3 utleniane w celu wykorzystania wy-
tworzonego w ten sposéb ciepla. Do jednostek spalania paliw naleza kotly, silniki, tur-
biny i piece procesowe/nagrzewnice, nie obejmujg one natomiast jednostek oczyszcza-
nia gazu odlotowego (np. utleniacza termicznego/katalitycznego wykorzystywanego do
redukgji emisji zwigzkow organicznych).

Pomiar ciagly

Pomiar z wykorzystaniem ,automatycznego systemu pomiarowego” zainstalowanego
na stale w obiekcie.

Proces ciggly

Proces, w ktdrym surowce sg w sposéb ciagly wprowadzane do reaktora, a nastepnie
produkty reakcji odprowadzane sg do podlaczonych dalszych jednostek do rozdzielania
lub odzyskiwania.

Miedz Suma miedzi i jej zwigzkéw w postaci rozpuszczonej lub w postaci czasteczek wyrazo-
nych jako Cu.

DNT Dinitrotoluen

EB Etylobenzen

EDC Chlorek etylenu

EG Glikole etylenowe

EO Tlenek etylenu

Etanoloaminy Zbiorczy termin odnoszacy si¢ do monoetanoloaminy, dietanoloaminy i trietanoloaminy

lub do ich mieszanin

Glikole etylenowe

Zbiorczy termin odnoszacy si¢ do glikolu etylowego, glikolu dietylenowego i glikolu
trietylenowego lub do ich mieszanin

Istniejacy zespdt urzadzen

Zespot urzadzen, ktory nie jest nowym zespolem urzadzen.

Istniejaca jednostka

Jednostka, ktéra nie jest nowa jednostka.

Gazy spalinowe

Gazy wylotowe odprowadzane z jednostki spalania paliw

I-TEQ

Migdzynarodowy réwnowaznik toksycznosci uzyskany przez zastosowanie migdzyna-
rodowych wspétczynnikéw toksycznosci okreslonych w czgsci 2 zalacznika VI do dy-
rektywy 2010/75/UE

Nizsze olefiny

Zbiorczy termin odnoszacy si¢ do etylenu, propylenu, butenu i butadienu lub do ich
mieszanin

Istotna zmiana w zespole
urzadzen

Istotna zmiana w konstrukgji lub technologii zespolu urzadzen polaczona z wprowadze-
niem istotnych zmian w jednostkach technologicznych lub jednostkach do redukcji
emisji i w powigzanych urzadzeniach lub z ich wymiang

MDA

Diaminodifenylometan

MDI

diizocyjanian metylenodifenylu

Zesp6t urzadzen
wytwarzajgcy MDI

Zesp6t urzadzen MDI z MDA w procesie fosgenowania

Nowy zesp6t urzadzen

Zespol urzadzen na terenie instalacji, dla ktorego pozwolenie jest wydawane po raz
pierwszy po publikacji niniejszych konkluzji dotyczacych BAT, lub catkowicie wymie-
niony zesp6t urzadzen po publikacji niniejszych konkluzji dotyczacych BAT

Nowa jednostka

Jednostka, dla ktérej pozwolenie jest wydawane po raz pierwszy po publikacji niniej-
szych konkluzji dotyczacych BAT lub catkowicie wymieniona jednostka po publikacji
niniejszych konkluzji dotyczacych BAT

7.12.2017
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Stosowany termin

Definicja

Prekursory NOy Zwiazki zawierajace azot (np. amoniak, gazy azotowe i zwigzki organiczne zawierajgce
azot) we wsadzie do celéw procesu przetwarzania termicznego prowadzace do emisji
NO, Nie obejmuje to azotu pierwiastkowego.

PCDD(F Polichlorowane dibenzo-p-dioksyny i dibenzofurany

Pomiar okresowy

Pomiar w okreslonych odstgpach czasu z zastosowaniem metod recznych lub automa-
tycznych

Piec procesowy/nagrzewnica

Piece procesowe lub nagrzewnice to:

— jednostki spalania paliw, ktorych gazy spalinowe sa wykorzystywane do termicznej
obrébki przedmiotéw lub materialéw wsadowych poprzez bezposredni kontakt, np.
w procesie suszenia lub w reaktorach chemicznych, lub

— jednostki spalania paliw, w ktérych cieplo promieniowania lub przewodzenia jest
przekazywane do obiektéw lub materialéw wsadowych poprzez stalg Sciang bez ko-
rzystania z posredniej cieczy bedacej nosnikiem ciepla, np. piece lub reaktory ogrze-
wajace strumiefl procesowy wykorzystywane w przemysle (petro-)chemicznym, ta-
kie jak reaktory krakingu parowego.

Nalezy zauwazy(¢, ze w wyniku stosowania dobrych praktyk w zakresie odzysku energii,
niektdre piece procesowe/nagrzewnice moga by¢ wyposazone w powiazany uklad wy-
twarzania pary wodnej/energii elektrycznej. Tego rodzaju uklad uznaje si¢ za integralny
element konstrukcyjny pieca procesowego/nagrzewnic, ktérego nie nalezy traktowac
oddzielnie.

Gaz odlotowy z procesu

Wytworzony w trakcie procesu gaz, ktéry zostaje poddany dalszemu oczyszczaniu

technologicznego w celu odzysku lub redukcji emisji

NOy Suma tlenku azotu (NO) i dwutlenku azotu (NO,) wyrazona jako NO,

Pozostatosci Substancje lub obiekty wytworzone w wyniku dzialan wchodzacych w zakres stosowa-
nia niniejszego dokumentu, takie jak odpady lub produkty uboczne

RTO Regeneracyjny utleniacz termiczny

SCR Selektywna redukcja katalityczna

SMPO Monomer styrenu i tlenek propylenu

SNCR Selektywna niekatalityczna redukcja

SRU Jednostka odzysku siarki

TDA Toluenodiamina

TDI diizocyjanian toluenu

Zespot urzadzen Zespot urzadzen wytwarzajacy TDI z TDA w procesie fosgenowania

wytwarzajacy TDI

OwWO Ogdblny wegiel organiczny wyrazony jako C; obejmuje wszystkie zwigzki organiczne

(w wodzie)

Zawiesina og6lna

Stezenie masowe calej zawiesiny mierzone z zastosowaniem filtracji przez Afiltry
z wibkna szklanego oraz metody grawimetryczne;j

Catkowite LZO

Calkowita zawarto$¢ lotnych zwigzkéw organicznych; catkowita zawarto§¢ lotnych
zwigzk6w organicznych mierzona za pomocg detektora plomieniowo-jonizacyjnego
i wyrazona jako wegiel catkowity

Jednostka

Segment/czg$¢ zespotu urzadzen, w ktorych przeprowadza si¢ konkretny proces lub
operacje (np. reaktor, ptuczka, kolumna destylacyjna). Mozna wyrdzni¢ jednostki nowe
lub jednostki istniejace.
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Stosowany termin

Definicja

Wazne Srednie wartosci
godzinne lub pélgodzinne

Srednig wartos¢ godzinna (lub potgodzinng) uznaje si¢ za wazng, jezeli w tym czasie
nie jest prowadzona konserwacja ani nie wystapi niesprawno$¢ automatycznego sys-
temu pomiarowego

VCM

Monomer chlorku winylu

LZO

Lotne zwiazki organiczne zdefiniowane w art. 3 pkt 45 dyrektywy 2010/75/UE

(") Decyzja wykonawcza Komisji 2012/119/UE z dnia 10 lutego 2012 r. ustanawiajgca zasady odnoénie do wskazéwek dotyczacych
gromadzenia danych i opracowywania dokumentéw referencyjnych BAT, o ktérych mowa w dyrektywie Parlamentu Europejskiego
i Rady 2010/75/UE w sprawie emisji przemystowych, oraz zapewnienia ich jakosci (Dz.U. L 63 z 2.3.2012, s. 1).

1. OGOLNE KONKLUZJE DOTYCZACE BAT

Oproécz ogdlnych konkluzji dotyczacych BAT oméwionych w niniejszym punkcie zastosowanie maja konkluzje
dotyczace BAT charakterystyczne dla sektora ujete w pkt 2-11.

1.1. Monitorowanie emisji do powietrza

BAT 1: W ramach BAT nalezy monitorowa zorganizowane emisje do powietrza z piecow procesowych/na-
grzewnic zgodnie z normami EN i co najmniej z minimalng czgstotliwoscia podang w ponizszej tabeli. Jezeli
normy EN sa niedostepne, w ramach BAT nalezy stosowaé normy ISO, normy krajowe lub inne migdzyna-
rodowe normy zapewniajace uzyskanie danych o réwnowaznej jakoSci naukowej.

Calkowita nominalna
moc cieplna dostar-

Minimalna czestotliwo$¢ monito-

Monitorowanie

Substancja/parametr Normaty) (') czona w paliwie rowania (?) zwigzane z
MW,) ()
co Ogodlne normy EN > 50 Tryb ciagly Tabela 2.1,
EN 15058 10 do < 50 Raz na trzy miesiace (¥) Tabela 10.1
Pyt (%) Ogolne normy EN i norma EN | = 50 Tryb ciagly BAT 5
13284-2
EN 13284-1 10 do < 50 Raz na trzy miesigce (%)
NH, (%) Ogdlne normy EN > 50 Tryb ciagly BAT 7,
Brak dostgpnej normy EN 10 do < 50 Raz na trzy miesiace (¥) Tabela 2.1
NO, Ogolne normy EN > 50 Tryb ciagly BAT 4,
EN 14792 10 do < 50 Raz na trzy miesigce (4 Tabela 2.1,
Tabela 10.1
SO, () Ogdlne normy EN > 50 Tryb ciagly BAT 6
EN 14791 10 do < 50 Raz na trzy miesigce (¥)

(") Ogdlne normy EN w odniesieniu do pomiaréw stalych to normy EN 15267-1, -2 i -3, oraz EN 14181. W odniesieniu do pomiaréw okresowych
normy EN podano w tabeli.
() Dotyczy catkowitej nominalnej mocy cieplnej dostarczonej w paliwie dla wszystkich piecéw procesowych/nagrzewnic, podiaczonych do jednego

emitora.

() W przypadku piecéw procesowych/nagrzewnic, ktdrych catkowita nominalna moc cieplna dostarczona w paliwie wynosi mniej niz 100 MW,
i ktére pracuja przez mniej niz 500 godzin rocznie, czestotliwo$¢ monitorowania mozna ograniczy¢ tak, aby odbywalo si¢ co najmniej raz

w roku.

(% Minimalng czestotliwo$¢ monitorowania w odniesieniu do pomiaréw okresowych mozna ograniczy¢ do monitorowania raz na sze$¢ miesiecy, je-
zeli poziomy emisji okazuja sie wystarczajaco stabilne.

(*) Monitorowanie emisji pyléw nie ma zastosowania, jezeli spalaniu podlegaja wylacznie paliwa gazowe.
() Monitorowanie emisji NH; ma zastosowanie wylacznie w przypadku zastosowania SCR lub SNCR.
(") W przypadku piecéw procesowych/nagrzewnic spalajacych paliwa gazowe lub olej o znanej zawartosci siarki i jezeli nie prowadzi si¢ odsiarczania

spalin, stale monitorowanie mozna zastapi¢ monitorowaniem okresowym o minimalnej czestotliwo$ci raz na trzy miesiagce lub wedlug obliczen
tak, aby zapewni¢ dostarczenie danych o réwnowaznej jako$ci naukowe;j.
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BAT 2: W ramach BAT nalezy monitorowaé zorganizowane emisje do powietrza inne niz emisje z piecow
procesowych/nagrzewnic zgodnie z normami EN i co najmniej z minimalng czestotliwoicia podang
w ponizszej tabeli. Jezeli normy EN s3 niedostgpne, w ramach BAT nalezy stosowaé normy ISO, normy
krajowe lub inne migdzynarodowe normy zapewniajace uzyskanie danych o réwnowaznej jakosci naukowe;j.

Substancjaparametr Procesy/£roda Norma(-y) Minimalna czgstotl%woéé monito- Moni.torowanie
rowania Zwigzane 7
Benzen Gazy odlotowe z jednostki Brak dostepnej Raz w miesigcu (?) BAT 57
utleniania kumenu przy normy EN
wytwarzaniu fenolu (7)
Wszystkie pozostate procesy/ BAT 10
zrodha ()
dl, TDI/MDI () Brak dostepnej Raz w miesigcu (?) BAT 66
normy EN
Chlorek etylenu/chlorek winylu BAT 76
(€0 Utleniacz termiczny EN 15058 Raz w miesigcu (3 BAT 13
Nizsze olefiny (odkoksowanie) Brak dostepnej Raz w roku albo raz BAT 20
normy EN (#) w trakcie odkoksowania,
Chlorek etylenu/chlorek winylu Jezeh.o.dbywa SIE g.no - BAT 78
(odkoksowanic) z mniejszg czestotliwoscia
Pyt Nizsze olefiny (odkoksowanie) | Brak dostepnej Raz w roku albo raz BAT 20
normy EN (%) w trakcie odkoksowania,
Chlorek etylenu/chlorek winylu Jezeh.o.dbywa SIE t(l).no ‘s BAT 78
(odkoksowanie) z mniejszg czestotliwoscia.
Wszystkie pozostale procesy/ EN 13284-1 Raz w miesigcu (3 BAT 11
zrodia (3)

EDC Chlorek etylenu/chlorek winylu | Brak dostepnej Raz w miesigcu (?) BAT 76

normy EN

Tlenek etylenu Tlenek etylenu i glikole etylowe | Brak dostepnej Raz w miesigcu (9) BAT 52

normy EN

Formaldehyd Formaldehyd Brak dostgpnej Raz w miesigcu (?) BAT 45

normy EN

Chlorki gazowe TDI/MDI (1) EN 1911 Raz w miesiacu (3) BAT 66

wyrazone jako HCl

Chlorek etylenu/chlorek winylu BAT 76
Wszystkie pozostate procesy/ BAT 12
zrodia (%)

NH, Zastosowanie SCR lub SNCR Brak dostepnej Raz w miesigcu (?) BAT 7

normy EN

NOy utleniacz termiczny EN 14792 Raz w miesiacu (%) BAT 13

PCDD/F TDI/MDI (¢) EN 1948-1,-21i-3 Raz na sze$¢ miesiecy (?) BAT 67

PCDDJF Chlorek etylenu/chlorek winylu BAT 77
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Substancjaparametr Procesy/#rodia Normal(-y) Minimalna czgstotl‘%woéc' monito- Moniﬁorowanie
rowania Zwigzane Z
SO, Wszystkie procesy/zrédta (%) EN 14791 Raz w miesigcu (?) BAT 12
Tetrachlorometan TDI/MDI (1) Brak dostepnej Raz w miesigcu (3 BAT 66
normy EN
Catkowite LZO TDI/MDI EN 12619 Raz w miesiacu (%) BAT 66
Tlenek etylenu (desorpcja CO, Raz na sze$¢ miesigcy (?) BAT 51
z medium pluczacego)
Formaldehyd Raz w miesigcu (3 BAT 45
Gazy odlotowe z jednostki EN 12619 Raz w miesiacu (?) BAT 57
utleniania kumenu przy
wytwarzaniu fenolu
Gazy odlotowe z innych zrédel Raz w roku
zwigzanych z wytwarzaniem
fenolu, jezeli nie sg potaczone
z innymi strumieniami gazéw
odlotowych.
Gazy odlotowe z jednostki Raz w miesigcu (3 BAT 86
utleniania przy wytwarzaniu
nadtlenku wodoru
Chlorek etylenu/chlorek winylu Raz w miesigcu (?) BAT 76
Wszystkie pozostate procesy/ Raz w miesigcu (3 BAT 10
zrodia ()
VCM Chlorek etylenu/chlorek winylu | Brak dostepnej Raz w miesigcu (?) BAT 76
normy EN

Monitorowanie stosuje si¢ w przypadku wystepowania zanieczyszczenia w gazie odlotowym na podstawie wykazu strumieni gazéw odlotowych
okreslonego w konkluzjach dotyczacych BAT odnoszacych sie do wspdlnych systeméw oczyszczania Sciekéw/gazéw odlotowych i zarzadzania
nimi w sektorze chemicznym.

Minimalng czestotliwo$¢ monitorowania w odniesieniu do pomiaréw okresowych mozna ograniczy¢ do monitorowania raz na rok, jezeli poziomy
emisji okazuja si¢ wystarczajaco stabilne.

Wszystkie (pozostale) procesy/zrodla w przypadku wystgpowania zanieczyszczenia w gazie odlotowym na podstawie wykazu strumieni gazéw od-
lotowych okreslonym w konkluzjach dotyczacych BAT odnoszacych si¢ do wspélnych systeméw oczyszczania $ciekow/gazéw odlotowych i zarzg-
dzania nimi w sektorze chemicznym.

Norma EN 15058 i okres pobierania probek wymagaja dostosowania tak, aby mierzone wartosci byly reprezentatywne dla calego cyklu odkokso-
wania.

Norma EN 13284-1 i okres pobierania probek wymagaja dostosowania tak, aby mierzone wartoéci byly reprezentatywne dla calego cyklu odkok-
sowania.

Monitorowanie stosuje si¢ wowczas, gdy w gazach odlotowych wystepuja chlor lub zwigzki chloru i przeprowadzana jest obrébka termiczna.

1.2 Emisje do powietrza

1.2.1.  Emisje do powietrza z piecow procesowych/nagrzewnic
BAT 3: Aby ograniczy¢ emisje CO i substancji niespalonych do powietrza z piecéw procesowych/nagrzewnic,
w ramach BAT nalezy zapewni¢ zoptymalizowane spalanie.

Zoptymalizowane spalanie uzyskuje si¢ dzigki dobrej konstrukeji i dzialaniu sprzetu, co obejmuje optyma-
lizacj¢ temperatury i czasu przebywania w strefie spalania, wydajne mieszanie paliwa z powietrzem spalania
oraz kontrol¢ spalania. Kontrola spalania polega na stalym monitorowaniu i automatycznej kontroli
odpowiednich parametréw spalania (np. O,, CO, stosunek paliwa do powietrza oraz substancje niespalone).

BAT 4: Aby ograniczy¢ emisje NO, do powietrza z piecéw procesowych/nagrzewnic, w ramach BAT nalezy
stosowac jedng z ponizszych technik lub ich kombinacje.
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Technika Opis Zastosowanie

a) | Wybdr paliwa Zob. pkt 12.3. Technika ta obej- | PrzejScie ze stosowania paliwa ciek-
muje przejscie ze stosowania paliwa | fego na stosowanie paliwa gazowego
cieklego na stosowanie paliwa ga- | moze by¢ ograniczone przez kon-
zowego z uwzglednieniem og6l- | strukcje palnikéw w przypadku ist-
nego bilansu weglowodoréw niejgcych zespoléw urzadzen.

b) | Spalanie etapowe Za pomocyg palnikéw do spalania | Dostepno$¢ przestrzeni moze ogra-

etapowego uzyskuje si¢ mniejsze
emisje NO, przez stopniowe
wstrzykiwanie powietrza lub paliwa
w poblizu palnika. Podzial paliwa
lub powietrza ogranicza stezenie
tlenu w pierwotnej strefie spalania,
dzigki czemu nastepuje obnizenie
szczytowej temperatury plomienia
i ograniczenie termicznego wytwa-
rzania NO,.

niczaé mozliwo§¢ zastosowania tej
techniki w przypadku modernizacji
malych piecéw procesowych, co
ogranicza mozliwo$¢ modernizacji
stopniowania paliwa/powietrza bez
ograniczenia wydajnosci.

Zastosowanie tej techniki moze by¢
ograniczone w przypadku istnieja-
cych piecow do krakingu chlorku
etylenu ze wzgledu na konstrukcje
pieca procesowego.

¢) | Recyrkulacja spalin Recyrkulacja czgici gazéw spalino- | Zastosowanie tej techniki moze by¢
(zewnegtrzna) wych do komory spalania w celu | ograniczone w przypadku istnieja-
wymiany cze$ci §wiezego powietrza | cych piecéw procesowych/nagrzew-
spalania, co powoduje obnizenie | nic ze wzgledu na ich konstrukgje.
zawartoscl tlenu i w rezu'lta.ae ob- | Nie ma zastosowania do istniejacych
nizenie temperatury ptomienia. piecéw do krakingu chlorku etylenu
d) | Recyrkulacja spalin Recyrkulacja czesci gazéw spalino- | Zastosowanie tej techniki moze byé
(wewnegtrzna) wych w komorze spalania w celu | ograniczone w przypadku istniejg-
wymiany czeci $wiezego powietrza | cych piecéw procesowych/nagrzew-
spalania, co powoduje obnizenie | nic ze wzgledu na ich konstrukgje.
zawartoSci tlenu i w rezultacie ob-
nizenie temperatury plomienia.
e) | Palnik o niskiej emisji Zob. pkt 12.3 Zastosowanie tej techniki moze by¢
NO, lub palnik ograniczone w przypadku istnieja-
o ultraniskiej emisji NO, cych piecow procesowych/nagrzew-
nic ze wzgledu na ich konstrukeje.
f) | Zastosowanie obojetnych | ,Obojetne” rozcienczalniki, np. para | Powszechne zastosowanie
rozcieficzalnikdéw wodna, woda, azot, stosuje si¢
(przez ich wczesniejsze wymiesza-
nie z paliwem przed jego spaleniem
albo przez bezposrednie wstrzyk-
nigcie do komory spalania) w celu
obnizenia temperatury plomienia.
Wstrzyknigcie pary wodnej moze
powodowac zwigkszenie emisji CO
g) | Selektywna redukcja Zob. pkt 12.1 Zastosowanie tej techniki moze byé
katalityczna (SCR) ograniczone w przypadku istnieja-
cych piecéw procesowych/nagrzew-
nic ze wzgledu na dostgpnosé prze-
strzeni.
h) | Selektywna redukcja Zob. pkt 12.1 Zastosowanie tej techniki do istniejg-

niekatalityczna (SNCR)

cych piecow procesowych/nagrzew-
nic moze by¢ ograniczone ze
wzgledu na zakres temperatur (900-
1 050 °C) i czas przebywania, kto-
rego wymaga reakcja.

Nie ma zastosowania do piecow do
krakingu chlorku etylenu
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1.2.2.

1.2.3.
1.2.3.1.

Poziomy emisji powigzane z BAT (warto$ci BAT-AEL): zob. tabele 2.1 i 10.1.

BAT 5: Aby zapobiec emisjom pyléw do powietrza z piecéw procesowych/nagrzewnic lub aby ograniczy¢ te
emisje, w ramach BAT nalezy stosowa¢ jedng z ponizszych technik lub ich kombinacje.

Technika

Opis

Zastosowanie

a) | Wybdr paliwa

Zob. pkt 12.3. Technika ta obej-
muje przejscie ze stosowania paliwa
cieklego na stosowanie paliwa ga-
zowego, majac na uwadze ogdlny
bilans weglowodoréw

Przejicie ze stosowania paliwa ciek-
fego na stosowanie paliwa gazowego
moze by¢ ograniczone przez kon-
strukcje palnikéw w przypadku ist-
niejgcych zespoléw urzadzen.

b) | Atomizacja paliw cieklych

Zastosowanie wysokiego ci$nienia
w celu ograniczenie wielkosci kro-
pel paliwa. W sklad obecnie stoso-
wanej optymalnej konstrukeji pal-
nika na o0gdél wchodzi system
atomizacji pary wodnej

Powszechne zastosowanie

¢) | Filtr tkaninowy,
ceramiczny lub metalowy

Zob. pkt 12.1

Nie ma zastosowania, gdy spalanie
obejmuje wylacznie paliwa gazowe

BAT 6: Aby zapobiec emisjom SO, do powietrza z piecOw procesowych/nagrzewnic lub aby ograniczy¢ te
emisje, w ramach BAT nalezy stosowal jedng z ponizszych technik lub obie te techniki.

Technika

Opis

Zastosowanie

a) | Wybér paliwa

Zob. pkt 12.3. Technika ta obej-
muje przejscie ze stosowania paliwa
cieklego na stosowanie paliwa ga-
zowego, majac na uwadze ogdlny
bilans weglowodordw

Przejscie ze stosowania paliwa ciek-
fego na stosowanie paliwa gazowego
moze by¢ ograniczone przez kon-
strukcje palnikéw w przypadku ist-
niejacych zespoléw urzadzen.

b) | Oczyszczanie na mokro
roztworem alkalicznym

Zob. pkt 12.1

Zastosowanie tej techniki moze by¢
ograniczone ze wzgledu na dostep-
nos¢ przestrzeni

Emisje do powietrza wynikajgce z zastosowania SCR lub SNCR

BAT 7: Aby ograniczy¢ emisje do powietrza amoniaku stosowanego w selektywnej redukgji katalitycznej
(SCR) lub selektywnej redukgji niekatalitycznej (SNCR) w celu redukeji emisji NO,, w ramach BAT nalezy
zoptymalizowal konstrukeje lub dzialanie SCR lub SNCR (np. zoptymalizowany stosunek odczynnika do NO,,
réwnomierne rozlozenie odczynnika, optymalna wielkos¢ kropel odczynnika).

Poziomy emisji powiazane z BAT (wartoSci BAT-AEL) w odniesieniu do emisji z pieca pirolitycznego do
produkgji nizszych olefin w przypadku zastosowania SCR lub SNCR: tabela 2.1.

Emisje do powietrza z pozostalych proceséw,zrédet

Techniki stuzgce do redukcji emisji z pozostatych proceséw/zréodel

BAT 8: Aby ograniczy¢ fadunek zanieczyszczen wysylanych do koncowego oczyszczenia gazéw odlotowych

oraz aby zwigkszy¢ efektywne gospodarowanie zasobami, w ramach BAT nalezy stosowal odpowiednig
kombinacje ponizszych technik w odniesieniu do strumieni gazu odlotowego z procesu technologicznego.

Technika

Opis

Zastosowanie

a) | Odzysk i wykorzystanie
nadwyzki wodoru lub
wytworzonego wodoru

Odzysk i wykorzystanie nadwyzki
wodoru lub wodoru powstalego na
skutek reakcji chemicznych (np.
w reakcjach uwodorniania). Aby
zwickszy¢  zawarto§¢  wodoru,
mozna stosowaé techniki odzysku
takie jak adsorpcja zmiennoci$nie-
niowa lub separacja membranowa.

Zastosowanie tych technik moze by¢
ograniczone w przypadku nadmier-
nego zapotrzebowania na energi¢ na
potrzeby odzysku ze wzgledu na ni-
ska zawarto$¢ wodoru lub w przy-
padku braku zapotrzebowania na
wodor.
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b) | Odzysk i wykorzystanie | Mozna stosowaé takie techniki | Zastosowanie tych technik moze by¢
rozpuszczalnikéw odzysku jak kompresja, kondensa- | ograniczone w przypadku nadmier-
organicznych cja, kondensacja kriogeniczna, sepa- | nego zapotrzebowania na energie na

i nieprzereagowanych
surowcow organicznych

racja membranowa i adsorpcja. Na
wyb6r techniki wplyw moga mieé
wzgledy bezpieczefistwa, np. wyste-
powanie innych substancji lub za-
nieczyszczen.

potrzeby odzysku ze wzgledu na ni-
ska zawarto$¢ substancji organicz-
nych.

Wykorzystanie zuzytego
powietrza

Duza ilo$¢ zuzytego powietrza po-
chodzgcego z reakgji utleniania jest
oczyszczana 1 wykorzystywania
w postaci azotu o niskiej czystosci.

Technike te stosuje sie wylacznie
wowczas, gdy dostepne sg zastoso-
wania azotu o niskiej czystoSci nie-
ograniczajace bezpieczenstwa proce-
Sowego.

Odzysk HCl za pomoca
oczyszczania na mokro
do péiniejszego

wykorzystania

Gazowy HCl ulega absorpcji w wo-
dzie w pluczce gazowej mokrej,
a nastepnie mozna zastosowacl
oczyszczanie (np. przez zastosowa-
nie adsorpcji) lub zatezanie (np.
przez zastosowanie destylacji) (aby
zapoznal si¢ z opisami technik,
zob. pkt 12.1). Odzyskany HCl zos-
taje nastepnie wykorzystany (np.
jako kwas lub w celu pozyskania
chloru)

Zastosowanie tej techniki moze by¢
ograniczone w przypadku matych la-
dunkéw HCL

Odzysk H,S za pomoca
regeneracyjnego mycia
aminowego do
pdzniejszego
wykorzystania

Regeneracyjne mycie aminowe sto-
suje si¢ do odzyskiwania H,S ze
strumieni gazu odlotowego z pro-
cesu technologicznego i z kwasnych
gazéw odlotowych jednostek strip-
pingu wod kwasnych. Nastepnie za-
zwyczaj przeprowadza si¢ konwer-
si¢. H,S do siarki elementarnej
w instalacji odzysku siarki w rafine-
rii (proces Clausa).

Technike te stosuje si¢ wylacznie
wowczas, gdy w nieduzej odleglosci
znajduje si¢ rafineria.

Techniki majace na celu
ograniczenie porywania
substancji statych lub
cieczy

Zob. pkt 12.1

Powszechne zastosowanie

BAT 9: Aby ograniczy¢ fadunek zanieczyszczen wysylanych do koncowego oczyszczenia gazéw odlotowych
oraz aby zwigkszy¢ efektywnos¢ energetyczna, w ramach BAT nalezy wysylaé strumienie gazu odlotowego
z procesu technologicznego o wystarczajacej wartosci kalorycznej do jednostki spalania paliw. BAT 8a i 8b
maja pierwszenstwo przed wysylaniem strumieni gazu odlotowego z procesu technologicznego do jednostki
spalania paliw.

Zastosowanie:

Mozliwo$¢ wysylania strumieni gazu odlotowego z procesu technologicznego do jednostki spalania paliw
moze by¢ ograniczona ze wzgledu na wystepowanie zanieczyszczen lub ze wzgledéw bezpieczeristwa.

BAT 10: Aby ograniczy¢ zorganizowane emisje zwigzkow organicznych do powietrza, w ramach BAT nalezy
stosowa¢ jedna z ponizszych technik lub ich kombinacje.

Technika

Opis

Zastosowanie

Kondensacja

Zob. pkt 12.1. Technike t¢ zasadni-
czo stosuje si¢ w kombinagji z tech-
nikami dalszej redukcji emisji.

Powszechne zastosowanie




L 323/14 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 7.12.2017
Technika Opis Zastosowanie

b) | Adsorpcja Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie

) | Oczyszczanie na mokro | Zob. pkt 12.1 Technika majgca zastosowanie wy-
facznie do LZO ulegajacych absorpdji
w roztworach wodnych.

d) | Utleniacz katalityczny Zob. pkt 12.1 Zastosowanie moze by¢ ograniczone
ze wzgledu na wystepowanie sub-
stangji trujgcych dla katalizatora.

e) | utleniacz termiczny Zob. pkt 12.1. Zamiast utleniacza | Powszechne zastosowanie

termicznego mozna wykorzystaé
spalarni¢ do polaczonego oczy-
szczania odpadow plynnych i gazéw
odlotowych.

BAT 11: Aby ograniczy¢ zorganizowane emisje pyléw do powietrza, w ramach BAT nalezy stosowal jedna

z ponizszych technik lub ich kombinacje.

Technika Opis Zastosowanie
a) | Cyklon Zob. pkt 12.1. Technike te stosuje | Powszechne zastosowanie

si¢ w kombinacji z innymi techni-
kami redukgji emisji.

b) | Elektrofiltr Zob. pkt 12.1 W przypadku istniejgcych jednostek
zastosowanie tej techniki moze by¢
ograniczone ze wzgledu na dostep-
nos$¢ przestrzeni lub ze wzgledéw
bezpieczenstwa.

¢) | Filtr tkaninowy Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie

d) | Dwustopniowy filtr Zob. pkt 12.1

przeciwpylowy
e) | Filtr Zob. pkt 12.1
ceramiczny/metalowy
f) | Odpylanie na mokro Zob. pkt 12.1
BAT 12: Aby ograniczy¢ emisje dwutlenku siarki i innych gazéw kwasnych (np. HCl) do powietrza, w ramach
BAT nalezy stosowaé oczyszczanie na mokro.
Opis:
Aby zapoznac si¢ z opisem oczyszczania na mokro, zob. pkt 12.1.
1.2.3.2. Techniki majace na celu redukcj¢ emisji z utleniacza termicznego.

BAT 13: Aby ograniczy¢ emisje NOy, CO i SO, do powietrza z utleniacza termicznego, w ramach BAT nalezy
stosowal odpowiednia kombinacje ponizszych technik.

Technika

Opis

Gléwne zanieczy-
szczenia, wobec

ktorych technika
jest stosowana

Zastosowanie

Usuwanie duzych
ilosci prekursoréw
NO, ze strumieni
gazu odlotowego
Z procesu
technologicznego

Usuwanie (w miare
mozliwosci do
ponownego uzycia) duzej
ilosci prekursoréw NO,
poprzedzajace obrébke
termiczng, np. przez
oczyszczanie na mokro,
kondensacje lub
adsorpcje

NO

X

Powszechne zastosowanie
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Gléwne zanieczy-
Technika Opis litzgrz;cn}iat,e‘::v}?r?iica Zastosowanie
jest stosowana

b) | Wybdr paliwa Zob. pkt 12.3 NO,, SO, Powszechne zastosowanie
wspomagajgcego

¢) | Palnik o niskiej Zob. pkt 12.1 NO, Zastosowanie tej techniki moze
emisji NO, by¢ ograniczone w przypadku

istniejacych jednostek ze
wzgledu na ograniczenia
konstrukcyjne lub
eksploatacyjne.

d) | Regeneracyjny Zob. pkt 12.1 NO, Zastosowanie tej techniki moze
utleniacz termiczny by¢ ograniczone w przypadku
(RTO) istniejacych jednostek ze

wzgledu na ograniczenia
konstrukcyjne lub
eksploatacyjne.

e) | Optymalizacja Konstrukgja i techniki CO, NO, Powszechne zastosowanie
spalania eksploatacji stosowane

w sposob umozliwiajacy
osiggniecie
maksymalnego usuwania
zwigzkéw organicznych
przy jednoczesnym
zminimalizowaniu emisji
CO i NOy do powietrza
(np. przez kontrole
parametréw spalania,
takich jak temperatura

i czas przebywania)

f) | Selektywna redukcja | Zob. pkt 12.1 NO, Zastosowanie tej techniki moze

katalityczna (SCR) by¢ ograniczone w przypadku
istniejacych jednostek ze
wzgledu na dostepnosé
przestrzeni.

g) | Selektywna redukcja | Zob. pkt 12.1 NO, Zastosowanie tej techniki moze
niekatalityczna by¢ ograniczone w przypadku
(SNCR) istniejgcych jednostek ze

wzgledu na czas przebywania,
ktérego wymaga reakcja.
1.3. Emisje do wody
BAT 14: Aby ograniczy¢ ilo$¢ $ciekéw, ladunki zanieczyszczenn odprowadzanych do odpowiedniego
koficowego oczyszczania (zazwyczaj oczyszczania biologicznego) oraz emisje do wody, w ramach BAT nalezy
stosowaé zintegrowang strategie gospodarowania $ciekami i ich oczyszczania, w tym odpowiednia kombinacje
technik zintegrowanych z procesem, technik odzysku zanieczyszczen u zrédla oraz technik obrobki wstepnej
na podstawie informacji zawartych w wykazie strumieni Sciekéw okreslonym w konkluzjach dotyczacych BAT
odnoszacych si¢ do wspdlnych systeméw oczyszczania Sciekow/gazéw odlotowych i zarzadzania nimi
w sektorze chemicznym.
1.4. Efektywne gospodarowanie zasobami

BAT 15: Aby zwigkszy¢ efektywne gospodarowanie zasobami w przypadku stosowania katalizatorow,
w ramach BAT nalezy stosowa¢ kombinacj¢ ponizszych technik.

Technika

Opis

a)

Wyb6r katalizatora

Wyb6r katalizatora w celu uzyskania optymalnej réwnowagi miedzy naste-
pujacymi czynnikami:

— aktywnoscia katalizatora,
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Technika Opis

— selektywnoscia katalizatora,

— okresem trwalosci katalizatora (np. podatnoscig na substancje trujgce
dla katalizatora),

— zastosowaniem mniej toksycznych metali.

b) | Ochrona katalizatora Techniki zastosowane przed katalizatorem, majace chroni¢ go przed dziata-

niem substancji trujacych (np. wstepna obrébka surowcéw)

¢) | Optymalizacja procesu Kontrola warunkéw panujacych w reaktorze (np. temperatury, ci$nienia)
w celu uzyskania optymalnej réwnowagi miedzy efektywnoscig konwersji

a okresem trwalosci katalizatora

d) | Monitorowanie
efektywnosci katalizatora

Monitorowanie efektywnosci konwersji w celu wykrycia poczatku rozpadu
katalizatora w oparciu o odpowiednie parametry (np. cieplo reakeji i wytwa-
rzanie CO, w przypadku reakcji czgSciowego utleniania)

BAT 16: Aby zwigkszy¢ efektywne gospodarowanie zasobami, w ramach BAT nalezy odzyskiwac i ponownie
wykorzystywaé rozpuszczalniki organiczne.

Opis:

Rozpuszczalniki organiczne wykorzystywane w procesach (np. reakcjach chemicznych) lub w operacjach (np.
ekstrahowaniu) sg odzyskiwane za pomocg odpowiednich technik (np. destylacji lub rozdzielania fazy cieklej),
w razie potrzeby oczyszczane (np. w procesie destylacji, adsorpcji, odpedzania lub filtracji) i ponownie
wykorzystywane w ramach danego procesu lub danej operacji. Odzyskana i ponownie wykorzystana ilos¢
zalezy od danego procesu.

1.5. Pozostalosci

BAT 17: Aby zapobiec wysylaniu odpadéw do unieszkodliwiania lub, jezeli nie jest to wykonalne, aby
ograniczy¢ ilo§¢ odpadéw wysylanych do unieszkodliwienia, w ramach BAT nalezy stosowaé odpowiednig
kombinacje ponizszych technik.

Technika Opis Zastosowanie

Techniki pozwalajgce zapobiegaé wytwarzaniu odpadow lub ograniczaé wytwarzanie odpadéw

a) | Dodawanie inhibitorow Powszechne zastosowanie

do systemow destylacji

Wyb6r (i optymalizacja dawkowa-
nia) inhibitoréw polimeryzacji za-
pobiegajacy ~ wytwarzaniu  pozo-
stalosci (np. gum lub smotly) lub
pozwalajacy ograniczy¢ wytwarza-
nie pozostalosci. W przypadku op-
tymalizacji dawkowania moze za-
chodzi¢ konieczno$é uwzglednienia
faktu, ze proces ten moze prowa-
dzi¢ do wigkszej zawartosci azotu
lub siarki w pozostaloiciach, co
moze kolidowaé z ich wykorzysta-
niem jako paliwo

Techniki obnizenie

b) | Ograniczenie do
minimum wytwarzania
pozostalosci
wysokowrzacych

w systemach destylacji

powodujace
temperatur i czasu przebywania
(np. stosowanie wypelnienia za-
miast pdlek w celu ograniczenia
spadku ci$nienia i tym samym ob-
nizenia temperatury; préznia za-
miast ci$nienia atmosferycznego
w celu obnizenia temperatury)

Technika ta ma zastosowanie wy-
facznie do nowych jednostek destyla-
cyjnych lub w przypadku istotnych
zmian w zespole urzadzen
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Technika Opis Zastosowanie
Techniki majqce na celu odzysk materiatéw do ponownego wykorzystania lub recyklingu
¢) | Odzysk materialéw (np. | Odzyskiwanie materialéw (tj. su- | Technike te stosuje si¢ tylko wow-
za pomocy destylacji, rowcéw, produktéw i produktéw | czas gdy istnieja mozliwosci wyko-
krakingu) ubocznych) z pozostalosci przez | rzystania odzyskanego materiatu
wyizolowanie (np. destylacje) lub
konwersje (np. kraking termicz-
ny/katalityczny, zgazowanie, uwo-
dornianie)
d) | Regeneracja katalizatoréw | Regeneracja katalizatoréw i adsor- | Technika ta moze mieé ograniczone
i adsorbentéw bentéw, np. zastosowanie obrébki | zastosowanie, jezeli regeneracja po-
termicznej lub chemiczne;j woduje znaczne wzajemne powigza-
nia pomiedzy réznymi komponen-
tami $rodowiska.
Techniki majqce na celu odzyskiwanie energii
e) | Wykorzystanie Niektére pozostalosci organiczne, | Zastosowanie tej techniki moze by¢
pozostalosci jako paliwa | np. smole, mozna wykorzysta¢ jako | ograniczone ze wzgledu na wystepo-
paliwa w jednostkach spalania pa- | wanie okreslonych substancji w po-
liw zostalosciach, co powoduje, Ze tego
rodzaju pozostaloici nie nadajg sie
do wykorzystania w jednostce spala-
nia paliw i wymagaja unieszkodliwie-
nia
1.6. Warunki inne niz normalne warunki eksploatacji

BAT 18: Aby zapobiec emisjom wynikajacym z nieprawidlowego dzialania urzadzen lub ograniczy¢ tego
rodzaju emisje, w ramach BAT nalezy stosowal wszystkie ponizsze techniki.

Technika

Opis

Zastosowanie

Identyfikacja krytycznych
urzadzen

Urzadzenie krytyczne z punktu wi-
dzenia ochrony s$rodowiska (kry-
tyczne urzadzenia”) okreSla si¢ na
podstawie oceny ryzyka (np. stosu-
jac analize przyczyn i skutkéw ble-
doéw)

Powszechne zastosowanie

Program niezawodnosci
aktyw6w w odniesieniu
do urzadzen krytycznych

Zorganizowany program stuzgcy
osiggnieciu maksymalnej dostep-
nosci i wydajnosci urzadzeni, obej-
mujacy obowigzujgce  procedury
dzialania, konserwacje profilak-
tyczng (np. ochrong przed korozj),
monitorowanie, rejestrowanie awa-
rii oraz state udoskonalanie

Powszechne zastosowanie

Systemy/urzadzenia
zastgpcze[wspomagajace
w odniesieniu do
urzadzen krytycznych

Konstrukcja i konserwacja systemé-
w/urzadzefi  zastgpczych/wspoma-
gajacych, np. systeméw odzysku ga-
zow  wentylacyjnych, jednostek
redukcji emisji

Technika ta nie ma zastosowania, je-
zeli dostepno$é odpowiedniego wy-
posazenia mozna wykazaé za po-
mocg techniki w lit. b).

BAT 19: Aby zapobiec emisjom do powietrza i wody zachodzacym w warunkach innych niz normalne
warunki eksploatacji lub aby ograniczy¢ tego rodzaju emisje, w ramach BAT nalezy wdrozy¢ $rodki propor-
cjonalne do wagi ewentualnych przypadkéw uwolnienia zanieczyszczenn w odniesieniu do:

(i) rozruchu i wylaczania;

(i) innych okolicznosci (np. regularnej i nadzwyczajnej konserwacji oraz czyszczenia jednostek lub uktadu

oczyszczania gazu odlotowego), w tym okolicznosci, ktére moglyby mie¢ wplyw na prawidlowe dzialanie
instalaji.
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2. KONKLUZJE DOTYCZACE BAT W ODNIESIENIU DO PRODUKC]I NIZSZYCH OLEFIN

Oprécz ogdlnych konkluzji dotyczacych BAT przedstawionych w pkt 1 zastosowanie maja omdwione
w niniejszym punkcie konkluzje dotyczace BAT w zakresie wytwarzania nizszych olefin w procesie krakingu
parowego.

2.1. Emisje do powietrza

2.1.1.  Wartosci BAT-AEL w odniesieniu do emisji do powietrza z pieca pirolitycznego do produkcji nizszych olefin

Tabela 2.1

Warto$ci BAT-AEL w odniesieniu do emisji NO, i NH; do powietrza z pieca piroli-
tycznego do wytwarzania nizszych olefin

Wartosci BAT-AEL (') (9) (%)
($rednia dobowa lub $rednia z okresu pobierania probek)
Parametr (mg/Nm’, przy 3 % obj. O,)
Nowy piec Istniejgcy piec
NOy 60-100 70-200
NH, < 5-15 (%

(") Jezeli gazy spalinowe z co najmniej dwoch piecéw sa odprowadzane przez wspdlny komin, wartosci BAT-AEL stosuje
si¢ w stosunku do catkowitej ilo$ci gazéw odprowadzonych przez komin.

() WartoSci BAT-AEL nie majg zastosowania w trakcie operacji odkoksowania.

(®) Nie okresla sie¢ BAT-AEL w stosunku do CO. Jako wskaznik, poziom emisji CO moze ogdlnie przyjmowaé warto$¢ 10—
50 mg/Nm® wyrazong jako $rednia dobowa lub $rednia z okresu pobierania prébek.

() Warto$ci BAT-AEL maja zastosowanie wylacznie w przypadku zastosowania SCR lub SNCR.

Powigzane monitorowanie okre$lono w BAT 1.

2.1.2.  Techniki majgce na celu redukcje emisji zwigzanych z odkoksowaniem

BAT 20: Aby ograniczy¢ emisje pytéw i CO do powietrza w trakcie odkoksowania rur pieca krakingowego,
w ramach BAT nalezy stosowal odpowiednig kombinacj¢ technik ograniczania czgstotliwosci odkoksowania
oraz jedng z ponizszych technik redukeji emisji lub ich kombinacje.

Technika Opis Zastosowanie

Techniki majqce na celu ograniczenie czestotliwosci odkoksowania

a) | Stosowanie materiatéw, Obecno$¢ niklu na powierzchni rur | Technika ta ma zastosowanie wy-
z ktérych powoduje przyspieszenie powsta- | facznie do nowych jednostek lub
wyprodukowano rury, wania koksu. Stosowanie materia- | w przypadku istotnych zmian w zes-
opdzniajacych 16w o mniejszej zawartodci niklu | pole urzadzen
powstawanie koksu lub  pokrywanie = wewnetrznej

powierzchni rur materialem obojet-
nym moze zatem spowolni¢ tempo
gromadzenia si¢ koksu

b) | Stosowanie domieszki W zwigzku z tym, Ze siarczki niklu | Powszechne zastosowanie
zwigzkow siarki nie  przyspieszaja  powstawania
w przypadku surowcoéw | koksu,  stosowanie  domieszki
wsadowych zwigzkow siarki, o ile nie wystepuja

juz w pozadanej iloSci, réwniez
moze przyczyni¢ si¢ do opdZnienia
gromadzenia si¢ koksu, gdyz tech-
nika  ta sprzyja pasywacji
powierzchni rur
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Technika Opis Zastosowanie
¢) | Optymalizacja Optymalizacja warunkéw eksploa- | Powszechne zastosowanie
termicznego tacji, tj. natezenia przeplywu po-
odkoksowania wietrza, temperatury i zawartosci
pary wodnej w calym cyklu odkok-
sowania, w celu uzyskania maksy-
malnego poziomu odkoksowania.
Techniki redukcji emisji
d) | Odpylanie na mokro Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie
e) | Cyklon suchy Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie
f) | Spalanie gazéw Strumiert gazéw odlotowych z pro- | Zastosowanie tej techniki moze byé
odlotowych z procesu cesu odkoksowania jest przepusz- | ograniczone w przypadku istniejg-
odkoksowania w piecu czany w trakcie odkoksowania | cych zespotéw urzadzen ze wzgledu
procesowym/nagrzewnicy | przez piec procesowy/nagrzewnice, | na konstrukcje systemu rur lub ogra-
gdzie czasteczki tworzace koks | niczenia przeciwpozarowe.
(i CO) zostajg poddane dalszemu
spalaniu
2.2. Emisje do wody

BAT 21: Aby zapobiec odprowadzaniu zwigzkéw organicznych i $ciekéw do oczyszczania lub aby ograniczy¢
ich ilo§¢, w ramach BAT nalezy uzyska¢ maksymalny poziom odzysku weglowodoréw z wody chlodzacej na
etapie pierwotnego frakcjonowania i ponownie wykorzysta¢ wode chlodzaca w systemie wytwarzania pary
rozcienczajace;j.

Opis:

Technika ta polega na zapewnieniu skutecznego rozdzielenia fazy organicznej i wodnej. Odzyskane
weglowodory zostajg zawrécone do pieca krakingowego lub wykorzystane jako surowce w innych procesach
chemicznych. Odzysk zwigzkéw organicznych mozna udoskonali¢ na przyklad dzigki zastosowaniu pary
wodnej lub odpedzania gazowego, lub tez cyrkulatora. Oczyszczona woda chlodzgca jest ponownie wykorzys-
tywana w systemie wytwarzania pary rozcienczajagcej. Strumien oczyszczony wody chlodzacej zostaje
odprowadzony do dalszego koficowego oczyszczania $ciekéw, co ma zapobiec gromadzeniu si¢ soli
w systemie.

BAT 22: Aby ograniczy¢ ladunek organiczny odprowadzany do oczyszczania Sciekéw z zuzytego lugu
pluczkowego pochodzgcego z usuwania H2S z gazéw krakowych, w ramach BAT nalezy stosowaé odpedza-
nie/stripping.

Opis:

Aby zapoznaé si¢ z opisem odpedzania, zob. pkt 12.2. Odpedzanie roztworéw w pluczkach lugowych
odbywa si¢ przy uzyciu strumienia gazu, ktéry zostaje nastgpnie spalony (np. w piecu krakingowym).

BAT 23: Aby zapobiec lub zmniejszy¢ ilo§¢ siarczkéw odprowadzanych do oczyszczania $ciekéw,
a pochodzacych ze zuzytego tugu pluczkowego powstalego podczas usuwania gazéw kwasnych z gazéw
z krakingu, w ramach BAT nalezy stosowa¢ jedna z ponizszych technik lub ich kombinacje.

Technika Opis Zastosowanie
a) | Stosowanie surowcow Stosowanie surowcOw o niskiej za- | Zastosowanie tej techniki moze by¢
o niskiej zawartosci siarki | wartosci siarki lub surowcéw, ktére | ograniczone ze wzgledu na koniecz-
jako materialu poddano odsiarczaniu no$¢ stosowania domieszki siarki
wsadowego w piecu w celu ograniczenia gromadzenia si¢
krakingowym koksu
b) | Maksymalne Oczyszczanie na mokro gazéw | Technika ta nie ma zastosowania, je-

wykorzystanie mycia
aminowego do usuwania
gazéw kwasnych

poddanych krakingowi za pomoca
regeneracyjnego  rozpuszczalnika
(aminowego) w celu usunigcia ga-
z6w kwasnych, gléwnie H,S, aby
ograniczy¢ ladunek w  dalszej
pluczce do oczyszczania na mokro
roztworem alkalicznym

zeli piec pirolityczny do produkcji
nizszych olefin jest zlokalizowany
w duzej odleglosci od jednostki
odzysku siarki. Zastosowanie tej
techniki moze by¢ ograniczone
w przypadku istniejacych zespoléw
urzadzen ze wzgledu na pojemno$é
jednostki odzysku siarki.




L 323/20 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 7.12.2017
Technika Opis Zastosowanie
¢) | Utlenianie Utlenianie siarczkéw wystepujacych | Powszechne zastosowanie
w zuzytym roztworze z ptuczki tu-
gowej do siarczanéw, np. wyko-
rzystanie powietrza pod zwigkszo-
nym ci$nieniem i o podwyzszonej
temperaturze (tj. utlenianie powie-
trzem na mokro) lub $rodka utle-
niajacego, takiego jak nadtlenek
wodoru
3. KONKLUZJE DOTYCZACE BAT W ODNIESIENIU DO PRODUKCJI ZWIAZKOW AROMATYCZNYCH
Konkluzje dotyczace BAT omawiane w niniejszym punkcie maja zastosowanie do produkcji benzenu, toluenu
i o-ksylenéw, m-ksylenéw i paraksylenéw (powszechnie znanych jako zwiazki aromatyczne BTX)
i cykloheksanu z produktu ubocznego powstajagcego w procesie wytwarzania benzyny pirolitycznej w piecu
krakingowym oraz z reformatu/benzyny cigzkiej wytwarzanych w reformerze katalitycznym; oraz maja
zastosowanie oprocz ogdlnych konkluzji dotyczacych BAT przedstawionych w pktl.
3.1. Emisje do powietrza
BAT 24: Aby ograniczy¢ tadunek organiczny pochodzacy z gazéw odlotowych z procesu technologicznego
przesylanych do koncowego oczyszczenia gazéw odlotowych oraz aby zwigkszy¢ efektywne gospodarowanie
zasobami, w ramach BAT nalezy odzyskiwal materialy organiczne, stosujgc BAT 8b, lub, jezeli jest to
niewykonalne, nalezy odzyskaé energie z takich gazéw odlotowych z procesu technologicznego (zob. réwniez
BAT 9).
BAT 25: Aby ograniczy¢ emisje pyléw i zwigzkéw organicznych do powietrza z procesu regeneracji
katalizatora uwodorniania, w ramach BAT gaz odlotowy z procesu technologicznego regeneracji katalizatora
nalezy skierowa¢ do odpowiedniego systemu oczyszczania.
Opis:
Gaz odlotowy z procesu technologicznego jest przesylany do urzadzen do redukcji emisji pyléw na mokro lub
na sucho w celu usunigcia pyléw, a nastepnie do jednostki spalania paliw lub utleniacza termicznego w celu
usunigcia zwigzkéw organicznych, aby unikngé bezposrednich emisji do powietrza lub spalania gazu na
pochodniach. Samo zastosowanie bebnéw do odkoksowania jest niewystarczajace.
3.2 Emisje do wody

BAT 26: Aby ograniczy¢ ilo$¢ zwigzkéw organicznych i przeplyw zrzutéw Sciekéw z jednostek ekstrakeji
zwigzkéw aromatycznych do oczyszczania Sciekéw, w ramach BAT nalezy stosowal rozpuszczalniki do
czyszczenia na sucho albo zamkniety system do odzysku i ponownego uzycia wody w przypadku rozpusz-
czalnikéw stosowanych do oczyszczania na mokro.

BAT 27: Aby ograniczy¢ ilo$¢ Sciekéw i tadunku organicznego odprowadzanych do oczyszczania $ciekéw,
w ramach BAT nalezy stosowa¢ odpowiednia kombinacje ponizszych technik.

Technika Opis Zastosowanie

a) | Wytwarzanie prézni bez | Stosowanie systeméw pompowania | Powszechne zastosowanie
uzycia wody mechanicznego  w  procedurze
o obiegu zamknigtym, odprowa-
dzajacych jedynie niewielka ilo§¢
wody w ramach wydmuchu, lub
stosowanie pomp pracujgcych na
sucho. W pewnych przypadkach
wytwarzanie prozni bez generowa-
nia $ciekéw mozna uzyskal dzigki
wykorzystaniu produktu jako cie-
czy barierowej w mechanicznej po-
mpie prézniowej lub dzigki zasto-
sowaniu strumienia gazu z procesu
produkgji
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Technika Opis Zastosowanie
b) | Segregacja Sciekow Scieki wodne z zespotéw urzadzen | Zastosowanie tej techniki moze by¢
wodnych u zrédla produkujacych  zwigzki  aroma- | ograniczone w przypadku istnieja-
tyczne zostaja oddzielone od Scie- | cych zespoléw urzadzen ze wzgledu
kéw z innych Zrédel w celu fatwiej- | na systemy odwadniania specyficzne
szego odzysku surowcéw lub | dla danego terenu.
produktéw
¢) | Rozdzielanie fazy cieklej | Rozdzielenie fazy organicznej i fazy | Powszechne zastosowanie
z odzyskiem wodnej dzieki odpowiedniej kon-
weglowodorow strukcji i dzialaniu (np. wystarcza-
jacy czas przebywania, wykrywanie
i kontrola granicy faz), aby zapo-
biec wszelkim przypadkom pory-
wania nierozpuszczonego materiatu
organicznego.
d) | Odpedzanie z odzyskiem | Zob. pkt 12.2. Odpedzanie mozna | Zastosowanie tej techniki moze by¢
weglowodorow stosowaé do pojedynczych lub po- | ograniczone w przypadku niskiego
faczonych strumieni stezenia weglowodoréw
e) | Ponowne wykorzystanie | W przypadku dalszego oczyszcza- | Powszechne zastosowanie
wody nia niektérych strumieni $ciekéw
wode odplywowa z odpedzaniem
mozna wykorzysta¢ jako wode pro-
cesowq lub jako wode kotlows, za-
stepujac w ten sposéb inne Zrédla
wody
3.3. Efektywne gospodarowanie zasobami
BAT 28: W celu efektywnego gospodarowania zasobami w ramach BAT nalezy maksymalnie wykorzystywacd
wspotwytwarzany wodor, np. z reakgji dealkilacji, jako odczynnik chemiczny lub paliwo, stosujac BAT 8a,
albo, jezeli jest to niewykonalne, nalezy odzyska¢ energie z emisji odprowadzanych z tych proceséw (zob.
réwniez BAT 9).
3.4. Efektywno$¢ energetyczna

BAT 29: Aby zapewniC efektywne zuzycie energii podczas destylacji, w ramach BAT nalezy stosowa¢ jedng
z ponizszych technik lub ich kombinagje.

Technika

Opis

Zastosowanie

Optymalizacja destylacji

W przypadku kazdej kolumny des-
tylacyjnej optymalizacja dotyczy
liczby potek, stopnia deflegmacii,
umiejscowienia materialu  wsado-
wego, a w przypadku destylacji eks-
trakcyjnej — stosunku rozpuszczal-
nikéw do materialu wsadowego

Odzyskiwanie ciepla ze
strumienia gazu z gérnej
czesci kolumny

Ponowne wykorzystanie ciepla kon-
densacji z kolumny destylacji to-
luenu i ksylenu w celu doprowa-
dzenia ciepla do innych miejsc
w instalacji

Zastosowanie tej techniki moze by¢
ograniczone w przypadku istnieja-
cych jednostek ze wzgledu na kon-
strukcje, dostepno$¢ przestrzeni lub
ograniczenia eksploatacyjne
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Technika

Opis

Zastosowanie

¢) | Pojedyncza kolumna do
destylagji ekstrakcyjnej

W tradycyjnym systemie destylacji
ekstrakcyjnej rozdzielanie wymaga-
toby zastosowania sekwencji dwdch
etapow rozdzielania (tj. zastosowa-
nie gtéwnej kolumny destylacyjnej
wraz z kolumng poboczng lub ko-
lumng odpedowa). W pojedynczej
kolumnie do destylacji ekstrakcyjnej
oddzielenie rozpuszczalnika od-
bywa si¢ w mniejszej kolumnie des-
tylacyjnej wbudowanej w ostong
pierwszej kolumny

d) | Kolumna destylacyjna ze
$ciang dzialowg

W tradycyjnym systemie destylacji
rozdzielanie trzysktadnikowej mie-
szaniny na jej czyste frakcje wy-
maga zastosowania bezpos$redniej
sekwencji co najmniej dwoch ko-
lumn destylacyjnych (lub kolumn
gléwnych z kolumnami pobocz-
nymi). W przypadku kolumny des-
tylacyjnej ze Sciang dzialowa do
rozdzielenia wystarczy jedno urza-
dzenie

Technika ta ma zastosowanie wy-
facznie do nowych zespoléow urza-
dzen lub w przypadku istotnych
zmian w zespole urzadzen.

Zastosowanie tej techniki moze by¢
ograniczone w przypadku jednostek
o mniejszej wydajnosci, poniewaz
mozliwosci eksploatacyjne moga by¢
ograniczone na skutek prowadzenia
kilku operacji jednocze$nie w jednym
urzadzeniu.

e) | Destylacja sprz¢zona

Jezeli destylacja przebiega w dwdch

Technika ta ma zastosowanie wy-

termicznie kolumnach,  przeplywy  energii | facznie do nowych zespoléw urza-
w obu kolumnach mozna polaczy¢. | dzen lub w przypadku istotnych
Strumienl z gornej czesci pierwszej | zmian w zespole urzadzen.
k().lum.rll{y]e§t (ioprowzdzany go WY" | Zastosowanie tej techniki zalezy od
kmllennl a clepta u podstawy drugi€] | oroanizacji kolumn destylacyjnych
olumny i warunkéw procesu, np. ci$nienia
roboczego
3.5. Pozostalosci
BAT 30: Aby zapobiec wysylaniu zuzytej ziemi bielacej do unieszkodliwienia lub aby ograniczy¢ iloéci tego
rodzaju ziemi, w ramach BAT nalezy stosowa¢ jedna z ponizszych technik lub obie te techniki.
Technika Opis Zastosowanie
a) | Selektywne uwodornianie | Ograniczenie zawarto$ci olefin w re- | Mozna stosowaé tylko w przypadku
reformatu lub benzyny formacie lub benzynie pirolitycznej | zespoléw urzadzen, w ktdrych sto-
pirolitycznej metodg uwodorniania. W przy- | suje si¢ surowce o wysokiej zawar-
padku w pelni uwodornionych su- | tosci olefin
rowcow cykl pracy urzadzen oczy-
szczajacych  przy pomocy ziemi
bielgcej jest dtuzszy
b) | Wybbr ziemi bielgcej Stosowanie ziemi bielacej, ktéra ma | Powszechne zastosowanie
jak najwigksza trwalos¢ w danych
warunkach (. o wlasciwosciach
powierzchniowych/strukturalnych,
ktére wydtuzaja cykl operacyjny),
lub stosowanie materialu syntetycz-
nego, ktéry pelni te samg funkcje
co ziemia bielaca, jednak mozliwa
jest jego regeneracja
4. KONKLUZJE DOTYCZACE BAT W ODNIESIENIU DO PRODUKCJI ETYLOBENZENU I MONOMERU STYRENU

Konkluzje dotyczace BAT oméwione w niniejszym punkcie obejmuja produkcje etylobenzenu w procesie
alkilowania z zastosowaniem zeolitu albo AICl, jako katalizatora, oraz produkcje monomeru styrenu metoda
odwodornienia etylobenzenu albo w polaczeniu z produkcjg tlenku propylenu, i majg zastosowanie oprdcz
ogdlnych konkluzji dotyczacych BAT przedstawionych w pkt 1.
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4.1. Wyb6r procesu

BAT 31: Aby zapobiec emisjom zwigzkéw organicznych i gazéw kwasnych do powietrza, wytwarzaniu
Sciekéw i odpadéw wysylanych do unieszkodliwiania z alkilowania benzenu etylenem, lub aby ograniczy¢ tego
rodzaju emisje, wytwarzanie $ciekéw i wysylanie odpadéw, w ramach BAT nalezy stosowaé proces z zastoso-
waniem zeolitu jako katalizatora w przypadku nowych zespoléw urzadzen i w przypadku istotnych zmian
w zespole urzadzen.

4.2. Emisje do powietrza

BAT 32: Aby ograniczy¢ tadunek HCl odprowadzany do kofcowego oczyszczenia gazéw odlotowych
z jednostki, w ktérej przeprowadza si¢ alkilowanie, w procesie produkcji etylobenzenu z zastosowaniem AlCI3
jako katalizatora, w ramach BAT nalezy stosowaé oczyszczanie na mokro roztworem alkalicznym.

Opis:
Aby zapoznac si¢ z opisem oczyszczania na mokro roztworem alkalicznym, zob. pkt 12.1.
Zastosowanie:

Mozna stosowaé tylko w przypadku istniejacych zespoldéw urzadzen, w ktérych wykorzystuje si¢ proces
produkcji etylobenzenu z zastosowaniem AlCl, jako katalizatora.

BAT 33: Aby ograniczy¢ fadunek pyléw i HCl odprowadzany do koficowego oczyszczenia gazéw odlotowych
z operacji wymiany katalizatora w procesie produkgji etylobenzenu z zastosowaniem AlCl, jako katalizatora,
w ramach BAT nalezy stosowal oczyszczanie na mokro, a nastgpnie wykorzystaé zuzyty roztwér z pluczki
jako wodg pluczkowg w sekcji mycia reaktora po alkilowaniu.

Opis:
Aby zapoznac si¢ z opisem oczyszczania na mokro, zob. pkt 12.1.

BAT 34: Aby ograniczy¢ fadunek organiczny odprowadzany do koficowego oczyszczenia gazoéw odlotowych
z jednostki utleniania w procesie produkcji monomeru styrenu wraz z uzyskiem tlenku propylenu, w ramach
BAT nalezy stosowa¢ jedng z ponizszych technik lub ich kombinacje.

Technika Opis Zastosowanie

a) | Techniki majace na celu Powszechne zastosowanie
ograniczenie porywania

cieczy

Zob. pkt 12.1

b) | Kondensacja Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie

4.3.

¢) | Adsorpcja

Zob. pkt 12.1

Powszechne zastosowanie

d) | Oczyszczanie na mokro

Zob. pkt 12.1. Oczyszczanie na
mokro przeprowadza si¢ z uzyciem
odpowiedniego  rozpuszczalnika
(np. chlodnego recyrkulowanego
etylobenzenu) w celu absorpdji ety-

Zastosowanie strumienia recyrkulo-
wanego etylobenzenu moze by¢
ograniczone w przypadku istnieja-
cych zespoléw urzadzen ze wzgledu
na ich konstrukgje.

lobenzenu, ktéry zostaje zawrdcony
do reaktora.

BAT 35: Aby ograniczy¢ emisje zwigzkéw organicznych do powietrza pochodzacych z jednostki
uwodorniania acetofenonu w procesie produkcji monomeru styrenu wraz z uzyskiem tlenku propylenu
w warunkach innych niz normalne warunki eksploatacji (takich jak rozruch), w ramach BAT gaz odlotowy
z procesu technologicznego nalezy skierowa¢ do odpowiedniego systemu oczyszczania.

Emisje do wody

BAT 36: Aby ograniczy¢ wytwarzanie $ciekéw z odwodornienia etylobenzenu oraz aby uzyska¢ maksymalny
poziom odzysku zwigzkéw organicznych, w ramach BAT nalezy stosowaé odpowiedniag kombinacje
ponizszych technik.
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Technika Opis Zastosowanie
a) | Zoptymalizowane Rozdzielenie fazy organicznej i fazy | Powszechne zastosowanie
rozdzielanie fazy cieklej | wodnej dzigki odpowiedniej kon-
strukgji 1 dzialaniu (np. wystarcza-
jacy czas przebywania, wykrywanie
i kontrola granicy faz), aby zapo-
biec wszelkim przypadkom pory-
wania nierozpuszczonego materiatu
organicznego.
b) | Odpedzanie/stripping Zob. pkt 12.2 Powszechne zastosowanie
z parg wodng
¢) | Adsorpcja Zob. pkt 12.2 Powszechne zastosowanie
d) | Ponowne wykorzystanie | Kondensaty z reakcji mozna wyko- | Powszechne zastosowanie
wody rzystaé jako wode¢ procesowa lub
wode kotlowa po odpedzeniu parg
wodng (zob. technika b)) i adsorpgji
(zob. technika c))
BAT 37: Aby ograniczy¢ emisje nadtlenkéw organicznych do wody z jednostki utleniania w procesie
produkcji monomeru styrenu wraz z uzyskiem tlenku propylenu oraz aby chroni¢ odbierajacg Scieki
oczyszczalnig biologiczng $ciekéw, w ramach BAT nalezy przeprowadzal wstgpne oczyszczanie $ciekéw
zawierajacych nadtlenki organiczne z zastosowaniem hydrolizy zanim zostana one polaczone z innymi
strumieniami $ciekéw i odprowadzone do koficowego oczyszczania biologicznego.
Opis:
Aby zapoznac si¢ z opisem hydrolizy, zob. pkt 12.2.
4.4, Efektywne gospodarowanie zasobami
BAT 38: Aby odzyskal zwigzki organiczne z odwodornienia etylobenzenu przed odzyskaniem wodoru (zob.
BAT 39), w ramach BAT nalezy stosowa¢ jedng z ponizszych technik lub obie techniki.
Technika Opis Zastosowanie
a) | Kondensacja Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie
b) | Oczyszczanie na mokro | Zob. pkt 12.1. Absorbent sklada si¢
z komercyjnych rozpuszczalnikéw
organicznych (lub smoly z zespotéw
urzadzen wytwarzajacych etyloben-
zen) (zob. BAT 42b). LZO odzys-
kuje si¢c metodg odpedzania z roz-
tworu z pluczki
BAT 39: Aby zwigkszy¢ efektywne gospodarowanie zasobami, w ramach BAT nalezy odzyskaé wspotwyt-
warzany wodor z odwodornienia etylobenzenu i wykorzystal go jako odczynnik chemiczny albo jako paliwo
w spalaniu gazu odlotowego z procesu odwodornienia (np. w przegrzewaczu pary).
BAT 40: Aby zwigkszy¢ efektywne gospodarowanie zasobami jednostki uwodorniania acetofenonu w procesie
produkcji monomeru styrenu wraz z uzyskiem tlenku propylenu, w ramach BAT nalezy ograniczy¢ do
minimum nadwyzke wodoru lub przeprowadzi¢ recykling wodoru z wykorzystaniem BAT 8a. Jezeli BAT 8a
nie ma zastosowania, w ramach BAT nalezy odzyska¢ energie (zob. BAT 9).
4.5. Pozostalosci

BAT 41: Aby ograniczy¢ ilo§¢ odpadéw odprowadzanych do unieszkodliwienia z neutralizacji katalizatora
AlCl; zuzytego w procesie produkcji etylobenzenu, w ramach BAT nalezy odzyskal pozostale zwigzki
organiczne metodg odpedzania, a nastepnie zwigkszy¢ stezenie w fazie wodnej, aby uzyskaé mozliwy do
uzycia produkt uboczny AICL,.
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Opis:

W pierwszej kolejnosci stosuje si¢ odpedzanie LZO para wodng, a nastepnie zuzyty roztwor katalizatora
zostaje zatezony przez odparowanie, aby otrzymaé nadajacy si¢ do uzytku produkt uboczny AlCl,. Para jest
nastepnie poddawana kondensacji w celu uzyskania roztworu HC, ktéry zostaje zawrdcony do procesu.

BAT 42: Aby zapobiec odprowadzaniu smoly odpadowej do unieszkodliwienia z instalacji destylacyjnej do
produkgji etylobenzenu lub aby ograniczy¢ ilosci tego rodzaju smoly, w ramach BAT nalezy stosowal jedng
z ponizszych technik lub ich kombinacje.

Technika Opis Zastosowanie
a) | Odzysk materialéw (np. Zob. BAT 17c¢ Technike te stosuje si¢ tylko wow-
za pomocy destylacji, czas gdy istnieja mozliwosci wyko-
krakingu) rzystania odzyskanego materialu
b) | Wykorzystanie smoty Zob. pkt 12.1. Stosowanie smoly | Powszechne zastosowanie
jako absorbentu jako absorbentu w pluczkach wy-
w procesie oczyszczania | korzystywanych w produkcji mo-
na mokro nomeru styrenu metodg odwodor-

nienia  etylobenzenu,  zamiast
komercyjnych  rozpuszczalnikéw
organicznych (zob. BAT 38b). Za-
kres, w jakim mozna zastosowa¢
smole, zalezy od wydajnosci
pluczki.

¢) | Wykorzystanie smoly Zob. BAT 17¢ Powszechne zastosowanie
jako paliwa

BAT 43: Aby ograniczy¢ wytwarzanie koksu (ktory stanowi substancje trujaca dla katalizatora i zarazem
stanowi odpad) z jednostek produkujgcych styren metods odwodornienia etylobenzenu, w ramach BAT
eksploatacja musi odbywal sic w miare mozliwosci przy jak najnizszym ciSnieniu gwarantujgcym bezpie-
czenstwo i mozliwym do uzyskania.

BAT 44: Aby ograniczy¢ ilos¢ pozostatosci organicznych odprowadzanych do unieszkodliwiania z procesu
produkcji monomeru styrenu obejmujacego rowniez wspotwytwarzanie tlenku propylenu, w ramach BAT
nalezy stosowa¢ jedna z ponizszych technik lub ich kombinacje.

Technika Opis Zastosowanie

a) | Dodawanie inhibitor6w Zob. BAT 17a Powszechne zastosowanie
do systemow destylacji

b) | Ograniczenie do Zob. BAT 17b Technika ta ma zastosowanie wy-
minimum wytwarzania facznie do nowych jednostek destyla-
pozostatosci cyjnych lub w przypadku istotnych
wysokowrzgcych zmian w zespole urzadzen

w systemach destylacji

c) | Wykorzystanie Zob. BAT 17e Powszechne zastosowanie
pozostaloici jako paliwa

5. KONKLUZJE DOTYCZACE BAT W ODNIESIENIU DO PRODUKCJI FORMALDEHYDU

Oprécz ogdlnych konkluzji dotyczacych BAT przedstawionych w pkt 1 zastosowanie maja konkluzje
dotyczace BAT oméwione w niniejszym punkcie.
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5.1. Emisje do powietrza
BAT 45: Aby ograniczy¢ emisje zwiazkéw organicznych do powietrza z procesu produkgji formaldehydu oraz
do celéw efektywnosci energetycznej, w ramach BAT nalezy stosowac jedna z ponizszych technik.
Technika Opis Zastosowanie
a) | Skierowanie strumienia Zob. BAT 9 Ma zastosowanie wylacznie do pro-
gaz6éw odlotowych do cesu z zastosowaniem srebra jako
jednostki spalania paliw katalizatora
b) | Utleniacz katalityczny Zob. pkt 12.1. Odzysk energii w po- | Ma zastosowanie wylacznie do pro-
z odzyskiem energii staci pary wodnej cesu z udzialem tlenkéw metali
Zdolno$¢ odzysku energii moze by¢
ograniczona w przypadku malych
samodzielnych zespolow urzadzen
¢) | Utleniacz termiczny Zob. pkt 12.1. Odzysk energii w po- | Ma zastosowanie wylacznie do pro-
z odzyskiem energii staci pary wodnej cesu z zastosowaniem srebra jako
katalizatora
Tabela 5.1
Wartoéci BAT-AEL w odniesieniu do emisji calkowitego LZO i formaldehydu do
powietrza z produkcji formaldehydu
Warto$¢ BAT-AEL
Parametr ($rednia dobowa lub $rednia z okresu pobierania probek)
(mg/Nm?, brak korekty pod katem zawartosci tlenu)
Catkowite LZO < 5-30 ()
Formaldehyd 2-5
(") Dolna granica zakresu zostaje uzyskana w przypadku stosowania utleniacza termicznego w procesie z zastosowaniem
srebra jako katalizatora.
Powigzane monitorowanie okre§lono w BAT 2.
5.2. Emisje do wody

BAT 46: Aby zapobiec wytwarzaniu Sciekéw (np. z czyszczenia, wyciekéw, kondensatéw) i fadunku
organicznego odprowadzanego do dalszego oczyszczania $ciekéw lub aby ograniczy¢ ilos¢ tego rodzaju
Sciekow i tadunku organicznego, w ramach BAT nalezy stosowac jedng z ponizszych technik lub obie te

techniki.

Technika

Opis

Zastosowanie

Ponowne wykorzystanie
wody

Strumienie wodne (np. z czyszcze-
nia, wyciekéw i kondensatéw) zos-
taja zawrdcone do procesu gléwnie
w celu regulacji stezenia produktu
formaldehydu. Zakres, w jakim
mozna  ponownie  wykorzystaé
wode, zalezy od wymaganego ste-
zenia formaldehydu

Powszechne zastosowanie

Wstepne oczyszczanie
chemiczne

Przemiana formaldehydu w inne,
mniej toksyczne substancje, np.
przez dodanie siarczynu sodu lub
w drodze utleniania

Ma zastosowanie wylgcznie do Scie-
kéw  oczyszczonych, ktére  ze
wzgledu na zawarto$¢ formaldehydu
moglyby niekorzystnie wplynagé na
biologiczne oczyszczanie Sciekow
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5.3. Pozostalosci
BAT 47: Aby ograniczy¢ ilo§¢ odpadéw zawierajacych paraformaldehyd odprowadzanych do unieszkodli-
wiania, w ramach BAT nalezy stosowal jedna z ponizszych technik lub ich kombinacje.
Technika Opis Zastosowanie
a) | Ograniczenie do Powstawanie paraformaldehydu | Powszechne zastosowanie
minimum powstawania zostaje ograniczone do minimum
paraformaldehydu dzigki ogrzewaniu, izolacji i cyrkula-
¢ji przepltywu
b) | Odzyskiwanie materialéw | Paraformaldehyd zostaje odzyskany | Nie ma zastosowania, jezeli odzys-
przez rozpuszczenie go w goracej | kany paraformaldehyd nie moze by¢
wodzie, w ktérej ulega hydrolizie | ponownie wykorzystany ze wzgledu
i depolimeryzacji dajac roztwor for- | na jego zanieczyszczenie
maldehydu, lub zostaje bezposred-
nio ponownie wykorzystany w in-
nych procesach.
¢) | Wykorzystanie Paraformaldehyd zostaje odzyskany | Technika ma zastosowanie tylko
pozostalosci jako paliwa | i wykorzystany jako paliwo woweczas, gdy nie mozna zastosowacé
techniki b)
6. KONKLUZJE DOTYCZACE BAT W ODNIESIENIU DO PRODUKC]JI TLENKU ETYLENU I GLIKOLI ETYLOWYCH
Oprécz ogdlnych konkluzji dotyczacych BAT przedstawionych w pkt 1 zastosowanie majg konkluzje
dotyczgce BAT omdéwione w niniejszym punkcie.
6.1. Wybér procesu
BAT 48: Aby ograniczy¢ zuzycie etylenu i emisje zwigzkéw organicznych i CO, do powietrza, w ramach BAT
w odniesieniu do nowych zespoléw urzadzen i w przypadku istotnych zmian w zespole urzadzefi zamiast
powietrza nalezy stosowa¢ tlen w celu bezposredniego utlenienia etylenu do tlenku etylenu.
6.2. Emisje do powietrza

BAT 49: Aby odzyskac etylen i energi¢ oraz aby ograniczy¢ emisje zwigzkow organicznych do powietrza
pochodzace z zespotu urzadzen wytwarzajacego tlenek etylenu, w ramach BAT nalezy stosowaé obie ponizsze
techniki.

Technika

Opis

Zastosowanie

Techniki majqce na celu odzysk materiatu organicznego do ponownego wykorzystania lub recyklingu

a)

Stosowanie adsorpcji
zmiennoci$nieniowej lub
separacji membranowej

w celu odzyskania etylenu
z obojetnego gazu
0CZyszczonego

W przypadku adsorpcji zmienno-
ci$nieniowej czastki gazu docelo-
wego (w tym przypadku etylenu)
ulegaja adsorpcji na substancji stalej
(np. na sicie molekularnym) w wa-
runkach wysokiego ci$nienia, a na-
stepnie — desorpcji w bardziej ste-
zonej  postaci  pod  niskim
ci$nieniem do celéw ponownego

wykorzystania lub recyklingu.

W odniesieniu do separacji mem-
branowej zob. pkt 12.1

Zastosowanie moze by¢ ograniczone
w przypadku nadmiernego zapotrze-
bowania na energie ze wzgledu na
niski przeplyw masowy etylenu

Techniki odzyskiwania energii

b)

Skierowanie strumienia
obojetnych gazéw
odlotowych do jednostki
spalania paliw

Zob. BAT 9

Powszechne zastosowanie
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BAT 50: Aby ograniczy¢ zuzycie etylenu i tlenu oraz aby ograniczy¢ emisje CO, do powietrza z jednostki do
produkgji tlenku etylenu, w ramach BAT nalezy stosowa¢ kombinacj¢ technik okreslonych w BAT 15 oraz
inhibitory.

Opis:

Dodanie matych ilosci inhibitora chloroorganicznego (takiego jak chloroetan lub chlorek etylenu) do materialu
wsadowego reaktora w celu ograniczenia ilosci etylenu w pelni utlenionego do dwutlenku wegla. Odpowiednie
parametry monitorowania efektywnosci katalizatora obejmujg cieplo reakeji i ilo§¢ powstatego CO, na tong
doprowadzanego etylenu.

BAT 51: Aby ograniczy¢ emisje zwigzkéw organicznych do powietrza wskutek desorpcji CO, z medium
pluczacego stosowanego w zespole urzadzenn wytwarzajacym tlenek etylenu, w ramach BAT nalezy stosowad
kombinacje ponizszych technik.

Technika Opis Zastosowanie

Techniki zintegrowane z procesem

a)

Stopniowana desorpcja
Co,

Technika polega na obnizeniu cis-
nienia niezbednym do uwolnienia
dwutlenku wegla z substancji ab-

Technika ta ma zastosowanie wy-
facznie do nowych zespoldéw urzg-
dzen lub w przypadku istotnych

sorbujacej w dwdch etapach za- | zmian w zespole urzadzef
miast w jednym. Pozwala to
na wyizolowanie poczatkowego
strumienia o duzej zawarto$ci weg-
lowodoréw w celu ewentualnej re-

cyrkulacji 1 pozostawienie stosun-

kowo czystego strumienia
dwutlenku wegla do dalszego oczy-
szczenia.
Techniki redukcji emisji
b) | Utleniacz katalityczny Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie
¢) | utleniacz termiczny Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie
Tabela 6.1

Warto$ci BAT-AEL w odniesieniu do emisji zwigzkéw organicznych do powietrza
z desorpgji CO, z medium pluczacego stosowanego w zespole urzadzen wytwarzajgcym
tlenek etylenu

Parametr Wartos¢ BAT-AEL

Catkowite LZO 1-10 g/t wytworzonego tlenku etylenu (') (2) (%)

(') Warto$¢ BAT-AEL jest wyrazona jako $rednia warto$ci uzyskanych w ciagu jednego roku.

() W przypadku znacznej zawarto$ci metanu w emisjach od wyniku odejmuje si¢ metan monitorowany zgodnie z norma
EN ISO 25140 lub EN ISO 25139.

(}) Wytworzony tlenek etylenu definiuje si¢ jako taczng ilo$¢ tlenku etylenu wytworzonego na sprzedaz i jako pétprodukt.

Powigzane monitorowanie okreslono w BAT 2.

BAT 52: Aby ograniczy¢ emisje tlenku etylenu do powietrza, w ramach BAT nalezy stosowal oczyszczanie na
mokro strumieni gazéw odlotowych zawierajacych tlenek etylenu.

Opis:

Aby zapozna¢ si¢ z opisem oczyszczania na mokro, zob. pkt 12.1. Oczyszczanie na mokro za pomocg wody
w celu usuniecia tlenku etylenu ze strumieni gazéw odlotowych przed bezposrednim uwolnieniem lub przed
dalszg redukcja emisji zwigzkéw organicznych.
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BAT 53: Aby zapobiec emisjom zwigzkéw organicznych do powietrza wskutek chlodzenia absorbentu tlenku
etylenu w instalacji odzysku tlenku etylenu lub aby ograniczy¢ tego rodzaju emisje, w ramach BAT nalezy

Opis

Zastosowanie

Stosowanie systeméw chlodzenia
posredniego (wyposazonych w wy-
mienniki ciepla) zamiast otwartych
systeméw chtodzenia

Technika ta ma zastosowanie wy-
facznie do nowych zespoléw urza-
dzen lub w przypadku istotnych
zmian w zespole urzadzen

Utrzymanie odpowiednich warun-
kéw eksploatacji i stosowanie mo-
nitorowania online pracy kolumny
odpedowej tlenku etylenu w celu
zapewnienia  usunigcia  calego
tlenku etylenu; oraz zapewnienie
odpowiednich systeméw ochrony
w celu uniknigcia emisji tlenku ety-
lenu w warunkach innych niz nor-
malne warunki eksploatacji

Technika ma zastosowanie tylko
wowczas, gdy nie mozna zastosowacé

techniki a)

BAT 54: Aby ograniczy¢ ilo§¢ Sciekéw oraz aby ograniczy¢ tadunek organiczny odprowadzany w procesie
oczyszczania produktu do kofcowego oczyszczania Sciekéw, w ramach BAT nalezy stosowal jedng

Opis

Zastosowanie

Strumienie oczyszczone z zespolu
urzadzenr wytwarzajgcego tlenek
etylenu sg kierowane do procesu
wytwarzania glikoli etylenowych,
a nie odprowadzane w postaci Scie-
kéw. Zakres, w jakim mozna po-
nownie wykorzystaé gaz odlotowy
w procesie wytwarzania glikoli ety-
lenowych, zalezy od jakosci pro-
duktéw glikoli etylenowych.

Powszechne zastosowanie

Destylacja to technika stosowana
w celu rozdzielenia zwiazkéw o r6z-
nej temperaturze wrzenia w drodze
parowania i kondensacji par.

Technike te wykorzystuje si¢ w zes-
polach urzadzeni wytwarzajacych
tlenek etylenu i glikole etylenowe,
aby zwigkszy¢ stezenie w strumie-
niach wodnych w celu odzyskania
glikoli lub umozliwienia ich uniesz-
kodliwiania (np. przez spalanie, za-
miast odprowadzania w postaci
$ciekdw) oraz w celu umozliwienia
czg$ciowego ponownego wykorzys-
tania/recyklingu wody.

Technika ta ma zastosowanie wy-
facznie do nowych zespoléow urza-
dzen lub w przypadku istotnych
zmian w zespole urzadzen

7.12.2017
stosowa¢ jedng z ponizszych technik.
Technika
a) | Chlodzenie posrednie
b) | Calkowite odpedzanie
tlenku etylenu
6.3. Emisje do wody
z ponizszych technik lub obie te techniki.
Technika
a) | Stosowanie gazu
odlotowego z zespolu
urzadzen wytwarzajacego
tlenek etylenu w zespole
urzadzef wytwarzajacym
glikole etylenowe
b) | Destylacja
6.4. Pozostatosci

BAT 55: Aby ograniczy¢ ilo$¢ odpadéw organicznych wysylanych do unieszkodliwiania z zespotu urzadzen
wytwarzajacego tlenek etylenu i z zespolu urzgdzen wytwarzajacego glikole etylenowe, w ramach BAT nalezy
stosowa¢ odpowiednig kombinacj¢ ponizszych technik.
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Technika Opis Zastosowanie
a) | Optymalizacja reakeji Optymalizacja stosunku wody do | Powszechne zastosowanie
hydrolizy tlenku etylenu w celu zaré6wno ob-
nizenia wspOlwytwarzania cigz-
szych glikoli, jak i uniknigcia nad-
miernego  zapotrzebowania  na
energic na potrzeby odwadniania
glikoli. Optymalny stosunek zalezy
od docelowego produktu glikoli di-
i trietylenowych
b) | Wyizolowanie produktéw | W przypadku zespoléw urzadzen | Technika ta ma zastosowanie wy-
ubocznych w zespolach | wytwarzajacych tlenek etylenu zate- | facznie do nowych zespoléw urza-
urzadzef wytwarzajacych | Zona frakcja organiczna uzyskana | dzen lub w przypadku istotnych
tlenek etylenu do celéw | po odwodnieniu cieklego eluatu | zmian w zespole urzadzen
wykorzystania z odzysku tlenku etylenu zostaje
poddana destylacji w celu uzyskania
cennych glikoli o krétkich fancu-
chach i cigzszych pozostalosci
¢) | Wyizolowanie produktéw | W przypadku zespoléw urzadzen | Powszechne zastosowanie
ubocznych w zespotach | wytwarzajacych glikole etylenowe
urzadzen wytwarzajacych | frakcja glikoli o dluzszych lancu-
glikole etylenowe do chach moze zosta¢ wykorzystana
celow wykorzystania w takiej postaci albo moze zostal
poddana dalszemu frakcjonowaniu
w celu uzyskania cennych glikoli
7. KONKLUZJE DOTYCZACE BAT W ODNIESIENIU DO PRODUKCJI FENOLU
Oprécz ogdlnych konkluzji dotyczacych BAT przedstawionych w pkt 1 zastosowanie maja omoéwione
w niniejszym punkcie konkluzje dotyczace BAT w zakresie wytwarzania fenolu z kumenu.
7.1. Emisje do powietrza

BAT 56: Aby odzyskaé surowce oraz aby ograniczy¢ tadunek organiczny przesylany z jednostki utleniania
kumenu do koncowego oczyszczenia gazéw odlotowych, w ramach BAT nalezy stosowaé kombinacje
ponizszych technik.

Technika

Opis

Zastosowanie

Techniki zintegrowane z procesem

3)

Techniki majace na celu
ograniczenie porywania
cieczy

Zob. pkt 12.1

Powszechne zastosowanie

Techniki majqce na celu odzysk materiatu organicznego do ponownego wykorzystania

b)

Kondensacja

Zob. pkt 12.1

Powszechne zastosowanie

9

Adsorpcja regeneracyjna

Zob. pkt 12.1

Powszechne zastosowanie

BAT 57: Aby ograniczy¢ emisje zwigzkéw organicznych do powietrza, w ramach BAT nalezy stosowal
ponizsza technike d) w odniesieniu do gazéw odlotowych z jednostki utleniania kumenu. W odniesieniu do
wszelkich pozostalych poszczegdlnych lub polaczonych strumieni gazéw odlotowych w ramach BAT nalezy
stosowac jedng z ponizszych technik lub ich kombinagje.
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Technika Opis Zastosowanie
a) | Skierowanie strumienia Zob. BAT 9 Technike te stosuje si¢ wylacznie
gaz6éw odlotowych do woéwczas, gdy dostepne sa zastoso-
jednostki spalania paliw wania gazéw odlotowych jako pa-

liwa gazowego

b) | Adsorpcja Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie
c) | utleniacz termiczny Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie
d) | Regeneracyjny utleniacz | Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie

termiczny (RTO)

Tabela 7.1

Wartoéci BAT-AEL w odniesieniu do emisji calkowitego LZO i benzenu do powietrza
z produkgji fenolu

Wartos¢ BAT-AEL
(Srednia dobowa lub $rednia z okresu
Parametr Zrédo pobierania prébek) Warunki
(mg/Nm?, brak korekty pod katem
zawartoSci tlenu)

Benzen Jednostka utleniania <1 Podana warto$¢ BAT-AEL ma
kumenu zastosowanie, jezeli emisje
przekraczajg 1 g/godz.

Catkowite LZO 5-30 —

Powigzane monitorowanie okreslono w BAT 2.

7.2. Emisje do wody

BAT 58: Aby ograniczy¢ emisje nadtlenkéw organicznych do wody z jednostki utleniania oraz w razie
potrzeby aby chroni¢ oczyszczalnie biologiczng $ciekow, w ramach BAT nalezy przeprowadzal wstepne
oczyszczanie $ciekéw zawierajgcych nadtlenki organiczne z zastosowaniem hydrolizy zanim zostang one
polaczone z innymi strumieniami $ciekéw i odprowadzone do konicowego oczyszczania biologicznego.

Opis:

Aby zapoznaé si¢ z opisem hydrolizy, zob. pkt 12.2. Scieki (gtéwnie z chlodnic i regeneracji adsorberéw po
rozdzielaniu faz) sa poddawane oczyszczaniu termicznemu (w temperaturze powyzej 100 °C oraz
w $rodowisku o wysokim pH) lub katalitycznemu, aby doprowadzi¢ do rozkladu nadtlenkéw organicznych na
zwigzki niewykazujace ekotoksycznosci i latwiej ulegajace biodegradacji.

Tabela 7.2
BAT-AEPL w odniesieniu do nadtlenkéw organicznych na wylocie jednostki rozkladu
nadtlenkow
BAT-AEPL
($rednia warto$¢ z co najmniej
Parametr trﬁech probek chwilowych po- Powigzane monitorowanie
ranych w odstgpach czasu
wynoszgcych co najmniej pot
godziny)
Laczna ilo§¢ nadtlenkéw < 100 mg/l Brak dost¢pnej normy EN Monitorowanie powinno
organicznych wyrazona by¢ prowadzone co najmniej raz na dob¢ i moze
jako wodoronadtlenek zostal ograniczone do czterech razy w roku, jezeli
kumenu mozna wykaza¢ odpowiednia efektywnos¢ hydrolizy
dzieki kontrolowaniu parametréw procesu (np. pH,
temperatury i czasu przebywania).
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BAT 59: Aby ograniczy¢ fadunek organiczny odprowadzany z jednostki rozkladu i z jednostki destylacyjnej
do celéw dalszego oczyszczania Sciekow, w ramach BAT nalezy odzyskac fenol i inne zwigzki organiczne (np.
aceton) metodg ekstrakeji, a nastepnie przez odpedzanie.

Opis:
Odzyskiwanie fenolu ze strumieni $ciekow zawierajacych fenol przez regulacje pH do poziomu < 7,
a nastepnie ekstrakcja z zastosowaniem odpowiedniego rozpuszczalnika i odpedzanie ze $ciekéw w celu

usunigcia pozostalego rozpuszczalnika i innych zwigzkéw o niskiej temperaturze wrzenia (np. acetonu). Aby
zapoznac si¢ z opisem technik obrdbki, zob. pkt 12.2.

7.3. Pozostalosci

BAT 60: Aby zapobiec przesylaniu smoly do unieszkodliwienia z oczyszczania fenolu lub aby ograniczy¢
iloci tego rodzaju smoly, w ramach BAT nalezy stosowac jedng z ponizszych technik lub obie te techniki.

Technika Opis Zastosowanie

a) | Odzyskiwanie materialéw | Zob. BAT 17c. Stosowanie destyla- | Powszechne zastosowanie

¢ji w celu odzyskania kumenu, fe-

. Jacii
(np. za pomocg destylacji nolu a-metylostyrenowanego itp.

krakingu)
b) | Wykorzystanie smoty Zob. BAT 17e Powszechne zastosowanie
jako paliwa
8. KONKLUZJE DOTYCZACE BAT W ODNIESIENIU DO PRODUKCJI ETANOLOAMINY

Oprécz ogdlnych konkluzji dotyczacych BAT przedstawionych w pkt 1 zastosowanie majg konkluzje
dotyczgce BAT oméwione w niniejszym punkcie.

8.1. Emisje do powietrza

BAT 61: Aby ograniczy¢ emisje amoniaku do powietrza i aby ograniczy¢ zuzycie amoniaku z procesu
produkcji wodnych roztworéw etanoloamin, w ramach BAT nalezy stosowal wieloetapowy system
oczyszczania na mokro.

Opis:
Aby zapoznaé si¢ z opisem oczyszczania na mokro, zob. pkt 12.1. Nieprzereagowany amoniak zostaje

odzyskany z gazu odlotowego z kolumny odpedowej amoniaku oraz z jednostki odparowania za pomoca
oczyszczania na mokro co najmniej w dwoch etapach, po czym amoniak zostaje zawrécony do procesu.

8.2. Emisje do wody

BAT 62: Aby zapobiec emisjom zwigzkéw organicznych do powietrza i emisjom substancji organicznych do
wody z ukladéw prézniowych lub aby ograniczy¢ tego rodzaju emisje, w ramach BAT nalezy stosowa¢ jedna
z ponizszych technik lub ich kombinagje.

Technika Opis Zastosowanie
a) | Wytwarzanie prozni bez | Stosowanie pomp pracujagcych na | Zastosowanie tej techniki moze by¢
uzycia wody sucho, np. pomp wyporowych ograniczone w przypadku istnieja-
cych zespoléw urzadzen ze wzgledu
na ograniczenia konstrukcyjne lub
eksploatacyjne.
b) | Stosowanie pomp Woda wykorzystywana jako ciecz | Technika ma zastosowanie tylko

prézniowych

z pierScieniem wodnym
z recyrkulacjg wody

z pierScienia wodnego

uszczelniajgca pompy jest zawra-
cana do obudowy pompy w ukla-
dzie zamknigtym z niewielkimi
ubytkami, wigc wytwarzanie Scie-
kéw zostaje zasadniczo ograni-
czone do minimum

woweczas, gdy nie mozna zastosowacé
techniki a)

Nie ma zastosowania do destylacji
trietanoloaminy
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Technika Opis Zastosowanie
¢) | Ponowne wykorzystanie | Zawr6cenie strumieni wodnych | Technika ma zastosowanie tylko
strumieni wodnych z pomp z pierScieniem wodnym | wéwczas, gdy nie mozna zastosowaé
z uktadéw prézniowych | lub strumienic parowych do pro- | techniki a)
w ramach procesu cesu w celu odzyskania materialu
organicznego i ponownego wyko-
rzystania wody. Zakres, w jakim
mozna ponownie  wykorzystaé
wod¢ w procesie, jest ograniczony
ze wzgledu na zapotrzebowanie na
wode w ramach procesu
d) | Kondensacja zwigzkéw Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie
organicznych (amin)
przed systemami
prézniowymi
8.3. Zuzycie surowcow
BAT 63: Aby zapewni¢ efektywne zuzycie tlenku etylenu, w ramach BAT nalezy stosowa¢ kombinacje
ponizszych technik.
Technika Opis Zastosowanie
a) | Wykorzystanie nadwyzki | Utrzymanie wysokiej zawarto$ci | Powszechne zastosowanie
amoniaku amoniaku w mieszaninie reakcyjnej
stanowi skuteczny sposob zapew-
niajacy konwersje calodci tlenku
etylenu na produkty
b) | Optymalizacja zawarto$ci | Wykorzystanie wody do przyspie- | Technika ta ma zastosowanie jedynie
wody biorgcej udziat szenia gléwnych reakcji bez zmiany | do procesu z wykorzystaniem wody
w reakgji rozkladu produktu oraz bez istot-
nych reakcji pobocznych przemiany
tlenku etylenu w glikole
¢) | Optymalizacja warunkéw | OkreSlenie i utrzymanie optymal- | Powszechne zastosowanie
przebiegu procesu nych warunkéw przebiegu procesu
(np. temperatury, ci$nienia, czasu
przebywania) w celu uzyskania
maksymalnej konwersji tlenku ety-
lenu do pozadanej mieszaniny
mono-, di- trietanoloaminy
9. KONKLUZJE DOTYCZACE BAT W ODNIESIENIU DO PRODUKCJI DIIZOCYJANIANU TOLUENU (TDI) I DIIZOCYJANIANU
METYLENODIFENYLU (MDI)
Konkluzje dotyczace BAT oméwione w niniejszym punkcie obejmuja produkcje:
— dinitrotoluenu (DNT) z toluenu,
— toluenodiaminy (TDA) z DNT,
— TDI z TDA,
— Diaminodifenylometan (MDA) z aniliny,
— MDI z MDA,
i maja zastosowanie oprocz ogdlnych konkluzji dotyczacych BAT przedstawionych w pkt 1.
9.1. Emisje do powietrza

BAT 64: Aby ograniczy¢ ladunek zwigzkéw organicznych, NO,, prekursoréw NO, i SO, wysylanych do
koncowego oczyszczenia gazéw odlotowych (zob. BAT 66) z zespoléw urzadzefi produkcyjnych DNT, TDA
i MDA, w ramach BAT nalezy stosowa¢ kombinacje ponizszych technik.
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Technika Opis Zastosowanie

a) | Kondensacja Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie

b) | Oczyszczanie na mokro | Zob. pkt 12.1. W wielu przypad-
kach efektywnos§¢ oczyszczania na
mokro zostaje  zintensyfikowana
przez reakcje chemiczna wchionig-
tej substancji zanieczyszczajace
(czgSciowe utlenienie NO, wraz
z odzyskaniem kwasu azotowego,
usuniecie kwaséw za pomocy roz-
tworu alkalicznego, usunigcie amin
z roztworéw kwasowych, reakcja
aniliny z formaldehydem w roztwo-
rze alkalicznym)

¢) | Redukgcja termiczna Zob. pkt 12.1. Zastosowanie tej techniki moze by¢
: : ograniczone w przypadku istnieja-
d) | Redukgja katalityczna Zob. pkt 12.1. cych jednostek ze wzgledu na do-

stepnos¢ przestrzeni.

BAT 65: Aby ograniczy¢ ladunek HCl i fosgenu odprowadzany do koncowego oczyszczenia gazéw
odlotowych oraz aby zwigkszy¢ efektywne gospodarowanie zasobami, w ramach BAT nalezy odzyskaé HCI
i fosgen ze strumieni gazu odlotowego z procesu technologicznego w zespotach urzadzen wytwarzajacych TDI
lub MDJ, stosujac odpowiednia kombinacje ponizszych technik.

Technika Opis Zastosowanie
a) | Absorpcja HCl za Zob. BAT 8d Powszechne zastosowanie
pomoca oczyszczania na
mokro
b) | Absorpcja fosgenu za Zob. pkt 12.1. Nadwyzka fosgenu | Powszechne zastosowanie
pomocg oczyszczania zostaje poddana absorpdji z zastoso-
waniem rozpuszczalnika organicz-
nego i zawrdcona do procesu
¢) | Kondensacja HCl/fosgenu | Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie

BAT 66: Aby ograniczy¢ emisje zwigzkow organicznych (w tym chlorowanych weglowodoréw), HCl i chloru
do powietrza, w ramach BAT nalezy oczyszczal polaczone strumienie gazéw odlotowych za pomocs
utleniacza termicznego, a nastgpnie oczyszczania na mokro roztworem alkalicznym.

Opis:

Poszczeg6lne strumienie gazéw odlotowych z zespoléw urzadzen wytwarzajacych DNT, TDA, TDI, MDA
i MDI s3 faczone w jeden lub kilka strumieni do celéw oczyszczania. (Aby zapoznad si¢ z opisami utleniacza
termicznego i oczyszczania na mokro, zob. pkt 12.1). Zamiast utleniacza termicznego mozna wykorzystaé
spalarni¢ do polaczonego oczyszczania odpadéw plynnych i gazéw odlotowych. Oczyszczanie na mokro
roztworem alkalicznym zwigksza efektywnos¢ usuwania HCl i chloru.

Tabela 9.1

Wartoéci BAT-AEL w odniesieniu do emisji calkowitego LZO, tetrachlorometanu, Cl,
HCl i PCDD/F do powietrza z procesu produkcji TDI/]MDI

Parametr Warto$¢ BAT-AEL
(mg/Nm3, brak korekty pod katem zawartosci tlenu)
Catkowite LZO 1-5 () ()
Tetrachlorometan < 0,5 gft wytworzonego MDI (?)
< 0,7 g/t wytworzonego TDI ()
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9.2.

Parametr

Wartos¢ BAT-AEL

(mg/Nm3, brak korekty pod katem zawartosci tlenu)

a,

<100

HCl

2-10 ()

PCDD/F

0,025-0,08 ng I-TEQ/Nm® ()

(") Warto$¢ BAT-AEL ma zastosowanie wylacznie do polaczonych strumieni gazéw odlotowych o natgzeniach przeptywu >

1 000 Nm’/h.

() Warto$¢ BAT-AEL jest wyrazona jako $rednia dobowa lub $rednia z okresu pobierania prébek.
(}) Warto$¢ BAT-AEL jest wyrazona jako $rednia warto$ci uzyskanych w ciggu jednego roku. Wytworzone TDI lub MDI od-
nosi si¢ do produktu bez uwzglednienia pozostalo$ci w rozumieniu stosowanym do celéw zdefiniowania wydajnosci

zespotu urzadzen.

(" W przypadku wartoéci NO, powyzej 100 mg/Nm*® w prébie wartos¢ BAT-AEL moze by¢ wyzsza i wynosi¢ do 3
mg/Nm’® ze wzgledu na zakldcenia oznaczenia analitycznego.

Powigzane monitorowanie okre$lono w BAT 2.

BAT 67: Aby ograniczy¢ emisje PCDD[F do powietrza z utleniacza termicznego (zob. pkt 12.1), w ktérym
odbywa si¢ oczyszczanie strumieni technologicznego gazu odlotowego zawierajacego chlor lub zwiazki
chloru, w ramach BAT nalezy stosowac technike a), a nastgpnie w razie potrzeby technike b), podane ponizej.

Technika

Opis

Zastosowanie

a) | Szybkie chlodzenie

Szybkie chlodzenie gazu wyloto-
wego w celu uniknigcia ponowne;j
syntezy PCDD/F

b) | Dozowanie wegla

aktywnego

Usuwanie PCDD/F w drodze ad-
sorpcji na weglu aktywnym wpro-
wadzonym do gazu wylotowego,
a nastgpnie redukcja emisji pytéw

Powszechne zastosowanie

Poziomy emisji powigzane z BAT (warto$ci BAT-AEL): zob. tabela 9.1.

Emisje do wody

BAT 68: W ramach BAT nalezy monitorowaé emisje do wody co najmniej z podang ponizej czestotliwoscig
i zgodnie z normami EN. Jezeli normy EN sa niedostepne, w ramach BAT nalezy stosowa¢ normy ISO, normy
krajowe lub inne migdzynarodowe normy zapewniajace uzyskanie danych o réwnowaznej jakosci naukowe;j.

Substancja/para-

Punkt pobierania

Minimalna czestotli-

Monitorowanie zwig-

metr Zespot urzadzen prébek Normal(-y) wo$¢ monitorowania zane z

Oowo Zespot urzadzen Wylot jednostki EN 1484 Raz w tygodniu (') BAT 70
wytwarzajacy DNT | obrébki wstepne;j
Zespot urzadzen Wylot zespotu Raz w miesigcu BAT 72
wytwarzajacy MDI urzadzen
lub TDI

Anilina Zesp6t urzadzen Wylot na koficowym | Brak dostgpnej Raz w miesigcu BAT 14
wytwarzajacy MDI oczyszczaniu normy EN

Sciekow
Rozpuszczalni- | Zespdt urzadzen Rézne dostepne BAT 14

ki chlorowane

wytwarzajacy MDI
lub TDI

normy EN (np. EN
ISO 15680)

(") W przypadku szarzowych zrzutéw $cickéw monitorowanie jest prowadzone z czgstotliwocia co najmniej raz na kazdy zrzut.
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BAT 69: Aby ograniczy¢ fadunek azotynéw, azotanéw i zwigzkow organicznych odprowadzanych z zespotu
urzadzen wytwarzajacego DNT do celéw oczyszczania Sciekéw, w ramach BAT nalezy odzyskaé surowce,
ograniczy¢ ilo$¢ Sciekéw i ponownie wykorzystaé wode stosujac odpowiednig kombinacje ponizszych technik.

Technika

Opis

Zastosowanie

a) | Stosowanie kwasu
azotowego o duzym
stezeniu

Stosowanie HNO, o duzym steze-
niu (np. okoto 99 %) w celu zwigk-
szenia efektywnosci procesu oraz
ograniczenia ilo$ci Sciekéw i fa-
dunku zanieczyszczen

Zastosowanie tej techniki moze by¢
ograniczone w przypadku istnieja-
cych jednostek ze wzgledu na ogra-
niczenia konstrukcyjne lub eksploa-
tacyjne.

b) | Zoptymalizowana
regeneracja

i zoptymalizowany
odzysk zuzytego kwasu

Przeprowadzenie regeneracji zuzy-
tego kwasu pozostalego z nitrowa-
nia w taki sposdb, aby woda i za-
warte w niej substancje organiczne
réwniez zostaly odzyskane do po-
nownego wykorzystania przez za-
stosowanie odpowiedniej kombina-
Gji odparowywania/destylacji,
odpedzania i kondensacji

Zastosowanie tej techniki moze by¢
ograniczone w przypadku istnieja-
cych jednostek ze wzgledu na ogra-
niczenia konstrukcyjne lub eksploa-
tacyjne.

¢) | Ponowne wykorzystanie
wody procesowej w celu
przemywania DNT

Ponowne wykorzystanie wody pro-
cesowej z instalacji odzysku zuzy-
tego kwasu i instalacji nitrowania
do celéw przemywania dinitroto-
luenu

Zastosowanie tej techniki moze by¢
ograniczone w przypadku istnieja-
cych jednostek ze wzgledu na ogra-
niczenia konstrukcyjne lub eksploa-
tacyjne.

d) | Ponowne wykorzystanie
wody z pierwszego etapu
przemywania w procesie

Ekstrakcja kwasu azotowego i siar-
kowego z fazy organicznej z wyko-
rzystaniem  wody  Zakwaszona
woda zostaje zawr6cona do pro-
cesu w celu bezposredniego po-
nownego wykorzystania lub dal-

Powszechne zastosowanie

szego  przetworzenia w  celu
odzyskania materialow
e) | Wielokrotne uzycie Ponowne  wykorzystanie ~ wody | Powszechne zastosowanie

i recyrkulacja wody

z przemywania, ptukania i czyszcze-
nia sprzetu, np. w ramach wieloeta-
powego przemywania przeciwpra-
dowego fazy organicznej

Tos¢ Sciekéw powigzana z BAT: zob. tabela 9.2.

BAT 70: Aby ograniczy¢ ladunek slabo biodegradowalnych zwigzkéw organicznych odprowadzanych
z zespolu urzadzen wytwarzajagcego DNT do celéw dalszego oczyszczania Sciekéw, w ramach BAT nalezy
przeprowadzi¢ wstepne oczyszczanie $ciekOw przez zastosowanie jednej z ponizszych technik lub obu tych

technik.

Technika

Opis

Zastosowanie

a) | Ekstrakcja

Zob. pkt 12.2

b) | Utlenianie chemiczne

Zob. pkt 12.2

Powszechne zastosowanie
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Tabela 9.2

Wartoéci BAT-AEPL w odniesieniu do odprowadzania z zespolu urzadzeh wytwarza-
jacego dinitrotoluen u wylotu jednostki wstepnego oczyszczania do dalszego
oczyszczania Sciekow

Parametr BAT-AEPL
($rednia wartosci uzyskanych w ciagu jednego miesigca)
(Y6 < 1 kg/t wytworzonego DNT
Wlasciwa iloé¢ Sciekéw <1 m3/t wytworzonego DNT

Powiazane monitorowanie w przypadku ogdlnego wegla organicznego (OWO) okreslono w BAT 68.

BAT 71: Aby ograniczy¢ wytwarzanie Sciekéw i ladunek organiczny odprowadzanych z zespolu urzadzen
wytwarzajacego toluenodiaming do oczyszczania Sciekéw, w ramach BAT nalezy stosowal kombinacje
ponizszych technik a), b) i c), a nastgpnie stosowa¢ technike d).

Technika Opis Zastosowanie

a) | Odparowanie Zob. pkt 12.2 Powszechne zastosowanie

b) | Odpedzanie/stripping Zob. pkt 12.2

c) | Ekstrakcja Zob. pkt 12.2

d) | Ponowne wykorzystanie | Ponowne wykorzystanie wody (np. | Powszechne zastosowanie
wody z kondensatéw lub oczyszczania)
w ramach danego procesu lub w in-
nych procesach (np. w zespole
urzadzen wytwarzajagcym DNT). Za-
kres, w jakim mozna ponownie wy-
korzystal wod¢ w istniejagcym zes-

pole  urzadzen, moze  by¢
ograniczony ze wzgledéw technicz-
nych

Tabela 9.3

Warto§¢ BAT-AEPL w odniesieniu do odprowadzania do oczyszczania Sciekéw
z zespoléw urzadzen wytwarzajacych toluenodiaming

BAT-AEPL
Parametr . . - . . .
($rednia wartoSci uzyskanych w ciagu jednego miesigca)
Wiasciwa ilo$¢ Sciekow < 1 m’[t wytworzonej toluenodiaminy

BAT 72: Aby zapobiec odprowadzaniu tadunku organicznego z zespoléw urzadzen wytwarzajacych MDI lub
TDI do koncowego oczyszczania Sciekéw lub ograniczy¢ tego rodzaju ladunek, w ramach BAT nalezy
odzyskaé rozpuszczalniki i ponownie wykorzystaé wodg poprzez optymalizacj¢ konstrukeji i eksploatacji
obiektu.

Tabela 9.4

Warto§¢ BAT-AEPL w odniesieniu do zrzutu do oczyszczania $ciekéw z zespoléow
urzadzen wytwarzajacych TDI lub MDI

BAT-AEPL

Parametr (Srednia wartosci uzyskanych w ciggu jednego roku)

owo < 0,5 kg/t produktu (TDI lub MD]) ()

(") Warto$¢ BAT-AEPL odnosi si¢ do produktu bez uwzglednienia pozostatosci w rozumieniu stosowanym do zdefiniowania
wydajnosci zespotu urzadzen.
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Powigzane monitorowanie okre§lono w BAT 68.
BAT 73: Aby ograniczy¢ ladunek organiczny odprowadzany z zespolu urzadzen wytwarzajacego MDA do
celéw dalszego oczyszczania Sciekéw, w ramach BAT nalezy odzyskaé material organiczny przez zastosowanie
jednej z ponizszych technik lub ich kombinacji.
Technika Opis Zastosowanie
a) | Odparowanie Zob. pkt 12.2. Zastosowanie | Powszechne zastosowanie
w celu ulatwienia ekstrakeji (zob.
technika b))
b) | Ekstrakcja Zob. pkt 12.2. Technika stosowana | Powszechne zastosowanie
w celu odzyskania/usunigcia MDA
¢) | Odpedzanie/stripping Zob. pkt 12.2. Technika stosowana | W przypadku metanolu zastosowa-
z parg wodna w celu odzyskania/usunigcia aniliny | nie tej techniki jest uzaleznione od
i metanolu oceny alternatywnych wariantéw
w ramach strategii gospodarowania
d) | Destylacja Zob. pkt 12.2. Technika stosowana Sciekami i ich oczyszczania
w celu odzyskaniajusunigcia aniliny
i metanolu
9.3. Pozostalosci
BAT 74: Aby ograniczy¢ ilo§¢ pozostaloici organicznych odprowadzanych do unieszkodliwiania z zespotu
urzadzeni wytwarzajacego TDI, w ramach BAT nalezy stosowaé kombinacje ponizszych technik.
Technika Opis Zastosowanie
Techniki pozwalajqgce zapobiegaé wytwarzaniu odpadéw lub ograniczaé wytwarzanie odpadéw
a) | Ograniczenie do Zob. BAT 17b. Technika ta ma zastosowanie wy-
minimum wytwarzania facznie do nowych jednostek destyla-
pozostalosci cyjnych lub w przypadku istotnych
wysokowrzacych zmian w zespole urzadzen
w systemach destylacji
Techniki majqce na celu odzysk materiatu organicznego do ponownego wykorzystania lub recyklingu
b) | Zwigkszony odzysk TDI | Pozostalosci z destylacji sa dodat- | Technika ta ma zastosowanie wy-
metodg odparowania lub | kowo przetwarzane w celu odzys- | lacznie do nowych jednostek destyla-
dalszej destylacji kania maksymalnej ilosci zawartego | cyjnych lub w przypadku istotnych
w nich TDI, np. przez zastosowanie | zmian w zespole urzadzen
wyparki cienkowarstwowej lub in-
nych jednostek destylacji, a nastep-
nie suszarki.
¢) | Odzyskiwanie Przetwarzanie smol w celu odzys- | Technika ta ma zastosowanie wy-
toluenodiaminy metodg | kania toluenodiaminy metoda che- | lacznie do nowych zespoléw urzg-
reakcji chemicznej micznej (np. metodg hydrolizy). dzen lub w przypadku istotnych
zmian w zespole urzadzen
10. KONKLUZJE DOTYCZACE BAT W ODNIESIENIU DO PRODUKC]I CHLORKU ETYLENU I MONOMERU CHLORKU
WINYLU

Oprécz ogdlnych konkluzji dotyczacych BAT przedstawionych w pkt 1 zastosowanie maja konkluzje
dotyczace BAT oméwione w niniejszym punkcie.
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10.1.  Emisje do powietrza

10.1.1.  Wartosci BAT-AEL w odniesieniu do emisji do powietrza z piecow do krakingu chlorku etylenu

Tabela 10.1

Wartoéci BAT-AEL w odniesieniu do emisji NO, do powietrza z piecow do krakingu
chlorku etylenu

Wartosci BAT-AEL (') (3) ()
Parametr (Srednia dobowa lub $rednia z okresu pobierania probek)
(mg/Nm?, przy 3 % obj. O,)

NO 50-100

X

(1) Jezeli gazy spalinowe z co najmniej dwoch piecéw sa odprowadzane przez wspdlny komin, wartosci BAT-AEL stosuje
si¢ w stosunku do catkowitej ilosci gazéw wyprowadzonych przez komin.

() Wartosci BAT-AEL nie majg zastosowania w trakcie operacji odkoksowania.

(}) Nie okresla si¢ BAT-AEL w stosunku do CO. Jako wskaznik, poziom emisji CO moze ogdlnie przyjmowaé warto$¢ 5—
35 mg/Nm’® wyrazona jako $rednia dobowa lub $rednia z okresu pobierania probek.

Powigzane monitorowanie okreslono w BAT 1.

10.1.2.  Techniki i wartos¢ BAT-AEL w odniesieniu do emisji do powietrza z pozostatych Zrddet

BAT 75: Aby ograniczy¢ fadunek organiczny odprowadzany do koficowego oczyszczenia gazéw odlotowych
oraz aby ograniczy¢ zuzycie surowcéw, w ramach BAT nalezy stosowaé wszystkie ponizsze techniki.

Technika Opis Zastosowanie

Techniki zintegrowane z procesem

a) | Kontrolowanie jakosci Kontrola jako$ci materialu wsado- | Powszechne zastosowanie
materialu wsadowego wego w celu ograniczenia do mini-
mum powstawania pozostatosci
(np. zawarto$¢ propanu i acetylenu
w  etylenie, zawarto$¢ bromu
w zwigzkach chloru, zawartos¢ ace-
tylenu w chlorowodorze)

b) | Stosowanie tlenu zamiast powietrza do celéw oksychlorowania | Technika ta ma zastosowanie wy-
facznie do nowych zespoléow urza-
dzen do oksychlorowania lub w przy-
padku istotnych zmian w tego
rodzaju zespolach urzadzen

Techniki majqce na celu odzysk materialu organicznego

¢) | Kondensacja Stosowanie kondensacji (zob. pkt | Powszechne zastosowanie
z zastosowaniem 12.1) przy wuzyciu schlodzonej
schlodzonej wody lub wody lub czynnikéw chlodniczych,

czynnikéw chlodniczych | takich jak amoniak lub propylen,
w celu odzyskania zwigzkéw orga-
nicznych z poszczegdlnych stru-
mieni gazéw wentylacyjnych przed
ich odprowadzeniem do konco-
Wego oczyszczenia

BAT 76: Aby ograniczy¢ emisje zwigzkéw organicznych (w tym zwigzkéw fluorowcowanych), HCl i Cl, do
powietrza, w ramach BAT nalezy oczyszczal polaczone strumienie gazéw odlotowych z produkeji chlorku
etylenu lub chlorku winylu za pomocg utleniacza termicznego, a nastepnie dwuetapowego oczyszczania na
mokro.
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Opis:

Aby zapoznal si¢ z opisem utleniacza termicznego, oczyszczania na mokro i oczyszczania na mokro
roztworem alkalicznym, zob. pkt 12.1. Utlenianie termiczne mozna prowadzi¢ w spalarni odpadéw plynnych.
W tym przypadku temperatura utleniania przekracza 1 100 °C, a minimalny czas przebywania wynosi 2 s, po
czym nastgpuje szybkie chlodzenie gazéw wylotowych w celu uniknigcia ponownej syntezy PCDDJF.

Oczyszczanie na mokro przeprowadzane jest w dwoch etapach: Oczyszczanie na mokro wodg i zazwyczaj
odzysk kwasu chlorowodorowego, a nastgpnie oczyszczanie na mokro roztworem alkalicznym.

Tabela 10.2

Warto$ci BAT-AEL w odniesieniu do emisji calkowitego LZO, lacznej iloéci chlorku
etylenu i chlorku winylu, Cl,, HCl i PCDD|F do powietrza z procesu produkcji chlorku
etylenu/chlorku winylu

Warto$¢ BAT-AEL
Parametr ($rednia dobowa lub $rednia z okresu pobierania prébek)
(mg/Nm?, przy 11 % obj. O,)

Catkowite LZO 0,5-5

Laczna ilo§¢ chlorku etylenu i chlorku | < 1

winylu

cl, < 1-4

HCl 2-10

PCDDF 0,025-0,08 ng I-TEQ/Nm?

Powigzane monitorowanie okre$lono w BAT 2.

BAT 77: Aby ograniczy¢ emisje PCDD/F do powietrza z utleniacza termicznego (zob. pkt 12.1), w ktérych
odbywa si¢ oczyszczanie strumieni gazu odlotowego z procesu technologicznego zawierajacego chlor lub
zwigzki chloru, w ramach BAT nalezy stosowal technike a), a nastgpnie w razie potrzeby technike b), podane
ponizej.

Technika Opis Zastosowanie

a) | Szybkie chlodzenie Szybkie chlodzenie gazu wyloto- | Powszechne zastosowanie
wego w celu unikniecia ponowne;j
syntezy PCDD/F

b) | Dozowanie wegla Usuwanie PCDD|F w drodze ad-

aktywnego sorpcji na weglu aktywnym wpro-

wadzonym do gazu wylotowego,
a nastgpnie redukcja emisji pytow

Poziomy emisji powigzane z BAT (warto$ci BAT-AEL): Zob. tabela 10.2.

BAT 78: Aby ograniczy¢ emisje pytéw i CO do powietrza w trakcie odkoksowania rur pieca krakingowego,
w ramach BAT nalezy stosowal jedng z ponizszych technik ograniczania czestotliwosci odkoksowania oraz
jedng z ponizszych technik redukgji emisji lub ich kombinagje.

Technika Opis Zastosowanie

Techniki majqce na celu ograniczenie czestotliwosci odkoksowania

a) | Optymalizacja Optymalizacja warunkéw eksploa- | Powszechne zastosowanie
termicznego tacji, tj. natezenia przeplywu po-
odkoksowania wietrza, temperatury i zawarto$ci

pary wodnej w calym cyklu odkok-
sowania, w celu uzyskania maksy-
malnego poziomu odkoksowania.
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Technika Opis Zastosowanie
b) | Optymalizacja Optymalizacja mechanicznego od- | Powszechne zastosowanie
mechanicznego koksowania  (np.  piaskowania)
odkoksowania w celu uzyskania maksymalnej
ilosci koksu usuwanego w postaci
pyhu
Techniki redukcji emisji
¢) | Odpylanie na mokro Zob. pkt 12.1 Ma zastosowanie wylacznie do ter-
micznego odkoksowania
d) | Cyklon Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie
e) | Filtr tkaninowy Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie
10.2.  Emisje do wody
BAT 79: W ramach BAT nalezy monitorowa¢ emisje do wody co najmniej z podang ponizej czestotliwoscia
i zgodnie z normami EN. Jezeli normy EN s3 niedostepne, w ramach BAT nalezy stosowaé normy ISO, normy
krajowe lub inne migdzynarodowe normy zapewniajace uzyskanie danych o réwnowaznej jakosci naukowe;j.
Substancja/para- Zesp6t urzadzed Punkt ppbierania Normal-y) Mir’limalna} czt;stotl%— Monitorowanie zwig-
metr probek WOSC monitorowania zane z
EDC Wszystkie zespoly Wylot kolumny EN ISO 10301 Raz dziennie BAT 80
urzadzen odpedowej Sciekow
VCM
Miedz Zespot urzadzent do | Wylot ze wstepnego | Rézne dostepne Raz dziennie (') BAT 81
oksychlorowania oczyszczania w celu | normy EN, np. EN
z systemem zlozem | usunigcia substancji | ISO 11885, EN ISO
fluidalnym stalych 15586, EN ISO
17294-2
PCDDJF Brak dostepnej Raz na trzy miesigce
normy EN
Zawiesina EN 872 Raz dziennie (')
ogodlna
Miedz Zespot urzadzeri do | Wylot na koficowym | Rézne dostepne Raz w miesigcu BAT 14 i BAT 81
oksychlorowania oczyszczaniu normy EN, np. EN
z systemem zlozem | $ciekéw ISO 11885, EN ISO
fluidalnym 15586, EN ISO
17294-2
EDC Wszystkie zespoly EN ISO 10301 Raz w miesigcu BAT 14 i BAT 80
urzadzen
PCDDJF Brak dostepnej Raz na trzy miesigce | BAT 14 i BAT 81
normy EN

(') Monitorowanie mozna ograniczy¢ do czgstotliwosci minimum raz w miesiacu, jezeli odpowiednia efektywnos¢ usuwania substangji statych i miedzi
jest kontrolowana poprzez czgste monitorowanie innych parametréw (np. staly pomiar metnosci).

BAT 80: Aby ograniczy¢ ladunek zwigzkéw chloru odprowadzanych do dalszego oczyszczania $ciekéw oraz
aby ograniczy¢ emisje do powietrza z systeméw gromadzenia Sciekéw i ich oczyszczania, w ramach BAT
nalezy stosowa¢ hydrolize i odpedzanie jak najblizej Zrédta.
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Opis:

Aby zapoznal si¢ z opisem hydrolizy i odpedzania, zob. pkt 12.2. Hydroliz¢ przeprowadza si¢ przy pH
zasadowym w celu rozlozenia hydratu chloralu z procesu oksychlorowania. W efekcie powstaje chloroform,
ktory nastepnie zostaje usuniety wraz z chlorkiem etylenu i chlorkiem winylu przez odpedzenie/stripping.

Poziomy efektywnosci Srodowiskowej powigzane z BAT (BAT-AEPL): zob. tabela 10.3.

Poziomy emisji powigzane z BAT (wartoSci BAT-AEL) w odniesieniu do bezposrednich emisji do cieku
wodnego bedacego odbiornikiem u wylotu z koficowego oczyszczania: zob. tabela 10.5.

Tabela 10.3

Wartoéci BAT-AEPL w odniesieniu do chlorowanych weglowodoréw w $ciekach na

wylocie kolumny odpedowej Sciekéw

Parametr

BAT-AEPL
($rednia wartosci uzyskanych w ciaggu jednego miesigca) (1)

EDC

0,1-0,4 mg/l

VCM

< 0,05 mg/l

() Srednia wartosci uzyskanych w ciagu jednego miesigca jest obliczana na podstawie $rednich wartoéci uzyskanych kaz-
dego dnia (co najmniej trzy probki chwilowe pobrane w odstgpach czasu wynoszacych co najmniej pét godziny).

Powigzane monitorowanie okreslono w BAT 79.

BAT 81: Aby ograniczy¢ emisje PCDD/F i miedzi do wody z procesu oksychlorowania, w ramach BAT nalezy
stosowa¢ technike a) albo technike b) wraz z odpowiednia kombinacja technik c), d) i €), podanych ponize;j.

Technika

Opis

Zastosowanie

Techniki zintegrowane z procesem

a)

Konstrukgja zloza
fluidalnego do

oksychlorowania

Przebieg reakcji oksychlorowania:
w reaktorze ze zlozem stalym na-
stepuje redukcja czasteczek katali-
zatora porywanych w strumieniu
gazu odprowadzanym w gérnej
czedci jednostki

Nie ma zastosowania do istniejagcych
zespotoéw urzadzen, w ktdrych sto-
suje si¢ system zloza fluidalnego

Cyklon lub system filtracji
katalitycznej na sucho

Cyklon lub system filtracji katali-
tycznej na sucho ogranicza straty
katalizatora z reaktora, a tym sa-
mym wprowadzania go do $ciekéw

Mozna stosowaé tylko w przypadku
zespoléw urzadzen, w ktorych sto-
suje si¢ system zloza fluidalnego

Wstepne oczyszczanie Sciekow

¢) | Stracanie chemiczne Zob. pkt 12.2. Strgcanie chemiczne | Mozna stosowaé tylko w przypadku
jest stosowane w celu usunigcia | zespoldow urzadzen, w ktérych sto-

rozpuszczonej miedzi suje si¢ system zloza fluidalnego
d) | Koagulagja i flokulacja Zob. pkt 12.2 Mozna stosowaé tylko w przypadku
zespoléw urzadzen, w ktorych sto-

suje si¢ system zloza fluidalnego
e) | Filtracja membranowa Zob. pkt 12.2 Mozna stosowaé tylko w przypadku

(mikro- lub ultrafiltracja)

zespoléw urzadzen, w ktérych sto-
suje si¢ system zloza fluidalnego
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10.3.

Tabela 10.4

Warto$ci BAT-AEPL w odniesieniu do emisji do wody z produkcji chlorku etylenu

metodg oksychlorowania na wylocie wstepnego oczyszczania do celéw usuniecia

substancji stalych w zespolach urzadzen, w ktérych stosuje si¢ konstrukcje zloza
fluidalnego

BAT-AEPL

Parametr ($rednia wartosci uzyskanych w ciggu jednego roku)

Miedz 0,4-0,6 mg/l

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

Zawiesina og6lna 10-30 mg/l

Powigzane monitorowanie okreslono w BAT 79.

Tabela 10.5

Warto$ci BAT-AEL w odniesieniu do bezposrednich emisji miedzi, chlorku etylenu
i PCDDJF z produkgji chlorku etylenu do cieku wodnego bedacego odbiornikiem

Wartos¢ BAT-AEL

Parametr ($rednia wartosci uzyskanych w ciagu jednego roku)

Miedz 0,04-0,2 g/t chlorku etylenu wytworzonego w drodze oksychlorowa-
nia (1)

EDC 0,01-0,05 gt oczyszczonego chlorku etylenu (2) (3)

PCDDJF 0,1- 0,3 pg I-TEQ/t chlorku etylenu wytworzonego w drodze oksy-
chlorowania

(') Dolna granica zakresu zostaje zazwyczaj uzyskana przy zastosowaniu konstrukeji ztoza stalego

() Srednia wartosci uzyskanych w ciggu jednego roku jest obliczana na podstawie srednich wartosci uzyskanych kazdego
dnia (co najmniej trzy probki chwilowe pobrane w odstgpach czasu wynoszacych co najmniej p6t godziny).

(}) Oczyszczony chlorek etylenu to taczna ilo$¢ chlorku etylenu wytworzonego przez oksychlorowanie lub bezposrednie
chlorowanie oraz chlorku etylenu zawrdéconego z produkeji chlorku winylu do oczyszczenia.

Powigzane monitorowanie okreslono w BAT 79.

Efektywnos¢ energetyczna

BAT 82: Aby zapewni¢ efektywne zuzycie energii, w ramach BAT nalezy stosowal reaktor w fazie wrzacej do
bezposredniego chlorowania etylenu.

Opis:

Reakcja w systemie reaktora w fazie wrzacej do bezposredniego chlorowania etylenu zazwyczaj przepro-
wadzana jest w temperaturze miedzy ponizej 85 °C a 200 °C. W odréznieniu od procesu zachodzacego
w niskiej temperaturze reakcja ta umozliwia skuteczne odzyskanie i ponowne wykorzystanie ciepta reakgji (np.
do celéw destylacji chlorku etylenu).

Zastosowanie:

Technika ta ma zastosowanie wylacznie do nowych zespoléw urzadzen do bezposredniego chlorowania.

BAT 83: Aby ograniczy¢ zuzycie energii przez piece do krakingu chlorku etylenu, w ramach BAT nalezy
stosowaé promotory konwersji chemicznej

Opis:
Promotory, takie jak chlor lub inne substancje wytwarzajagce wolne rodniki, sa wykorzystywane do

usprawnienia przebiegu reakcji krakingu oraz ograniczenia temperatury reakcji, a tym samym — wymaganego
doplywu ciepta. Promotory mogg powstawaé w drodze samej reakcji lub moga by¢ dodawane.
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10.4.  Pozostalosci

BAT 84: Aby ograniczy¢ ilo§¢ koksu wysylanego do unieszkodliwiania z zespoléw urzadzen wytwarzajacych
chlorek winylu, w ramach BAT nalezy stosowaé kombinacj¢ ponizszych technik.

Technika Opis Zastosowanie
a) | Stosowanie promotoréw | Zob. BAT 83 Powszechne zastosowanie
w procesie krakingu
b) | Szybkie chlodzenie Strumien gazowy z krakingu | Powszechne zastosowanie
strumienia gazowego chlorku etylenu zostaje schtodzony
z krakingu chlorku za sprawa bezposredniego kontaktu
etylenu z zimnym chlorkiem etylenu
w wiezy w celu ograniczenia po-
wstawania koksu. W niektérych
przypadkach przed gaszeniem stru-
mien zostaje schtodzony w wyniku
wymiany ciepla z zimnym wsado-
wym chlorkiem etylenu w postaci
piynnej
c) | Wstepne odparowanie Powstawanie koksu zostaje ograni- | Technika ta ma zastosowanie wy-
wsadowego chlorku czone  poprzez  odparowanie | facznie do nowych zespoléw urza-
etylenu chlorku etylenu przed reaktorem | dzen lub w przypadku istotnych
w celu usunigcia prekursoréw | zmian w zespole urzadzen
koksu o wysokiej temperaturze
wrzenia
d) | Palniki typu Rodzaj palnika stosowanego w piecu | Technika ta ma zastosowanie wy-

grzebieniowego

pozwalajacy  ograniczyé  gorace
miejsca na Sciankach rur pieca

facznie do nowych piecow lub
w przypadku istotnych zmian w zes-
pole urzadzen

BAT 85: Aby ograniczy¢ ilo§¢ odpadéw niebezpiecznych wysylanych do unieszkodliwiania oraz aby
zwigkszy¢ efektywne gospodarowanie zasobami, w ramach BAT nalezy stosowal wszystkie ponizsze techniki.

Technika

Opis

Zastosowanie

Uwodornianie acetylenu

HCl powstaje w reakcji krakingu
chlorku etylenu i zostaje odzyskany
w wyniku destylacji.

Uwodornianie acetylenu obecnego
w tym strumieniu HC jest przepro-
wadzane w celu ograniczenia wy-
twarzania niepozadanych zwigzkéw
w trakcie oksychlorowania. Zaleca
si¢, aby zawarto$¢ acetylenu u wy-
lotu jednostki uwodorniania wyno-
sita ponizej 50 ppmv

Technika ta ma zastosowanie wy-
facznie do nowych zespoléow urzg-
dzen lub w przypadku istotnych
zmian w zespole urzadzen

Odzysk i ponowne uzycie
HCl ze spalania odpadéw

plynnych

HCl zostaje odzyskany z gazu odlo-
towego ze spalania metodg oczy-
szczania na mokro za pomoca
wody lub rozcieficzonego HCl (zob.
pkt 12.1) i ponownie uzyty (np.
w zespole urzadzen do oksychloro-
wania).

Powszechne zastosowanie

Wyizolowanie zwigzkow

chloru w celu
wykorzystania

Wyizolowanie i w razie potrzeby
oczyszczenie produktéw ubocznych
do wykorzystania (np. chlorolofetan
lub 1,1,2-trichloroetan, 1,1,2-trich-
loroetan do produkeji 1,1-dichlo-
roetylenu)

Technika ta ma zastosowanie wy-
facznie do nowych jednostek destyla-
cyjnych lub w przypadku istotnych
zmian w zespole urzadzen

Zastosowanie tej techniki moze byé
ograniczone ze wzgledu na brak do-
stepnych zastosowan tych zwiazkoéw
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11. KONKLUZJE DOTYCZACE BAT W ODNIESIENIU DO PRODUKCJI NADTLENKU WODORU
Oprécz ogdlnych konkluzji dotyczacych BAT przedstawionych w pkt 1 zastosowanie maja konkluzje
dotyczace BAT oméwione w niniejszym punkcie.
11.1.  Emisje do powietrza

BAT 86: Aby odzyska¢ rozpuszczalniki oraz aby ograniczy¢ emisje zwigzkéw organicznych do powietrza
pochodzace ze wszystkich jednostek poza jednostka do uwodorniania, w ramach BAT nalezy stosowal
odpowiednig kombinacje ponizszych technik. W przypadku stosowania powietrza w jednostce utleniania
nalezy stosowaé co najmniej technike d). W przypadku zastosowania czystego tlenu w jednostce utleniania
nalezy stosowa¢ co najmniej technike b) z wykorzystaniem schlodzonej wody.

Technika Opis Zastosowanie

Techniki zintegrowane z procesem

a)

Optymalizacja procesu
utleniania

Optymalizacja procesu polega na
podwyzszeniu ci$nienia utleniania
i obniZeniu temperatury utleniania
w celu ograniczenia stezenia opa-

Technika ta ma zastosowanie wy-
facznie do nowych jednostek utlenia-
nia lub w przypadku istotnych
zmian w zespole urzadzen

réw rozpuszczalnika w gazie odlo-
towym z procesu technologicznego

b) | Techniki majace na celu Powszechne zastosowanie
ograniczenie porywania
substangji statych lub
cieczy

Zob. pkt 12.1

Techniki majqgce na celu odzysk rozpuszczalnika do ponownego wykorzystania

¢) | Kondensacja Zob. pkt 12.1 Powszechne zastosowanie
d) | Adsorpcja regeneracyjna | Zob. pkt 12.1 Nie ma zastosowanie w przypadku
gazu odlotowego z procesu techno-
logicznego z utleniania czystym tle-
nem
Tabela 11.1

Warto$ci BAT-AEL w odniesieniu do emisji catkowitego LZO do powietrza z jednostki
utlenjania

Warto$¢ BAT-AEL (1)
(Srednia dobowa lub $rednia z okresu pobierania probek) (2)
(brak korekty pod katem zawartosci tlenu)

Parametr

Catkowite LZO 5-25 mg/Nm’ (3)

(') Podana warto$¢ BAT-AEL nie ma zastosowania, jezeli emisje nie osiagaja poziomu 150 g/godz.

(» W przypadku stosowania adsorpcji okres pobierania prébek jest reprezentatywny dla calego cyklu adsorpgji.

() W przypadku znacznej zawarto$ci metanu w emisjach od wyniku odejmuje si¢ metan monitorowany zgodnie z norma
EN ISO 25140 lub EN ISO 25139.

Powigzane monitorowanie okreslono w BAT 2.

BAT 87: Aby ograniczy¢ emisje zwigzkéw organicznych do powietrza z jednostki uwodorniania w trakcie
rozruchu, w ramach BAT nalezy stosowa¢ kondensacje lub adsorpcje.

Opis:
Aby zapoznac si¢ z opisem kondensacji i adsorpgji, zob. pkt 12.1.

BAT 88: Aby zapobiec emisjom benzenu do powietrza i wody, w ramach BAT nie nalezy stosowaé benzenu
w roztworze roboczym.
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11.2.  Emisje do wody

BAT 89: Aby ograniczy¢ ilo$¢ Sciekéw i tadunku organicznego odprowadzanych do oczyszczania $ciekdw,
w ramach BAT nalezy stosowac obie ponizsze techniki.

Technika Opis Zastosowanie

a) | Zoptymalizowane Rozdzielenie fazy organicznej i fazy | Powszechne zastosowanie
rozdzielanie fazy cieklej | wodnej dzigki odpowiedniej kon-
strukgji 1 dzialaniu (np. wystarcza-
jacy czas przebywania, wykrywanie
i kontrola granicy faz), aby zapo-
biec wszelkim przypadkom pory-
wania nierozpuszczonego materialu
organicznego.

b) | Ponowne wykorzystanie | Ponowne wykorzystanie wody, np. | Powszechne zastosowanie
wody z czyszczenia lub rozdzielania fazy
cieklej Zakres, w jakim mozna po-
nownie wykorzysta¢ wodg w proce-
sie, zalezy od kwestii zwigzanych
z jako$cig produktéw.

BAT 90: Aby zapobiec emisjom do wody zwigzkoéw organicznych w malym stopniu ulegajacych bioeliminacji
lub aby ograniczy¢ tego rodzaju emisje, w ramach BAT nalezy stosowal jedna z ponizszych technik lub ich

kombinacje.
Technika Opis
a) | Adsorpcja Zob. pkt 12.2. Adsorpcja jest przeprowadzana przed skierowaniem stru-
mieni $ciekéw do koficowej obrobki biologicznej
b) | Spalanie $ciekow Zob. pkt 12.2
Zastosowanie:

Ma zastosowanie wylacznie do strumieni $ciekéw zawierajacych gléwny ladunek organiczny z zespolu
urzadzen wytwarzajagcego nadtlenek wodoru oraz jezeli ladunek ogdélnego wegla organicznego z zespolu
urzadzefi wytwarzajacego nadtlenek wodoru zostal ograniczony metoda oczyszczania biologicznego
w stopniu mniejszym niz 90 %.

12. OPISY TECHNIK
12.1.  Techniki oczyszczania gazu wylotowego z procesu technologicznego i gazéw odlotowych
Technika Opis
Adsorpcja Technika polegajaca na usuwaniu zwigzkéw ze strumienia gazu wylotowego

z procesu technologicznego lub gazéw odlotowych poprzez retencje na
powierzchni substancji stalej (zwykle wegla aktywnego). Adsorpcja moze by¢
regeneracyjna lub nieregeneracyjna (zob. ponizej).

Adsorpcja (nieregeneracyjna) | W adsorpcji nieregeneracyjnej zuzyty adsorbent nie jest regenerowany, tylko
zostaje usuniety.

Adsorpcja (regeneracyjna) Adsorpcja, w przypadku ktérej adsorbat zostaje nastepnie poddany desorpcji,
np. za pomocag pary wodnej (czgsto na miejscu) do celéw ponownego wyko-
rzystania lub usunigcia, a adsorbent zostaje ponownie uzyty. Do celéw zacho-
wania ciaglo$ci dzialania zazwyczaj réwnoczesnie pracuja co najmniej dwa
adsorbery, z ktérych jeden — w trybie desorpcji.
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Technika

Opis

Utleniacz katalityczny

Urzadzenie do redukcji emisji, w ktérym zwigzki palne obecne w strumieniu
gazu odlotowego z procesu technologicznego lub innych gazéw odlotowych
sa utleniane w powietrzu lub przez tlen w zlozu katalizatora. Katalizator
umozliwia utlenianie w nizszych temperaturach i w mniejszym urzadzeniu
w poréwnaniu z utleniaczem termicznym.

Redukgja katalityczna

Redukcja NOx w obecnosci katalizatora i reduktora w postaci gazu. W odré-
znieniu od selektywnej redukcji katalitycznej nie dodaje si¢ amoniaku ani
mocznika.

Oczyszczanie na mokro
roztworem alkalicznym

Usuwanie zanieczyszczen kwasnych ze strumienia gazowego przez oczy-
szczanie na mokro z wykorzystaniem roztworu alkaicznego.

Filtr ceramiczny/metalowy

Ceramiczny material filtracyjny. W przypadku usuwania zwigzkéw kwasnych,
takich jak HCl, NOX, SOX i dioksyny materiat filtracyjny stosuje si¢ jako nos-
nik katalizatoréw i moze zachodzi¢ konieczno$¢ wstrzykniecia odczynnikdw.

W przypadku filtréw metalowych filtracja powierzchniowa jest przeprowa-
dzana za pomocy spiekanych porowatych metalowych elementéw filtracyj-
nych.

Kondensacja

Technika polegajgca na usuwaniu par zwigzkéw organicznych i nieorganicz-
nych ze strumienia gazu odlotowego z procesu technologicznego lub innych
gazéw odlotowych poprzez obnizenie temperatury ponizej temperatury
punktu rosy tak, aby doszlo do skroplenia par. W zaleznosci od wymaganego
zakresu temperatury roboczej mozna wyrdzni¢ rézne metody kondensadji,
np. za pomocg wody chlodzacej, wody schlodzonej (temperatura zazwyczaj
okoto 5 °C) lub czynnikéw chlodniczych, takich jak amoniak lub propen.

Cyklon (suchy lub mokry)

Urzadzenie wykorzystywane do usuwania pylu ze strumienia gazu odloto-
wego z procesu technologicznego lub innych gazéw odlotowych przez zasto-
sowanie sily odsrodkowej, zwykle w komorze stozkowe;.

Elektrofiltr (suchy lub mokry)

Urzadzenie do kontroli czastek, w ktére wykorzystuje si¢ pole elektryczne do
przemieszczania czastek porywanych przez strumien gazu odlotowego z pro-
cesu technologicznego lub innych gazéw odlotowych na plytki kolektora.
Porwane czgstki zostaja naelektryzowane w momencie, w ktérym przemie-
szczaja si¢ przez wyladowania koronowe, gdzie przeplywaja jony gazu. Elek-
trody o stalym wysokim napigciu umieszczone sg w Srodku przeplywu i wy-
twarzaja pole elektryczne, ktére przycigga czastki do Scian kolektora.

Filtr tkaninowy

Porowata tkanina lub filc, przez ktdre przepuszczane sg gazy w celu usunigcia
czasteczek, wykorzystujac w tym celu sito lub inne mechanizmy. Filtry tkani-
nowe moga mie¢ postaé placht, kaset lub workow zawierajacych szereg po-
szczegblnych jednostek filtréw tkaninowych polaczonych w grupe.

Separacja membranowa

Gazy odlotowe zostajg poddane kompresji i przepuszczone przez membrane,
ktorej zasada dzialania opiera si¢ na selektywnej przepuszczalnosci par orga-
nicznych. Wzbogacony permeat mozna odzyska¢ za pomoca metod, takich
jak kondensacja lub adsorpcja, lub mozna zmniejszy¢ jego ilo$¢, np. przez za-
stosowanie utleniania katalitycznego. Proces ten najlepiej sprawdza si¢ w przy-
padku duzego stezenia par. W wigkszosci przypadkéw konieczna jest dodat-
kowa obrébka w celu uzyskania poziomdéw stezenia na tyle niskich, aby
mozliwe byto odprowadzenie.

Filtr mglowy

Powszechnie filtry siatkowe (np. eliminatory mgly, odmglawiacze), ktére prze-
waznie sa wykonane z metalicznego lub syntetycznego materiatu tkanego lub
dzianego z pojedynczych widkien w dowolnej lub okreslonej konfiguracji.
Filtr mglowy dziala na zasadzie filtracji wglebnej polegajacej na wykorzysta-
niu calej objetosci materiatu filtrujacego. Stale czgsteczki pylu pozostajg w fil-
trze do momentu nasycenia i koniecznosci przemycia go w celu oczyszczenia.
Jezeli filtr mgltowy wykorzystuje si¢ do zbierania kropel lub aerozoli, oczy-
szczaja one taki filtr w momencie odprowadzania jako ciecz. Filtr mglowy
dziala na zasadzie udaru mechanicznego i jego dzialanie zalezy od predkosci.
Jako filtry mglowe czesto wykorzystuje si¢ rowniez separatory przegrodowe.
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Technika

Opis

Regeneracyjny utleniacz
termiczny (RTO)

Szczegblny rodzaj utleniacza termicznego (zob. ponizej), w ktérym docho-
dzacy strumien gazéw odlotowych jest ogrzewany przez zloze ceramiczne,
przeplywajac przez nie zanim dotrze do komory spalania. Oczyszczone go-
race gazy opuszczaja t¢ komore, przeplywajac przez zloze ceramiczne lub
kilka 7167 ceramicznych (schfodzonych przez dochodzacy strumien gazéw
odlotowych w ramach wczesniejszego cyklu spalania). Nastgpnie w ponownie
ogrzanym zlozu rozpoczyna si¢ nowy cykl spalania poprzez wstgpne ogrza-
nie nowego dochodzacego strumienia gazéw odlotowych. Zazwyczaj tempe-
ratura spalania wynosi 800-1 000 °C.

Oczyszczanie na mokro

Oczyszczanie lub absorpcja majg na celu usunigcie zanieczyszczen ze stru-
mienia gazu poprzez kontakt z plynnym rozpuszczalnikiem, ktérym czesto
jest woda (zob. ,Oczyszczanie na mokro”). Technika ta moze obejmowaé
reakcje chemiczna (zob. ,oczyszczanie na mokro roztworem alkalicznym”).
W niektoérych przypadkach istnieje mozliwo$¢ odzyskania zwiazkéw z roz-
puszczalnika.

Selektywna redukcja
katalityczna (SCR)

Redukcja NO, do azotu w zlozu katalizatora w reakcji z amoniakiem (zazwy-
czaj doprowadzonym w postaci roztworu wodnego) w optymalnej tempera-
turze roboczej wynoszacej 300-450 °C. Mozna stosowa¢ jedng warstwe kata-
lizatora lub wigkszg ich liczbe.

Selektywna redukcja
niekatalityczna (SNCR)

Redukcja NO, do azotu w reakcji z amoniakiem lub mocznikiem w wysokiej
temperaturze. Zakres temperatury roboczej musi caly czas wynosi¢ 900-
1 050 °C.

Techniki majace na celu
ograniczenie porywania
substangji statych lub cieczy

Techniki polegajgce na ograniczaniu przenoszenia kropel lub czgsteczek
w strumieniach gazowych (np. z proceséw chemicznych, chlodnic, kolumn
destylacyjnych) za pomoca urzadzen mechanicznych, takich jak komory sedy-
mentacyjne, filtry mglowe, cyklony i separatory.

utleniacz termiczny

Urzadzenie do redukeji emisji, w ktérym zwigzki palne w strumieniu gazu
odlotowego z procesu technologicznego lub innych gazéw odlotowych sa ut-
leniane przez ogrzanie strumienia powietrzem lub tlenem do temperatury
przekraczajgcej jego temperature samozaplonu w komorze spalania oraz
przez utrzymanie wysokiej temperatury strumienia przez okres konieczny do
jego catkowitego spalenia do dwutlenku wegla i wody.

Redukgja termiczna

Redukcja NO, w podwyzszonej temperaturze w obecnosci reduktora gazo-
wego w dodatkowej komorze spalania, w ktérej zachodzi proces utleniania,
lecz w warunkach niskiej zawartosci tlenu/niedoboru tlenu. W odréznieniu
od selektywnej niekatalitycznej redukcji nie dodaje si¢ amoniaku ani mocz-
nika.

Dwustopniowy filtr
przeciwpylowy

Urzadzenie do filtrowania na metalowej siatce. Na pierwszym etapie filtracji
gromadzg si¢ osady filtracyjne (np. placek filtracyjny) a rzeczywista filtracja
zachodzi na etapie drugim. W zalezno$ci od spadku ciSnienia na calej
powierzchni filtra system przechodzi z jednego etapu do drugiego. Z syste-
mem zintegrowany jest mechanizm usuwania zatrzymanego pyhu.

Oczyszczanie na mokro

Zob. ,Oczyszczanie na mokro” powyzej. Oczyszczanie na mokro, w przy-
padku ktoérego zastosowanym rozpuszczalnikiem jest woda lub roztwoér
wodny, np. oczyszczanie na mokro roztworem alkalicznym w celu redukeji
emisji HCl. Zob. réwniez ,Odpylanie na mokro”.

Odpylanie na mokro

Zob. ,Oczyszczanie na mokro” powyzej. Odpylanie na mokro wigze si¢ z se-
paracja pylu przez intensywne mieszanie gazu dochodzacego z wods, zwykle
w polaczeniu z usuwaniem czgsteczek gruboziarnistych przez zastosowanie
sity od$rodkowej. Aby to osiagnaé, gaz jest uwalniany po stycznej. Usuniety
pyt jest zbierany na dnie pluczki do pylow.
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12.2.  Techniki oczyszczania Sciekow

Wszystkie ponizsze techniki mozna réwniez stosowaé do oczyszczania strumieni wody w celu ponownego
wykorzystania/recyklingu wody. Wigkszo$¢ z nich jest rowniez wykorzystywana do odzyskiwania zwigzkow
organicznych ze strumieni wody procesowej.

Technika Opis
Adsorpcja Metoda wyizolowania polegajaca na retencji zwiazkéw (tj. zanieczyszczenia)
obecnych w cieczy (tj. Sciekach) na powierzchni substancji stalej (zwykle
wegla aktywnego).
Utlenianie chemiczne Utlenianie zwigzkéw organicznych z zastosowaniem ozonu lub nadtlenku

wodoru, z mozliwoscig zastosowania katalizatoréw lub promieniowania UV,
w celu konwersji tych zwigzkéw w zwigzki w mniejszym stopniu szkodliwe
i w wigkszym stopniu ulegajace biodegradacji.

Koagulacja i flokulacja Koagulacja i flokulacja sa wykorzystywane do oddzielenia zawiesin ze Scie-
kéw i sa czgsto realizowane jako kolejne etapy. Koagulacja jest przeprowa-
dzana poprzez dodanie koagulantéw o tadunkach przeciwnych od zawiesin.
Flokulacja jest dokonywana przez dodawanie polimerdw, tak aby kolizje mi-
kroktaczkéow powodowaly ich faczenie si¢ w wigksze klaczki.

Destylacja Destylacja to technika stosowana w celu wyizolowania zwigzkéw posiadajg-
cych rézne temperatury wrzenia w drodze parowania i kondensacji par.

Destylacja $ciekéw polega na usuwaniu zanieczyszczen o niskiej temperaturze
wrzenia ze $ciekow poprzez ich przeksztalcenie ich w fazg parowa. Destylacja
jest przeprowadzana w kolumnach, wyposazonych w pélki lub wypelnienie,
oraz chlodnicy.

Ekstrakcja Rozpuszczone zanieczyszczenia podlegaja przemianie z fazy $ciekéw do roz-
puszczalnika organicznego, np. w kolumnach przeciwpragdowych lub w syste-
mach mieszalnikoéw/osadnikow. Po rozdzieleniu faz rozpuszczalnik zostaje
oczyszczony, np. w drodze destylacji i ponownie przekazany do ekstrakgji.
Ekstrakt zawierajacy zanieczyszczenia zostaje unieszkodliwiony lub ponownie
poddany procesowi. Straty rozpuszczalnika w Sciekach podlegaja kontroli na
dalszym etapie w drodze odpowiedniej dalszej obrébki (np. odpedzania).

Odparowanie Stosowanie destylacji (zob. powyzej) w celu uzyskania skoncentrowanych roz-
tworéw wodnych substancji o wysokiej temperaturze wrzenia do dalszego
wykorzystania, przetworzenia lub unieszkodliwienia (np. spalajac Scieki) po-
przez przeksztalcenie wody w faz¢ parowa. Zazwyczaj odparowanie zachodzi
w wieloetapowych jednostkach przy zwigkszaniu prézni w celu ograniczenia
zapotrzebowania na energi¢. Nastepuje kondensacja pary wodnej do ponow-
nego wykorzystania lub zrzutu w postaci $ciekéw.

Filtracja Oddzielenie substancji stalych od $ciekéw za pomocg porowatego medium.
Filtracja obejmuje réznego rodzaju techniki, np. filtrowanie przez piasek, mi-
krofiltracje i ultrafiltracje.

Flotacja Proces oddzielenia czastek statych lub plynnych od fazy $ciekéw polegajacy
na przyczepianiu do drobnych pecherzykéw gazu, zwykle powietrza. Plywa-
jace czastki gromadza si¢ na powierzchni wody i sa zbierane przez zgarnia-
cze.

Hydroliza Reakcja chemiczna, w ktdrej zwigzki organiczne lub nieorganiczne reaguja
z woda, zazwyczaj w celu przemiany zwigzkow nieulegajacych biodegradacji
w zwigzki ulegajace biodegradacji lub zwigzkéw toksycznych w zwigzki nie-
toksyczne. Aby umozliwi¢ lub usprawnié przebieg reakeji, hydrolize przepro-
wadza si¢ w podwyzszonej temperaturze i w miar¢ mozliwosci przy podwyz-
szonym cis$nieniu (termoliza) lub z dodatkiem silnych zasad lub kwaséw, lub
z zastosowaniem katalizatora.
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Technika Opis

Stracanie Przeksztalcenie rozpuszczonych zanieczyszczeni (np. jonéw metali) w nieroz-
puszczalne zwiazki w drodze reakcji z dodanymi $rodkami stracajacymi. Po-
wstale osady stale sg nastepnie rozdzielane poprzez sedymentacje, flotacje
lub filtracje.

Sedymentacja Oddzielenie czgstek zawieszonych i materialéw zawieszonych przez osadza-
nie grawitacyjne.

Odpedzanie/stripping Substancje lotne zostaja usunigte z fazy wodnej za pomoca fazy gazowej (np.
pary wodnej, azotu lub powietrza) przepuszczanej przez ciecz, a nastgpnie
zostaja odzyskane (np. metoda kondensacji) do dalszego wykorzystania lub
unieszkodliwienia. Skuteczno$¢ usuwania mozna zwigkszy¢ przez podwyz-
szenie temperatury lub obnizenie ci$nienia.

Spalanie $ciekow Utlenianie zanieczyszczen organicznych i nieorganicznych za pomocg powie-
trza i jednoczesne odparowanie wody przy normalnym ci$nieniu i w tempera-
turze 730-1 200 °C. Spalanie $ciekdw zazwyczaj jest samopodtrzymujace si¢
w przypadku ChZT przekraczajacego 50 gfl. W przypadku matych fadunkéw
organicznych konieczne jest zastosowanie paliwa wspomagajacego/pomocni-

czego.
12.3.  Techniki majace na celu redukcje¢ emisji do powietrza ze spalania
Technika Opis
Wybér paliwa Stosowanie paliwa (w tym paliwa pomocniczego) o niskiej zawartosci zwigz-
(pomocniczego) kow potencjalnie wytwarzajacych zanieczyszczenia (np. nizsza zawarto$¢
siarki, popiotu, azotu, rteci, fluoru lub chloru w paliwie).
Palnik o niskiej emisji NO, Technika opiera si¢ na zasadach polegajacych na ograniczaniu szczytowych
i palnik o ultraniskiej emisji temperatur plomienia, opdZnianiu i zarazem uzupehianiu spalania oraz
NO, zwickszaniu przeplywu ciepla (zwigkszona zdolno$¢ emisyjna plomienia).

Technika ta moze wigzal si¢ ze zmieniong konstrukcjg komory spalania
pieca. Konstrukcja palnikéw o ultraniskiej emisji NO, obejmuje stopniowanie
powietrza/paliwa i recyrkulacj¢ spalin.
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AKTY PRZYJETE PRZEZ ORGANY UTWORZONE NA
MOCY UMOW MIEDZYNARODOWYCH

DECYZJA NR 1/2017 KOMITETU USTANOWIONEGO NA MOCY UMOWY MIEDZY
WSPOLNOTA EUROPEJSKA A KONFEDERACJA SZWAJCARSKA W SPRAWIE WZAJEMNEGO
UZNAWANIA W ODNIESIENIU DO OCENY ZGODNOSCI

z dnia 28 lipca 2017 r.

w sprawie zmiany rozdzialu 4 dotyczacego wyrobéw medycznych, rozdzialu 6 dotyczjcego
zbiornikéw ci$nieniowych, rozdzialu 7 dotyczacego urzadzen radiowych i koficowych urzadzen
telekomunikacyjnych, rozdzialu 8 dotyczacego urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych
do stosowania w przestrzeniach zagrozonych wybuchem, rozdzialu 9 dotyczacego urzadzei
elektrycznych i kompatybilnoéci elektromagnetycznej, rozdzialu 11 dotyczacego przyrzadéw
pomiarowych, rozdzialu 15 dotyczacego inspekcji GMP produktéw leczniczych i poswiadczania
partii, rozdzialu 17 dotyczacego diwigéw i rozdzialu 20 dotyczacego materialéw wybuchowych
przeznaczonych do uzytku cywilnego oraz w sprawie aktualizacji odniesiefi do aktéw prawnych
wymienionych w zalaczniku 1 [2017/2118]

KOMITET,

uwzgledniajgc Umowe miedzy Wspdlnota Europejska a Konfederacja Szwajcarska w sprawie wzajemnego uznawania
w odniesieniu do oceny zgodnosci (,Umowa”), w szczeg6lnosci jej art. 10 ust. 4, art. 10 ust. 5 oraz art. 18 ust. 2;

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Strony Umowy uzgodnily, ze dostosujg rozdzial 4 ,Wyroby medyczne” zalacznika 1 w celu zacie$nienia
wspolpracy miedzy organami regulacyjnymi w dziedzinie wyrobéw medycznych.

(2)  Unia Europejska przyjela nowa dyrektywe w sprawie prostych zbiornikéw ci$nieniowych (') i nowa dyrektywe
w sprawie urzadzen ci$nieniowych (3, a Szwajcaria zmienila swoje przepisy ustawowe, wykonawcze i admini-
stracyjne, ktére zgodnie z art. 1 ust. 2 Umowy zostaly uznane za réwnorzedne ze wspomnianymi przepisami
Unii Europejskiej.

(3)  Nalezy zmieni¢ rozdzial 6 ,Zbiorniki ci$nieniowe” zalacznika 1, aby odzwierciedli¢ te zmiany.

(4)  Unia Europejska przyjela nowa dyrektywe w sprawie urzadzen radiowych (}), a Szwajcaria zmienita swoje
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne, ktére zgodnie z art. 1 ust. 2 Umowy zostaly uznane za
réwnorzedne ze wspomnianymi przepisami Unii Europejskiej.

(5)  Nalezy zmieni¢ rozdzial 7 ,Urzadzenia radiowe i koncowe urzadzenia telekomunikacyjne” zalacznika 1, aby
odzwierciedli¢ te zmiany.

(6)  Unia Europejska przyjela nowa dyrektywe w sprawie urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do
uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej (%), a Szwajcaria zmienita swoje przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne, ktére zgodnie z art. 1 ust. 2 Umowy zostaly uznane za réwnorz¢dne ze wspomnianymi
przepisami Unii Europejskiej.

(7)  Nalezy zmieni¢ rozdzial 8 ,Urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do stosowania w przestrzeniach
zagrozonych wybuchem” zalacznika 1, aby odzwierciedli¢ te zmiany.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw
cztonkowskich odnoszgcych si¢ do udost¢pniania na rynku prostych zbiornikdw cisnieniowych (Dz.U. L 96 2 29.3.2014, s. 45).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw
cztonkowskich odnoszacych sie do udostepniania na rynku urzadzen ci$nieniowych (Dz.U. L 189 z 27.6.2014, s. 164).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw
cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzadzen radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U.L 153 2 22.5.2014,
8. 62).

(*) Dyre)ktywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie
wybuchowej (Dz.U.L 96 z 29.3.2014, 5. 309).
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(8)  Unia Europejska przyjela nowa dyrektywe w sprawie sprzgtu elektrycznego (') i nowa dyrektywe w sprawie
kompatybilnosci elektromagnetycznej (3, a Szwajcaria zmienita swoje przepisy ustawowe, wykonawcze i admini-
stracyjne, ktore zgodnie z art. 1 ust. 2 Umowy zostaly uznane za réwnorzedne ze wspomnianymi przepisami
Unii Europejskiej.

(9)  Nalezy zmieni¢ rozdzial 9 ,Urzadzenia elektryczne i kompatybilno$¢ elektromagnetyczna” zalacznika 1, aby
odzwierciedli¢ te zmiany.

(10)  Unia Europejska przyjeta nowa dyrektywe w sprawie wag nieautomatycznych () i nowg dyrektywe w sprawie
przyrzadéw pomiarowych (%), a Szwajcaria zmienila swoje przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne,
ktére zgodnie z art. 1 ust. 2 Umowy zostaly uznane za réwnorzedne ze wspomnianymi przepisami Unii
Europejskiej.

(11) Nalezy zmieni¢ rozdzial 11 ,Przyrzady pomiarowe i opakowania jednostkowe” zalacznika 1, aby odzwierciedli¢
te zmiany.

(12)  Strony Umowy uzgodnily, ze zmienig rozdzial 15 ,Inspekcje GMP produktéw leczniczych i poswiadczanie partii”
zalacznika 1 w celu umozliwienia uznawania wynikéow inspekcji GMP przeprowadzonych przez odpowiednie
stuzby inspekcyjne pochodzace z terytorium drugiej Strony w pafistwach trzecich.

(13) Unia Europejska przyjela nowa dyrektywe w sprawie dzwigéw (°), a Szwajcaria zmienita swoje przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne, ktére zgodnie z art. 1 ust. 2 Umowy zostaly uznane za réwnorzedne
ze wspomnianymi przepisami Unii Europejskiej.

(14) Nalezy zmieni¢ rozdzial 17 ,DZwigi” zalacznika 1, aby odzwierciedli¢ te zmiany.

(15) Unia Europejska przyjela nows dyrektywe w sprawie materiatéw wybuchowych przeznaczonych do uzytku
cywilnego (%), a Szwajcaria zmienita swoje przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne, ktére zgodnie
z art. 1 ust. 2 Umowy zostaly uznane za réwnorzedne ze wspomnianymi przepisami Unii Europejskie;.

(16) Nalezy zmieni¢ rozdzial 20 ,Materialy wybuchowe przeznaczone do uzytku cywilnego” zalacznika 1, aby
odzwierciedli¢ te zmiany.

(17)  Konieczne jest uaktualnienie odniesien do aktéw prawnych w rozdzialach 3, 12, 14, 16, 18 i 19 zalgcznika 1 do
Umowy.

(18)  Artykut 10 ust. 5 Umowy stanowi, ze Komitet moze, na wniosek jednej ze Stron, zmieni¢ zalgczniki do Umowy,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

1. W rozdziale 4 ,Wyroby medyczne” zalacznika 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami ustano-
wionymi w zalgczniku A do niniejszej decyzji.

2. W rozdziale 6 ,Zbiorniki ci$nieniowe” zalacznika 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami
ustanowionymi w zalgczniku B do niniejszej decyzji.

3. W rozdziale 7 ,Urzadzenia radiowe i koficowe urzadzenia telekomunikacyjne” zalgcznika 1 do Umowy
wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami ustanowionymi w zalaczniku C do niniejszej decyzji.

3. W rozdziale 8 ,Urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone do stosowania w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem” zalacznika 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami ustanowionymi
w zalaczniku D do niniejszej decyzji.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okreslonych
granicach napigcia (Dz.U. L 96 2 29.3.2014, 5. 357).

(¥ Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw
cztonkowskich odnoszacych sie do kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz.U. L 96 2 29.3.2014, 5. 79).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw
cztonkowskich odnoszgcych si¢ do udostgpniania na rynku wag nieautomatycznych (Dz.U.L 96 z 29.3.2014, 5. 107).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw
cztonkowskich odnoszacych sie do udostepniania na rynku przyrzadéw pomiarowych (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 149).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw
cztonkowskich dotyczacych dZwigdw i elementéw bezpieczefistwa do dZzwigéw (Dz.U. L 96 2 29.3.2014, 5. 251).

(®) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku i kontroli materiatéw wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego
(Dz.U.L 962 29.3.2014,s. 1).
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10.

11.

W rozdziale 9 ,Urzadzenia elektryczne i kompatybilno$¢ elektromagnetyczna” zalacznika 1 do Umowy
wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami ustanowionymi w zalaczniku E do niniejszej decyzji.

W rozdziale 11 ,Przyrzady pomiarowe i opakowania jednostkowe” zalagcznika 1 do Umowy wprowadza si¢
zmiany zgodnie z przepisami ustanowionymi w zalaczniku F do niniejszej decyzji.

W rozdziale 15 ,Inspekcje GMP produktéw leczniczych i po$wiadczanie partii” zalgcznika 1 do Umowy
wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami ustanowionymi w zalaczniku G do niniejszej decyzji.

W rozdziale 17 ,Dzwigi” zalacznika 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami ustanowionymi
w zalaczniku H do niniejszej decyzji.

W rozdziale 20 ,Materialy wybuchowe przeznaczone do uzytku cywilnego” zalacznika 1 do Umowy wprowadza
si¢ zmiany zgodnie z przepisami ustanowionymi w zalaczniku I do niniejszej decyzji.

W zalgczniku 1 do Umowy wprowadza si¢ zmiany zgodnie z przepisami ustanowionymi w zalaczniku ] do
niniejszej decyzji.

Niniejsza decyzje sporzadzong w dwoch egzemplarzach podpisuja przedstawiciele Komitetu, ktérzy sa
upowaznieni do dzialania w imieniu Stron. Niniejsza decyzja obowiazuje od daty zlozenia ostatniego
z wymienionych podpisow.

W imieniu Konfederacji Szwajcarskiej W imieniu Unii Europejskiej
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA
Podpisano w Bernie w dniu 28 lipca 2017 r. Podpisano w Brukseli w dniu 27 lipca

2017 r.
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ZALACZNIK A

W zalgczniku 1 ,Sektory produktéw” nalezy skresli¢ i zastapi¢ rozdzial 4 ,Wyroby medyczne” rozdzialem w brzmieniu:

+,ROZDZIAL 4
WYROBY MEDYCZNE

SEKCJA I
Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panistw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osa-
dzania, ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 wrzesnia 2003 r. (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1).

2. Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycz-
nych, ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 wrzesnia 2003 r. (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1).

3. Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paZdziernika 1998 r.
w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331
z 7.12.1998, s. 1), ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 wrze$nia 2003 r. (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, s. 1) i po-
prawiona sprostowaniami (Dz.U. L 22 z 29.1.1999, s. 75 oraz Dz.U. L 6 z 10.1.2002,
s. 70).

4. Decyzja Komisji 2002/364/WE z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie wsp6lnych specyfikacji
technicznych dla wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 131
z 16.5.2002, s. 17).

5. Dyrektywa Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji
protez piersi w ramach dyrektywy 93/42[EWG dotyczacej wyrobéw medycznych
(Dz.U. L 28 z 4.2.2003, s. 43).

6. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczace szczeg6l-
nych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady
90/385/EWG i 93/42[/EWG dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wy-
robéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego
(Dz.U.L 212 7 9.8.2012, 5. 3).

7. Dyrektywa Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowania
protez stawéw biodrowych, kolanowych i barkowych w ramach dyrektywy Rady
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz.U. L 210 z 12.8.2005, s. 41).

8. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2007/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. wprowadzajace
w zycie rozporzadzenie (WE) nr 1774/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
przywozu i tranzytu niektorych produktéw posrednich otrzymanych z surowca kategorii
3 do wykorzystania w celach technicznych w wyrobach medycznych, diagnostyce in vitro
i odczynnikach laboratoryjnych oraz zmieniajgce wymienione rozporzadzenie
(Dz.U. L 379 z 28.12.2006, 5. 98).

9. Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r.
zmieniajaca dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyroboéw medycznych aktywnego osadzania, dyrek-
tywe Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE doty-
czaca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz.U. L 247 z 21.9.2007, s. 21).

10. Decyzja Komisji 2011/869/UE z dnia 20 grudnia 2011 r. zmieniajaca decyzje
2002/364/WE w sprawie wspdlnych specyfikacji technicznych dla wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 341 z 22.12.2011, s. 63).

11. Dyrektywa Komisji 2011/100/UE z dnia 20 grudnia 2011 r. zmieniajaca dyrektywe
98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (Dz.U. L 341 z 22.12.2011, s. 50).
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12. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.
W sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elek-
trycznym i elektronicznym (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88).

13. Decyzja Komisji 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy
danych o wyrobach medycznych (Eudamed) (Dz.U. L 102 z 23.4.2010, s. 45).

14. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 207/2012 z dnia 9 marca 2012 r. w sprawie elektronicz-
nych instrukeji uzywania wyrobéw medycznych (Dz.U. L 72 z 10.3.2012, s. 28).

15. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 wrzesnia 2013 r.
w sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrek-
tywy Rady 90/385/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych aktywnego osadzania oraz dy-
rektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz.U. L 253 z 25.9.2013,
s. 8).

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona w dniu 1 stycznia 2014 r.
(RO 2013 4137)

101. Ustawa federalna z dnia 24 czerwca 1902 r. w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o malym i duzym natezeniu (RO 19252 i RS 4798), ostatnio zmieniona w dniu 20 marca
2008 r. (RO 2008 3437)

102. Ustawa federalna z dnia 9 czerwca 1977 r. w sprawie systemu miar i wag
(RO 1977 2394), ostatnio zmieniona w dniu 17 czerwca 2011 r. (RO 2012 6235)

103. Ustawa federalna z dnia 22 marca 1991 r. w sprawie ochrony przed promieniowaniem
(RO 1994 1933), ostatnio zmieniona w dniu 10 grudnia 2004 r. (RO 2004 5391)

104. Rozporzadzenie z dnia 17 paZdziernika 2001 r. w sprawie wyrobéw medycznych
(RO 2001 3487), ostatnio zmienione w dniu 15 kwietnia 2015 r. (RO 2015 999)

105. Zarzadzenie z dnia 18 kwietnia 2007 r. dotyczace przywozu, przewozu i wywozu zwie-
rzat i produktéw zwierzecych (RO 2007 1847), ostatnio zmienione w dniu 4 wrze$nia
2013 r. (RO 2013 3041)

106. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie akredytacji i wyznaczania organéw
oceny zgodno$ci (RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 15 czerwca 2012 r.
(RO 2012 3631)

107. Ustawa federalna z dnia 19 czerwca 1992 r. w sprawie ochrony danych (RO 1992 1945),
ostatnio zmieniona w dniu 30 wrze$nia 2011 r. (RO 2013 3215)

SEKCJA II
Organy oceny zgodnosci
Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia, zgodnie z procedurg okreslona
w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgodnosci.

SEKCJA 111

Organy wyznaczajace

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia wykaz organéw wyznaczajacych
wskazanych przez Strony.

SEKCJA TV

Szczegdlne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnos$ci w ramach niniejszego rozdzialu organy wyznaczajace spelniaja zasady
ogblne zawarte w zalgczniku 2 do niniejszej Umowy oraz, zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym (UE)
nr 920/2013, kryteria oceny okre$lone w zalaczniku XI do dyrektywy 93/42/EWG, w zalgczniku 8 do dyrektywy
90/385/EWG oraz w zalgczniku IX do dyrektywy 98/79/WE.

Szwajcaria udostepnia osoby oceniajgce na potrzeby grupy ustanowionej na mocy rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 920/2013.
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SEKCJA V

Postanowienia uzupelniajace
1. Rejestracja osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie wyrobéw do obrotu

Kazdy producent lub jego upowazniony przedstawiciel, ktory wprowadza do obrotu na terytorium jednej ze Stron
wyroby medyczne okreslone w art. 14 dyrektywy 93/42/EWG lub art. 10 dyrektywy 98/79/WE, informuje wlasciwe
organy Strony, na ktérej terenie ma on zarejestrowane swoje gltdwne przedsigbiorstwo, o danych szczegélowych
okreslonych w tych artykulach. Strony wzajemnie uznaja t¢ rejestracje. Producent nie jest zobowigzany do wyznaczania
osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie wyrobéw do obrotu, majacej siedzibe na terytorium drugiej Strony.

2. Etykietowanie wyrobéw medycznych

Producenci obu Stron umieszczaja swoja nazwe lub nazwe handlowa i adres na etykiecie wyrobéw medycznych
okreslonych w pkt 13.3 lit. a) zalacznika 1 do dyrektywy 93/42/EWG i wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy
in vitro okreslonych w pkt 8.4 lit. a) zalacznika 1 do dyrektywy 98/79/WE. Nie sg oni zobowigzani do wskazania na
etykiecie, zewnetrznym opakowaniu zbiorczym lub instrukcji obstugi nazwy (imienia i nazwiska) i adresu osoby
odpowiedzialnej za wprowadzanie wyrobéw do obrotu, wyznaczonego przedstawiciela lub importera, majacych siedzibe
na terytorium drugiej Strony.

W przypadku wyrobéw przywozonych z krajow trzecich, ze wzgledu na ich dystrybucje w Unii i w Szwajcarii, etykieta
lub opakowanie zewnetrzne lub instrukcje uzywania zawieraja nazwe i adres jednego upowaznionego przedstawiciela
producenta majacego siedzibe odpowiednio w Unii lub w Szwajcarii.

3. Wymiana informagji

Zgodnie z art. 9 Umowy Strony wymieniaja si¢ w szczeg6lnosci informacjami okreslonymi w art. 8 dyrektywy
90/385/EWG, art. 10 dyrektywy 93/42/EWG, art. 11 dyrektywy 98/79/WE oraz art. 3 rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 920/2013.

4. Europejskie banki danych

Wilasciwe organy Szwajcarii maja dostep do europejskich bankéw danych utworzonych na mocy art. 12 dyrektywy
98/79/WE, art. 14a dyrektywy 93/42/EWG i art. 3 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 920/2013. Przekazujg one
Komisji lub organowi odpowiedzialnemu za zarzadzanie bankami danych dane przewidziane w tych artykutach, zebrane
w Szwajcarii, w celu wprowadzenia do europejskich bankéw danych.”.
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ZALACZNIK B

W zalaczniku 1 ,Sektory produktéw” nalezy skresli¢ i zastapi¢ rozdzial 6 ,Zbiorniki ci$nieniowe” rozdzialem
w brzmieniu:

-ROZDZIAL 6
ZBIORNIKI CISNIENIOWE

SEKCJA I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w spra-
wie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania
na rynku prostych zbiornikéw ci$nieniowych (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 45)

2. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w spra-
wie harmonizacji ustawodawstw pafistw czlonkowskich odnoszgcych sie do udostgpniania
na rynku urzadzen ci$nieniowych (Dz.U. L 189 z 27.6.2014, s. 164)

3. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/35/UE z dnia 16 czerwca 2010 r.
w sprawie ci$nieniowych urzadzen transportowych oraz uchylajaca dyrektywy Rady
76/767|EWG, 84/525[EWG, 84/526/EWG, 84/527/EWG oraz 1999/36/WE (Dz.U. L 165
z 30.6.2010, s. 1), zwana dalej »dyrektywa 2010/35/UE«

4. Dyrektywa 2008/68/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrze$nia 2008 r.
w sprawie transportu ladowego towaréw niebezpiecznych (Dz.U. L 260 z 30.9.2008,
s. 13)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 12 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczefistwa produktéw
(RO 2010 2573)

101. Rozporzgdzenie z dnia 19 maja 2010 r. w sprawie bezpieczenstwa produktéw
(RO 2010 2583), ostatnio zmienione w dniu 15 czerwca 2012 r. (RO 2012 3631)

102. Rozporzadzenie z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie bezpieczenstwa prostych zbiorni-
kéw cisnieniowych (RO 2016 227)

103. Rozporzgdzenie z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie bezpieczefistwa urzadzen cisnie-
niowych (RO 2016 233)

104. Rozporzadzenie z dnia 31 pazdziernika 2012 r. w sprawie wprowadzania na rynek po-
jemnikéw na towary niebezpieczne i nadzoru rynku (RO 2012 6607)

105. Rozporzadzenie z dnia 29 listopada 2002 r. w sprawie transportu drogowego towaréw
niebezpiecznych (RO 2002 4212), ostatnio zmienione w dniu 31 pazdziernika 2012 r.
(RO 2012 65351 6537)

106. Rozporzgdzenie z dnia 31 pazdziernika 2012 r. w sprawie transportu towaréw niebez-
piecznych koleja i kolejami linowymi (RO 2012 6541)

107. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz w sprawie wyznaczania laboratoriéw badawczych i organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r. (RO 2016 261).

SEKCJA I

Organy oceny zgodno$ci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia, zgodnie z procedurg okreslong
w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgodnosci.

SEKCJA 111
Organy wyznaczajace

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia wykaz organéw wyznaczajacych
wskazanych przez Strony.
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SEKCJA IV

Szczegblne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnoSci organy wyznaczajgce stosuja si¢ do zasad ogdlnych zawartych
w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteridow oceny ustalonych w rozdziale 4 dyrektywy 2014/29/UE,
w rozdziale 4 dyrektywy 2014/68/UE lub rozdziale 4 dyrektywy 2010/35/UE.

SEKCJAV

Postanowienia uzupelniajace

1. Podmioty gospodarcze

1.1. Szczegéine obowigzki podmiotéw gospodarczych wynikajgce z prawodawstwa wymienionego w sekgji 1

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze majace siedzibe w UE lub Szwajcarii
podlegaja rownowaznym obowigzkom.

Aby unikng¢ niepotrzebnego powielania obowigzkéw:

a) do celéw obowiazkow okreslonych w art. 6 ust. 3 dyrektywy 2010/35/UE, odpowiednio w art. 6 ust. 6 i art. 8 ust. 3
dyrektywy 2014/29/UE lub art. 6 ust. 6 i art. 8 ust. 3 dyrektywy 2014/68/UE oraz w odpowiednich przepisach
szwajcarskich wystarczy podaé nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz
adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowal si¢ z producentem majacym siedzib¢ na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani na
terytorium Szwajcarii, wystarczy podaé nazwe, zarejestrowana nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy
oraz adres pocztowy, pod ktéorym mozna skontaktowal si¢ z importerem majacym siedzibe na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii;

b) do celéw obowiazkéw okreslonych w art. 4 ust. 3 i art. 6 ust. 6 dyrektywy 2010/35/UE, odpowiednio w art. 6 ust. 3
i art. 8 ust. 8 dyrektywy 2014/29/UE lub art. 6 ust. 3 i art. 8 ust. 8 dyrektywy 2014/68/UE oraz w odpowiednich
przepisach szwajcarskich wystarczy, aby producent majacy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii
przechowywal dokumentacje techniczng i deklaracje zgodnosci UE lub, w stosownych przypadkach, $wiadectwo
zgodnosci przez 10 lat od momentu wprowadzenia produktu na rynek w Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli
producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy, aby
importer majgcy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii przechowywat kopie deklaracji zgodnosci
UE lub, w stosownych przypadkach, §wiadectwa zgodnosci do dyspozycji organéw nadzoru rynku oraz zapewnial
tym organom dostep do dokumentacji technicznej na ich wniosek przez 10 lat od momentu wprowadzenia
produktu do obrotu na rynku Unii Europejskiej albo Szwajcarii;

¢) do celéw obowiazkoéw okreslonych w art. 6 ust. 4 akapit drugi i art. 8 ust. 6 dyrektywy 2014/29/UE lub art. 6 ust. 4
akapit drugi i art. 8 ust. 6 dyrektywy 2014/68/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby
takie obowigzki zostaly wykonane przez producenta majacego siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub
Szwajcarii, lub w przypadku gdy producent nie ma siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej ani Szwajcarii przez
importera majacego siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celéw tego obowigzku okre$lonego w art. 5 ust. 2 dyrektywy 2010/35/UE, odpowiednio w art. 7 ust. 2 dyrektywy
2014/29/UE lub art. 7 ust. 2 dyrektywy 2014/68/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich upowazniony
przedstawiciel oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng majaca siedzibe w Unii Europejskiej lub w Szwajcarii
i posiadajaca pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania w jego imieniu zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy
2010/35/UE, odpowiednio art. 7 ust. 1 dyrektywy 2014/29/UE lub art. 7 ust. 1 dyrektywy 2014/68/UE lub
odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.
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1.3. Wspélpraca z organami nadzoru rynku

Wilasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub Szwajcarii moze, na
uzasadniony wniosek, zwréci¢ si¢ do odpowiednich podmiotéw gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii
o przekazanie wszelkich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodnosci produktu z prawodawstwem
wymienionym w sekgji L.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomoca wlasciwego krajowego organu nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowac
si¢ z podmiotem gospodarczym majacym siedzib¢ na terytorium drugiej Strony. Moze zazadaé od producentéw lub,
w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importeréw dostarczenia dokumentacji w jezyku latwo
zrozumialym dla tego organu. Ponadto organ moze zazadaé od podmiotéw gospodarczych podjecia wspdlpracy
w zakresie dzialan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych przez dany produkt.

2. Wymiana do$wiadczef

Szwajcarskie organy wyznaczajace moga uczestniczyé w wymianie do$wiadczen miedzy organami krajowymi panstw
czonkowskich, o ktérej mowa w art. 28 dyrektywy 2010/35/UE, art. 32 dyrektywy 2014/29/UE i art. 37 dyrektywy
2014/68|UE.

3. Koordynacja organéw oceny zgodno$ci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodnosci moga, bezposrednio lub za posrednictwem wyznaczonych przedsta-
wicieli, uczestniczy¢ w systemach koordynacji i wspolpracy, o ktérych mowa w art. 29 dyrektywy 2010/35/UE, art. 33
dyrektywy 2014/29/UE i art. 38 dyrektywy 2014/68UE.

4.  'Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniaja skuteczng wspotprace i wymiane informacji migdzy swoimi organami
nadzoru rynku. Organy nadzoru rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspélpracuja ze sobg i wymieniajg si¢
informacjami. Organy udzielajg sobie w wystarczajagcym stopniu wzajemnej pomocy, dostarczajac informacje lub
dokumentacj¢ dotyczaca podmiotéw gospodarczych majacych siedzibe w panistwie czlonkowskim lub Szwajcarii.

5. Procedura postgpowania w przypadku produktéw stwarzajacych zagrozenie, ktére nie ogranicza si¢ do
terytorium danego pafstwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru rynku paristwa czlonkowskiego lub
Szwajcarii podjely dzialania lub maja wystarczajagce powody, by sadzié, ze produkt objety niniejszym rozdzialem
stanowi zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb badz w innych kwestiach zwigzanych z ochrong interes6w
publicznych, o ktérych mowa w odno$nym prawodawstwie wymienionym w sekcji I niniejszego rozdzialu oraz
w przypadku gdy organy te uznajg, ze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do terytorium pafistwa, w ktérym
prowadzg nadzdr, informujg one niezwlocznie Komisje Europejskg, pozostale panstwa cztonkowskie i Szwajcarig o:

— wynikach oceny oraz dzialaniach, ktérych przeprowadzenie nakazaly podmiotom gospodarczym,

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci
produktu na ich rynku krajowym, wycofania produktu z obrotu na takim rynku lub odzyskania tego produktu
w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dzialania naprawczego.

Informacje te obejmuja wszelkie dostgpne informacje szczegélowe, w szczegdlnosci dane niezbedne do identyfikacji
niezgodnego produktu, informacje na temat pochodzenia produktu, charakteru zarzucanej niezgodnosci i zwiazanego
z nig ryzyka oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych S$rodkéw krajowych, a takze argumentacje
przedstawiong przez wlasciwy podmiot gospodarczy. W szczegdlnosci nalezy wskazaé, czy niezgodno$¢ wynika z:

— niespelnienia przez produkt wymogéw dotyczacych zdrowia lub bezpieczefistwa oséb badz w innych kwestiach
zwigzanych z ochrong intereséw publicznych okreslonych w prawodawstwie wymienionym w sekgji I lub

— niedociggnie¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w prawodawstwie wymienionym w sekgji I.
Szwajcaria lub panstwa czlonkowskie inne niz paristwo czlonkowskie wszczynajace procedure informuja niezwlocznie

Komisj¢ Europejskg i inne organy krajowe o wszelkich wprowadzonych $rodkach oraz o dodatkowych informacjach
bedacych w ich dyspozycji, ktére dotycza niezgodnosci przedmiotowego produktu.

Panstwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wlasciwych Srodkéw ograniczajacych
w odniesieniu do danego produktu, takich jak wycofanie tego produktu z obrotu na swoim rynku.
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6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezen wobec Srodkéw krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec objetego powiadomieniem $rodka krajowego, o ktéorym mowa w ust. 5, Szwajcaria lub
panstwo czlonkowskie informuje Komisje Europejska o swoich zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od dnia
otrzymania informacgji.

Jezeli po zakoniczeniu procedury okreslonej w ust. 5 pafistwo czlonkowskie lub Szwajcaria wniesie zastrzezenia wobec
srodka wprowadzonego przez Szwajcari¢ lub panstwo czlonkowskie, lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie
jest zgodny z wlaSciwymi przepisami okreslonymi w sekcji I, Komisja Europejska rozpoczyna niezwlocznie konsultacje
z panstwami czlonkowskimi i Szwajcarig oraz za posrednictwem organéw szwajcarskich z wlasciwym podmiotem
gospodarczym lub wilasciwymi podmiotami gospodarczymi, oraz ocenia $rodek krajowy, aby ustalié, czy jest on
uzasadniony. Jezeli $rodek krajowy zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie pafistwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzajg $rodki konieczne do zapewnienia
wycofania niezgodnego produktu z obrotu na ich rynkach i informujg o tym Komisje,

— nieuzasadniony — zainteresowane pafistwo czlonkowskie lub Szwajcaria wycofujg dany $rodek.

Strona moze przekazaé sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

7. Produkty spelniajace wymogi, ktére mimo to stanowia zagrozenie

Jezeli panistwo czlonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze dany produkt, ktéry podmiot gospodarczy wprowadzit do
obrotu na rynku UE i na rynku szwajcarskim i ktory jest zgodny z prawodawstwem, o ktérym mowa w sekgji I
niniejszego rozdzialu, stanowi mimo to zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa oséb badZz w innych kwestiach
zwigzanych z ochrong intereséw publicznych okreslonych w odpowiednim prawodawstwie wymienionym w sekgji [
niniejszego rozdzialu, podejmuje wszelkie stosowne $rodki i niezwlocznie informuje o tym fakcie Komisj¢, inne panstwa
czlonkowskie i Szwajcari¢. Informacje obejmujg wszelkie dostepne szczeg6ly, w szczegdlnosci dane konieczne do identy-
fikacji danego produktu, informacje na temat jego pochodzenia i fancucha dostaw, charakteru wystepujacego zagrozenia
oraz rodzaju i okresu obowigzywania podjetych srodkéw krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafistwami cztonkowskimi, Szwajcarig oraz za posrednictwem organdw
szwajcarskich z zainteresowanym podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz
dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych w celu okreslenia, czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie, oraz
proponuje odpowiednie $rodki, o ile s3 one konieczne.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

8. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujgcych si¢ sporéw miedzy Stronami

W przypadku braku zgody miedzy Stronami co do $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 6 i 7 powyzej, kwestia zostanie
przekazana do Wsp6lnego Komitetu, ktory zdecyduje o wlasciwym toku dzialan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej
ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, Ze $rodek jest:

a) uzasadniony — Strony wprowadzaja $rodki konieczne do zapewnienia wycofania produktu z obrotu na ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy pafistwa czlonkowskiego lub Szwajcarii wycofuje $rodek.”.
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ZAELACZNIK C

W zalaczniku 1 ,Sektory produktéw” nalezy skresli¢ i zastapi¢ rozdzial 7 ,Urzadzenia radiowe i konicowe urzadzenia
telekomunikacyjne” rozdzialem w brzmieniu:

+ROZDZIAL 7

URZADZENIA RADIOWE I KONCOWE URZADZENIA TELEKOMUNIKACYJNE

SEKCJA I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53|UE z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostepniania
na rynku urzadzen radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U. L 153
2 22.5.2014, 5. 62)

2. Decyzja Komisji 2000/299/WE z dnia 6 kwietnia 2000 r. ustanawiajgca wstepng klasyfi-
kacje urzadzen radiowych i koncowych urzadzen telekomunikacyjnych oraz zwiazanych
z nimi znakéw identyfikacyjnych (Dz.U. L 97 z 19.4.2000, s. 13) (1)

3. Decyzja Komisji 2000/637/WE z dnia 22 wrzesnia 2000 r. w sprawie stosowania art. 3
ust. 3 lit. ¢) dyrektywy 1999/5/WE w stosunku do urzadzen radiowych objetych regional-
nym porozumieniem dotyczacym ustug radiotelefonicznych na wodnych drogach §rédla-
dowych (Dz.U. L 269 z 21.10.2000, s. 50)

4. Decyzja Komisji 2001/148/WE z dnia 21 lutego 2001 r. w sprawie stosowania art. 3
ust. 3 lit. ¢) dyrektywy 1999/5/WE w odniesieniu do nadajnikéw lawinowych (Dz.U. L 55
z 24.2.2001, s. 65)

5. Decyzja Komisji 2005/53/WE z dnia 25 stycznia 2005 r. w sprawie stosowania art. 3 ust.
3 lit. e) dyrektywy 1999/5/WE Parlamentu Europejskiego i Rady do urzadzen radiowych,
ktére sg przeznaczone do udzialu w systemie automatycznego rozpoznawania statkéw
(AIS) (Dz.U. L 22 z 26.1.2005, s. 14)

6. Decyzja Komisji 2005/631/WE z dnia 29 sierpnia 2005 r. dotyczaca zasadniczych wymo-
g6w, o ktérych mowa w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1999/5/WE, za-
pewniajacych nadajnikom radiolokacyjnym Cospas-Sarsat dostep do stuzb ratowniczych
(Dz.U. L 225 z 31.8.2005, s. 28)

7. Decyzja Komisji 2013/638/UE z dnia 12 sierpnia 2013 r. w sprawie zasadniczych wyma-
gan odnoszacych si¢ do urzadzen morskiej facznosci radiowej przeznaczonych do stoso-
wania na statkach nieobjetych konwencjag SOLAS i do uzywania w §wiatowym morskim
systemie lacznosci alarmowej i bezpieczeistwa (GMDSS) (Dz.U. L 296 z 7.11.2013,
s. 22)

8. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w spra-
wie harmonizacji ustawodawstw pafistw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania
na rynku sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okreslonych granicach
napiecia (wersja przeksztalcona) (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 357) (9

9. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w spra-
wie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybil-
nosci elektromagnetycznej (wersja przeksztalcona) (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 79) (?)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 30 kwietnia 1997 r. w sprawie telekomunikacji (LTC);
(RO 1997 2187), ostatnio zmieniona w dniu 12 czerwca 2009 r. (RO 2010 2617)

101. Rozporzadzenie z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych
(OIT) (RO 2016 179)
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102. Rozporzgdzenie z dnia 26 maja 2016 r. Federalnego Biura ds. Telekomunikacji (OFCOM)
w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych; (RO 2016 1673), ostatnio zmienione w dniu
15 czerwca 2017 r. (RO 2017 3201)

103. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz w sprawie wyznaczania laboratoriéw badawczych i organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

104. Rozporzadzenie z dnia 9 marca 2007 r. w sprawie uslug telekomunikacyjnych
(RO 2007 945), ostatnio zmienione w dniu 5 listopada 2014 r. (RO 2014 4035)

(') Odestanie do znaku identyfikacyjnego w art. 2 decyzji Komisji 2000/299/WE nie ma zastosowania.
(3 Nie naruszajac postanowien rozdziatu 9.

SEKCJA 1

Organy oceny zgodnosci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia, zgodnie z procedurg okreslong
w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgodnosci.

SEKCJA 11

Organy wyznaczajjce

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia wykaz organéw wyznaczajacych
wskazanych przez Strony.

SEKCJA TV

Szczegélne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosujg sie do zasad ogdlnych zawartych
w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriéw oceny ustalonych w rozdziale IV dyrektywy 2014/53/UE.

SEKCJA V

Postanowienia uzupelniajace
1. Zmiany w przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych sekcji I

Nie naruszajgc postanowiefi art. 12 ust. 2 niniejszej Umowy, Unia Europejska powiadamia Szwajcari¢ o aktach
wykonawczych i delegowanych Komisji przyjetych na podstawie dyrektywy 2014/53/UE po dniu 13 czerwca 2016 r.
niezwlocznie po ich opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Szwajcaria powiadamia bezzwlocznie Unie Europejskg o odpowiednich zmianach w prawodawstwie szwajcarskim.

2. Podmioty gospodarcze
2.1. Szczegdlne obowigzki podmiotéw gospodarczych wynikajgce z prawodawstwa wymienionego w sekcji I

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze majace siedzibe w UE lub Szwajcarii
podlegaja réwnowaznym obowiazkom.
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Aby unikng¢ niepotrzebnego powielania obowigzkéw:

a) do celow obowigzkow okreslonych w art. 10 ust. 7 i art. 12 ust. 3 dyrektywy 2014/53/UE oraz w odpowiednich
przepisach szwajcarskich wystarczy podal nazwe, zarejestrowana nazwe handlowa lub zarejestrowany znak
towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowal si¢ z producentem majagcym siedzibe na
terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii
Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy poda¢ nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejes-
trowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowac si¢ z importerem majgcym siedzibe
na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b) do celéow obowigzkéw okreSlonych w art. 10 ust. 4 i art. 12 ust. 8 dyrektywy 2014/53/UE i w odpowiednich
przepisach szwajcarskich wystarczy, aby producent majacy siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii
przechowywal dokumentacje techniczng i deklaracje zgodnosci UE lub, w stosownych przypadkach, $wiadectwo
zgodnosci przez 10 lat od momentu wprowadzenia urzadzenia radiowego na rynek w Unii Europejskiej lub
Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii,
wystarczy, aby importer majgcy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii przechowywat kopie
deklaracji zgodnosci UE lub, w stosownych przypadkach, $wiadectwa zgodnosci do dyspozycji organdéw nadzoru
rynku oraz zapewnial tym organom dostep do dokumentacji technicznej na ich wniosek przez 10 lat od momentu
wprowadzenia urzadzenia radiowego do obrotu na rynku Unii Europejskiej albo Szwajcarii;

¢) do celéow obowigzkéw okresSlonych w art. 10 ust. 5 akapit drugi i art. 12 ust. 6 dyrektywy 2014/53/UE oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby takie obowiazki zostaly wykonane przez producenta
majgcego siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii, lub w przypadku gdy producent nie ma siedziby
ani na terytorium Unii Europejskiej ani Szwajcarii przez importera majacego siedzibe na terytorium Unii Europejskiej
lub Szwajcarii.

2.2. Dostarczanie informacji na temat urzgdzeri radiowych i oprogramowania przez producenta

a) Producenci zapewniaja, aby urzadzenia radiowe byly konstruowane w taki sposéb, by mozna bylo ich uzywaé w co
najmniej jednym panstwie czlonkowskim lub Szwajcarii bez naruszania majacych zastosowanie wymogéw
dotyczacych wykorzystania widma radiowego. W przypadku ograniczen w oddawaniu do uzytku lub wymagan
dotyczacych koniecznosci uzyskania zezwolenia na uzywanie urzadzenia radiowego informacje dostgpne na
opakowaniu umozliwiaja okreslenie ograniczen istniejacych w Szwajcarii, pafistwach cztonkowskich lub na obszarze
geograficznym w obrebie danego terytorium.

b) W odniesieniu do urzadzenia radiowego objetego zakresem art. 4 dyrektywy 2014/53|UE oraz odpowiednimi
przepisami szwajcarskimi producenci urzadzen radiowych i oprogramowania umozliwiajacego wykorzystywanie
urzadzeni radiowych zgodnie z przeznaczeniem przekazujg panstwom czlonkowskim, Szwajcarii i Komisji, gdy jest to
wymagane w prawodawstwie wymienionym w sekcji I, informacje dotyczace zgodnosci planowanych kombinacji
urzadzei radiowych i oprogramowania z zasadniczymi wymaganiami okre$lonymi w dyrektywie 2014/53/UE
i odpowiednich przepisach szwajcarskich w formie o$wiadczenia o zgodnosci zawierajacego elementy wymienione
w deklaracji zgodnosci.

¢) Od dnia 12 czerwca 2018 r., o ile wymaga tego prawodawstwo wymienione w sekcji I, producenci, przed wprowa-
dzeniem urzadzen radiowych do obrotu na rynkach Stron w ramach kategorii wskazanych przez Komisje Europejska,
na ktére ma wplyw niski poziom zgodnosci, rejestruja swoje typy urzadzen w centralnym systemie wspomnianym
w art. 5 dyrektywy 2014/53/UE. Komisja Europejska nadaje kazdemu zarejestrowanemu typowi urzadzenia
radiowego numer ewidencyjny, ktéry producenci umieszczajg na urzadzeniu radiowym wprowadzanym do obrotu.

Strony wymieniaja informacje na temat zarejestrowanych typéw urzadzenia radiowego o niskim poziomie zgodnosci.

Strony uwzgledniaja informacje na temat zgodnos$ci urzadzef radiowych przekazane przez Szwajcari¢ i panstwa
czlonkowskie podczas wyznaczania kategorii urzadzen radiowych o niskim poziomie zgodnosci.

2.3. Upowazniony przedstawiciel

Do celéw obowigzku okreSlonego w art. 11 ust. 2 dyrektywy 2014/53/UE oraz w odpowiednich przepisach
szwajcarskich upowazniony przedstawiciel oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng majacg siedzibe na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii i posiadajacg pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania w jego imieniu zgodnie
z art. 11 ust. 1 dyrektywy 2014/34/UE lub odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.
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2.4. Wspdlpraca z organami nadzoru rynku

Wilasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub Szwajcarii moze, na
uzasadniony wniosek, zwrdci¢ si¢ do odpowiednich podmiotéw gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii
o udostepnienie wszelkich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodnosci urzadzen radiowych
z prawodawstwem wymienionym w sekgji L.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomoca wlasciwego krajowego organu nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowaé
si¢ z podmiotem gospodarczym majacym siedzib¢ na terytorium drugiej Strony. Moze zazadaé od producentéw lub,
w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importeréw dostarczenia dokumentacji w jezyku latwo
zrozumialym dla tego organu. Ponadto organ moze zazadal od podmiotéw gospodarczych podjecia wspélpracy
w zakresie dzialan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych przez dane urzadzenie radiowe.

3. Przydzielanie klas urzadzef radiowych

Panistwa czlonkowskie i Szwajcaria powiadamiajg si¢ wzajemnie o interfejsach, ktére zamierzajg uregulowaé na swoim
terytorium w przypadkach przewidzianych w art. 8 ust. 1 dyrektywy 2014/53/UE. Ustalajagc réwnowaznosci
z regulowanymi interfejsami radiowymi i przydzielajac klas¢ urzadzen radiowych, Unia Europejska bierze pod uwage
interfejsy radiowe uregulowane w Szwajcarii.

4. Interfejsy oferowane przez operatoréw publicznych sieci telekomunikacyjnych

Strony powiadamiajg si¢ wzajemnie o interfejsach oferowanych na ich terytoriach przez operatoréw publicznych sieci
telekomunikacyjnych.

5. Stosowanie podstawowych wymogéw, oddawanie do uzytku i wykorzystywanie

a) Jezeli Komisja planuje przyja¢ wymog dotyczacy kategorii lub klas urzadzen radiowych zgodnie z art. 2 ust. 6, art. 3
ust. 3, art. 4 ust. 2 i art. 5 ust. 2 dyrektywy 2014/53/UE, przed formalnym przedlozeniem go Komitetowi konsultuje
si¢ w tej sprawie ze Szwajcarig, chyba ze przeprowadzila konsultacje z Komitetem ds. Oceny Zgodnosci Telekomuni-
kacyjnej i Nadzoru Rynku.

b) Panstwa czlonkowskie i Szwajcaria zezwalaja na oddawanie urzadzen radiowych do uzytku i wykorzystywanie ich,
jezeli sa one zgodne z prawodawstwem wymienionym w sekcji I, kiedy sa odpowiednio zainstalowane
i konserwowane oraz wykorzystywane zgodnie z przeznaczeniem. Moga wprowadzi¢ dodatkowe wymagania
dotyczace oddawania do uzytku lub wykorzystywania urzadzen radiowych wylacznie z powodéw zwigzanych ze
skutecznym i efektywnym wykorzystaniem widma radiowego, unikaniem szkodliwych zakl6cen, unikaniem zaburzen
elektromagnetycznych lub zdrowiem publicznym.

6. Koordynacja organéw oceny zgodnosci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodnosci moga, bezposrednio lub za posrednictwem wyznaczonych przedsta-
wicieli, uczestniczy¢ w systemach koordynacji i wspélpracy, o ktérych mowa w art. 38 dyrektywy 2014/53/UE.

Organy oceny zgodnoici informuja inne organy uznane na mocy niniejszego rozdziatu o certyfikatach badania typu
ktorych wydania odmoéwily, ktére cofnely, zawiesily lub poddaly ograniczeniom oraz, na zadanie, o takich certyfikatach,
ktére wydaly.

Organy oceny zgodnosci informuja panstwa czlonkowskie i Szwajcarie o certyfikatach badania typu, ktére wydaly, lub
o wszelkich dodatkach do nich, w przypadkach gdy zharmonizowane normy nie zostaly zastosowane wcale lub nie
zastosowano ich w calo$ci. Panstwa czlonkowskie, Szwajcaria, Komisja Europejska i inne organy moga, na zadanie,
otrzyma¢ kopie certyfikatéw badania typu lub dodatkéw do nich, kopi¢ dokumentacji technicznej oraz wyniki przepro-
wadzonych badan.

7. Wymiana dodwiadczefi

Szwajcarskie organy wyznaczajace mogg uczestniczy¢ w wymianie do$wiadczefi miedzy organami krajowymi panstw
czlonkowskich, o ktérej mowa w art. 37 dyrektywy 2014/53/UE.
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8. Komitet ds. Oceny Zgodnosci Telekomunikacyjnej i Nadzoru Rynku

Szwajcaria moze uczestniczy¢ jako obserwator w pracach Komitetu ds. Oceny Zgodnosci Telekomunikacyjnej i Nadzoru
Rynku i jego podgrup.

9. Wspblpraca migdzy organami nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniajg skuteczng wspdlprace i wymiane informacji miedzy swoimi organami
nadzoru rynku. Organy nadzoru rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspdlpracuja ze sobg i wymieniajg si¢
informacjami. Organy udzielaja sobie w wystarczajagcym stopniu wzajemnej pomocy, dostarczajgc informacje lub
dokumentacj¢ dotyczaca podmiotéw gospodarczych majacych siedzibe w panistwie cztonkowskim lub Szwajcarii.

10. Zastrzezenia do zharmonizowanych norm

Jezeli Szwajcaria uzna, ze zgodno$¢ ze zharmonizowang normg nie zagwarantuje spelnienia zasadniczych wymogéw
aktéw prawnych wymienionych w sekgji I, informuje o tym Komitet, podajac uzasadnienie.

Komitet rozpatruje dany przypadek i moze zwrdci¢ si¢ do Komisji Europejskiej o dzialanie zgodnie z procedura
przewidziang w art. 11 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 ('). Komitet jest
informowany o wyniku procedury.

11. Procedura postepowania w przypadku urzadzefi stwarzajacych zagrozenie spowodowane niezgodnoscia,
ktdre nie ogranicza si¢ do terytorium danego pafistwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego lub
Szwajcarii stwierdza, Ze urzadzenia objete zakresem niniejszego rozdzialu nie spelniaja wymogdéw okreslonych
w prawodawstwie wymienionym w sekgji I tego rozdzialu oraz w przypadku gdy organy te uznajg, ze niezgodno$¢ nie
ogranicza si¢ wylacznie do terytorium panstwa, w ktérym prowadza nadzoér, informuja one niezwlocznie Komisje
Europejska, pozostale pafistwa cztonkowskie i Szwajcarie o:

— wynikach oceny oraz dzialaniach, ktérych przeprowadzenie nakazaly podmiotom gospodarczym,

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci
urzadzen na ich rynku krajowym, wycofania urzadzen z obrotu na takim rynku lub odzyskania go w przypadku,
gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dziatania naprawczego.

Informacje te obejmuja wszelkie dostepne informacje szczegblowe, w szczegdlnosci dane niezbedne do identyfikacji
niezgodnych urzadzen, informacje na temat ich pochodzenia, charakteru zarzucanej niezgodnosci i zwigzanego z nig
ryzyka oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych Srodkéw krajowych, a takze argumentacje przedstawiona
przez wlasciwy podmiot gospodarczy. W szczegélnosci nalezy wskazad, czy niezgodno$é wynika z:

— niespelnienia przez urzadzenia radiowe podstawowych wymogéw okreslonych w prawodawstwie wymienionym
w sekeji I albo

— niedociagnie¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w prawodawstwie wymienionym w sekgji L.

Szwajcaria lub panstwa czlonkowskie informujg niezwlocznie Komisje Europejska i inne organy krajowe o wprowa-
dzonych $rodkach oraz o dodatkowych informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktére dotycza niezgodnosci przedmio-
towych urzadzen.

Panstwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wlasciwych Srodkéw ograniczajacych
w odniesieniu do danych urzadzen, takich jak wycofanie tych urzadzeri z obrotu na swoim rynku.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji
europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE,
94/25|WE, 95/16/WE, 97/23|WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady
87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U.L 316 2 14.11.2012,s. 12).



L 323/66 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 7.12.2017

12. Procedura ochronna w przypadku zastrzezefi wobec $rodkéw krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec $rodka krajowego, o ktéorym mowa w ust. 11, Szwajcaria lub panstwo czlonkowskie
informuje Komisj¢ Europejska o swoich zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania stosownych
informacji.

Jezeli po zakonczeniu procedury okreslonej w pkt 11 pafstwo czlonkowskie lub Szwajcaria wniesie zastrzezenia wobec
Srodka wprowadzonego przez Szwajcari¢ lub panstwo czlonkowskie, lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie
jest zgodny z wlaSciwymi przepisami okreslonymi w sekcji I, Komisja Europejska rozpoczyna niezwlocznie konsultacje
z pafistwem czlonkowskim, Szwajcaria oraz za posrednictwem organéw szwajcarskich z wlasciwym podmiotem
gospodarczym lub wlasciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek krajowy, aby ustali¢, czy dany
Srodek jest uzasadniony, czy nie. Jezeli $rodek krajowy zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie pafistwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzajg $rodki konieczne do zapewnienia
wycofania niezgodnych urzadzen z obrotu na ich rynkach lub z uzytkowania oraz informuja o tym Komisje,

— nieuzasadniony — zainteresowane pafistwo czlonkowskie lub Szwajcaria wycofuja dany $rodek.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 14.

13. Urzadzenia radiowe spelniajagce wymogi, ktére mimo to stanowia zagrozenie

Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze urzadzenie radiowe, ktére podmiot gospodarczy wprowadzit
do obrotu na rynku UE i na rynku szwajcarskim i ktdre jest zgodne z prawodawstwem, o ktérym mowa w sekcji
I niniejszego rozdziatu, stanowi mimo to zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczeistwa os6b badz w innych kwestiach
zwigzanych z ochrona intereséw publicznych, podejmuje wszelkie stosowne $rodki i niezwlocznie informuje o tym
fakcie Komisje, inne pafstwa czlonkowskie i Szwajcari¢. Informacje obejmuja wszelkie dostgpne szczegdly,
w szczeg6lnosci dane konieczne do identyfikacji danego produktu, informacje na temat jego pochodzenia i laicucha
dostaw, charakteru wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowiazywania podjetych srodkéw krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafistwami cztonkowskimi, Szwajcarig oraz za poSrednictwem organdw
szwajcarskich z zainteresowanym podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz
dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych w celu okreslenia, czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, czy
nie, oraz proponuje odpowiednie $rodki, o ile s3 one konieczne.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z pkt 14.

14. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacych si¢ sporéw miedzy Stronami

W przypadku braku zgody miedzy Stronami co do $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 10 i 11 powyzej, kwestia zostanie
przekazana do Wspdlnego Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, ktéry zdecyduje o wlasciwym
toku dziatan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, Ze Srodek jest:

a) nieuzasadniony — organ krajowy pafistwa cztonkowskiego lub Szwajcarii wycofuje Srodek;

b) uzasadniony — podejmujg $rodki konieczne, by zagwarantowaé wycofanie produktéw z obrotu na ich rynku lub ich
odzyskanie.”.
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ZALACZNIK D

W zalgczniku 1 ,Sektory produktéw” nalezy skresli¢ i zastapi¢ rozdzial 8 ,Urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone
do stosowania w przestrzeniach zagrozonych wybuchem” rozdzialem w brzmieniu:

+ROZDZIAL 8

URZADZENIA 1 SYSTEMY OCHRONNE PRZEZNACZONE DO STOSOWANIA W PRZESTRZENIACH
ZAGROZONYCH WYBUCHEM

SEKCJA 1

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w spra-
wie harmonizacji ustawodawstw pafistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzen
i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie wybucho-
wej (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 309)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 24 czerwca 1902 r. w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o malym i duzym natezeniu (RO 19 252 i RS 4 798), ostatnio zmieniona w dniu
20 marca 2008 r. (RO 2008 3437)
101. Rozporzadzenie z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie bezpieczefistwa urzadzen i syste-
méw ochronnych przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem
(RO 2016 143)

102. Ustawa federalna z dnia 12 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczefistwa produktéw
(RO 2010 2573)

103. Rozporzadzenie z dnia 19 maja 2010 r. w sprawie bezpieczefistwa produktéw
(RO 2010 2583), ostatnio zmienione w dniu 15 czerwca 2012 r. (RO 2012 3631)

104. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji

oraz w sprawie wyznaczania laboratoriow badawczych i organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

SEKCJA 11

Organy oceny zgodnosci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia, zgodnie z procedurg okreslona
w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgodnosci.

SEKCJA III

Organy wyznaczajace

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia wykaz organéw wyznaczajacych
wskazanych przez Strony.

SEKCJA IV
Szczegllne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosuja sie do zasad ogélnych zawartych
w zalgczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriow oceny ustalonych w rozdziale 4 dyrektywy 2014/34/UE.



L 323/68 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 7.12.2017

SEKCJA V

Postanowienia uzupelniajace
1. Podmioty gospodarcze
1.1. Szczegdlne obowigzki podmiotéw gospodarczych wynikajgce z prawodawstwa wymienionego w sekgji [

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze majace siedzibe w UE lub Szwajcarii
podlegaja réwnowaznym obowiazkom.

Aby uniknaé niepotrzebnego powielania obowigzkéw:

a) do celéw obowigzkow okreslonych w art. 6 ust. 7 i art. 8 ust. 3 dyrektywy 2014/34/UE oraz w odpowiednich
przepisach szwajcarskich wystarczy podaé nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak
towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowal si¢ z producentem majacym siedzibe na
terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii
Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy podaé nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejes-
trowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowa¢ si¢ z importerem majgcym siedzibg
na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b) do celéw obowigzkéw okreslonych w art. 6 ust. 3 i art. 8 ust. 8 dyrektywy 2014/34/UE oraz w odpowiednich
przepisach szwajcarskich wystarczy, aby producent majgcy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii
przechowywal dokumentacje techniczng i deklaracje zgodnosci UE lub, w stosownych przypadkach, $wiadectwo
zgodnosci przez 10 lat od momentu wprowadzenia produktu na rynek w Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli
producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy, aby
importer majgcy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii przechowywat kopie deklaracji zgodnosci
UE lub, w stosownych przypadkach, swiadectwa zgodnosci do dyspozycji organéw nadzoru rynku oraz zapewnial
tym organom dostep do dokumentacji technicznej na ich wniosek przez 10 lat od momentu wprowadzenia
produktu do obrotu na rynku Unii Europejskiej albo Szwajcarii;

¢) do celow obowigzkéw okreSlonych w art. 6 ust. 4 akapit drugi i art. 8 ust. 6 dyrektywy 2014/34/UE oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby takie obowigzki zostaly wykonane przez producenta
majacego siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii, lub w przypadku gdy producent nie ma siedziby
ani na terytorium Unii Europejskiej ani Szwajcarii przez importera majacego siedzibe na terytorium Unii Europejskiej
lub Szwajcarii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celéw obowiazku okreslonego w art. 7 ust. 2 dyrektywy 2014/34/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich
upowazniony przedstawiciel oznacza kazda osobg fizyczng lub prawng majaca siedzibe na terytorium Unii Europejskiej
lub Szwajcarii i posiadajacg pisemne pelnomocnictwo od producenta do dziatania w jego imieniu zgodnie z art. 7 ust. 1
dyrektywy 2014/34/UE lub odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.

1.3. Wspélpraca z organami nadzoru rynku

Wilasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub Szwajcarii moze, na
uzasadniony wniosek, zwrdci¢ si¢ do odpowiednich podmiotéw gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii
o przekazanie wszelkich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodnosci produktu z prawodawstwem
wymienionym w sekgji L.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomoca wlasciwego krajowego organu nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowac
si¢ z podmiotem gospodarczym majacym siedzib¢ na terytorium drugiej Strony. Moze zazadaé od producentéw lub,
w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importeréw dostarczenia dokumentacji w jezyku latwo
zrozumialym dla tego organu. Ponadto organ moze zazadaé od podmiotéw gospodarczych podjecia wspdlpracy
w zakresie dzialan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych przez dany produkt.

2. Wymiana do$§wiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajgce mogg uczestniczy¢ w wymianie do§wiadczen miedzy krajowymi organami panstw
czlonkowskich, o ktérej mowa w art. 32 dyrektywy 2014/34/UE.
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3. Koordynacja organéw oceny zgodnosci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodnosci moga, bezposrednio lub za posrednictwem wyznaczonych przedsta-
wicieli, uczestniczy¢ w systemach koordynacji i wspélpracy, o ktérych mowa w art. 33 dyrektywy 2014/34/UE.

Organy oceny zgodnosci przekazujg innym organom uznanym na mocy niniejszego rozdziatu i prowadzacym podobna
dzialalno$¢ w zakresie oceny zgodnosci tego samego produktu istotne informacje na temat kwestii zwigzanych
z negatywnymi wynikami oceny zgodno$ci, a na zadanie réwniez na temat kwestii zwigzanych z wynikami

pozytywnymi.

Komisja, pafistwa czlonkowskie, Szwajcaria i inne organy uznane na mocy niniejszego rozdzialu mogg zazada¢ kopii
certyfikatéw badania typu i wszelkich dodatkéw do tych certyfikatdw. Komisja, pafistwa czlonkowskie i Szwajcaria
moga, na zadanie, otrzyma¢ kopie dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez organ uznany
na mocy niniejszego rozdziatu.

4. Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniaja skuteczng wspotprace i wymiane informacji miedzy swoimi organami
nadzoru rynku. Organy nadzoru rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspdlpracuja ze sobg i wymieniajg si¢
informacjami. Organy udzielaja sobie w wystarczajgcym stopniu wzajemnej pomocy, dostarczajgc informacje lub
dokumentacj¢ dotyczaca podmiotéw gospodarczych majacych siedzibe w panistwie czlonkowskim lub Szwajcarii.

5. Procedura postgpowania w przypadku produktéw stwarzajgcych zagrozenie, ktore nie ogranicza si¢ do
terytorium danego pafistwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru rynku parnstwa czlonkowskiego lub
Szwajcarii stwierdzg, ze produkt objety niniejszym rozdzialem nie spetnia wymogéw okreslonych w prawodawstwie
wymienionym w sekcji [ tego rozdziatlu oraz w przypadku gdy organy te uznajg, ze niezgodno$¢ nie ogranicza sie
wylacznie do terytorium pafstwa, w ktérym prowadza nadzoér, informujg one niezwlocznie Komisje Europejska,
pozostale panstwa czlonkowskie i Szwajcarie o:

— wynikach oceny oraz dzialaniach, ktérych przeprowadzenie nakazaly podmiotom gospodarczym,

— w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dzialania naprawczego, wszystkich
odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci produktéw
na ich rynku krajowym, wycofania produktéw z obrotu na takim rynku lub odzyskania tych produktéw.

Informacje te obejmuja wszelkie dostepne informacje szczegblowe, w szczegdlnoSci dane niezbedne do identyfikacji
niezgodnych produktéw, informacje na temat ich pochodzenia, charakteru zarzucanej niezgodnosci i zwigzanego z nia
ryzyka oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych Srodkéw krajowych, a takze argumentacje przedstawiona
przez wlasciwy podmiot gospodarczy. W szczegdlnosci nalezy wskazac, czy niezgodno$é wynika z:

— niespelnienia przez produkt wymogéw dotyczacych zdrowia i bezpieczenistwa oséb lub ochrony zwierzat
domowych lub mienia, o ktérych mowa w odpowiednim prawodawstwie wymienionym w sekgji I lub

— niedociggnie¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w prawodawstwie wymienionym w sekgji L.

Szwajcaria lub panstwa czlonkowskie informujg niezwlocznie Komisje Europejska i inne organy krajowe o wprowa-
dzonych $rodkach oraz o dodatkowych informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktére dotycza niezgodnosci przedmio-
towego produktu.

Panstwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wlasciwych S$rodkéw ograniczajacych
w odniesieniu do danego produktu, takich jak wycofanie tego produktu z obrotu na swoim rynku.

6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezen wobec Srodkow krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec $rodka krajowego, o ktérym mowa w ust. 5, Szwajcaria lub panstwo czlonkowskie
informuje Komisj¢ Europejska o swoich zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania stosownych
informacji.

Jezeli po zakoficzeniu procedury okreSlonej w ust. 5 paristwo czlonkowskie lub Szwajcaria wniesie zastrzezenia wobec
Srodka wprowadzonego przez Szwajcari¢ lub paristwo czlonkowskie, lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie
jest zgodny z wlasciwymi przepisami okreslonymi w sekcji I, Komisja Europejska rozpoczyna niezwlocznie konsultacje
z panstwem czlonkowskim, Szwajcarig oraz za poSrednictwem organéw szwajcarskich z wiasciwym podmiotem
gospodarczym lub wlasciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek krajowy, aby ustalié, czy dany
Srodek jest uzasadniony, czy nie.
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Jezeli $rodek krajowy dotyczacy produktu zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie pafstwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja Srodki konieczne do zapewnienia
wycofania niezgodnych produktéw z obrotu na ich rynkach i informuja o nich Komisje,

— nieuzasadniony — zainteresowane pafistwo cztonkowskie lub Szwajcaria wycofujg dany $rodek.

Strona moze przekazaé sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

7. Produkty spelniajagce wymogi, ktére mimo to stanowig zagrozenie

Jezeli pafistwo czlonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze produkt, ktéry podmiot gospodarczy wprowadzit do obrotu na
rynku UE i na rynku szwajcarskim i ktdry jest zgodny z prawodawstwem, o ktérym mowa w sekcji I niniejszego
rozdzialu, stanowi mimo to zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa osob, lub dla zwierzat domowych lub mienia,
podejmuje wszelkie stosowne $rodki i niezwlocznie informuje o tym fakcie Komisje, inne pafistwa czlonkowskie
i Szwajcarie. Informacje obejmujg wszelkie dostepne szczeg6ly, w szczegblnosci dane konieczne do identyfikacji danego
produktu, informacje na temat jego pochodzenia i taficucha dostaw, charakteru wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju
i okresu obowigzywania podjetych Srodkéw krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami czlonkowskimi, Szwajcarig i — za posrednictwem organdw
szwajcarskich — z zainteresowanym podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz

dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych w celu okreslenia, czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, czy
nie, oraz proponuje odpowiednie Srodki, o ile sg one konieczne.

Strona moze przekazaé sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

8. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacych si¢ sporéw mig¢dzy Stronami

W przypadku braku zgody miedzy Stronami co do $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 6 i 7 powyzej, kwestia zostanie
przekazana do Wspodlnego Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, ktéry zdecyduje o wilasciwym
toku dzialan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, Ze Srodek jest:

a) uzasadniony — Strony wprowadzaja $rodki konieczne do zapewnienia wycofania produktu z obrotu na ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy pafistwa czlonkowskiego lub Szwajcarii wycofuje Srodek.”.
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ZALACZNIK E

W zalaczniku 1 ,Sektory produktéw” nalezy skresli¢ i zastapi¢ rozdzial 9 ,Urzadzenia elektryczne i kompatybilnosé
elektromagnetyczna” rozdzialem w brzmieniu:

+,ROZDZIAL 9

URZADZENIA ELEKTRYCZNE I KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

SEKCJA I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w spra-
wie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania
na rynku sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okre$lonych granicach
napiecia (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 357)

2. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w spra-
wie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybil-
nosci elektromagnetycznej (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 79)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 24 czerwca 1902 r. w sprawie instalacji elektrycznych pradu
o malym i duzym natezeniu (RO 19 252 i RS 4 798), ostatnio zmieniona w dniu
20 marca 2008 r. (RO 2008 3437)

101. Rozporzadzenie z dnia 30 marca 1994 r. w sprawie instalacji elektrycznych pradu o ma-
lym natezeniu (RO 1994 1185), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r.
(RO 2016 625)

102. Rozporzadzenie z dnia 30 marca 1994 r. w sprawie instalagji elektrycznych pradu o du-
zym natezeniu (RO 1994 1199), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r.
(RO 2016 119)

103. Rozporzadzenie z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie niskonapieciowych urzadzen elek-
trycznych (RO 2016 105)

104. Rozporzadzenie z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (RO 2016 119)

105. Rozporzadzenie z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie urzadzen telekomunikacyjnych
(OIT); (RO 2016 179)

106. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji

oraz w sprawie wyznaczania laboratoriéw badawczych i organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

SEKCJA 11

Organy oceny zgodno$ci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia, zgodnie z procedurg okreslona
w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgodnosci.

SEKCJA 111
Organy wyznaczajjce

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia wykaz organéw wyznaczajacych
wskazanych przez Strony.
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SEKCJA IV

Szczegoblne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnoSci organy wyznaczajace stosuja si¢ do zasad ogdlnych zawartych
w zalaczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriéw oceny ustalonych w rozdziale 4 dyrektywy 2014/30/UE.

SEKCJA V

Postanowienia uzupelniajace
1. Podmioty gospodarcze
1.1. Szczegéine obowigzki podmiotéw gospodarczych wynikajgce z prawodawstwa wymienionego w sekgji I

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze majace siedzibe w UE lub Szwajcarii
podlegaja réwnowaznym obowigzkom.

Aby unikng¢ niepotrzebnego powielania obowigzkéw:

a) do celéw obowigzkow okreslonych w art. 7 ust. 6 i art. 9 ust. 3 dyrektywy 2014/30/UE, odpowiednio w art. 6 ust. 6
i art. 8 ust. 3 dyrektywy 2014/35/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy podaé nazwe,
zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna
skontaktowa¢ si¢ z producentem majgcym siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent
nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy podaé nazwe,
zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna
skontaktowac si¢ z importerem majacym siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b) do celéw obowigzkéw okreslonych w art. 7 ust. 3 i art. 9 ust. 7 dyrektywy 2014/30/UE, odpowiednio w art. 6 ust. 3
i art. 8 ust. 8 dyrektywy 2014/35/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby producent
majacy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii przechowywal dokumentacje techniczng i deklaracje
zgodnosci UE lub, w stosownych przypadkach, $wiadectwo zgodnosci przez 10 lat od momentu wprowadzenia
urzadzenia na rynek w Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium
Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy, aby importer majacy siedzib¢ na terytorium Unii
Europejskiej albo Szwajcarii przechowywal kopie deklaracji zgodnoici UE lub, w stosownych przypadkach,
$wiadectwa zgodnosci do dyspozycji organéw nadzoru rynku oraz zapewnial tym organom dostgp do dokumentacji
technicznej na ich wniosek przez 10 lat od momentu wprowadzenia urzadzenia do obrotu na rynku Unii
Europejskiej albo Szwajcarii;

¢) do celéw obowigzkéw okreslonych w art. 6 ust. 4 akapit drugi i art. 8 ust. 6 akapit drugi dyrektywy 2014/35/UE
oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby takie obowigzki zostaly wykonane przez producenta
majgcego siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii, lub w przypadku gdy producent nie ma siedziby
ani na terytorium Unii Europejskiej ani Szwajcarii przez importera majacego siedzibe na terytorium Unii Europejskiej
lub Szwajcarii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celéw obowiazku okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy 2014/30/UE, odpowiednio art. 7 ust. 2 dyrektywy
2014/35|UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich upowazniony przedstawiciel oznacza kazda osobe fizyczng
lub prawna majaca siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii i posiadajaca pisemne pelnomocnictwo od
producenta do dzialania w jego imieniu zgodnie z art. 8 ust. 1 dyrektywy 2014/30/UE, odpowiednio art. 7 ust. 1
dyrektywy 2014/35/UE lub odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.

1.3. Wspélpraca z organami nadzoru rynku

Wilasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub Szwajcarii moze, na
uzasadniony wniosek, zwréci¢ si¢ do odpowiednich podmiotéw gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii
o przekazanie wszelkich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodnosci urzadzenia z prawodawstwem
wymienionym w sekgji L.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomocg wlasciwego krajowego organu nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowaé
si¢ z podmiotem gospodarczym majagcym siedzibe na terytorium drugiej Strony. Moze zazadaé od producentéw lub,
w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importeré6w dostarczenia dokumentacji w jezyku fatwo
zrozumialym dla tego organu. Ponadto organ moze zazgda¢ od podmiotéw gospodarczych podjecia wspoltpracy
w zakresie dziatan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych przez dane urzadzenie.
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2. Wymiana do$wiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajace moga uczestniczy¢ w wymianie do§wiadczen migdzy krajowymi organami panstw
cztonkowskich, o ktérej mowa w art. 35 dyrektywy 2014/30/UE.

3. Koordynacja organéw oceny zgodnosci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodno$ci mogg uczestniczy¢ w mechanizmach koordynacji i wspétpracy,
o ktérych mowa w art. 36 dyrektywy 2014/30/UE, bezposrednio lub przez wyznaczonych przedstawicieli.

4.  Komitet ds. kompatybilnosci elektromagnetycznej i Komitet ds. urzadzen elektrycznych

Szwajcaria moze uczestniczy¢ jako obserwator w pracach Komitetu ds. kompatybilnosci elektromagnetycznej i Komitetu
ds. urzadzen elektrycznych i ich podgrup.

5. Normy

Do celéw niniejszego rozdzialu oraz zgodnie z art. 14 dyrektywy 2014/35/UE i odpowiednimi przepisami szwajcarskimi
wlaSciwe organy pafistwa czlonkowskiego i Szwajcarii uznaja réwniez za zgodne z celami zwigzanymi z bezpie-
czefistwem odnoszacymi si¢ do sprzetu elektrycznego objetego zakresem dyrektywy 2014/35/UE urzadzenia wyprodu-
kowane zgodnie z dotyczacymi bezpieczenstwa przepisami norm obowigzujacych w panstwie cztonkowskim produkeji
lub w Szwajcarii, jezeli zapewni to poziom bezpieczefistwa rowny temu, ktéry obowigzuje na ich wlasnym terytorium.

6. Organy oceny zgodnosci

Strony informujg siebie nawzajem o organach odpowiedzialnych za zadania opisane w zalaczniku I do dyrektywy
2014/30/UE i wzajemnie uznajg te organy.

Organy oceny zgodnosci przekazujg innym organom uznanym na mocy niniejszego rozdzialu i prowadzacym podobna
dzialalno$¢ w zakresie oceny zgodnosci tego samego urzadzenia istotne informacje na temat kwestii zwigzanych
z negatywnymi wynikami oceny zgodno$ci, a na zadanie rOwniez na temat kwestii zwigzanych z wynikami

pozytywnymi.

Komisja, pafistwa czlonkowskie, Szwajcaria i inne organy uznane na mocy niniejszego rozdzialu moga zazadaé kopii
certyfikatow badania typu i wszelkich dodatkéw do tych certyfikatéw. Komisja, panistwa czlonkowskie i Szwajcaria
moga, na zadanie, otrzymac kopi¢ dokumentacji technicznej oraz wyniki badai przeprowadzonych przez organ uznany
na mocy niniejszego rozdziatu.

7. Wspélpraca miedzy organami nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniaja skuteczng wspélprace i wymiane informacji migdzy swoimi organami
nadzoru rynku. Organy nadzoru rynku z pafistw czlonkowskich i Szwajcarii wspdlpracuja ze soba i wymieniaja sie
informacjami. Organy udzielaja sobie w wystarczajagcym stopniu wzajemnej pomocy, dostarczajac informacje lub
dokumentacj¢ dotyczaca podmiotéw gospodarczych majacych siedzibe w panistwie czlonkowskim lub Szwajcarii.

8. Procedura postgpowania w przypadku urzadzef stwarzajacych zagrozenie, ktére nie ogranicza si¢ do
terytorium danego pafistwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru rynku paristwa czlonkowskiego lub
Szwajcarii podjely dzialania lub majg wystarczajace powody, by sadzié, ze urzadzenia objete niniejszym rozdzialem
stanowig zagrozenie w kwestiach zwigzanych z ochrong intereséw publicznych objetych prawodawstwem wymienionym
w sekgji [ niniejszego rozdziatu, oraz w przypadku gdy organy te uznajg, Ze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do
terytorium pafistwa, w ktérym prowadza nadzor, informujg one niezwlocznie Komisje Europejska, pozostale panstwa
czlonkowskie i Szwajcarig¢ o:

— wynikach oceny oraz dzialaniach, ktérych przeprowadzenie nakazaly podmiotom gospodarczym,
— wszystkich odpowiednich Srodkach tymczasowych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostepnosci

urzadzen na ich krajowy rynku, wycofania urzadzen z obrotu na takim rynku lub odzyskania go w przypadku, gdy
dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dzialania naprawczego.
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Informacje te obejmuja wszelkie dostepne informacje szczegblowe, w szczegdlnosci dane niezbedne do identyfikacji
niezgodnych urzadzeri, informacje na temat ich pochodzenia, charakteru zarzucanej niezgodnosci i zwigzanego z nig
ryzyka oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych Srodkéw krajowych, a takze argumentacje przedstawiona
przez wlasciwy podmiot gospodarczy. W szczeglnosci nalezy wskazac, czy niezgodno$é wynika z:

— niespelnienia przez urzadzenie wymogéw okreslonych w prawodawstwie wymienionym w sekgji I albo
— niedociggnie¢ w normach, o ktérych mowa w prawodawstwie wymienionym w sekgji L.

Szwajcaria lub panstwa czlonkowskie informujg niezwlocznie Komisje Europejska i inne organy krajowe o wprowa-
dzonych $rodkach oraz o dodatkowych informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktére dotycza niezgodnosci przedmio-
towych urzadzen.

Panstwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wlasciwych $rodkéw ograniczajacych
w odniesieniu do danych urzadzen, takich jak wycofanie tych urzadzen z obrotu na swoim rynku.

9. Procedura ochronna w przypadku zastrzezen wobec Srodkéw krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec $rodka krajowego, o ktérym mowa w ust. 8, Szwajcaria lub panstwo czlonkowskie
informuje Komisj¢ Europejska o swoich zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania stosownych
informacji.

Jezeli po zakoniczeniu procedury okreslonej w ust. 8 pafstwo czlonkowskie lub Szwajcaria wniesie zastrzezenia wobec
Srodka wprowadzonego przez Szwajcari¢ lub panstwo czlonkowskie, lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie
jest zgodny z wlasciwymi przepisami okreslonymi w sekcji I, Komisja Europejska rozpoczyna niezwlocznie konsultacje
z panstwem czlonkowskim, Szwajcarig oraz za posrednictwem organéw szwajcarskich z wiasciwym podmiotem
gospodarczym lub wlasciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek krajowy, aby ustalié, czy dany
Srodek jest uzasadniony, czy nie.

Jezeli Srodek krajowy zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie pafstwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja Srodki konieczne do zapewnienia
wycofania niezgodnych urzadzen z obrotu na ich rynkach i informuja o tym Komisje,

— nieuzasadniony — zainteresowane pafistwo cztonkowskie lub Szwajcaria wycofujg dany $rodek.

Strona moze przekazaé sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 11.

10. Urzadzenia spelniajagce wymogi, ktére mimo to stanowig zagrozenie

Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze urzadzenia objete zakresem dyrektywy 2014/35/UE, ktére
podmiot gospodarczy wprowadzit do obrotu na rynku UE i na rynku szwajcarskim i ktére sg zgodne z prawodawstwem,
o ktérym mowa w sekgji I niniejszego rozdziatu, stanowia mimo to zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa oséb,
lub dla zwierzat domowych lub mienia, podejmuje wszelkie stosowne $rodki i niezwlocznie informuje o tym fakcie
Komisje, inne panstwa czlonkowskie i Szwajcari¢. Informacje obejmujg wszelkie dostepne szczegdly, w szczegdlnosci
dane konieczne do identyfikacji danego urzadzenia, informacje na temat jego pochodzenia i faficucha dostaw, charakteru
wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania podjetych srodkéw krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafnstwami czlonkowskimi, Szwajcaria i za posrednictwem organdw
szwajcarskich z zainteresowanym podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz
dokonuje oceny wprowadzonych Srodkéw krajowych w celu okreslenia, czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, czy
nie, oraz w stosownych przypadkach proponuje odpowiednie Srodki.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 11.

11. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacego sie braku zgody miedzy Stronami

W przypadku braku zgody miedzy Stronami co do $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 9 i 10 powyzej, kwestia zostanie
przekazana do Wspdlnego Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, ktéry zdecyduje o wlasciwym
toku dzialan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej ekspertyzy. W przypadku gdy Komitet zdecyduje, ze $rodek jest:

a) nieuzasadniony — organ krajowy pafistwa cztonkowskiego lub Szwajcarii wycofuje Srodek;

b) uzasadniony — podejmuja $rodki konieczne, by zagwarantowaé wycofanie produktéw z obrotu na ich rynku.”.
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ZALACZNIK F

W zalgczniku 1 ,Sektory produktéw” nalezy skresli¢ i zastapi¢ rozdzial 11 ,Przyrzady pomiarowe i opakowania
jednostkowe” rozdzialem w brzmieniu:

LROZDZIAL 11
PRZYRZADY POMIAROWE I OPAKOWANIA JEDNOSTKOWE

SEKCJA I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
Przepisy objete art. 1 ust. 1

Unia Europejska 1. Dyrektywa Rady 71/347/EWG z dnia 12 pazdziernika 1971 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw czlonkowskich odnoszgcych si¢ do pomiaru gestoéci zboza w stanie
zsypnym (Dz.U. L 239 z 25.10.1971, s. 1), wraz z pozniejszymi zmianami

2. Dyrektywa Rady 76/765/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizania ustawodawstw
panstw czlonkowskich dotyczacych alkoholomierzy 1 densymetréw do alkoholu
(Dz.U. L 262 2 27.9.1976, s. 143), wraz z pdzniejszymi zmianami

3. Dyrektywa Rady 86/217/EWG z dnia 26 maja 1986 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do manometréw do opon pojazdéw silnikowych
(Dz.U. L 152 z 6.6.1986, s. 48), wraz z pdzniejszymi zmianami

4. Dyrektywa Rady 75/107/EWG z dnia 19 grudnia 1974 r. w sprawie zblizenia ustawodaw-
stw pafistw cztonkowskich odnoszacych si¢ do butelek wykorzystywanych jako pojemniki
pomiarowe (Dz.U. L 42 z 15.2.1975, s. 14), wraz z pdZniejszymi zmianami

5. Dyrektywa Rady 76/211/EWG z dnia 20 stycznia 1976 r. w sprawie zblizania ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do paczkowania wedtug masy lub obje-
to$ci niektérych produktéw w opakowaniach jednostkowych (Dz.U. L 46 z 21.2.1976,
s. 1), wraz z pézniejszymi zmianami

6. Dyrektywa 2007/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. usta-
nawiajaca zasady dotyczace nominalnych ilosci produktéw w opakowaniach jednostko-
wych, uchylajaca dyrektywy Rady 75/106/EWG i 80/232/EWG oraz zmieniajaca dyrek-
tywe Rady 76/211/EWG (Dz.U. L 247 z 21.9.2007, s. 17), stosowana od dnia
11 kwietnia 2009 r.

Szwajcaria 100. Rozporzadzenie z dnia 5 wrze$nia 2012 r. w sprawie zglaszania ilosci w przypadku pro-
duktéw sprzedawanych luzem i produktéw w opakowaniach jednostkowych
(RS 941.204) wraz z pdZniejszymi zmianami

101. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 10 wrzesnia
2012 r. w sprawie zglaszania ilosci w przypadku produktéw sprzedawanych luzem i pro-
duktéw w opakowaniach jednostkowych (RS 941.204.1) wraz z pdzniejszymi zmianami

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/34/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r.
w sprawie wspdlnych przepiséw dotyczacych przyrzadéw pomiarowych oraz metod kon-
troli metrologicznej (przeksztalcenie) (Dz.U. L 106 z 28.4.2009, s. 7)

2. Dyrektywa Rady 71/317/EWG z dnia 26 lipca 1971 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do odwaznikéw prostopadlosciennych od 5 do
50 kilograméw $redniej klasy doktadnosci oraz odwaznikéw walcowych od 1 grama do
10 kilograméw $redniej klasy dokladnosci (Dz.U. L 202 z 6.9.1971, s. 14)

3. Dyrektywa Rady 74/148/EWG z dnia 4 marca 1974 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do odwaznikéw od 1 mg do 50 kg o doktadnosci
wigkszej niz $rednia (Dz.U. L 84 z 28.3.1974, s. 3)

4. Dyrektywa Rady 80/181/EWG z dnia 20 grudnia 1979 r. w sprawie zblizenia ustawodaw-
stw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do jednostek miar i uchylajaca dyrektywe
71/354/EWG (Dz.U. L 39 z 15.2.1980, s. 40), ostatnio zmieniona dyrektywa 2009/3/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 marca 2009 r. (Dz.U. L 114 z 7.5.2009,
s. 10)
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5. Dyrektywa Rady 76/766/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do tablic alkoholometrycznych (Dz.U. L 262
2 27.9.1976, s. 149)

6. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w spra-
wie harmonizacji ustawodawstw pafistw czlonkowskich odnoszgcych sie do udostgpniania
na rynku wag nieautomatycznych (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 107)

7. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w spra-
wie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania
na rynku przyrzadéw pomiarowych (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 149)

8. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/17/UE z dnia 9 marca 2011 r. w spra-
wie uchylenia dyrektyw Rady 71/317[EWG, 71/347JEWG, 71/349[EWG, 74/148/EWG,
75/33[EWG, 76/765[EWG, 76/766/EWG i 86/217[EWG w odniesieniu do metrologii
(Dz.U.L 71 z 18.3.2011, s. 1)

Szwajcaria 102. Ustawa federalna z dnia 17 czerwca 2011 r. w sprawie metrologii (RO 2012 6235)

103. Rozporzgdzenie z dnia 23 listopada 1994 r. w sprawie jednostek miar (RO 1994 3109),
ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7193)

104. Rozporzadzenie z dnia 15 lutego 2006 r. w sprawie przyrzadow pomiarowych
(RO 2006 1453), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r. (RO 2015 5835)

105. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 16 kwietnia
2004 r. w sprawie wag nieautomatycznych (RO 2004 2093), ostatnio zmienione w dniu
25 listopada 2015 r. (RO 2015 5849)

106. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie przyrzadéw do pomiaru dtugosci (RO 2006 1433), ostatnio zmienione
w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

107. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie miary objetosci (RO 2006 1525), ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia
2012 r. (RO 2012 7183)

108. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie systemu miar cieczy innych niz woda (RO 2006 1533), ostatnio zmie-
nione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

109. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie wag automatycznych (RO 2006 1545), ostatnio zmienione w dniu
7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

110. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie przyrzadéow do energii cieplnej (RO 2006 1569), ostatnio zmienione
w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

111. Rozporzgdzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie przyrzadow pomiarowych do gazu (RO 2006 1591), ostatnio zmie-
nione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

112. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie przyrzadéw pomiarowych do gazéw spalinowych z silnikéw spalino-
wych (RO 2006 1599), ostatnio zmienione w dniu 19 listopada 2014 r. (RO 2014 4551)

113. Rozporzgdzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 19 marca
2006 r. w sprawie przyrzadow pomiarowych do energii i mocy elektrycznej
(RO 2006 1613), ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia 2012 r. (RO 2012 7183)

114. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 15 sierpnia
1986 r. w sprawie odwaznikéw (RO 1986 2022), ostatnio zmienione w dniu 7 grudnia
2012 1. (RO 2012 7183)

115. Rozporzadzenie Federalnego Ministerstwa Sprawiedliwosci i Policji z dnia 5 listopada
2013 r. w sprawie taksometréw (RO 2013 4333), ostatnio zmienione w dniu 19 listo-
pada 2014 r. (RO 2014 4547)

116. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz w sprawie wyznaczania laboratoriéw badawczych i organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)
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SEKCJA I

Organy oceny zgodno$ci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia, zgodnie z procedurg okreslona
w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgodnosci.

SEKCJA 111

Organy wyznaczajjce

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia wykaz organéw wyznaczajacych
wskazanych przez Strony.

SEKCJA IV

Szczegllne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organdéw oceny zgodnoSci organy wyznaczajgce stosuja si¢ do zasad ogdlnych zawartych
w zalgczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriéw oceny ustalonych w rozdziale 4 dyrektywy 2014/31/UE oraz
w rozdziale 4 dyrektywy 2014/32/UE, w odniesieniu do produktéw objetych tymi dyrektywami.

SEKCJA V

Postanowienia uzupelniajace
1. Opakowania jednostkowe

Szwajcaria uznaje kontrole przeprowadzone zgodnie z przepisami prawodawstwa Unii wymienionymi w sekgji I przez
organ unijny uznawany zgodnie z niniejszg Umowa w przypadku wprowadzenia do obrotu na terenie Szwajcarii
jednostkowych opakowan z Unii.

W zakresie kontroli statystycznych iloci zglaszanych na opakowaniach, Unia Europejska uznaje szwajcarskie metody
ustanowione w pkt 7 zalacznika 3 do rozporzadzenia z dnia 5 wrzesnia 2012 r. w sprawie zglaszania ilosci
w przypadku produktéw sprzedawanych luzem i produktéw w opakowaniach jednostkowych (RS 941.204) za
réwnowazne unijnej metodzie ustanowionej w zalaczniku II do dyrektyw 75/106/EWG i 76/211/EWG, zmienionych
dyrektywa 78/891/EWG. Producenci szwajcarscy, ktérych opakowania jednostkowe sa zgodne z prawodawstwem Unii
i zostaly poddane kontroli zgodnie ze szwajcarska metodg, umieszczaja znak »e« na swoich produktach wywozonych do
UE.

2. Oznakowanie

2.1. Do celéw niniejszej Umowy przepisy dyrektywy Rady 2009/34/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. odczytuje si¢
z nastepujacymi dostosowaniami:

a) w tiret pierwszym pkt 3.1 zalgcznika 1 oraz w tiret pierwszym pkt 3.1.1.1 lit. a) zalgcznika II w tekscie
umieszczonym w nawiasie dodaje si¢ tekst w brzmieniu: »CH — Szwajcariag

b) rysunki, do ktérych odniesienie znajduje si¢ w pkt 3.2.1 zalacznika II, zostaja uzupelnione ponizszym
rysunkiem:

@

y

0,165 0,156
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2.2. W drodze odstgpstwa od postanowien art. 1 niniejszej Umowy, zasady dotyczace oznakowania przyrzadéw
pomiarowych wprowadzonych na rynek Szwajcarii s3 nastepujace:

Oznakowanie, ktére nalezy umiesci¢, to oznakowanie EC i dodatkowe oznakowanie systemu miar i wag lub
krajowy znak zainteresowanego pafistwa czlonkowskiego WE, zgodnie z wymogami okreSlonymi w tiret
pierwszym pkt 3.1 zalacznika I oraz w tiret pierwszym pkt 3.1.1.1 zalacznika II do dyrektywy 2009/34/WE
z dnia 23 kwietnia 2009 r.

3. Wagi nieautomatyczne objete dyrektywa 2014/31/UE i przyrzady pomiarowe objete dyrektywa
2014/32/UE

3.1.  Podmioty gospodarcze
3.1.1. Szczegélne obowigzki podmiotéw gospodarczych wynikajgce z prawodawstwa wymienionego w sekgji I

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze majace siedzibe w UE lub Szwajcarii
podlegaja réwnowaznym obowiazkom.

Aby unikng¢ niepotrzebnego powielania obowigzkéw:

a) do celéw obowiazkéw okreslonych w art. 6 ust. 6 i art. 8 ust. 3 dyrektywy 2014/31/UE, odpowiednio w art. 8 ust. 6
i art. 10 ust. 3 dyrektywy 2014/32|UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy podaé nazwe,
zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna
skontaktowa¢ si¢ z producentem majgcym siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent
nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy podaé nazwe,
zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna
skontaktowa¢ si¢ z importerem majgcym siedzibg na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b) do celéw obowigzkéw okreslonych w art. 6 ust. 3 i art. 8 ust. 8 dyrektywy 2014/31/UE, odpowiednio w art. 8 ust. 3
i art. 10 ust. 8 dyrektywy 2014/32/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby producent
majacy siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii przechowywal dokumentacje techniczng i deklaracje
zgodnosci UE lub, w stosownych przypadkach, $wiadectwo zgodnosci przez 10 lat od momentu wprowadzenia
wagi/przyrzadu do obrotu na rynku Unii Europejskiej albo Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na
terytorium Unii Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy, aby importer majacy siedzibe na terytorium
Unii Europejskiej albo Szwajcarii przechowywal kopie deklaracji zgodnosci UE lub, w stosownych przypadkach,
Swiadectwa zgodnosci do dyspozycji organdéw nadzoru rynku oraz zapewnial tym organom dostep do dokumentacji
technicznej na ich wniosek przez 10 lat od momentu wprowadzenia wagi/przyrzadu do obrotu na rynku Unii
Europejskiej albo Szwajcarii;

¢) do celow obowigzkéw okreslonych w art. 6 ust. 4 akapit drugi i art. 8 ust. 6 dyrektywy 2014/31/UE, odpowiednio
w art. 8 ust. 4 akapit drugi i art. 10 ust. 6 dyrektywy 2014/32/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich
wystarczy, aby takie obowigzki zostaly wykonane przez producenta majacego siedzibe na terytorium Unii
Europejskiej albo Szwajcarii, lub w przypadku gdy producent nie ma siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej ani
Szwajcarii przez importera majgcego siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii.

3.1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celow obowiazku okreslonego w art. 7 ust. 2 dyrektywy 2014/31/UE, odpowiednio art. 9 ust. 2 dyrektywy
2014/32|UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich upowazniony przedstawiciel oznacza kazda osobe fizyczng
lub prawng majacg siedzibe na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii i posiadajacg pisemne pelnomocnictwo od
producenta do dzialania w jego imieniu zgodnie z art. 7 ust. 1 dyrektywy 2014/31/UE, odpowiednio art. 9 ust. 1
dyrektywy 2014/32/UE lub odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.

3.1.3. Wspdlpraca z organami nadzoru rynku

Wilasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub Szwajcarii moze, na
uzasadniony wniosek, zwréci¢ si¢ do odpowiednich podmiotéw gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii
o przekazanie wszelkich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodnosci wagi/przyrzadu
z prawodawstwem wymienionym w sekji L.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomocg wlasciwego krajowego organu nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowaé
si¢ z podmiotem gospodarczym majagcym siedzibe na terytorium drugiej Strony. Moze zazadaé od producentéw lub,
w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importeré6w dostarczenia dokumentacji w jezyku fatwo
zrozumialym dla tego organu. Ponadto organ moze zazada¢ od podmiotéw gospodarczych podjecia wspotpracy
w zakresie dzialan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych przez dang wage/przyrzad.
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3.2.  Wymiana dos$wiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajace moga uczestniczy¢ w wymianie do§wiadczen migdzy krajowymi organami panstw
cztonkowskich, o ktérej mowa w art. 34 dyrektywy 2014/31/UE i art. 39 dyrektywy 2014/32/UE.

3.3. Koordynacja organéw oceny zgodnosci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodno$ci moga uczestniczy¢ w mechanizmach koordynacji i wspélpracy,
o ktérych mowa w art. 35 dyrektywy 2014/31/UE, odpowiednio w art. 40 dyrektywy 2014/32/UE, bezposrednio lub
przez wyznaczonych przedstawicieli.

3.4. Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniaja skuteczng wspotprace i wymiane informacji miedzy swoimi organami
nadzoru rynku. Organy nadzoru rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspdtpracuja ze sobg i wymieniajg si¢
informacjami. Organy udzielaja sobie w wystarczajagcym stopniu wzajemnej pomocy, dostarczajac informacje lub
dokumentacje dotyczaca podmiotéw gospodarczych majacych siedzibe w pafistwie czlonkowskim lub Szwajcarii.

3.5. Procedura postepowania w przypadku wag/przyrzadéw stwarzajacych zagrozenie spowodowane
niezgodno$cig, ktore nie ogranicza si¢ do terytorium danego panistwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru rynku paristwa czlonkowskiego lub
Szwajcarii podjely dzialania lub maja wystarczajace powody, by sadzi¢, ze waga/przyrzad objety niniejszym rozdzialem
stanowi zagrozenie w kwestiach zwigzanych z ochrong intereséw publicznych, o ktérych mowa w dyrektywie
2014/31/UE lub dyrektywie 2014/32/UE lub odpowiednich przepisami szwajcarskich, oraz w przypadku gdy organy te
uznajg, ze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylgcznie do terytorium panstwa, w ktérym prowadza nadzér, informujg one
niezwlocznie Komisje Europejska, pozostale pafistwa cztonkowskie i Szwajcarie o:

— wynikach oceny oraz dziataniach, ktérych przeprowadzenie nakazaly podmiotom gospodarczym,

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci
na ich rynku krajowym wag/przyrzadéw, wycofania ich z obrotu na takim rynku lub odzyskania w przypadku, gdy
dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dzialania naprawczego.

Informacje te obejmuja wszelkie dostepne informacje szczegblowe, w szczegdlnosci dane niezbedne do identyfikacji
niezgodnych wag/przyrzadéw, informacje na temat pochodzenia wag/przyrzadéw, charakteru zarzucanej niezgodnosci
i zwigzanego z nig ryzyka oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych S$rodkéw krajowych, a takze
argumentacje przedstawiong przez wlasciwy podmiot gospodarczy. W szczeg6lnosci nalezy wskazaé, czy niezgodno$é

wynika z:

— niespelnienia przez wage/przyrzad wymagan zwigzanych z kwestiami waznymi z punktu widzenia ochrony
intereséw publicznych okreSlonych w dyrektywie 2014/31/UE lub dyrektywie 2014/32/UE lub odpowiednich
przepisach szwajcarskich lub

— niedociggnig¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w dyrektywie 2014/31/UE lub dyrektywie
2014/32/UE, lub odpowiednich przepisach szwajcarskich.

Szwajcaria lub panstwa czlonkowskie informujg niezwlocznie Komisje Europejska i inne organy krajowe o wprowa-
dzonych $rodkach oraz o dodatkowych informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktére dotycza niezgodnosci
przedmiotowej wagi/przyrzadu.

Pafistwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wlasciwych $rodkéw ograniczajacych
w odniesieniu do danej wagi/przyrzadu, takich jak wycofanie wagi/przyrzadu z obrotu.

3.6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezefi wobec $rodkéw krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec objetego powiadomieniem $rodka krajowego Szwajcaria lub pafistwo czlonkowskie
informuje Komisje¢ Europejska o swoich zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od dnia otrzymania stosownych
informacji.

Jezeli po zakonficzeniu procedury okreslonej w ust. 3.4 panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria wniesie zastrzezenia wobec
srodka wprowadzonego przez Szwajcari¢ lub paristwo czlonkowskie, lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie
jest zgodny z dyrektywa 2014/31/UE lub dyrektywg 2014/32/UE lub odpowiednimi przepisami szwajcarskimi, Komisja
Europejska rozpoczyna niezwlocznie konsultacje z panstwem czlonkowskim, Szwajcaria oraz za po$rednictwem
organéw szwajcarskich z wlasciwym podmiotem gospodarczym lub wlasciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja
ocenia §rodek krajowy, aby ustali¢, czy dany $rodek jest uzasadniony, czy nie.
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Jezeli $rodek krajowy dotyczacy wagi/przyrzadu zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie pafstwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja Srodki konieczne do zapewnienia
wycofania niezgodnych wag/przyrzadéw z obrotu na ich rynkach i informuja o tym Komisjg,

— nieuzasadniony — zainteresowane pafistwo cztonkowskie lub Szwajcaria wycofujg dany $rodek.

Strona moze przekazaé sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 3.8.

3.7. Wagi[przyrzady spelniajagce wymogi, ktére mimo to stanowig zagrozenie dla zdrowia i bezpieczefistwa

Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze waga/przyrzad, ktére podmiot gospodarczy wprowadzil do
obrotu na rynku UE i na rynku szwajcarskim i kt6re s3 zgodne z dyrektywa 2014/31/UE lub dyrektywa 2014/32/UE
i odpowiednimi przepisami szwajcarskimi, stwarza mimo to zagrozenie w kwestiach zwigzanych z ochrong intereséw
publicznych, podejmuje wszelkie stosowne $rodki i niezwlocznie informuje o tym fakcie Komisje, inne panstwa
cztonkowskie i Szwajcari¢. Informacje obejmujg wszelkie dostepne szczeg6ly, w szczeg6lnosci dane konieczne do identy-
fikacji danej wagi/przyrzadu, informacje na temat ich pochodzenia i lafncucha dostaw, charakteru wystepujacego
zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania podjetych srodkéw krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panistwami cztonkowskimi, Szwajcarig oraz za posrednictwem organdw
szwajcarskich z zainteresowanym podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz
dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych w celu okreslenia, czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, czy
nie, oraz w stosownych przypadkach proponuje odpowiednie $rodki.

Strona moze przekazaé sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 3.8.

3.8.  Klauzula ochronna w przypadku utrzymujjcego si¢ braku zgody miedzy Stronami

W przypadku braku zgody migdzy Stronami co do $rodkéw, o ktérych mowa w pkt 3.6 i 3.7 powyzej, kwestia zostanie
przekazana do Wspdlnego Komitetu, ktéry zdecyduje o wlasciwym toku dziatan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej
ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, Ze Srodek jest:

a) uzasadniony — Strony wprowadzaja $rodki konieczne do zapewnienia wycofania wagi/przyrzadu z obrotu na ich
rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy pafistwa czlonkowskiego lub Szwajcarii wycofuje Srodek.”.
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ZAELACZNIK G

W zalaczniku 1 ,Sektory produktéw” nalezy skresli¢ i zastapi¢ rozdzial 15 ,Inspekcje GMP produktéw leczniczych
i poswiadczanie partii” rozdzialem w brzmieniu:

LROZDZIAL 15

INSPEKCJE GMP PRODUKTOW LECZNICZYCH I POSWIADCZANIE PARTII

Zakres

Postanowienia niniejszego rozdzialu sektorowego obejmuja wszystkie produkty lecznicze, ktdére sg przemystowo
wytwarzane i do ktérych stosujg si¢ wymagania dobrej praktyki wytwarzania (GMP).

W zakresie produktéw leczniczych objetych niniejszym rozdziatem kazda Strona uznaje wyniki inspekcji producentéw
przeprowadzonych przez odpowiednie stuzby inspekcyjne drugiej Strony i odpowiednie pozwolenia na wytwarzanie
przyznane przez wlaSciwe organy drugiej Strony. W tym kazda ze Stron uznaje wnioski z inspekcji producentéw
w panstwach trzecich przeprowadzonych przez odpowiednie stuzby inspekcyjne drugiej Strony, m.in. w ramach
Europejskiej Dyrekgji ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotne;j.

Strony wspolpracuja w celu osiagniecia najlepszego wykorzystania zasobéw inspekeji dzigki odpowiedniemu podziatowi
obcigzen.

Dostarczone przez producenta $wiadectwo zgodnosci kazdej partii z jej specyfikacja zostaje uznane przez drugg Strong
bez ponownej kontroli przywozowej. W odniesieniu do produktéw przywozonych z pafstwa trzeciego i nastepnie
wywozonych do drugiej Strony niniejszy przepis ma zastosowanie wylacznie, 1) jezeli kazda partia produktéw
leczniczych podlegata ponownej kontroli na terytorium jednej ze Stron oraz 2) jezeli producent w panstwie trzecim
zostal poddany kontroli przez wlasciwy organ jednej ze Stron, ktérej wynikiem jest stwierdzenie, ze w odniesieniu do
produktéw lub kategorii produktéw producent spelnia zasady dobrej praktyki wytwarzania. Jezeli powyzsze warunki nie
zostaly spelnione, kazda ze Stron moze zazada¢ ponownej kontroli na swoim terytorium.

Ponadto oficjalne dopuszczenie partii dokonane przez organy Strony wywozu bedzie uznawane przez druga Strone.

Termin »produkty lecznicze« oznacza wszystkie produkty regulowane przez prawodawstwo farmaceutyczne w Unii
Europejskiej i Szwajcarii, wymienione w sekcji I niniejszego rozdziatu. Definicja produktéw leczniczych obejmuje
wszystkie produkty przeznaczone dla ludzi i produkty weterynaryjne, takze chemiczne i biologiczne $rodki farmaceu-
tyczne, $rodki immunologiczne, radio-farmaceutyczne, trwale produkty lecznicze uzyskane z ludzkiej krwi lub ludzkiego
osocza, wstepne mieszanki do przygotowania weterynaryjnej paszy z zawartoScig substancji leczniczych i,
w odpowiednim przypadku, witaminy, mineraly, ziotowe $rodki zaradcze i homeopatyczne produkty lecznicze.

»GMP« stanowi te cze$¢ zapewnienia jakoSci, ktora zapewnia konsekwentne wytwarzanie i kontrolowanie produktéw
zgodnie z normami jako$ci wlaSciwymi pod wzgledem przewidzianego uzytkowania produktéw i zgodnie
z wymaganiami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i specyfikacjami produktéw. Do celéw niniejszego rozdziatu
GMP obejmuje system, dzigki ktéremu producent otrzymuje specyfikacje produktu i procesu od posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub skladajacego wniosek i zapewnia wytwarzanie produktéw leczniczych zgodnie z ich

specyfikacja.

W odniesieniu do produktéw leczniczych objetych ustawodawstwem jednej ze Stron, ale nie drugiej, producent moze
wnioskowaé, do celéw niniejszej Umowy, o przeprowadzenie inspekcji przez lokalne wilasciwe stuzby inspekcyjne.
Niniejsze postanowienie stosuje si¢ miedzy innymi do produkeji aktywnych skladnikéw farmaceutycznych,
potproduktéw i badanych produktéw leczniczych, jak réwniez do inspekcji przed wprowadzeniem do obrotu. Ustalenia
operacyjne sg szczegtowo okreslone na podstawie sekcji Il ust. 3.

Poswiadczanie producentow

Na wniosek eksportera importer lub wlasciwe organy drugiej Strony, organy odpowiedzialne za udzielanie pozwoleri na
wytwarzanie i za nadzér nad produkcjg produktéw leczniczych poswiadczaja, ze producent:

— posiada wlasciwe zezwolenia na produkcje danego produktu leczniczego lub do wykonania danej okreslonej operacji
w zakresie produkdji,
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— podlega regularnym inspekcjom ze strony organéw,

— spelnia krajowe wymagania GMP uznane za réwnowazne przez obydwie Strony, ktére s3 wymienione w sekgji I
niniejszego rozdzialu. To, czy rdézne wymagania GMP powinny zostal zastosowane, zostanie okreslone
w $wiadectwie.

W przypadku inspekcji prowadzonej w panstwach trzecich, na wniosek eksportera, importera lub wlasciwych organéw
drugiej Strony, organy odpowiedzialne za inspekcje poswiadczaja, czy producent spelnia wymagania GMP uznane za
réwnowazne przez obie Strony i wymienione w sekcji I niniejszego rozdziatu, czy ich nie spelnia.

Swiadectwo okresla réwniez miejsce (miejsca) produkcji (i uméwione laboratoria kontroli jakosci, jezeli s3 one
przewidziane) i datg przeprowadzenia inspekdji.

Swiadectwa s3 wydawane niezwlocznie, a czas na wydanie nie powinien przekroczy¢ trzydziestu dni kalendarzowych.
W wyjatkowych przypadkach, takich jak konieczno$¢ przeprowadzenia nowej inspekcji, termin ten moze by¢
przedtuzony do 90 dni.

Poswiadczanie partii

Kazdej partii wywozonej towarzyszy Swiadectwo partii wydane przez producenta (samopo$wiadczanie) po pelnej
analizie jakoSciowej, analizie iloSciowej wszystkich aktywnych skladnikéw i przeprowadzeniu wszystkich innych testéw
lub kontroli koniecznych do zapewnienia jakosci produktu zgodnie z wymaganiami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Swiadectwo to potwierdza, ze partia odpowiada specyfikacjom, i zachowuje je importer partii. Zostanie ono
udostepnione na wniosek wlasciwego organu.

Przy wydawaniu $wiadectw producent bierze pod uwage postanowienia obecnego programu po$wiadczania WHO
w sprawie jakosci produktéw farmaceutycznych bedacych w obrocie miedzynarodowym. W $wiadectwie szczegblowo
okresla si¢ uzgodnione specyfikacje produktu, odestanie do metod analitycznych i wynikéw badan analitycznych.
Zawiera ono deklaracj¢, ze dane dotyczace wytworzenia i pakowania partii zostaly poddane kontroli i uznane za zgodne
z GMP. Swiadectwo partii podpisuje osoba odpowiedzialna za dopuszczenie partii do sprzedazy lub dostawy, tj. w Unii
Europejskiej »osoba wykwalifikowana« okreslona w art. 48 dyrektywy 2001/83/WE i art. 52 dyrektywy 2001/82/WE,
a w Szwajcarii »osoba odpowiedzialna« okreslona w art. 5 i 10 rozporzadzenia w sprawie zezwolef na dzialalnos¢.

Oficjalne dopuszczenie partii

Jezeli ma zastosowanie oficjalna procedura dopuszczenia partii, oficjalne dopuszczanie partii przeprowadzane przez
organy Strony wywozu (wymienione w sekcji 1) beda uznawane przez druga Strong. Producent dostarcza $wiadectwo
oficjalnego dopuszczenia partii.

W odniesieniu do Unii Europejskiej procedura oficjalnego dopuszczenia partii zostala okreSlona w dokumencie
»Dopuszczenie partii szczepionek i produktéw krwiopochodnych przez organ kontrolny, 2001 r.« lub w kolejnych
wersjach i w réznych szczegdlnych procedurach dopuszczania partii. W odniesieniu do Szwajcarii, procedura oficjalnego
dopuszczania partii zostala okreslona w art. 17 ustawy federalnej w sprawie produktoéw leczniczych i wyrobéw
medycznych oraz w art. 18-21 rozporzadzenia Szwajcarskiej Agencji ds. Produktéw Terapeutycznych w sprawie
wymogow wobec dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych.

SEKCJA 1

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajgce wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1), ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1027/2012 z dnia 25 paz-
dziernika 2012 r. zmieniajgcym rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w zakresie nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 38)

2. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67), ostatnio zmieniona dyrektywa Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r. zmieniajacg dy-
rektywe 2001/83/WE w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(Dz.U. L 299 z 27.10.2012, 5. 1)
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3. Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajgca normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowy-
wania, wydawania krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30)

4. Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. zmieniajacg dyrektywe
2001/82/WE i dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkéw pozwoleni na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (Dz.U. L 168 z 30.6.2009, s. 33)

5. Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajaca zasady i wy-
tyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi oraz produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie
badan (Dz.U. L 262 z 14.10.2003, s. 22)

6. Dyrektywa Komisji 91/412/EWG z dnia 23 lipca 1991 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne
dobrej praktyki wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 228
z 17.8.1991, s. 70) i dyrektywa Rady 90/167/EWG z dnia 26 marca 1990 r. ustanawia-
jaca warunki przygotowania, wprowadzania do obrotu i uzycia pasz leczniczych we
Wspblnocie (Dz.U. L 92 z 7.4.1990, s. 42)

7. Wytyczne w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej produktéw leczniczych do
stosowania u ludzi (Dz.U. C 343 z 23.11.2013, s. 1)

8. EudraLex Volume 4 — Produkty lecznicze stosowane u ludzi i do celéw weterynaryjnych:
Wytyczne UE w odniesieniu do dobrej praktyki wytwarzania (opublikowane na stronie in-
ternetowej Komisji Europejskiej)

9. Dyrektywa 2001/20/WE z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw usta-
wowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do
wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produk-
téw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz.U. L 121
z 1.5.2001, s. 34) i rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1)

10. Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca zasady oraz szcze-
gbtowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczni-
czych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji
oraz przywozu takich produktéw (Dz.U. L 91 z 9.4.2005, s. 13)

11. Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1252/2014 z dnia 28 maja 2014 r. uzupel-
niajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad
i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania substancji czynnych wykorzystywanych w pro-
duktach leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 337 z 25.11.2014, s. 1)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona w dniu 1 stycznia 2014 r.
(RO 2013 4137)

101. Rozporzadzenie z dnia 17 pazdziernika 2001 r. w sprawie wydawania licencji
(RO 2001 3399), ostatnio zmienione w dniu 1 maja 2016 r. (RO 2016 1171)

102. Rozporzadzenie Szwajcarskiej Agencji ds. Produktéow Terapeutycznych z dnia 9 listopada
2001 r. w sprawie wymogéw wobec dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych
(RO 2001 3437), ostatnio zmienione w dniu 1 maja 2016 r. (RO 2016 1171)

103. Rozporzadzenie z dnia 20 wrzesnia 2013 r. w sprawie prob klinicznych w ramach badan
na ludziach (RO 2013 3407), ostatnio zmienione w dniu 1 maja 2017 r
(RO 2017 2439)

SEKCJA 11
Organy oceny zgodnosci

Do celéw niniejszego rozdzialu termin »organy oceny zgodnosci« oznacza oficjalne stuzby inspekcji GMP kazdej ze
Stron.

Wrykaz oficjalnych stuzb kontrolnych GMP panistw cztonkowskich Unii Europejskiej i Szwajcarii zostal zamieszczony
ponize;j.
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Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

Organy oceny zgodno$ci Unii Europejskiej:

Wilasciwymi organami Unii Europejskiej sa nastgpujace organy panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub organy
przejmujace ich obowigzki:

Pafistwo W przypadku produktéw leczniczych stosowa- W przypadku weterynaryjnych produktéw lecz-
nych u ludzi niczych

Austria Austriacka Agencja ds. Zdrowia i Bezpieczen-  Zob. organ odpowiedzialny za produkty leczni-
stwa Zywnosci/Osterreichische Agentur fir  cze stosowane u ludzi
Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH

Belgia Federalna Agencja Lekow i Produktow Zdro-  Zob. organ odpowiedzialny za produkty leczni-
wotnych/Federaal Agentschap voor genees-  cze stosowane u ludzi
middelen en gezondheidsproducten/Agence
fédérale des médicaments et produits de
santé

Bulgaria Bulgarska Agencja Lekéw]/ Bulgarska Agencja Bezpieczefistwa Zywnosci/
VIBIIBITHUTETIHA ATEHLIMSL TIO JIEKAPCT-  Bwirapcka areHuys o 6e30MacHOCT Ha XpaHuTe
BATA

Cypr Ministerstwo Zdrowia — Stuzby Farmaceu-  Ministerstwo Rolnictwa, Rozwoju Obszaréw

Republika Czeska

tyczne/

Gappakeutikég Ynnpeoies, Ynoupyeio Yyeiag

Pafistwowy Instytut Kontroli Lekéw/

Statni tstav pro kontrolu lé¢iv (SUKL)

Wiejskich 1 Srodowiska — Sluzby Weteryna-
ryjne/

Kupviatpikés  Ymnpeoieg-  Ynoupyeio
Ayporirg Avamtuéng kat [epipadhovtog

Tewpyiag,

Pafistwowy Instytut ds. Kontroli Weterynaryj-
nych Biologicznych Produktéw Leczniczych i Le-
kéw]|

Ustav pro stétni kontrolu veterindrnich biopre-
parétti a lé¢iv (USKVBL)

Chorwacja Agencja ds. Produktéw Leczniczych i Wyro-  Ministerstwo Rolnictwa, Dyrekcja ds. Weteryna-
béw Medycznych/ rii i Bezpieczenstwa Zywnosci/
Agencija za lijekove i medicinske proizvode  Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veteri-
(HALMED) narstvo i sigurnost hrane

Dania Dunska Agencja Lekow/ Zob. organ odpowiedzialny za produkty leczni-
Laegemiddelstyrelsen cze stosowane u ludzi

Niemcy Federalny Instytut ds. Lekéw i Wyrobow Me-  Federalny Urzad ds. Ochrony Konsumentéw
dycznych/ i Bezpieczenistwa Zywnosci/
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-  Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Leben-
produkte (BfArM) smittelsicherheit (BVL)
Instytut Paula-Ehrlicha (PEI), Federalny Insty-  Federalne Ministerstwo Zywnosci i Rolnic-
tut ds. Szczepionek i Lekéw Biomedycz-  twa/Bundesministerium fur Ernidhrung und
nych/Paul-Ehrlich-Institut (PEI) Bundesinstitut ~ Landwirtschaft
fur Impfstoffe und biomedizinische Arznei-
mittel
Federalne Ministerstwo Zdrowia/Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit (BMG)/Zentralstelle
der Linder fiir Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten (ZLG) (')

Estonia Panistwowa Agencja Lekow/ Zob. organ odpowiedzialny za produkty leczni-
Ravimiamet cze stosowane u ludzi

Grecja Krajowa Organizacja ds. Lekow/ Zob. organ odpowiedzialny za produkty leczni-
Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) -  CZ¢stosowaneu ludzi
(EOBNIKOX OPTANIEMOZ ®APMAKQN))

Hiszpania Hiszpaniska Agencja ds. Lekow i Wyrobéw  Zob. organ odpowiedzialny za produkty leczni-

Medycznych/

Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (2)

cze stosowane u ludzi
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Pafistwo W przypadku produktéw leczniczych stosowa- W przypadku weterynaryjnych produktéw lecz-
nych u ludzi niczych

Finlandia Finska Agencja Lekow/ Zob. organ odpowiedzialny za produkty leczni-
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus ~ €€ Stosowane u ludzi
(FIMEA)

Francja Francuska Krajowa Agencja ds. Bezpieczeii-  Francuska Agencja ds. Bezpieczefistwa Sanitar-
stwa Lekéw i Produktéw Zdrowotnych/A-  nego Zywnosci, Srodowiska i Pracy — Krajowa
gence nationale de sécurité du médicament et~ Agencja ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczni-
des produits de santé (ANSM) czych|

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de
l'alimentation, de 'environnement et du travail-
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)

Wegry Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egész- Krajowe Biuro ds. Bezpieczefistwa Lancucha
ségligyi Intézet/Krajowy Instytut Farmacji ~ Zywnos$ciowego, Dyrekcja ds. Wgterynaryjnych
i Zywienia Produktéw Leczniczych/Nemzeti Elelmiszerlanc-

biztonsagi Hivatal,
Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosiga (ATI)

Irlandia Urzad Regulacji  Produktéw  Zdrowot-  Zob. organ odpowiedzialny za produkty leczni-
nych/Health Products Regulatory Authority  cze stosowane u ludzi
(HPRA)

Wiochy Wiloska Agencja Lekéw/Agenzia Italiana del — Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia Zwierzat i We-
Farmaco terynaryjnych Produktéw Leczniczych

Ministero della Salute, Direzione Generale della
Sanitd Animale e dei Farmaci Veterinari

Lotwa Pafistwowa Agencja Lekow/ Departament Oceny i Rejestracji Stuzby ds.

Zalu valsts agentiira Zywno$ci i Weterynarii/Partikas un veterinara
’ dienesta Novértésanas un registracijas departa-
ments

Litwa Pafistwowa Agencja Kontroli Lekéw/ Paristwowa Stuzba ds. Zywnosci i Weterynarii/
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Luksemburg Ministere de la Santé, Division de la Pharma-  Zob. organ odpowiedzialny za produkty leczni-
cie et des Médicaments cze stosowane u ludzi

Malta Urzad Regulacji Lekéw/Medicines Regulatory  Sekcja ds. Lekéw Weterynaryjnych i Zywienia
Authority Zwierzat (Dyrekcja ds. Regulacji Weterynarii)

w Departamencie Regulacji Weterynaryjnej i Fi-
tosanitarnej/Veterinary Medicines and Animal
Nutrition section (VMANS) (Veterinary Regula-
tion Directorate (VRD) within The Veterinary
and Phytosanitary Regulation Department
(VPRD)

Niderlandy Inspektorat ~ Opieki ~ Zdrowotnej/Inspectie ~ Rada ds. Oceny Lekow|
voor de Gezondheidszorg (IGZ) Bureau Diergeneesmiddelen, College ter Beoor-

deling van Geneesmiddelen (CBG)/

Polska Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny Zob. organ odpowiedzialny za produkty leczni-

cze stosowane u ludzi
(GIF)

Portugalia Krajowy Urzad ds. Lekéw i Produktéw Zdro-  Dyrekcja Generalna ds. Zywnosci i Weteryna-
wotnych/ riifDGAV — Diregdo Geral de Alimentacio e Ve-
INFARMED, 1P terindria (PT)

Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Satude, LP

Rumunia Krajowa Agencja ds. Lekéw i Wyrobéw Me-  Krajowy Urzad ds.. Sanitarno-Weterynaryjnych
dycznych/ i Bezpieczenstwa Zywno$ci/Autoritatea Natio-
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dis- nald Sanitard Veterinard si pentru Siguranta Ali-
pozitivelor Medicale mentelor

Szwecja Agencja ds. Produktéw Medycznych/Lakeme- ~ Zob. organ odpowiedzialny za produkty leczni-

delsverket

cze stosowane u ludzi
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Pafistwo W przypadku produktéw leczniczych stosowa- W przypadku weterynaryjnych produktéw lecz-
nych u ludzi niczych

Stowenia Agencja ds. Produktow Leczniczych i Wyro-  Zob. organ odpowiedzialny za produkty leczni-
béw Medycznych Republiki Stowenii/ cze stosowane u ludzi

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP)

Republika Stowacka Pafistwowy Instytut Kontroli Lekéw/ Pafistwowy Instytut ds. Kontroli Weterynaryj-
(Stowacja) Statny tstav pre kontrolu lieciv (SUKL) EZ;I;/ Biologicznych Produktow Leczniczych i Le-

Ustav §titnej kontroly veterindrnych bioprepara-
tov a lie¢iv (USKVBL)

Zjednoczone Agencja Regulacji Lekéw i Produktéw Zdro-  Dyrekcja Lekéw  Weterynaryjnych/Veterinary
Krélestwo wotnych/Medicines and Healthcare Products  Medicines Directorate
Regulatory Agency

(') Do celéw niniejszego zalacznika oraz bez uszczerbku dla wewnetrznego podziatu uprawnien w Niemczech w odniesieniu do kwes-
tii objetych zakresem niniejszego zalacznika zaklada sig, ze ZLG obejmuje wszystkie wlasciwe organy krajow zwiazkowych wyda-
jace dokumenty GMP i przeprowadzajace kontrole produktéw leczniczych.

(» Do celéw niniejszego zatacznika oraz bez uszczerbku dla wewnetrznego podziatu uprawnien w Hiszpanii w odniesieniu do kwestii
objetych zakresem niniejszego zalacznika zaklada si¢, ze Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios obejmuje
wszystkie wlasciwe organy regionalne wydajace dokumenty GMP i przeprowadzajace kontrole produktow leczniczych.

Szwajcarskie organy oceny zgodnosci:

W przypadku wszystkich produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych:
http:/[www.swissmedic.ch/?lang=2

W przypadku oficjalnego dopuszczania partii produktéw immunologicznych do celéw weterynaryjnych:

http:/[www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en

SEKCJA 11

Postanowienia dodatkowe
1. Przekazywanie sprawozdan z inspekcji

Na uzasadniony wniosek wilasciwe stuzby kontrolne przesylaja kopie ostatniego sprawozdania z inspekcji miejsca
wytwarzania lub, w przypadku gdy czynnosci analityczne zostaly podzlecone, z punktu kontroli. Wniosek moze
dotyczy¢ »pelnego sprawozdania z inspekgjic lub »sprawozdania szczegétowego« (zob. pozycja 2 ponizej). Kazda Strona
postepuje ze sprawozdaniami z inspekcji przy zachowaniu poufnosci w stopniu wymaganym przez Strong przekazujaca.

Strony zapewnia, Ze sprawozdania sa przekazywane nie pdZniej niz w ciggu 30 dni kalendarzowych, przy czym okres
ten zostanie przedtuzony do 60 dni, jezeli przeprowadza si¢ nowa inspekcje.

2. Sprawozdania z inspekcji

»Pelne sprawozdanie z inspekcjic sktada si¢ z dokumentu zasadniczego z danego punktu (opracowywanego przez
producenta lub inspektora) i relacji z inspekeji sporzadzonej przez inspektora. »Sprawozdanie szczegdtowe« odpowiada
szczegblnym zapytaniom drugiej Strony na temat przedsigbiorstwa.

3.  Odniesienie do GMP

a) Producenci poddawani sa inspekcji zgodnie z obowigzujacym prawodawstwem w zakresie GMP wymienionym
w sekcji L.

b) W odniesieniu do produktéw leczniczych objetych ustawodawstwem farmaceutycznym Strona przywozu, ale nie
panstwo wywozu, wilasciwa stuzba inspekcyjna Strony pragnacej przeprowadzi¢ inspekcje wilasciwych operacji
wytworczych przeprowadza inspekcje na podstawie wlasnej GMP lub, w przypadku braku szczegélnych wymagan
GMP, na podstawie obowiazujacej GMP Strony przywozu.

W odniesieniu do szczegblnych produktéw lub klas produktéw (np. badawcze produkty lecznicze, materialy
poczatkowe nieograniczone aktywnymi skladnikami farmaceutycznymi), réwnowazno$¢ wymagan GMP ustala si¢
zgodnie z procedurg ustanowiong przez Komitet.
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4. Charakter inspekcji

a) Inspekcje oceniajg rutynowo zgodno$¢ producenta z GMP. Nosza one nazwe ogdlnych inspekcji GMP (réwniez
regularnych, okresowych lub rutynowych inspekgji).

b) Inspekcje »skupiajace si¢ na produkcie lub procesie« (ktére moga by¢ inspekcjami »przed wprowadzeniem do obrotuc)
skupiaja si¢ na produkgji jednego produktu lub serii produktu (produktéw) lub procesu (proceséw) i zawierajg oceng
wazno$ci szczegblnych aspektéw procesu lub kontroli i oceng zgodnosci z wymienionymi aspektami, zgodnie
z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu. W stosownych przypadkach wiasciwe informacje o produkcie
(dokumentacja dotyczaca jakosci w odniesieniu do dokumentacji wniosku/dopuszczenia) zostajg przekazane w trybie
poufnym inspektoratowi.

5. Oplaty

System oplat za inspekcje/opracowanie okresla si¢ w zalezno$ci od polozenia producenta. Oplaty za inspekcje/opra-
cowanie nie s3 ponoszone przez producenta znajdujacego si¢ na terytorium drugiej Strony.

6. Klauzula ochronna inspekgji

Kazda ze Stron ma prawo przeprowadzenia wiasnych inspekcji przy jednoczesnym poinformowaniu drugiej Strony
o powodach. Inspekcje takie musza zostaé uprzednio zakomunikowane drugiej Stronie i zostaé przeprowadzone,
zgodnie z art. 8 niniejszej Umowy, wspdlnie przez wilasciwe organy obydwu Stron. Stosowanie tej klauzuli ochronnej
powinno by¢ wyjatkiem.

7. Wymiana informacji dotyczacych pozwolen na wytwarzanie/przywéz oraz zgodnosci z GMP

Strony wymieniajg si¢ informacjami na temat statusu pozwolefi posiadanych przez producentéw i importeréw oraz na
temat wynikéw inspekcji, w szczegélnosci poprzez wprowadzanie pozwolen, $wiadectw GMP i informacji na temat
niezgodnosci z GMP do bazy danych GMP zarzadzanej przez Europejska Agencje Lekéw (EMA). Swiadectwa GMP
i informacje na temat zgodnosci z GMP sporzadza si¢ w formacie zgodnym z procedurami opublikowanymi przez UE.

Zgodnie z postanowieniami ogélnymi niniejszej Umowy Strony wymieniaja wszystkie informacje konieczne do
wzajemnego uznawania inspekcji i wdrazania niniejszego rozdziatu.

Wilasciwe organy w Szwajcarii i w Unii Europejskiej informuja si¢ wzajemnie o nowych wytycznych technicznych lub
procedurach inspekcji. Kazda Strona zasigga opinii drugiej Strony przed ich przyjeciem i stara si¢ dazy¢ do ich zblizenia.

8. Szkolenie inspektoréw

Zgodnie z art. 9 Umowy sesje szkolenia inspektoréw, organizowane przez organy, s3 udostepniane inspektorom drugiej
Strony. Strony Umowy informuja si¢ wzajemnie o tych sesjach.

9. Wspblne inspekcje

Zgodnie z art. 12 niniejszej Umowy oraz w drodze wzajemnych uzgodnien pomiedzy Stronami mozliwe jest organi-
zowanie wspolnych inspekcji. Inspekcje takie maja na celu rozwéj wspdlnego zrozumienia i interpretacji praktyki
i wymagan. Przeprowadzanie takich inspekcji i ich formy uzgadnia si¢ za pomoca procedur zatwierdzonych przez
Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy.

10. System ostrzegania

Strony ustalajg miedzy soba punkty kontaktowe w celu umozliwienia organom i producentom informowania organéw
drugiej Strony we wlaSciwym czasie, w przypadkach wad jakosci, wycofywania partii, podrobienia i innych probleméw
dotyczacych jakosci, ktére moga wymagal dodatkowej inspekcji lub zawieszenia dystrybucji partii. Uzgadnia si¢
szczegOlowy procedure ostrzegania.

Strony zapewniaja, ze zawiadomia odpowiednio w zaleznosci od pilnosci sprawy druga Strong o kazdym zawieszeniu
lub wycofaniu (catkowitym lub czeSciowym) zezwolenia na produkcje, na podstawie niezgodnosci z GMP, ktéra
moglaby mie¢ wplyw na zdrowie publiczne.
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11. Punkty kontaktowe

Do celéw niniejszej Umowy punktami kontaktowymi w zakresie wszystkich pytai technicznych, takich jak wymiana
sprawozdan z inspekji, sesji szkolenia inspektoréw, wymogéw technicznych, sa:

w przypadku Unii Europejskiej:

Dyrektor Europejskiej Agencji Lekow,

w przypadku Szwajcarii:

oficjalne stuzby kontrolne GMP wymienione w sekcji Il powyzej.

12. Rozbiezno$é pogladéw

Obie Strony daza do rozstrzygniecia wszelkich rozbieznosci pogladéw dotyczacych, miedzy innymi, spelnienia wymagan

przez producentow i wnioskéw ze sprawozdan z inspekcji. Nierozstrzygniete rozbieznosci pogladéw zostang skierowane
do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy.”
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ZALACZNIK H
W zalaczniku 1 ,Sektory produktéw” nalezy skresli¢ i zastapi rozdzial 17 ,DZwigi” rozdzialem w brzmieniu:

LROZDZIAL 17

DZWIGI

SEKCJA I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne

Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w spra-
wie harmonizacji ustawodawstw pafstw cztonkowskich dotyczacych dZzwigéw i elementéw
bezpieczenstwa do dZwigéw (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 251)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 12 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa produktéw
(RO 2010 2573)

101. Rozporzgdzenie z dnia 19 maja 2010 r. w sprawie bezpieczenstwa produktéw
(RO 2010 2583), ostatnio zmienione w dniu 15 czerwca 2012 r. (RO 2012 3631)

102. Rozporzadzenie z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie bezpieczefistwa dzwigdéw
(RO 2016 219)

103. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz w sprawie wyznaczania laboratoriow badawczych i organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

SEKCJA 1

Organy oceny zgodnosci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia, zgodnie z procedurg okreslona
w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgodnosci.

SEKCJA 1II
Organy wyznaczajace

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia wykaz organéw wyznaczajacych
wskazanych przez Strony.

SEKCJA IV
Szczegélne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnosci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosuja si¢ do zasad ogélnych zawartych w niniejszej
Umowie oraz do kryteriéw oceny ustalonych w rozdziale 4 dyrektywy 2014/33/UE.

SEKCJA V
Postanowienia uzupelniajace
1. Podmioty gospodarcze
1.1. Szczegéine obowigzki podmiotow gospodarczych wynikajgce z prawodawstwa wymienionego w sekgji I

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze majace siedzibe w UE lub Szwajcarii
podlegaja réwnowaznym obowiazkom.
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Aby unikng¢ niepotrzebnego powielania obowigzkéw:

a) do celéw obowigzkéw okreslonych w art. 8 ust. 6 i art. 10 ust. 3 dyrektywy 2014/33/UE oraz w odpowiednich
przepisach szwajcarskich wystarczy podaé nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak
towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowaé si¢ z producentem majacym siedzibe na
terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii
Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy podaé nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejes-
trowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowal si¢ z importerem majacym siedzibe
na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b) do celéw obowigzkéw okreslonych w art. 8 ust. 3 i art. 10 ust. 8 dyrektywy 2014/33/UE oraz w odpowiednich
przepisach szwajcarskich wystarczy, aby producent majacy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii
przechowywal dokumentacje techniczng i deklaracje zgodnosci UE lub, w stosownych przypadkach, $wiadectwo
zgodnosci przez 10 lat od momentu wprowadzenia elementu bezpieczenistwa do dZwigéw do obrotu na rynku Unii
Europejskiej albo Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani na
terytorium Szwajcarii, wystarczy, aby importer majacy siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii
przechowywat kopie deklaracji zgodnosci UE lub, w stosownych przypadkach, Swiadectwa zgodnosci do dyspozycji
organéw nadzoru rynku oraz zapewnial tym organom dostep do dokumentacji technicznej na ich wniosek przez 10
lat od momentu wprowadzenia elementu bezpieczenstwa do dzwigéw do obrotu na rynku Unii Europejskiej albo
Szwajcarii;

¢) do celéw obowigzkéw okreslonych w art. 8 ust. 4 akapit drugi i art. 10 ust. 6 dyrektywy 2014/33/UE oraz
w odpowiednich przepisach szwajcarskich wystarczy, aby takie obowiazki zostaly wykonane przez producenta
majgcego siedzibe na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii, lub w przypadku gdy producent nie ma siedziby
ani na terytorium Unii Europejskiej ani Szwajcarii, przez importera majacego siedzibe na terytorium Unii
Europejskiej lub Szwajcarii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celéw obowigzku okreslonego w art. 9 ust. 2 dyrektywy 2014/33/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich
upowazniony przedstawiciel oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng majacy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej
lub Szwajcarii i posiadajacg pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania w jego imieniu zgodnie z art. 9 ust. 1
dyrektywy 2014/33/UE lub odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.

1.3. Wspélpraca z organami nadzoru rynku

Wilasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub Szwajcarii moze, na
uzasadniony wniosek, zwréci¢ si¢ do odpowiednich podmiotéw gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii
o przekazanie wszelkich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodnosci produktu z prawodawstwem
wymienionym w sekgji L.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomocg wlasciwego krajowego organu nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowaé
si¢ z podmiotem gospodarczym majagcym siedzibe na terytorium drugiej Strony. Moze zazadal od producentéw lub,
w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importeréw dostarczenia dokumentacji w jezyku fatwo
zrozumialym dla tego organu. Ponadto organ moze zazgda¢ od podmiotéw gospodarczych podjecia wspolpracy
w zakresie dzialan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych przez dany produkt.

2. Wymiana do$wiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajace moga uczestniczyé w wymianie do$wiadczen miedzy organami krajowymi panstw
cztonkowskich, o ktérej mowa w art. 35 dyrektywy 2014/33/UE

3. Koordynacja organéw oceny zgodnosci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodnosci moga, bezposrednio lub za posrednictwem wyznaczonych przedsta-
wicieli, uczestniczy¢ w systemach koordynacji i wspélpracy, o ktérych mowa w art. 36 dyrektywy 2014/33/UE.

4.  'Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniajg skuteczng wspdlprace i wymiane informacji miedzy swoimi organami
nadzoru rynku. Organy nadzoru rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspélpracuja ze sobg i wymieniajg si¢
informacjami. Organy udzielajg sobie w wystarczajagcym stopniu wzajemnej pomocy, dostarczajac informacje lub
dokumentacje dotyczaca podmiotéw gospodarczych majacych siedzibe w panistwie czlonkowskim lub Szwajcarii.
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5. Procedura postepowania w przypadku dZwigéw lub elementéw bezpieczefistwa do dZwigéw stwarza-
jacych zagrozenie, ktore nie ogranicza si¢ do terytorium danego pafstwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru rynku pafistwa czlonkowskiego lub
Szwajcarii podje¢ly dzialania lub majg wystarczajace powody, by sadzié, ze dzwigi lub elementy bezpieczefistwa do
dzwigéw objete niniejszym rozdziatem stanowig zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa 0s6b badz — w stosownych
przypadkach — dla bezpieczefistwa mienia, o ktérych mowa w odno$nym prawodawstwie wymienionym w sekcji I
niniejszego rozdziatu, oraz w przypadku gdy organy te uznaja, ze niezgodno$¢ nie ogranicza si¢ wylacznie do
terytorium pafistwa, w ktérym prowadza nadzor, informujg one niezwlocznie Komisje Europejska, pozostale panstwa
cztonkowskie i Szwajcarig o:

— wynikach oceny oraz dzialaniach, ktérych przeprowadzenie nakazaly podmiotom gospodarczym,

— w przypadku, gdy instalator nie podejmuje wlasciwego dzialania naprawczego, wszystkich odpowiednich $rodkach
tymczasowych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci danego diwigu na ich rynku
krajowym, wykorzystywania danego dzwigu lub odzyskania go,

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci
na ich rynku krajowym elementu bezpieczefistwa do dzwigdw, wycofania tego elementu z obrotu na takim rynku
lub odzyskania go w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dziatania naprawczego.

Informacje te obejmuja wszelkie dostepne informacje szczegblowe, w szczegdlnosci dane niezbedne do identyfikacji
niezgodnych dzwigdéw lub elementéw bezpieczenistwa do dZwigéw, informacje na temat ich pochodzenia, charakteru
zarzucanej niezgodnosci i zwiazanego z nig ryzyka oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych $rodkéw
krajowych, a takze argumentacj¢ przedstawiona przez wlasciwy podmiot gospodarczy. W szczegdlnosci nalezy wskazad,
czy niezgodno$¢ wynika z:

— niespelnienia przez dZwig lub element bezpieczenistwa do dzwigdw wymogdéw dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa
okreslonych w prawodawstwie wymienionym w sekgji I albo

— niedociagni¢¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w prawodawstwie wymienionym w sekgji L

Szwajcaria lub panstwa czlonkowskie informujg niezwlocznie Komisj¢ Europejska i inne organy krajowe o wprowa-
dzonych $rodkach oraz o dodatkowych informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktdre dotycza niezgodnosci przedmio-
towego dzwigu lub elementu bezpieczefistwa do dzwigdéw.

Panstwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wlasciwych Srodkéw ograniczajacych
w odniesieniu do danego dzwigu lub elementu bezpieczenstwa do dZwigéw, takich jak wycofanie danego diwigu lub
elementu bezpieczenstwa do dZwigdw z obrotu na ich rynku.

6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezen wobec Srodkow krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec $rodka krajowego objetego powiadomieniem, o ktérym mowa w ust. 5, Szwajcaria lub
panstwo czlonkowskie informuje Komisje Europejska o swoich zastrzezeniach w terminie trzech miesiecy od dnia
otrzymania stosownych informacgji.

Jezeli po zakoficzeniu procedury okrelonej w ust. 5 paristwo czlonkowskie lub Szwajcaria wniesie zastrzezenia wobec
Srodka wprowadzonego przez Szwajcari¢ lub panistwo czlonkowskie, lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie
jest zgodny z wlasciwymi przepisami okreslonymi w sekcji I, Komisja Europejska rozpoczyna niezwlocznie konsultacje
z pafistwem czlonkowskim, Szwajcaria oraz za posrednictwem organéw szwajcarskich z wlasciwym podmiotem
gospodarczym lub wlasciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek krajowy, aby ustali¢, czy dany
Srodek jest uzasadniony, czy nie.

Jezeli $rodek krajowy dotyczacy dzwigu zostanie uznany za uzasadniony, wszystkie panstwa czlonkowskie i Szwajcaria
wprowadzajg Srodki konieczne do zapewnienia ograniczenia lub zakazania wprowadzania danego niezgodnego dzZwigu
do obrotu lub wykorzystywania tego dzwigu, lub S$rodki konieczne do zapewnienia wycofania tego diwigu
z uzytkowania i informuja o tym Komisje.

Jezeli $rodek krajowy dotyczacy elementu bezpieczenstwa do dzwigéw zostanie uznany za uzasadniony, wszystkie
panstwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja $rodki konieczne do zapewnienia wycofania niezgodnego elementu
bezpieczenstwa do dZwigdw z obrotu na ich rynkach i informuja o tym Komisje.

Jezeli $rodek krajowy uznaje si¢ za nieuzasadniony, zainteresowane parnistwo czlonkowskie lub Szwajcaria wycofuja dany
Srodek.

Strona moze przekazaé sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.
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7. Produkty spelniajgce wymogi, ktére mimo to stanowig zagrozenie

Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze dzwig lub element bezpieczenstwa do dZwigdw, ktéry podmiot
gospodarczy wprowadzit do obrotu na rynku UE i na rynku szwajcarskim i ktory jest zgodny z prawodawstwem,
o ktérym mowa w sekcji I niniejszego rozdzialu, stanowi mimo to zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa os6b
oraz — w stosownych przypadkach — dla bezpieczefistwa mienia, podejmuje wszelkie stosowne Srodki i niezwlocznie
informuje o tym fakcie Komisje, inne pafistwa czlonkowskie i Szwajcarig. Informacje te obejmujg wszelkie dostepne
szczeglly, w szczegdlnoSci dane konieczne do identyfikacji danych dzwigéw lub elementéw bezpieczenstwa do
dzwigéw, informacje na temat ich pochodzenia i taficucha dostaw, charakteru wystepujacego zagrozenia oraz rodzaju
i okresu obowigzywania podjetych $rodkéw krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafistwami cztonkowskimi, Szwajcarig oraz za posrednictwem organdw
szwajcarskich z zainteresowanym podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz

dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych w celu okreslenia, czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, czy
nie, oraz w stosownych przypadkach proponuje odpowiednie Srodki.

Strona moze przekazaé sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

8. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacego si¢ braku zgody miedzy Stronami

W przypadku braku zgody miedzy Stronami co do $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 6 i 7 powyzej, kwestia zostanie
przekazana do Wspdlnego Komitetu, ktéry zdecyduje o wlasciwym toku dziatan, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej
ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, Ze Srodek jest:

a) uzasadniony — Strony wprowadzaja $rodki konieczne do zapewnienia wycofania produktu z obrotu na ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy pafistwa czlonkowskiego lub Szwajcarii wycofuje Srodek.”.
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ZALACZNIK I

W zalgczniku 1 ,Sektory produktéw” nalezy skresli¢ i zastapi¢ rozdzial 20 ,Materialy wybuchowe przeznaczone do
uzytku cywilnego” rozdzialem w brzmieniu:

ROZDZIAL 20

MATERIALY WYBUCHOWE PRZEZNACZONE DO UZYTKU CYWILNEGO

SEKCJA I

Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
Przepisy objete art. 1 ust. 2

Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w spra-
wie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania
na rynku i kontroli materiatéw wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego
(Dz.U. L 96 z 29.3.2014, 5. 1) ()

2. Dyrektywa Komisji 2008/43/WE z dnia 4 kwietnia 2008 r. w sprawie ustanowienia sys-
temu oznaczania i §ledzenia materialéw wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywil-
nego, zgodnie z dyrektywa Rady 93/15/[EWG (Dz.U. L 94 z 5.4.2008, s. 8), zmieniona dy-
rektywa Komisji 2012/4/UE (Dz.U. L 50 z 23.2.2012, s. 18), zwana dalej »dyrektywa
200843/ WE

3. Decyzja Komisji 2004/388/WE z dnia 15 kwietnia 2004 r. w sprawie dokumentu wew-
natrzwspélnotowego  przemieszczenia materialtéw  wybuchowych (Dz.U. L 120
z 24.4.2004, s. 43), zmieniona decyzja Komisji 2010/347/UE (Dz.U. L 155 z 22.6.2010,
s. 54), zwana dalej »decyzjg 2004388/ WE«

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 25 marca 1977 r. w sprawie materialéow wybuchowych (ustawa
o materialach wybuchowych), ostatnio zmieniona w dniu 12 czerwca 2009 r.
(RO 2010 2617)

101. Rozporzadzenie z dnia 27 listopada 2000 r. w sprawie materialéw wybuchowych (rozpo-
rzadzenie o materiatach wybuchowych), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r.
(RO 2016 247)

102. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz w sprawie wyznaczania laboratoriéw badawczych i organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

(') Rozdziat ten nie ma zastosowania do materialéw wybuchowych, ktére zgodnie z prawem krajowym przeznaczone sg do uzytku
przez sily zbrojne lub policje, do artykuléw pirotechnicznych oraz do amunicji.

SEKCJA II

Organy oceny zgodno$ci

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia, zgodnie z procedurg okreslona
w art. 11 Umowy, wykaz organéw oceny zgodnosci.

SEKCJA 1T
Organy wyznaczajace

Komitet ustanowiony na mocy art. 10 niniejszej Umowy opracowuje i uaktualnia wykaz organéw wyznaczajacych
wskazanych przez Strony.

SEKCJA IV
Szczegélne reguly dotyczace wyznaczania organéw oceny zgodnoSci

Przy wyznaczaniu organéw oceny zgodnosci organy wyznaczajace stosuja sie do zasad ogélnych zawartych
w zalgczniku 2 do niniejszej Umowy oraz do kryteriow oceny ustalonych w rozdziale 5 dyrektywy 2014/28/UE.
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SEKCJA V

Postanowienia uzupelniajace
1. Podmioty gospodarcze
1.1. Szczegéine obowigzki podmiotéw gospodarczych wynikajgce z prawodawstwa wymienionego w sekgji I

Zgodnie z prawodawstwem wymienionym w sekcji I podmioty gospodarcze majace siedzibe w UE lub Szwajcarii
podlegaja réwnowaznym obowiazkom.

Aby unikng¢ niepotrzebnego powielania obowigzkéw:

a) do celéw obowigzkéw okreslonych w art. 5 ust. 5 lit. b) i art. 7 ust. 3 dyrektywy 2014/28/UE oraz w odpowiednich
przepisach szwajcarskich wystarczy podaé nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak
towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowaé si¢ z producentem majgcym siedzibe na
terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii
Europejskiej, ani na terytorium Szwajcarii, wystarczy podaé nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejes-
trowany znak towarowy oraz adres pocztowy, pod ktérym mozna skontaktowal si¢ z importerem majacym siedzibe
na terytorium Unii Europejskiej lub Szwajcarii;

b) do celéw obowigzkéow okreSlonych w art. 5 ust. 3 i art. 7 ust. 7 dyrektywy 2014/28/UE i w odpowiednich
przepisach szwajcarskich wystarczy, aby producent majacy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii
przechowywal dokumentacje techniczng i deklaracje zgodnosci UE lub, w stosownych przypadkach, $wiadectwo
zgodnosci przez 10 lat od momentu wprowadzenia materialu wybuchowego do obrotu na rynku Unii Europejskiej
albo Szwajcaril. Jezeli producent nie ma swojej siedziby ani na terytorium Unii Europejskiej, ani na terytorium
Szwajcarii, wystarczy, aby importer majacy siedzibe na terytorium Unii Europejskiej albo Szwajcarii przechowywat
kopie deklaracji zgodnosci UE lub, w stosownych przypadkach, Swiadectwa zgodnosci do dyspozycji organéw
nadzoru rynku oraz zapewnial tym organom dostgp do dokumentacji technicznej na ich wniosek przez 10 lat od
momentu wprowadzenia materialu wybuchowego do obrotu na rynku Unii Europejskiej albo Szwajcarii.

1.2. Upowazniony przedstawiciel

Do celéw obowigzku okreslonego w art. 6 ust. 2 dyrektywy 2014/28/UE oraz w odpowiednich przepisach szwajcarskich
upowazniony przedstawiciel oznacza kazda osobg fizyczng lub prawng majaca siedzibe na terytorium Unii Europejskiej
lub Szwajcarii i posiadajacg pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania w jego imieniu zgodnie z art. 6 ust. 1
dyrektywy 2014/28/UE lub zgodnie z odpowiednimi przepisami szwajcarskimi.

1.3. Wspélpraca z organami nadzoru rynku

Wilasciwy krajowy organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub Szwajcarii moze, na
uzasadniony wniosek, zwréci¢ si¢ do odpowiednich podmiotéw gospodarczych w Unii Europejskiej i Szwajcarii
o przekazanie wszelkich informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodnosci produktu z prawodawstwem
wymienionym w sekgji L.

Organ ten moze bezposrednio lub z pomoca wlasciwego krajowego organu nadzoru rynku drugiej Strony skontaktowac
si¢ z podmiotem gospodarczym majacym siedzibe na terytorium drugiej Strony. Moze zazadaé od producentéw lub,
w stosownych przypadkach, od upowaznionych przedstawicieli i importeréw dostarczenia dokumentacji w jezyku latwo
zrozumialym dla tego organu. Ponadto organ moze zazadaé od podmiotéw gospodarczych podjecia wspdtpracy
w zakresie dzialan ukierunkowanych na wyeliminowanie zagrozen stwarzanych przez dany produkt.

2. Wymiana do$wiadczen

Szwajcarskie organy wyznaczajace mogg uczestniczy¢ w wymianie do$wiadczefi miedzy organami krajowymi panstw
czlonkowskich, o ktérej mowa w art. 39 dyrektywy 2014/28/UE.

3. Koordynacja organéw oceny zgodno$ci

Wyznaczone szwajcarskie organy oceny zgodno$ci moga uczestniczy¢ w mechanizmach koordynacji i wspélpracy,
o ktérych mowa w art. 40 dyrektywy 2014/28|UE, bezposrednio lub przez wyznaczonych przedstawicieli.

4. Wzajemne wsparcie organéw nadzoru rynku

Zgodnie z art. 9 ust. 1 Umowy Strony zapewniajg skuteczng wspdlprace i wymiane informacji miedzy swoimi organami
nadzoru rynku. Organy nadzoru rynku z panstw czlonkowskich i Szwajcarii wspélpracuja ze sobg i wymieniajg si¢
informacjami. Organy udzielajg sobie w wystarczajagcym stopniu wzajemnej pomocy, dostarczajac informacje lub
dokumentacje dotyczaca podmiotéw gospodarczych majacych siedzibe w panistwie czlonkowskim lub Szwajcarii.
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5. Procedura postgpowania w przypadku materialéw wybuchowych stwarzajacych zagrozenie, ktére nie
ogranicza si¢ do terytorium danego pafstwa

Zgodnie z art. 12 ust. 4 niniejszej Umowy, w przypadku gdy organy nadzoru rynku paristwa czlonkowskiego lub
Szwajcarii podjely dzialania lub maja wystarczajace powody, by sadzi¢, ze material wybuchowy objety niniejszym
rozdzialem stanowi zagrozenie dla bezpieczefistwa osob lub dla mienia lub Srodowiska, o ktérym mowa w dyrektywie
2014/28|UE lub odpowiednio we wlaSciwych przepisach prawa szwajcarskiego, oraz jezeli organy te uwazaja, ze brak
zgodnosci z przepisami nie jest ograniczony do ich terytorium krajowego, przekazujg niezwlocznie Komisji Europejskiej,
innym panstwom czlonkowskim oraz Szwajcarii informacje o:

— wynikach oceny oraz dzialaniach, ktérych przeprowadzenie nakazaly podmiotom gospodarczym,

— wszystkich odpowiednich $rodkach tymczasowych wprowadzonych w celu zakazania lub ograniczenia dostgpnosci
materialéw wybuchowych na ich rynku krajowym, wycofania materialéw wybuchowych z obrotu na takim rynku
lub odzyskania tych materiatéw w przypadku, gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje wlasciwego dziatania
naprawczego.

Informacje te obejmuja wszelkie dostepne informacje szczegblowe, w szczegdlnosci dane niezbedne do identyfikacji
niezgodnych materialéw wybuchowych, informacje na temat ich pochodzenia, charakteru zarzucanej niezgodnosci
i zwigzanego z nig ryzyka oraz rodzaju i okresu obowiazywania wprowadzonych $rodkéw krajowych, a takze
argumentacj¢ przedstawiong przez wlasciwy podmiot gospodarczy. W szczegdlnosci nalezy wskazaé, czy niezgodnosé

wynika z:

— niespelnienia przez material wybuchowy wymogéw dotyczacych zdrowia lub bezpieczenistwa oséb lub ochrony
mienia lub $rodowiska oraz wymogdéw bezpieczefistwa, o ktérych mowa w odpowiednim prawodawstwie
wymienionym w sekgji I lub

— niedociggnie¢ w zharmonizowanych normach, o ktérych mowa w odpowiednim prawodawstwie wymienionym
w sekgji L.

Szwajcaria lub panstwa czlonkowskie informujg niezwlocznie Komisje Europejska i inne organy krajowe o wprowa-
dzonych $rodkach oraz o dodatkowych informacjach bedacych w ich dyspozycji, ktére dotycza niezgodnosci przedmio-
towego materialu wybuchowego.

Pafistwa czlonkowskie i Szwajcaria zapewniaja niezwloczne przyjecie wlasciwych $rodkéw ograniczajacych
w odniesieniu do danego materialu wybuchowego, takich jak wycofanie tego materiatu z obrotu na swoim rynku.

6. Procedura ochronna w przypadku zastrzezenn wobec $rodkéw krajowych

W przypadku sprzeciwu wobec objetego powiadomieniem $rodka krajowego, o ktérym mowa w ust. 5, Szwajcaria lub
panistwo czlonkowskie informuje Komisje Europejskg o swoich zastrzezeniach w terminie trzech miesigcy od dnia
otrzymania informacji.

Jezeli po zakoficzeniu procedury okreslonej w ust. 5 pafistwo czlonkowskie lub Szwajcaria wnosi zastrzezenia wobec
Srodka wprowadzonego przez Szwajcari¢ lub panistwo czlonkowskie lub jezeli Komisja uwaza, ze $rodek krajowy nie
jest zgodny z wlaSciwymi przepisami okre§lonymi sekcji I, Komisja Europejska rozpoczyna niezwlocznie konsultacje
z panstwem czlonkowskim, Szwajcarig oraz a poSrednictwem organdéw szwajcarskich z wlasciwym podmiotem
gospodarczym lub wlasciwymi podmiotami gospodarczymi. Komisja ocenia $rodek krajowy, aby ustalié, czy dany
Srodek jest uzasadniony, czy nie.

Jezeli Srodek krajowy zostanie uznany za:

— uzasadniony — wszystkie pafstwa czlonkowskie i Szwajcaria wprowadzaja Srodki konieczne do zapewnienia
wycofania niezgodnych materialéw wybuchowych z obrotu na ich rynkach i informujg o tym Komisjg,

— nieuzasadniony — zainteresowane pafistwo cztonkowskie lub Szwajcaria wycofujg dany $rodek.

Strona moze przekazaé sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

7. Produkty spelniajgce wymogi, ktére mimo to stanowig zagrozenie

Jezeli panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria stwierdzi, ze material wybuchowy, ktéry podmiot gospodarczy wprowadzit
do obrotu na rynku UE i na rynku szwajcarskim i ktory jest zgodny z prawodawstwem, o ktérym mowa w sekgji I
niniejszego rozdzialu, stanowi mimo to zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa osob lub dla mienia lub $rodowiska,
podejmuje wszelkie stosowne $rodki i niezwlocznie informuje o tym fakcie Komisje, inne panistwa czlonkowskie
i Szwajcarie. Informacje obejmujg wszelkie dostepne szczeg6ly, w szczegblnosci dane konieczne do identyfikacji danego
materiatu wybuchowego, informacje na temat jego pochodzenia i tanicucha dostaw, charakteru wystepujacego zagrozenia
oraz rodzaju i okresu obowigzywania podjetych Srodkéw krajowych.



L 323/96 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 7.12.2017

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafistwami cztonkowskimi, Szwajcarig oraz za poSrednictwem organéw
szwajcarskich z zainteresowanym podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz
dokonuje oceny wprowadzonych $rodkéw krajowych w celu okreslenia, czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, czy
nie, oraz w stosownych przypadkach proponuje odpowiednie Srodki.

Strona moze przekaza¢ sprawe do Komitetu ustanowionego na mocy art. 10 niniejszej Umowy, zgodnie z ust. 8.

8. Klauzula ochronna w przypadku utrzymujacego si¢ braku zgody miedzy Stronami

W przypadku braku zgody miedzy Stronami co do $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 6 i 7 powyzej, kwestia zostanie
przekazana do Wspdlnego Komitetu, ktéry zdecyduje o wlasciwym toku dziatai, w tym o przeprowadzeniu ewentualnej
ekspertyzy.

W przypadku gdy Komitet zdecyduje, Ze $rodek jest:
a) uzasadniony — Strony wprowadzaja $rodki konieczne do zapewnienia wycofania produktu z obrotu na ich rynku;

b) nieuzasadniony — organ krajowy pafistwa czlonkowskiego lub Szwajcarii wycofuje $rodek.
9. Oznaczenie produktéw

Obie Strony zapewniajag oznaczanie materialéw wybuchowych oraz kazdej najmniejszej jednostki opakowania
jednoznacznym oznaczeniem przez przedsigbiorstwa w sektorze materialéw wybuchowych, ktére produkuja lub
importujg materialy wybuchowe lub dokonuja montazu zapalnikéw. W przypadku gdy material wybuchowy podlega
dalszemu procesowi produkcyjnemu, nie powinno wymagac si¢ od producentéw oznakowania materialu wybuchowego
nowym jednoznacznym oznaczeniem, chyba ze oryginalne jednoznaczne oznaczenie nie pojawia si¢ zgodnie
z dyrektywa 2008/43/WE lub rozporzadzeniem o materiatach wybuchowych.

Jednoznaczne oznaczenie obejmuje elementy zawarte w zalgczniku do dyrektywy 2008/43/WE i zalaczniku 14 do
rozporzadzenia o materialach wybuchowych oraz jest wzajemnie uznawane przez obie Strony.

Organ krajowy pafistwa czlonkowskiego lub Szwajcarii przyznaje kazdemu majacemu siedzib¢ w danym panstwie
przedsigbiorstwu lub producentowi w sektorze materialéw wybuchowych trzycyfrowy kod. Przedmiotowy trzycyfrowy
kod jest wzajemnie uznawany przez obie Strony, jezeli zaklad produkcyjny lub producent jest zlokalizowany na
terytorium jednej ze Stron.

10. Postanowienia regulujace nadzér przemieszczania miedzy Unig Europejska i Szwajcaria

1. Materialy wybuchowe objete niniejszym rozdzialem mogg by¢ przemieszczane miedzy Unig Europejskg i Szwajcarig
wylacznie zgodnie z ponizszymi postanowieniami.

2. Odbiorca musi uzyskal zgode na przemieszczenie materiatdw wybuchowych od wlasciwego organu w miejscu
przeznaczenia. Wlasciwy organ sprawdza, czy odbiorca jest zgodnie z prawem upowazniony do nabywania
materialéw wybuchowych oraz czy posiada on niezbedne licencje lub zezwolenia. Podmiot gospodarczy odpowie-
dzialny za przewdz musi powiadomi¢ wlasciwe organy paristwa czlonkowskiego tranzytu lub panstw cztonkowskich
lub Szwajcarii, ze przez terytorium danego panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii bedg przewozone materialy
wybuchowe i musi uzyskaé zgod¢ danego panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii na przewdz takich materialow
przez ich terytorium.

3. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie lub Szwajcaria uwaza, ze wystagpil problem dotyczacy weryfikacji
upowaznienia do nabycia materialéw wybuchowych, o ktérym mowa w ust. 3, takie pafistwo czlonkowskie lub
Szwajcaria przekazuje dostepne informacje na dany temat Komisji Europejskiej, ktéra niezwlocznie informuje
pozostale pafistwa czlonkowskie i Szwajcari¢ o tym fakcie za posrednictwem komitetu ustanowionego na mocy
art. 10 niniejszej Umowy.

4. Jezeli wlaSciwy organ odbiorcy w panstwie czlonkowskim lub Szwajcarii wyda zgode na przemieszczenie, wysyla
odbiorcy dokument zawierajacy wszelkie informacje okreslone w ust. 10 pkt 5. Taki dokument musi towarzyszy¢
materialom wybuchowym az do ich przybycia na miejsce przeznaczenia. Musi by¢ on okazany na zgdanie
wlasciwych organéw. Kopie tego dokumentu przechowuje odbiorca, ktéry okazuje go do wgladu na zadanie
wla$ciwych organéw odbiorcy w panstwie cztonkowskim lub Szwajcarii.

5. W przypadku gdy przemieszczenie materialéw wybuchowych musi by¢ specjalnie nadzorowane celem spelnienia
szczegllnych wymagan bezpieczenstwa na terytorium lub czgdci terytorium panstwa czlonkowskiego lub Szwajcarii,
to przed jego rozpoczeciem odbiorca dostarczy wilasciwemu organowi odbiorcy w panstwie trzecim lub Szwajcarii
nastgpujace informacje:

a) nazwy i adresy zainteresowanych podmiotéw gospodarczych;

b) liczba i ilo$¢ przemieszczanych materialéw wybuchowych;
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¢) pelny opis danych materialéw wybuchowych i $rodkéw pozwalajacych na ich identyfikacje, lacznie z numerem
identyfikacyjnym Narodéw Zjednoczonych;

d) jezeli materialy wybuchowe maja zostal wprowadzone do obrotu, informacje na temat zgodnosci z warunkami
wprowadzania do obrotu;

e) $rodki transportu i trasa przemieszczania;
f) przewidywane daty wyjazdu i przybycia;

g) w stosownych przypadkach, dokladnie okreslone punkty wjazdu do panstw czlonkowskich lub Szwajcarii
i wyjazdu z tych panstw.

Informacje, o ktérych mowa w lit. a), musza by¢ wystarczajaco szczegdlowe, aby umozliwi¢ wlasciwym organom
kontakt z podmiotami gospodarczymi i uzyskanie potwierdzenia, ze dane podmioty gospodarcze sa upowaznione do
otrzymania przesylki.

Wilasciwy organ odbiorcy w panstwie czlonkowskim lub w Szwajcarii bada warunki, na jakich moze odbywacl si¢
przemieszczanie, ze szczegblnym uwzglednieniem szczegélnych wymagan dotyczacych zabezpieczenia. Jezeli
szczegdlne wymagania dotyczace zabezpieczenia sg spelnione, udziela si¢ zgody na przemieszczenie. W przypadku
tranzytu przez terytorium innych panstw cztonkowskich lub Szwajcarii pafistwa te lub Szwajcaria w podobny sposéb
sprawdzaja i zatwierdzaja szczegdly dotyczgce przemieszczenia.

6. Jezeli wlasciwy organ panistwa czlonkowskiego lub Szwajcarii uzna, Ze szczegblne wymagania bezpieczenstwa
wymienione w ust. 10 pkt 4 i w ust. 10 pkt 5 nie sg niezbedne, materialy wybuchowe moga by¢ przemieszczane na
ich terytorium lub jego czgsci bez wczesniejszego powiadamiania w rozumieniu ust. 10 pkt 5. Wlasciwy organ
miejsca przeznaczenia udziela zgody na czas okreslony z mozliwoscig jej zawieszenia lub wycofania w kazdym
momencie na podstawie uzasadnionych przyczyn. Dokument okreslony w ust. 10 pkt 4, ktéry musi towarzyszy¢
materialom wybuchowym do ich przybycia na miejsce przeznaczenia, odnosi si¢ jedynie do wyzej wymienionej
zgody.

7. Bez uszczerbku dla zwyklych kontroli, ktére panstwo wysylki przeprowadza na swoim terytorium, na wniosek
zainteresowanych wilasciwych organéw, zainteresowani odbiorcy i podmioty gospodarcze przekazuja organom
panstwa wysytki oraz paristwa tranzytu wszystkie posiadane istotne informacje na temat przemieszczenia materialéw
wybuchowych.

8. Zaden podmiot gospodarczy nie moze przemieszczalé materiatow wybuchowych, o ile odbiorca nie uzyska
niezbednych zezwoleni na przemieszczenie zgodnie z postanowieniami ust. 10 pkt 2, ust. 10 pkt 4, ust. 10 pkt 5
i ust. 10 pkt 6.

9. Przepisy decyzji 2004/388/WE maja zastosowanie w celu wykonania postanowienl ust. 4 i 5.
11. Wymiana informacji

Zgodnie z ogélnymi postanowieniami niniejszej Umowy parnistwa czlonkowskie i Szwajcaria utrzymuja do wzajemnej
dyspozycji wszelkie informacje potrzebne do zapewnienia prawidlowego wdrozenia dyrektywy 2008/43/WE.”.
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ZALACZNIK |

Zmiany do zalacznika 1

ROZDZIAL 3

ZABAWKI

W sekeji I, Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, ,Przepisy objete art. 1 ust. 2”, odestanie do przepiséw
Unii Europejskiej i Szwajcarii nalezy skresli¢ w calosci i zastapic tekstem w brzmieniu:

,Unia Europejska 1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r.
w sprawie bezpieczefistwa zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1), ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji (UE) 2017/898 (Dz.U. L 138 z 25.5.2017, s. 128) (zwana dalej »dyrek-
tywa 2009/48/WEq)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 20 czerwca 2014 r. w sprawie Srodkéw spozywezych i przedmio-
téw codziennego uzytku (RO 2017 249)

101. Rozporzadzenie z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie $rodkéw spozywczych i przedmio-
téw codziennego uzytku (RO 2017 283), ostatnio zmienione w dniu 2 maja 2017 r.
(RO 2017 2693)

102. Rozporzadzenie Federalnego Departamentu Spraw Wewnetrznych (FDSW) z dnia 15 sierp-
nia 2012 r. w sprawie bezpieczenstwa zabawek (RO 2012 4717), ostatnio zmienione
w dniu 1 maja 2017 r. (RO 2017 1525)

103. Rozporzadzenie FDSW z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie egzekwowania przepisow
dotyczacych $rodkéw spozywezych (RO 2017 359)

104. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz w sprawie wyznaczania laboratoriéw badawczych i organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 20 kwietnia 2016 r. (RO 2016 261)".

ROZDZIAL 12

POJAZDY SILNIKOWE

W sekgji 1 ,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, ,Przepisy objete art. 1 ust. 2”, odestanie do przepiséw
Unii Europejskiej i Szwajcarii nalezy skresli¢ w catosci i zastapi¢ tekstem w brzmieniu:

,Unia Europejska 1. Dyrektywa 2007/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r. usta-
nawiajaca ramy dla homologacji pojazdéw silnikowych i ich przyczep oraz ukladéw,
czgsci i oddzielnych zespoléw technicznych przeznaczonych do tych pojazdéw (»dyrek-
tywa ramowa«) (Dz.U. L 263 z 9.10.2007, s. 1), ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/758 z dnia 29 kwietnia 2015 r. (Dz.U. L 123
z 19.5.2015, s. 77) i z uwzglednieniem aktéw prawnych wymienionych w zalaczniku IV
do dyrektywy 2007/46/WE, ze zmianami do dnia 29 kwietnia 2015 r. (zwane dalej tacz-
nie »dyrektywa ramowsa 2007/46/WE)

Szwajcaria 100. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie wymogdw technicznych dla pojaz-
doéw transportowych o napedzie silnikowym i ich przyczep (RO 1995 4145), ze zmia-
nami do dnia 16 listopada 2016 r. (RO 2016 5195)

101. Rozporzadzenie z dnia 19 czerwca 1995 r. w sprawie homologacji typu pojazdéw drogo-
wych (RO 1995 3997), ze zmianami do dnia 16 listopada 2016 r. (RO 2016 5213)
i z uwzglednieniem zmian przyjetych zgodnie z procedurg opisang w sekcji V ust. 17

W sekcji V ust. 1 ,Zmiany zalgcznika IV lub aktéw prawnych wymienionych w zalgczniku IV do dyrektywy
2007/46/WE” nalezy skresli¢ i zastapi¢ tekstem w brzmieniu:

,1. Zmiany zalgcznika IV lub aktéw prawnych wymienionych w zalagczniku IV do dyrektywy 2007/46/WE

Nie naruszajgc postanowien art. 12 ust. 2, Unia Europejska powiadamia Szwajcari¢ o zmianach do zalacznika IV i do
aktéw wymienionych w zalgczniku IV do dyrektywy 2007/46/WE po 29 kwietnia 2015 r. niezwlocznie po ich opubli-
kowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Szwajcaria powiadamia bezzwlocznie Uni¢ Europejska o odpowiednich zmianach w prawodawstwie szwajcarskim,
najpozniej do dnia zastosowania tych zmian w Unii Europejskiej.”.



7.12.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 323/99

ROZDZIAL 14

DPL

W sekeji I, Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, ,Przepisy objete art. 1 ust. 2”, odestanie do przepiséw
Unii Europejskiej i Szwajcarii nalezy skresli¢ w catosci i zastapi¢ tekstem w brzmieniu:

,Unia Europejska Zywno$¢ i pasze:

1. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szcze-
gbtowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady w zakresie sporzadzania i przedstawiania wnioskéw oraz oceny dodatkéw
paszowych i udzielania zezwolen na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1)

2. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 234/2011 z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 ustanawiajgcego
jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzy-
moéw spozywezych i srodkéw aromatyzujacych (Dz.U. L 64 z 11.3.2011, s. 15)

3. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 503/2013 z dnia 3 kwietnia 2013 r. w spra-
wie wnioskow o zatwierdzenie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz zmienia-
jace rozporzadzenia Komisji (WE) nr 641/2004 i (WE) nr 1981/2006 (Dz.U. L 157
z 8.6.2013,s. 1)

Nowe i istniejace Srodki chemiczne:

4. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleni i stosowanych ograniczen w za-
kresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozpo-
rzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrek-
tywy Komisji 91/155[EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1), ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 348/2013
z dnia 17 kwietnia 2013 r. (Dz.U. L 108 z 18.4.2013, 5. 1)

5. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1), ostatnio zmienione rozporzgdze-
niem Komisji (UE) nr 944/2013 z dnia 2 pazdziernika 2013 r. (Dz.U. L 261 z 3.10.2013,
s. 5)

Produkty lecznicze:

6. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67), ostatnio zmieniona dyrektywa Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia 25 paZzdziernika 2012 r. (Dz.U. L 299
z 27.10.2012, s. 1) Uwaga: Dyrektywa 2001/83/WE zostala zmieniona i wymdg doty-
czacy DPL jest obecnie zawarty w rozdziale "Wprowadzenie i zasady ogélne« dyrektywy
Komisji 2003/63/WE z dnia 25 czerwca 2003 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 159 z 27.6.2003, s. 46)

7. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1)

Weterynaryjne produkty lecznicze:

8. Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji
2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. (Dz.U. L 44 z 14.2.2009, s. 10)

Srodki ochrony roslin:

9. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paz-
dziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin i uchylajace
dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1)
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10. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 2832013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajgce wymogi
dotyczace danych dla substancji czynnych, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw och-
rony rodlin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013,s. 1)

11. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 2842013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajgce wymogi
dotyczace danych dla $rodkéw ochrony roslin, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roslin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 85)

Produkty biobdjcze:

12. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja
2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1)

Produkty kosmetyczne:

13. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada
2009 r. dotyczace produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59)

Detergenty:

14. Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie detergentéw (Dz.U. L 104 z 8.4.2004, s. 1)

Wyroby medyczne:

15. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadze-
nia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1)

Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 7 paZdziernika 1983 r. w sprawie ochrony srodowiska
(RO 1984 1122), ostatnio zmieniona w dniu 20 czerwca 2014 r. (RO 2016 689)

101. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie ochrony przed substancjami i $rod-
kami niebezpiecznymi (RO 2004 4763), ostatnio zmieniona w dniu 20 czerwca 2014 r.
(RO 2016 689)

102. Rozporzadzenie z dnia 5 czerwca 2015 r. w sprawie Srodkéw spozywczych i przedmiotéw
codziennego uzytku (RO 2015 1903), ostatnio zmienione w dniu 22 marca 2017 r.
(RO 2017 2593)

103. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie produktéw biobdjczych
(RO 2005 2821), ostatnio zmienione w dniu 28 marca 2017 r. (RO 2017 2441)

104. Rozporzadzenie z dnia 12 maja 2010 r. w sprawie zezwolefi na stosowanie §rodkéw och-
rony ro§lin (RO 2010 2331), ostatnio zmienione w dniu 22 marca 2017 r
(RO 2017 2593)

105. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych (RO 2001 2790), ostatnio zmieniona w dniu 21 czerwca 2013 r.
(RO 2013 4137)

106. Rozporzadzenie z dnia 17 paZdziernika 2001 r. w sprawie produktéw leczniczych
(RO 2001 3420), ostatnio zmienione w dniu 23 marca 2016 r. (RO 2016 1171)".

W sekgji 11, ,Organy wyznaczajgce”, dane kontaktowe ,organéw monitorowania” DPL Unii Europejskiej nalezy skresli¢
w calosci i zastgpi¢ tekstem w brzmieniu:

~W przypadku Unii Europejskiej:

http:/[ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_pl”

ROZDZIAL 16
WYROBY BUDOWLANE

W sekgji I ,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, ,Przepisy objete art. 1 ust. 2”, pierwsze odestanie do
przepiséw Unii Europejskiej nalezy skresli¢ w calosci i zastapié tekstem w brzmieniu:

1. ,Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca
2011 r. ustanawiajgce zharmonizowane warunki wprowadzania do obrotu wyrobéw bu-
dowlanych i uchylajace dyrektywe Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 5), ostat-
nio zmienione rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) nr 574/2014 z dnia 21 lutego
2014 r. (Dz.U. L 159 z 28.5.2014, s. 41) oraz aktami wykonawczymi i delegowanymi Ko-
misji przyjetymi na podstawie tego rozporzadzenia do dnia 1 grudnia 2016 r. (zwane da-
lej facznie »rozporzadzeniem (UE) nr 305/2011«)".


http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_pl
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W sekeji 1 ,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, ,Przepisy objete art. 1 ust. 2”, odestania do nastepu-
jacych przepiséw Unii Europejskiej nalezy usunaé z wykazu:

,Unia Europejska 8. Decyzja Komisji 96/581/WE z dnia 24 czerwca 1996 r. w sprawie procedury zaswiadcza-
nia zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie geotekstyliéw (Dz.U. L 254 z 8.10.1996, s. 59)

16. Decyzja Komisji 97/464/WE z dnia 27 czerwca 1997 r. w sprawie procedury zaswiadcza-
nia zgodnosci wyrobéw budowlanych na podstawie art. 20 ust. 2 dyrektywy Rady
89/106/EWG w zakresie wyrobéw konstrukcyjnych dla  kanalizacji  Sciekowej
(Dz.U. L 198 7 25.7.1997, 5. 33)

48. Decyzja Komisji 2000/147/WE z dnia 8 lutego 2000 r. wykonujaca dyrektywe Rady
89/106/EWG w odniesieniu do klasyfikacji odpornosci wyrobéw budowlanych na dziala-
nie ognia (Dz.U. L 50 z 23.2.2000, s. 14)".

W sekgji 1 ,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, ,Przepisy objete art. 1 ust. 2”, odestanie do przepiséw
Szwajcarii nalezy skresli¢ w calosci i zastapi¢ tekstem w brzmieniu:

,Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 21 marca 2014 r. w sprawie wyrobéw budowlanych
(RO 2014 2867)

101. Rozporzadzenie z dnia 27 sierpnia 2014 r. w sprawie wyrobéw budowlanych
(RO 2014 2887)

102. Rozporzadzenie federalnego urzedu ds. budownictwa i logistyki w sprawie wyznaczenia
europejskich aktéw wykonawczych i delegowanych dotyczacych wyrobéw budowlanych
z dnia 10 wrze$nia 2014 r., ostatnio zmienione w dniu 24 maja 2016 r. (RO 2016 1413)

103. Rozporzadzenie z dnia 17 czerwca 1996 r. w sprawie szwajcarskiego systemu akredytacji
oraz w sprawie wyznaczania laboratoriéw badawczych i organéw oceny zgodnosci
(RO 1996 1904), ostatnio zmienione w dniu 25 listopada 2015 r. (RO 2016 261)

104. Umowa miedzykantonalna z dnia 23 paZdziernika 1998 r. w sprawie wyeliminowania ba-
rier technicznych w handlu (RO 2003 270)".

W sekcji V ust. 1 ,Zmiany w przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych sekcji I’ nalezy skresli¢
w caloci i zastgpi¢ tekstem w brzmieniu:

,1. Zmiany w przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych sekgji I

Nie naruszajac postanowien art. 12 ust. 2 niniejszej Umowy, Unia Europejska powiadamia Szwajcari¢ o aktach
wykonawczych i delegowanych Komisji przyjetych na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 305/2011 po dniu 1 grudnia
2016 r. niezwlocznie po ich opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Szwajcaria powiadamia bezzwlocznie Uni¢ Europejska o odpowiednich zmianach w prawodawstwie szwajcarskim.”.

ROZDZIAL 18

PRODUKTY BIOBOJCZE

W sekgji 1 ,Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne”, ,Przepisy objete art. 1 ust. 2”, odestanie do przepiséw
Unii Europejskiej i Szwajcarii nalezy skresli¢ w calosci i zastapic¢ tekstem w brzmieniu:

,Unia Europejska 1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja
2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1), ostatnio zmienione rozporzadzeniem Parlamentu Euro-
pejskiego 1 Rady (UE) nr 334/2014 z dnia 11 marca 2014 r. (Dz.U. L 103 z 5.4.2014,
s. 22) oraz aktami wykonawczymi i delegowanymi Komisji przyjetymi na podstawie tego
rozporzadzenia do dnia 3 grudnia 2015 r.
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Szwajcaria 100. Ustawa federalna z dnia 15 grudnia 2000 r. w sprawie ochrony przed substancjami i $rod-
kami niebezpiecznymi (RO 2004 4763), ostatnio zmieniona w dniu 13 czerwca 2006 r.
(RO 2006 2197)

101. Ustawa federalna z dnia 7 paZdziernika 1983 r. w sprawie ochrony Srodowiska
(RO 1984 1122), ostatnio zmieniona w dniu 1 sierpnia 2010 r. (RO 2010 3233)

102. Rozporzadzenie z dnia 18 maja 2005 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw  biobdjczych  (rozporzadzenie w  sprawie produktéw  biobdjczych,
RO 2005 2821), ostatnio zmienione w dniu 1 wrzes$nia 2015 r. (RO 2015 2803) (zwane
dalej »OPBio«)

103. Rozporzadzenie z dnia 15 sierpnia 2014 r. Departamentu Spraw Wewnetrznych w sprawie
przepisow wykonawczych do rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych
(RO 2014 2755), ostatnio zmienione w dniu 15 wrze$nia 2015 r. (RO 2015 3073)".
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