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Cuprins

Il Acte fard caracter legislativ

DECIZII

* Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/2117 a Comisiei din 21 noiembrie 2017 de stabilire
a concluziilor privind cele mai bune tehnici disponibile (BAT), in temeiul Directivei
2010/75/UE a Parlamentului European si a Consiliului, pentru productia de compusi chimici
organici in cantitdti mari [notificatd cu numdrul C(2017) 74691 (1) coeeeeeeeeeeeeee 1

ACTE ADOPTATE DE ORGANISME CREATE PRIN ACORDURI INTERNATIONALE

* Decizia nr. 1/2017 a Comitetului instituit in temeiul Acordului intre Comunitatea Europeani si
Confederatia Elvetiand privind recunoasterea reciprocd referitoare la evaluarea conformitatii
din 28 iulie 2017 in ceea ce priveste modificarea capitolului 4 privind dispozitivele medicale,
a capitolului 6 privind aparatele sub presiune, a capitolului 7 privind echipamentele radio si
echipamentele terminale de telecomunicatii, a capitolului 8 privind echipamentele si sistemele
de protectie destinate utilizirii in atmosfere potential explozive, a capitolului 9 privind
materialul electric si compatibilitatea electromagneticd, a capitolului 11 privind instrumentele
de mdsurare, a capitolului 15 privind inspectia bunei practici de fabricare a medicamentelor si
certificarea loturilor, a capitolului 17 referitor la ascensoare si a capitolului 20 privind
explozivii de uz civil, precum si actualizarea referintelor juridice cuprinse in anexa 1
[2007/2118] ..ottt e e et e ettt 51

(") Text cu relevantd pentru SEE.

Actele ale cdror titluri sunt tipdrite cu caractere drepte sunt acte de gestionare curentd adoptate in cadrul politicii agricole si care au, in
general, o perioadd de valabilitate limitatd.

Titlurile celorlalte acte sunt tipdrite cu caractere aldine si sunt precedate de un asterisc.
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II

(Acte fard caracter legislativ)

DECIZII

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2017/2117 A COMISIEI
din 21 noiembrie 2017

de stabilire a concluziilor privind cele mai bune tehnici disponibile (BAT), in temeiul Directivei
2010/75/UE a Parlamentului European si a Consiliului, pentru productia de compusi chimici
organici in cantitdti mari

[notificatd cu numdrul C(2017) 7469]

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2010/75/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 noiembrie 2010 privind emisiile
industriale (prevenirea si controlul integrat al poludrii) ('), in special articolul 13 alineatul (5),

intrucat:

(1)  Concluziile privind cele mai bune tehnici disponibile (BAT) reprezintd referinta pentru stabilirea conditiilor de
autorizare a instalatiilor care fac obiectul capitolului II din Directiva 2010/75/UE, iar autorititile competente ar
trebui sd stabileascd valori-limitd de emisie care sd asigure faptul cd, in conditii normale de functionare, emisiile
nu depisesc nivelurile de emisie asociate celor mai bune tehnici disponibile, previzute in concluziile privind BAT.

(2)  Forumul compus din reprezentantii statelor membre, ai industriilor vizate §i ai organizatiilor neguvernamentale
care promoveazd protectia mediului, instituit prin Decizia Comisiei din 16 mai 2011 (¥, a transmis Comisiei, la
5 aprilie 2017, avizul sdu referitor la continutul propus al documentului de referingd privind BAT pentru
productia de compusi chimici organici in cantitdti mari. Avizul forumului este pus la dispozitia publicului.

(3)  Concluziile privind BAT, stabilite in anexa la prezenta decizie, constituie elementul esential al documentului
respectiv de referintd privind BAT.

(4)  Mdsurile prevdzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul articolului 75
alineatul (1) din Directiva 2010/75/UE,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Se adoptd concluziile privind cele mai bune tehnici disponibile (BAT) pentru productia de compusi chimici organici in
cantitdti mari, prevdzute in anexa.

(') JOL334,17.12.2010,p.17.
(*) Decizia Comisiei din 16 mai 2011 privind instituirea unui forum pentru schimbul de informatii conform articolului 13 din Directiva
2010/75/UE privind emisiile industriale (JO C 146, 17.5.2011, p. 3).
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Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 21 noiembrie 2017.

Pentru Comisie
Karmenu VELLA

Membru al Comisiei
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ANEXA

CONCLUZII PRIVIND CELE MAI BUNE TEHNICI DISPONIBILE (BAT) PENTRU PRODUCTIA DE COMPUSI
CHIMICI ORGANICI IN CANTITATI MARI

DOMENIUL DE APLICARE

Prezentele concluzii privind BAT se referd la productia urmatorilor compusi chimici organici mentionati la punctul 4.1
din anexa I la Directiva 2010/75/UE:

(a) hidrocarburi simple (liniare sau ciclice, saturate sau nesaturate, alifatice sau aromatice);

(b) hidrocarburi cu continut de oxigen, cum sunt alcoolii, aldehidele, cetonele, acizii carboxilici, esterii si amestecurile de
esteri, acetatii, eterii, peroxizii si rdsinile epoxidice;

(¢) hidrocarburi sulfuroase;

(d) hidrocarburi azotoase, cum sunt aminele, amidele, compusii nitriti, compusii nitro sau compusii nitrati, nitrili,
cianatii, izocianatii;

() hidrocarburi cu continut de fosfor;

(f) hidrocarburi halogenate;

(g) compusi organometalici;

(h) agenti activi de suprafatd si agenti tensioactivi.

Prezentele concluzii privind BAT vizeazd si productia peroxidului de hidrogen mentionat la punctul 4.2 litera (¢) din
anexa I la Directiva 2010/75/UE.

Prezentele concluzii privind BAT se referd si la arderea combustibililor in cuptoare/incilzitoare utilizate in procesele
tehnologice, atunci cind aceasta face parte din activititile mentionate anterior.

Prezentele concluzii privind BAT se referd la productia compusilor chimici mentionati anterior in procese continue, in
care capacitatea totald de productie a acestor compusi chimici depaseste 20 kt/an.

Prezentele concluzii privind BAT nu se referd la urmitoarele:

— arderea combustibililor, altfel decat intr-un cuptorfincilzitor utilizat in procesele tehnologice sau intr-un oxidator
termic/catalitic; aceasta poate face obiectul concluziilor privind BAT pentru instalatiile mari de ardere (LCP);

— incinerarea deseurilor; aceasta poate face obiectul concluziilor privind BAT pentru incinerarea deseurilor (W1);

— productia de etanol care are loc intr-o instalatie inclusd in descrierea activitdtii de la punctul 6.4 litera (b)
subpunctul (i) din anexa I la Directiva 2010/75/UE sau care este vizatd ca activitate direct asociatd cu o astfel de
instalatie; aceasta poate face obiectul concluziilor privind BAT pentru industria alimentard, a bauturilor si a lactatelor

(FDM).

Alte concluzii privind BAT care sunt complementare pentru activititile vizate de prezentele concluzii privind BAT sunt
urmdtoarele:

— sistemele comune de tratare/gestionare a apelor reziduale si a gazelor reziduale in sectorul chimic (CWW);
— tratarea comund a gazelor reziduale in sectorul chimic (WGC).

Alte concluzii privind BAT si documente de referintd care ar putea fi relevante pentru activititile vizate de prezentele
concluzii privind BAT sunt urmdtoarele:

— Efectele economice si intersectoriale (ECM);
— Emisiile rezultate din depozitare (EFS);
— Eficienta energeticd (ENE);

— Sistemele de ricire industriale (ICS);
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— Instalatiile mari de ardere (LCP);
— Rafinarea petrolului mineral si a gazului (REF);

— Monitorizarea emisiilor in aer si in apd provenite de la instalagiile previzute de Directiva privind emisiile industriale
(ROM);

— Incinerarea deseurilor (WI);

— Tratarea deseurilor (WT).
CONSIDERATII GENERALE
Cele mai bune tehnici disponibile

Tehnicile enumerate si descrise in prezentele concluzii privind BAT nu sunt nici prescriptive, nici exhaustive. Se pot
utiliza alte tehnici care asigurd cel putin un nivel echivalent de protectie a mediului.

Cu exceptia cazului in care se precizeazd altfel, concluziile privind BAT sunt general aplicabile.

Perioadele de calculare a mediei si conditiile de referintd pentru emisiile in aer

Cu exceptia cazului in care se precizeazd altfel, nivelurile de emisie asociate celor mai bune tehnici disponibile (BAT-
AEL) pentru emisiile in aer indicate in prezentele concluzii privind BAT se referd la valorile concentratiei, exprimatd ca
masd de substantd emisd raportatd la volumul de gaze reziduale in conditii standard (gaz uscat la temperatura de
273,15 K si la presiunea de 101,3 kPa), folosind unitatea mg/Nm?.

Cu exceptia cazului in care se specificd altfel, perioadele de calculare a mediei corespunzitoare BAT-AEL pentru emisiile
in aer sunt definite dupd cum urmeaza.

Tipul mésuratorii Perioada de calculare a mediei Definitie

Continud Medie zilnicd Valoarea medie pe o perioadd de 1 zi, bazatd pe
mediile valabile pe ord sau pe jumdtate de ord

Periodicad Medie pe perioada de prelevare Media a trei masurdri consecutive de cel putin
30 de minute fiecare (?) (3)

(') Pentru orice parametru in cazul cdruia prelevarea timp de 30 de minute este inadecvatd, din cauza unor limitiri legate de prelevare
sau analitice, se utilizeazd o perioadd de prelevare adecvati.
(3 In cazul PCDDJF se aplicd o perioadi de prelevare de 6-8 ore.

Dacid BAT-AEL se referd la incarcdturi de emisii specifice, exprimate in incdrcitura de substantd emisd pe unitatea de
productie, incdrciturile de emisii specifice medii I, se calculeazi folosind ecuatia 1:

n
. 1 C .
Ecuatia 1: I, == G
ni= Di
unde:
n = numdrul perioadelor de mésurare;

o
1l

concentratia medie a substantei in perioada celei de a i-a masurari;

g, = debitul mediu in perioada celei de a i-a masurari;

p; = productia in perioada celei de a i-a masurdri.

Nivelul de referinti al oxigenului

Pentru cuptoarelefincilzitoarele pentru procese tehnologice, nivelul de referintd al oxigenului din gazele reziduale (Oy)
este de 3 % in volum.
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Conversia la nivelul de referinti al oxigenului

Concentratia emisiilor la nivelul de referinta al oxigenului se calculeazi folosind ecuatia 2:

. 21 -0y
Ecuatia 2: Er = m X Ey
unde:
E, = concentratia emisiilor la nivelul de referintd al oxigenului Oy;
O, = nivelul de referintd al oxigenului (% in volum);
E, = concentratia misuratd a emisiilor;
0,, = nivelul mésurat al oxigenului (% in volum).

Perioadele de calculare a mediei pentru emisiile in apd

Cu exceptia cazului in care se specificd altfel, perioadele de calculare a mediei asociate cu nivelurile performantei de
mediu asociate celor mai bune tehnici disponibile (BAT-AEPL) pentru emisiile in apd, exprimate in concentratii, sunt
definite dupd cum urmeaza.

Perioada de calculare a mediei Definitie

Media valorilor obtinute in cursul unei | Valoarea medie ponderatd in functie de debit obtinutd in cursul unei luni din
luni probele compozite proportionale cu debitul prelevate timp de 24 de ore, in
conditii normale de functionare (%)

Media valorilor obtinute in cursul unui | Valoarea medie ponderatd in functie de debit obtinutd in cursul unui an din
an probele compozite proportionale cu debitul prelevate timp de 24 de ore, in
conditii normale de functionare (%)

(") Se pot utiliza probe compozite proportionale cu timpul cu conditia sd se poatd demonstra faptul ¢ debitul este suficient de stabil.

Mediile ponderate in functie de debit ale parametrului (c,) se calculeazd folosind ecuatia 3:

Ecuatia 3: Gy = Zn: adi/ Zn: qi

i=1 i=1

unde:

n = numdrul perioadelor de masurare;

¢, = concentratia medie a parametrului in perioada celei de a i-a masuriri;
g, = debitul mediu in perioada celei de a i-a masurari.

Dacid BAT-AEPL se referd la incircituri de emisii specifice, exprimate in incdrcitura de substantd emisd pe unitatea de
productie, incdrciturile de emisii specifice medii se calculeazi folosind ecuatia 1.

Acronime si definitii

In sensul prezentelor concluzii privind BAT, se aplicd urmatoarele acronime si definitii:

Termen utilizat Definitie

BAT-AEPL Nivel de performanti de mediu asociat BAT, descris in Decizia de punere in aplicare
2012/119/UE a Comisiei ('). BAT-AEPL includ si nivelurile de emisie asociate celor mai
bune tehnici disponibile (BAT-AEL), definite la articolul 3 punctul 13 din Directiva
2010/75/UE

BTX Termen colectiv pentru benzen, toluen si orto-, meta- si paraxilen sau amestecurile
acestora

cO Monoxid de carbon
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Termen utilizat

Definitie

Unitate de ardere

Orice echipament tehnic in care combustibilii sunt oxidati pentru a folosi cildura astfel
generatd. Unitdtile de ardere includ cazanele, motoarele, turbinele si cuptoarele/incilzi-
toarele pentru procese tehnologice, dar nu includ unitatile de tratare a gazelor reziduale
(de exemplu, oxidatorul termic/catalitic utilizat pentru reducerea emisiilor de compusi
organici)

Madsurare continua

Misurarea cu ajutorul unui ,sistem de mdsurare automatd” instalat permanent in uni-
tate

Proces continuu

Proces in care materiile prime sunt introduse continuu in reactor, iar produsii de reactie
sunt apoi introdusi in unititile de separare si/sau de recuperare din aval conectate la re-
actor

Cupru Suma dintre cupru §i compusii acestuia, sub forma dizolvatd sau de particule, exprimatad
ca Cu

DNT Dinitrotoluen

EB Etilbenzen

DCE Diclorurd de etilend

EG Etilenglicoli

OE Oxid de etilena

Etanolamine Termen colectiv pentru monoetanolamind, dietanolamind si trietanolamind sau ameste-
curile acestora

Etilenglicoli Termen colectiv pentru monoetilenglicol, dietilenglicol si trietilenglicol sau amestecurile

acestora

Instalatie existentd

O instalatie care nu este o instalatie noud

Unitate existentd

O unitate care nu este o unitate noud

Gaze de ardere

Gazele de evacuare care pardsesc unitatea de ardere

I-TEQ

Echivalent toxic international — obtinut prin utilizarea factorilor internationali de echi-
valentd toxicd definiti in partea 2 din anexa VI la Directiva 2010/75/UE

Olefine inferioare

Termen colectiv pentru etilend, propilend, butilend si butadiend sau amestecurile aces-
tora

Modernizare semnificativa

a instalatiei

Modificare majord a proiectului sau a tehnologiei unei instalatii, care implicd adaptiri
majore sau inlocuiri ale unitdtilor de proces sifsau de reducere a emisiilor si a echipa-
mentelor asociate

MDA

Metilen-difenil diamind

MDI

Metilen-difenil diizocianat

Instalatie MDI

Instalatie pentru productia de MDI din MDA prin fosgenare

Instalatie noud

Instalatie autorizatd pentru prima datd la locul instaldrii dupd publicarea prezentelor
concluzii privind BAT sau inlocuire integrald a unei instalatii dupd publicarea prezente-
lor concluzii privind BAT

Unitate noud

Unitate autorizatd pentru prima datd dupd publicarea prezentelor concluzii privind BAT
sau inlocuire integrald a unei unititi dupa publicarea prezentelor concluzii privind BAT
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Termen utilizat

Definitie

Precursori de NOy

Compusi care contin azot (de exemplu, amoniac, gaze nitroase si compusi organici care
contin azot) la intrarea intr-un proces de tratare termicd care duce la emisii de NO,. Nu
include azotul elementar.

PCDD/F

Dibenzodioxine policlorurate si dibenzofurani policlorurati

Misurare periodicd

Misurare efectuatd la anumite intervale de timp utilizdnd metode manuale sau auto-
mate

Cuptor/incilzitor pentru
procese tehnologice

Cuptoarele sau incilzitoarele pentru procese tehnologice sunt:

— unitdti de ardere ale ciror gaze de ardere sunt utilizate pentru tratarea termicd
a obiectelor sau a materiilor prime prin contact direct, de exemplu in procesele de
uscare sau in reactoarele chimice; sau

— unitdti de ardere a cdror cdldurd este transferatd prin radiatie si/sau conductie unor
obiecte sau materii prime printr-un perete solid, fard utilizarea unui fluid de transfer
termic intermediar, de exemplu cuptoare sau reactoare care incilzesc un flux tehno-
logic utilizat in industria (petro)chimicd, cum ar fi cuptoarele de cracare cu abur.

Trebuie precizat cd, drept consecintd a aplicdrii bunelor practici de recuperare a energiei,
unele cuptoare/incilzitoare pentru procese tehnologice pot avea un sistem asociat de
generare a aburuluijenergiei electrice. Aceasta se considerd a fi o caracteristici de
proiectare a cuptoruluifincilzitorului pentru procese tehnologice, care nu poate fi luatd
in considerare separat.

Gaz final Gazul care rezultd in urma procesului si care ulterior este tratat in vederea recuperarii
sifsau a reducerii emisiilor

NOy Suma dintre monoxidul de azot (NO) si dioxidul de azot (NO,), exprimatid ca NO,

Reziduuri Substante sau obiecte generate prin activititile care intrd in domeniul de aplicare al pre-
zentului document, ca deseuri sau ca produse secundare

RTO Oxidator termic regenerativ

RCS Reducere selectivi cataliticd

SMPO Stiren monomer si propilenoxid

RNCS Reducere selectivd necataliticd

SRU Unitate de recuperare a sulfului

TDA Toluen diamind

TDI Toluen diizocianat

Instalatie TDI

Instalatie pentru productia de TDI din TDA prin fosgenare

COT

Carbon organic total, exprimat ca C; include toti compusii organici (din apd)

Materii solide in suspensie
totale (TSS)

Concentratia masica a tuturor particulelor solide in suspensie, misuratd prin filtrare cu
ajutorul unor filtre din fibre de sticld si prin gravimetrie

TCOV Carbon organic volatil total; totalul compusilor organici volatili masurati cu ajutorul
unui detector cu ionizare in flacdrd (FID) si exprimati in carbon total
Unitate Segment/parte componentd a unei instalatii in care se desfisoard un proces sau o opera-

tie specificd (de exemplu, reactor, scruber, coloand de distilare). Unititile pot fi unitati
noi sau unitdti existente

L 323[7
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Termen utilizat

Definitie

Medie valabild pe ord sau pe
jumdtate de ord

O medie pe ord (sau pe jumditate de ord) este consideratd valabild atunci cind sistemul
de masurare automatd nu este in revizie sau defect.

VCM

Clorurd de vinil monomer

cov

Compusi organici volatili definiti la articolul 3 punctul 45 din Directiva 2010/75/UE

(") Decizia de punere in aplicare 2012/119/UE a Comisiei din 10 februarie 2012 de stabilire a normelor privind orientirile referitoare
la colectarea datelor, precum si la intocmirea documentelor de referingd BAT si la asigurarea calitdtii acestora previzute in Directiva
2010/75/UE a Parlamentului European si a Consiliului privind emisiile industriale O L 63, 2.3.2012, p. 1).

1. CONCLUZII GENERALE PRIVIND BAT

Pe langd concluziile generale privind BAT prezentate in aceastd sectiune se aplicd si concluziile privind BAT
specifice sectorului, cuprinse in sectiunile 2-11.

1.1. Monitorizarea emisiilor in aer

BAT 1: BAT constd in monitorizarea emisiilor dirijate in aer, provenite de la cuptoarele/incilzitoarele pentru
procese tehnologice, in conformitate cu standardele EN si cel putin cu frecventa minimi indicatd in tabelul de
mai jos. Dacd nu sunt disponibile standarde EN, BAT constd in utilizarea standardelor ISO, a standardelor
nationale sau a altor standarde internationale care asigurd furnizarea de date de calitate stiintificd echivalenta.

Puterea termica insta-

Frecventa minimi de

Monitorizare

Substanta[parametru Standard(e) (') lati totald (MW) (9) monitorizare (3) asociatd cu
Co Standardele EN generice > 50 Continud Tabelul 2.1,
R Tabelul 10.1
EN 15058 Intre 10 si < 50 O datd la 3 luni (4
Pulberi (%) Standardele EN generice si EN > 50 Continud BAT 5
13284-2
EN 13284-1 Intre 10 si < 50 O dati la 3 luni (%)
NH, (%) Standardele EN generice > 50 Continud BAT 7,
R Tabelul 2.1
Nu sunt disponibile standarde Intre 10 si < 50 O dati la 3 luni (4)
EN
NOy Standardele EN generice > 50 Continud BAT 4,
EN 14792 intre 10 si < 50 O datd la 3 luni (¢ Tebelul 2.1,
t < ta i
e s atd la 3 luni () Tabelul 10.1
SO, () Standardele EN generice 2 50 Continud BAT 6

EN 14791

Intre 10 si < 50

O dati la 3 luni (%)

(") Standardele EN generice pentru mdsurdtori continue sunt EN 15267 partile 1, 2 si 3 si EN 14181. Standardele EN pentru mdsuratori periodice
sunt prezentate in tabel.
(3 Se referd la puterea termicd instalatd totald a tuturor cuptoarelor/incilzitoarelor pentru procese tehnologice racordate la cosul la care se produc

emisii.

() In cazul cuptoarelor/incilzitoarelor pentru procese tehnologice, cu o putere termicd instalatd totald mai mici de 100 MW, si care functioneazi mai
putin de 500 de ore pe an, frecventa de monitorizare poate fi redusi la cel putin o dati pe an.
() Frecventa minimd de monitorizare pentru masurdtori periodice poate fi redusi la o datd la 6 luni, dacd nivelurile de emisie se dovedesc a fi sufi-

cient de stabile.

(*) Monitorizarea pulberilor nu se aplicd atunci cind se ard numai combustibili gazosi.
() Monitorizarea NH, se aplicd numai atunci cand se utilizeazd RCS sau RNCS.
(") In cazul cuptoarelor/incilzitoarelor pentru procese tehnologice, in care se ard combustibili gazosi sifsau petrol cu continut cunoscut de sulf si la

care nu se efectueaza desulfurarea gazelor de ardere, monitorizarea continud poate fi inlocuitd fie cu monitorizare periodica cu o frecventd de mini-
mum o datd la 3 luni, fie cu un calcul care s asigure furnizarea unor date de calitate stiinifici echivalenta.
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BAT 2: BAT constd in monitorizarea emisiilor dirijate in aer, altele decat cele provenite de la cuptoarele/incilzi-
toarele pentru procese tehnologice, in conformitate cu standardele EN si cel putin cu frecventa minimd
indicatd in tabelul de mai jos. Dacd nu sunt disponibile standarde EN, BAT constd in utilizarea standardelor
ISO, a standardelor nationale sau a altor standarde internationale care asigurd furnizarea de date de calitate
stiintificd echivalenta.

Substantd/parametru Procese/surse Standard(e) Frecvenid minimd de Monitorizare
monitorizare asociata cu

Benzen Gaze reziduale provenite de la Nu sunt disponibile | O datd pe lund (3 BAT 57

unitatea de oxidare a cumenului | standarde EN
utilizatd in productia de fenol ()
Toate celelalte procese/surse (%) BAT 10

d, TDI/MDI () Nu sunt disponibile | O datd pe lund (3 BAT 66

standarde EN
DCE[VCM BAT 76
Cco Oxidator termic EN 15058 O datd pe lund (?) BAT 13
Olefine inferioare (decocsare) Nu sunt disponibile | O datd pe an sau o datd in BAT 20
standarde EN () cursul decocsdrii, dacd
DCE/VCM (decocsare) focasty ot mal pufin BAT 78
recventd
Pulberi Olefine inferioare (decocsare) Nu sunt disponibile | O datd pe an sau o datd in BAT 20
standarde EN (°) cursul decocsirii, dacd
DCE[VCM (decocsare) ?ceasta este ma pufin BAT 78
recventd
Toate celelalte procese/surse (%) EN 13284-1 O datd pe lund (9) BAT 11

DCE DCE/VCM Nu sunt disponibile | O datd pe luni (?) BAT 76

standarde EN

Oxid de etilend Oxid de etilend si etilenglicoli Nu sunt disponibile | O dati pe lund () BAT 52

standarde EN

Formaldehida Formaldehida Nu sunt disponibile | O datd pe lund (3 BAT 45

standarde EN

Cloruri gazoase, TDI/MDI (1) EN 1911 O datd pe lund (9) BAT 66

exprimate ca HCl

DCE[VCM BAT 76
Toate celelalte procese/surse (%) BAT 12

NH, Utilizarea RCS sau a RNCS Nu sunt disponibile | O datd pe lund (3 BAT 7

standarde EN

NOy Oxidator termic EN 14792 O datd pe lund (9 BAT 13

PCDD/F TDI/MDI () EN 1948 partile 1, 2 | O datd la 6 luni (3 BAT 67

si 3
PCDD/F DCE[VCM BAT 77
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< Frecventd minimd de Monitorizare
Substanti/parametru Procese[surse Standard(e) A I~
monitorizare asociata cu
SO, Toate procesele/sursele (?) EN 14791 O datd pe lund () BAT 12
Tetraclormetan TDI/MDI (1) Nu sunt disponibile | O datd pe lund (3 BAT 66
standarde EN
TCOV TDI/MDI EN 12619 O datd pe lund (?) BAT 66
OE (desorbtia CO, din mediul de O dati la 6 luni (9) BAT 51
spélare)
Formaldehida O datd pe luni (9) BAT 45
Gaze reziduale provenite dela | EN 12619 O dati pe luni () BAT 57
unitatea de oxidare a cumenului
utilizatd in productia de fenol
Gaze reziduale provenite din alte O datd pe an
surse utilizate in productia de
fenol, atunci cand nu sunt
combinate cu alte fluxuri de
gaze reziduale
Gaze reziduale provenite de la O datd pe luni (9) BAT 86
unitatea de oxidare utilizatd in
productia de peroxid de
hidrogen
DCE/VCM O datd pe luni (9 BAT 76
Toate celelalte procese/surse (%) O datd pe lund (9 BAT 10
VCM DCE/VCM Nu sunt disponibile | O dati pe lund (3 BAT 76

standarde EN

(") Monitorizarea se aplicd dacd poluantul este prezent in gazele reziduale care figureazi in inventarul fluxurilor de gaze reziduale mentionat in con-
cluziile privind BAT pentru CWW.
() Frecventa minimd de monitorizare pentru masuritorile periodice poate fi redusd la o datd pe an, daci nivelurile de emisie se dovedesc a fi suficient

de stabile.

(}) Toate (celelalte) procese[surse in care poluantul este prezent in gazele reziduale care figureazd in inventarul fluxurilor de gaze reziduale mentionat
in concluziile privind BAT pentru CWW.

() EN 15058 si perioada de prelevare trebuie adaptate astfel inct valorile misurate si fie reprezentative pentru intregul ciclu de decocsare.
(®) EN 13284-1 si perioada de prelevare trebuie adaptate astfel incat valorile masurate si fie reprezentative pentru intregul ciclu de decocsare.
(¥) Monitorizarea se aplicd dacd clorul si/sau compusii clorurati sunt prezenti in gazele reziduale si se utilizeazd tratarea termica.

1.2. Emisii in aer

1.2.1.

Emisii in aer provenite de la cuptoarele/incalzitoarele pentru procese tehnologice

BAT 3: Pentru a reduce emisiile de CO si de substante nearse in aer provenite de la cuptoarelefincilzitoarele
pentru procese tehnologice, BAT constd in asigurarea unei arderi optimizate.

Arderea optimizatd se obtine printr-o bund proiectare si functionare a echipamentelor, care include
optimizarea temperaturii si a timpului de stationare in zona de ardere, amestecarea eficientd a combustibilului
si a aerului de ardere si controlul arderii. Controlul arderii se bazeazi pe monitorizarea continud si pe
controlul automat al parametrilor de ardere corespunzitori (de exemplu, O,, CO, raportul combustibil/aer si
substantele nearse).

BAT 4: Pentru a reduce emisiile de NO, in aer provenite din cuptoarelefincilzitoarele pentru procese
tehnologice, BAT constd in utilizarea uneia dintre tehnicile indicate mai jos sau a unei combinatii a acestora.
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Tehnica

Descriere

Aplicabilitate

Alegerea combustibilului

A se vedea sectiunea 12.3. Este in-
clusd aici si trecerea de la combusti-
bilii lichizi la cei gazosi, tindnd
cont de bilantul global de hidrocar-
buri

In cazul instalatiilor existente, trece-
rea de la combustibilii lichizi la cei
gazosi poate fi limitatd de proiectul
arzdtoarelor

Ardere cu admisie de aer
sau de combustibil in
trepte

Arzitoarele cu admisie in trepte ob-
tin emisii mai reduse de NOy prin
injectarea in trepte a aerului sau
a combustibilului in zona din apro-
pierea arzitorului. Separarea com-
bustibilului sau a aerului reduce
concentratia oxigenului in zona de
ardere a arzdtorului primar, redu-
cand astfel temperatura de varf a 13-
cdrii si scdzand formarea de NOy
termic

Aplicabilitatea poate fi limitatd de
disponibilitatea spatiului atunci cind
se modernizeazd cuptoare mici pen-
tru procese tehnologice, limitand ast-
fel posibilitatea de montare a sistemu-
lui cu admisie in trepte pentru
combustibil/aer fird reducerea capa-
citatii

La instalatiile existente de cracare
a DCE, aplicabilitatea poate fi limi-
tatd de proiectul cuptorului pentru
procese tehnologice

Recircularea gazelor de
ardere (externd)

Recircularea partiald a gazelor de
ardere cdtre camera de ardere pen-
tru a inlocui o parte din aerul de
combustie proaspit, avand ca efect
reducerea continutului de oxigen i,
prin urmare, rdcirea temperaturii
flacarii

La cuptoarele/incilzitoarele existente
pentru procese tehnologice, aplicabi-
litatea poate fi limitatd de proiectul
acestora.

Nu se aplicd instalatiilor existente de
cracare a DCE.

Recircularea gazelor de
ardere (internd)

Recircularea partiald a gazelor de
ardere in interiorul camerei de ar-
dere pentru a inlocui o parte din
aerul de combustie proaspit, avand
ca efect reducerea continutului de
oxigen si, prin urmare, sciderea
temperaturii flacdrii

La cuptoarele/incdlzitoarele pentru
procese tehnologice existente, aplica-
bilitatea poate fi limitatd de proiectul
acestora.

Arzitor cu emisii reduse
de NOy (LNB) sau arzitor
cu emisii extrem de
reduse de NO, (ULNB)

A se vedea sectiunea 12.3

La cuptoarele/incilzitoarele pentru
procese tehnologice existente, aplica-
bilitatea poate fi limitatd de proiectul
acestora.

Utilizare de diluanti inerti

Diluantii ,inerti”, de exemplu abur,
apd, azot, se utilizeazd (fie prin
amestecarea prealabild cu combusti-
bilul inainte de arderea acestuia, fie
prin injectia directd in camera de
ardere) pentru a scidea temperatura
flacdrii. Injectia de abur poate
creste emisiile de CO

General aplicabild

Reducere selectiva
catalitici (RCS)

A se vedea sectiunea 12.1

Aplicabilitatea la cuptoarele/incalzi-
toarele pentru procese tehnologice
existente poate fi limitatd de disponi-
bilitatea spatiului

Reducere selectivd
necataliticd (RNCS)

A se vedea sectiunea 12.1

Aplicabilitatea la cuptoarele/incilzi-
toarele pentru procese tehnologice
existente poate fi limitatd de fereastra
de temperaturd (900-1 050 °C) si de
timpul de stationare necesar pentru
reactie.

Nu se aplicd instalatiilor de cracare
a DCE
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Nivelurile de emisie asociate BAT (BAT-AEL): a se vedea tabelul 2.1 si tabelul 10.1.
BAT 5: Pentru a preveni sau a reduce emisiile de pulberi in aer provenite de la cuptoarele/incilzitoarele pentru
procese tehnologice, BAT constd in utilizarea uneia dintre tehnicile indicate mai jos sau a unei combinatii
a acestora.
Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Alegerea combustibilului | A se vedea sectiunea 12.3. Este in- | In cazul instalatiilor existente, trece-
clusd aici si trecerea de la combusti- | rea de la combustibilii lichizi la cei
bilii lichizi la cei gazosi, tindnd | gazosi poate fi limitatd de proiectul
cont de bilantul global de hidrocar- | arzitoarelor
buri
b. | Atomizarea Utilizarea presiunii ridicate pentru | General aplicabild
combustibililor lichizi a reduce marimea picdturii de com-
bustibil lichid. Proiectul optim ac-
tual de arzdtor include, in general,
pulverizarea aburului
c. | Filtru din material textil, A se vedea sectiunea 12.1 Nu se aplicd atunci cand se ard nu-
ceramic sau metalic mai combustibili gazosi
BAT 6: Pentru a preveni sau a reduce emisiile de SO, in aer provenite de la cuptoarelefincilzitoarele pentru
procese tehnologice, BAT constd in utilizarea uneia dintre tehnicile indicate mai jos sau a ambelor.
Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Alegerea combustibilului | A se vedea sectiunea 12.3. Este in- In cazul instalatiilor existente, trece-
clusd aici si trecerea de la combusti- | rea de la combustibilii lichizi la cei
bilii lichizi la cei gazosi, tinind | gazosi poate fi limitatd de proiectul
cont de bilantul global de hidrocar- | arzitoarelor
buri
b. | Spélarea cu solutie A se vedea sectiunea 12.1 Aplicabilitatea poate fi limitatd de
alcalind disponibilitatea spatiului
1.2.2.  Emisii in aer provenite din utilizarea RCS sau a RNCS
BAT 7: Pentru a reduce emisiile de amoniac in aer, utilizat la reducerea selectivd cataliticdi (RCS) sau la
reducerea selectivd necatalitici (RNCS) pentru reducerea emisiilor de NO,, BAT constd in optimizarea
proiectdrii sifsau a functiondrii RCS sau RNCS (de exemplu, prin atingerea unui raport optim intre reactiv si
NOy, a unei distributii omogene a reactivului §i a unei dimensiuni optime a piciturilor de reactiv).
Nivelurile de emisie asociate BAT (BAT-AEL) pentru emisiile provenite de la cuptorul de cracare a olefinelor
inferioare atunci cand se utilizeazd RCS sau RNCS: tabelul 2.1.
1.2.3.  Emisii in aer provenite din alte procese/surse
1.2.3.1. Tehnici de reducere a emisiilor provenite din alte procese/surse

BAT 8: Pentru a reduce incdrcitura de poluanti transferatd citre instalatia de tratare finald a gazelor reziduale
si pentru o utilizare mai eficientd a resurselor, BAT constd in utilizarea unei combinatii adecvate a tehnicilor
indicate mai jos pentru fluxurile de gaz final.

Tehnicd Descriere Aplicabilitate

a. | Recuperarea si utilizarea
excesului de hidrogen sau
a hidrogenului generat

Recuperarea si utilizarea excesului
de hidrogen sau a hidrogenului ge-
nerat din reactiile chimice (de
exemplu, pentru reactiile de hidro-
genare). Pentru a creste continutul
de hidrogen se pot utiliza tehnici de
recuperare, cum ar fi adsorbtia la
presiune oscilantd sau separarea
prin membrand

Aplicabilitatea poate fi limitatd dacd
necesarul de energie pentru recupe-
rare este excesiv din cauza continu-
tului scizut de hidrogen sau cind nu
existd necesar de hidrogen
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Tehnica Descriere

Aplicabilitate

b. | Recuperarea si utilizarea | Se pot utiliza tehnici de recuperare

solventilor organici si cum ar fi comprimarea, condensa-
a materiilor prime rea, condensarea criogenicd, filtra-
organice nereactionate rea pe membrane si adsorbtia. Ale-

gerea tehnicii poate fi influentatd de
anumite aspecte de sigurantd, de
exemplu de prezenta altor substante
sau a contaminantilor

Aplicabilitatea poate fi limitatd dacd
necesarul de energie pentru recupe-
rare este excesiv din cauza continu-
tului scdzut de substante organice

c. | Utilizarea aerului uzat Volumul mare de aer uzat provenit
din reactiile de oxidare se trateazi
si se utilizeazd ca azot de puritate

Se aplicd numai dacd sunt disponi-
bile utilizdri pentru azotul de puri-
tate redusd care nu pericliteazd sigu-

redusi ranta procesului
d. | Recuperarea HCI prin Se absoarbe HCl gazos in api folo- | Aplicabilitatea poate fi limitatd in ca-
spélare umedi pentru sind un epurator, operatie care | zul incdrciturilor mici de HCI
utilizare ulterioard poate fi urmatd de purificare (de

exemplu, prin adsorbtie) sifsau con-
centrare (de exemplu, prin distilare)
(pentru descrierile tehnicilor, a se
vedea sectiunea 12.1). Apoi, HCI re-
cuperat se utilizeazd (de exemplu,
ca acid sau pentru productia cloru-

lui)
e. | Recuperarea H,S prin Spélarea regenerativi cu amine se | Aplicabild numai dacd rafindria este
spélare regenerativi cu utilizeazd pentru recuperarea H,S | amplasatd in apropiere
amine pentru utilizare din fluxurile de gaz final si din ga-
ulterioard zele reziduale acide din unitdtile de

stripare a apelor acide. Apoi, H,S
este convertit, de reguld, in sulf ele-
mentar intr-o unitate de recuperare
a sulfului din cadrul unei rafindrii
(proces Claus)

f. | Tehnici de reducere A se vedea sectiunea 12.1
a antrendrii solidelor
sifsau lichidelor

General aplicabile

BAT 9: Pentru a reduce incdrcitura de poluanti transferatd citre instalatia de tratare finald a gazelor reziduale
si pentru a spori eficienta energeticd, BAT constd in transferul fluxurilor de gaz final cu o putere calorifici
suficientd cdtre o unitate de ardere. BAT 8a si 8b au prioritate fatd de transferul fluxurilor de gaz final citre

o unitate de ardere.

Aplicabilitate:

Transferul fluxurilor de gaz final citre o unitate de ardere poate fi limitat din cauza prezentei contaminantilor

sau din motive de sigurantd.

BAT 10: Pentru a reduce emisiile dirijate de compusi organici in aer, BAT constd in utilizarea uneia dintre

tehnicile indicate mai jos sau a unei combinatii a acestora.

Tehnica Descriere

Aplicabilitate

a. | Condensare A se vedea sectiunea 12.1. In gene-
ral, aceastd tehnicd se utilizeazd in
combinatie cu alte tehnici de redu-
cere a emisiilor

General aplicabild
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Tehnicd Descriere Aplicabilitate
Adsorbtie A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild

Spélare umedi

A se vedea sectiunea 12.1

Se aplicd numai pentru COV care se
pot absorbi in solutii apoase

Oxidator catalitic

A se vedea sectiunea 12.1

Aplicabilitatea poate fi limitatd de
prezenta otrdvurilor pentru cataliza-
tori

Oxidator termic

A se vedea sectiunea 12.1. In locul
oxidatorului termic se poate utiliza
un incinerator pentru tratarea com-
binati a deseurilor lichide si a gaze-
lor reziduale

General aplicabild

BAT 11: Pentru a reduce emisiile dirjjate de pulberi in aer, BAT constd in utilizarea uneia dintre tehnicile
indicate mai jos sau a unei combinatii a acestora.

Tehnici

Descriere

Aplicabilitate

Ciclon

A se vedea sectiunea 12.1. Aceastd
tehnicd se utilizeazd in combinatie
cu alte tehnici de reducere a emisii-

lor

General aplicabild

b. | Filtru electrostatic

A se vedea sectiunea 12.1

La unitdtile existente, aplicabilitatea
poate fi limitatd de disponibilitatea
spatiului sau din motive de sigurantd

c. | Filtru din material textil

A se vedea sectiunea 12.1

d. | Filtru pentru retinerea

pulberilor cu doud trepte

A se vedea sectiunea 12.1

e. | Filtru ceramic/metalic

A se vedea sectiunea 12.1

f. | Spélare umeda
a pulberilor

A se vedea sectiunea 12.1

General aplicabild

BAT 12: Pentru a reduce emisiile de dioxid de sulf si de alte gaze acide (de exemplu, HCl) in aer, BAT constd

in utilizarea spaldrii umede.

Descriere:

Pentru descrierea spaldrii umede, a se vedea sectiunea 12.1.

Tehnici de reducere a emisiilor provenite de la un oxidator termic

BAT 13: Pentru a reduce emisiile de NOy, CO si SO, in aer provenite de la un oxidator termic, BAT consti in
utilizarea unei combinatii adecvate a tehnicilor indicate mai jos.

Tehnici

Descriere

Principalul poluant
vizat

Aplicabilitate

a. | Eliminarea
nivelurilor mari de
precursori de NOy
din fluxurile de gaz
final

Eliminarea (pentru
reutilizare, daci este
posibil) a nivelurilor mari
de precursori de NO,
inainte de tratarea
termicd, de exemplu prin
spilare, condensare sau
adsorbtie

NO,

General aplicabild
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Tehnicd Descriere Pr1nc1pa1‘ul poluant Aplicabilitate
vizat
b. | Alegerea A se vedea NOy, SO, General aplicabild
combustibilului sectiunea 12.3
auxiliar
c. | Arzdtor cu emisii A se vedea NOy Aplicabilitatea la unititile
reduse de NO, (LNB) | sectiunea 12.1 existente poate fi limitatd de
proiectare si/sau de constrangeri
operationale
d. | Oxidator termic A se vedea NO, Aplicabilitatea la unitatile
regenerativ (RTO) sectiunea 12.1 existente poate fi limitatd de
proiectare sifsau de constringeri
operationale
e. | Optimizarea arderii | Maximizarea eliminarii CO, NOy General aplicabild
compusilor organici prin
proiect si prin tehnici
operationale, reducand in
acelasi timp emisiile de
CO si NOy in aer (de
exemplu, prin controlul
parametrilor de ardere,
cum ar fi temperatura si
timpul de stationare)
f. | Reducere selectivd A se vedea NOy Aplicabilitatea la unititile
cataliticd (RCS) sectiunea 12.1 existente poate fi limitatd de
disponibilitatea spatiului
g. | Reducere selectivd A se vedea NOy Aplicabilitatea la unitatile
necataliticd (RNCS) sectiunea 12.1 existente poate fi limitatd de
timpul de stationare necesar
pentru reactie

1.3. Emisii in apa

BAT 14: Pentru a reduce volumul de apd uzatd, incirciturile de poluanti deversate spre o tratare finald
adecvatd (de obicei epurare biologicd) si emisiile in apd, BAT constd in utilizarea unei strategii integrate de
gestionare si epurare a apelor uzate care include o combinatie adecvatd de tehnici integrate in proces, tehnici
de recuperare a poluantilor la sursd si tehnici de pretratare, pe baza informatiilor furnizate de inventarul
fluxurilor de ape uzate mentionat in concluziile privind BAT CWW.

1.4. Utilizarea eficientd a resurselor

BAT 15: Pentru o utilizare mai eficientd a resurselor atunci cand se utilizeazd catalizatori, BAT constd in
utilizarea unei combinatii a tehnicilor indicate mai jos.

Tehnici Descriere

a. | Selectarea catalizatorului | Catalizatorul trebuie selectat astfel incét sd se obtind echilibrul optim intre
urmdtorii factori:

— activitatea catalizatorului;
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— selectivitatea catalizatorului;

— durata de viatd a catalizatorului (de exemplu, vulnerabilitatea la otravu-
rile pentru catalizatori);

— utilizarea unor metale mai putin toxice.

b. | Protejarea catalizatorului | Tehnici utilizate in amonte de catalizator pentru a-l proteja impotriva otrd-
vurilor (de exemplu, pretratarea materiilor prime)

c. | Optimizarea proceselor Controlul conditiilor din reactor (de exemplu, temperaturd, presiune) pen-
tru a obtine echilibrul optim intre eficienta conversiei si durata de viatd
a catalizatorului

d. | Monitorizarea Monitorizarea eficientei conversiei pentru a detecta inceputul degraddrii ca-
performantei talizatorului, utilizadnd parametri adecvati (de exemplu, in cazul reactiilor de
catalizatorului oxidare partiald, cildura de reactie si formarea de CO,)

BAT 16: Pentru o utilizare mai eficientd a resurselor, BAT constd in recuperarea si reutilizarea solventilor
organici.

Descriere:

Solventii organici utilizati in procese (de exemplu, in reactiile chimice) sau in operatii (de exemplu, in extractie)
se recupereazd folosind tehnici adecvate (de exemplu, distilarea sau separarea fazei lichide), dacd este necesar se
purificd (de exemplu, prin distilare, adsorbtie, stripare sau filtrare) si se reintroduc in proces sau in operatie.
Cantitatea recuperatd si reutilizatd depinde de proces.

1.5. Reziduuri

BAT 17: Pentru a preveni sau, dacd acest lucru nu este posibil, pentru a reduce cantitatea de deseuri trimise
spre eliminare, BAT constd in utilizarea unei combinatii adecvate a tehnicilor indicate mai jos.

Tehnicd Descriere Aplicabilitate

Tehnici de prevenire sau reducere a producerii de degeuri

a. | Adiugarea de inhibitori Selectarea (si optimizarea dozdrii) | General aplicabild
in sistemele de distilare inhibitorilor de polimerizare care
previn sau reduc producerea de re-
ziduuri (de exemplu, gume sau gu-
droane). La optimizarea dozdrii
poate fi necesar sd se tind cont de
faptul ¢ aceasta poate duce la un
continut mai ridicat de azot sifsau
de sulf in reziduuri, ceea ce ar pu-
tea interfera cu utilizarea acestora
drept combustibil

b. | Minimizarea formarii Tehnici care reduc temperaturile i | Se aplicd numai la unititile de disti-
reziduurilor cu punct de | timpii de stationare (de exemplu, | lare noi sau la instalatiile supuse unei
fierbere ridicat in umpluturd in loc de talere pentru | moderniziri semnificative
sistemele de distilare a reduce scdderea presiunii §i, prin

urmare, a temperaturii; vid in locul
presiunii atmosferice pentru a re-
duce temperatura)
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Tehnicd Descriere Aplicabilitate
Tehnici de recuperare a materialelor in vederea reutilizdrii sau a recirculdrii
Recuperarea materialelor | Materialele (de exemplu, materii | Se aplicd numai daci existd utilizari
(de exemplu, prin prime, produse si produse secun- | pentru aceste materiale recuperate
distilare, cracare) dare) se recupereazd din reziduuri
prin izolare (de exemplu, distilare)
sau prin conversie (de exemplu, cra-
care termicd/catalitici, gazeificare,
hidrogenare)
Regenerarea Regenerarea catalizatorului si a ad- | Aplicabilitatea poate fi limitatd dacd
catalizatorului si sorbantilor, de exemplu prin tratare | regenerarea determind efecte semnifi-
a adsorbantului termicd sau chimica cative intre diversele medii.
Tehnici de recuperare a energiei
Utilizarea reziduurilor Unele reziduuri organice, de exem- | Aplicabilitatea poate fi limitatd de
drept combustibil plu gudroanele, pot fi utilizate | prezenta in reziduuri a anumitor
drept combustibili intr-o unitate de | substante care le fac improprii pen-
ardere tru utilizarea intr-o unitate de ardere
si care impun eliminarea acestora
1.6. Alte conditii de functionare decit cele normale

BAT 18: Pentru a preveni sau a reduce emisiile cauzate de defectiunile echipamentelor, BAT constd in
utilizarea tuturor tehnicilor indicate mai jos.

Tehnici

Descriere

Aplicabilitate

Identificarea
echipamentelor critice

Echipamentele critice pentru pro-
tectia mediului (,echipamente cri-
tice”) se identificd pe baza unei eva-
ludri a riscurilor (de exemplu,
utilizand analiza modurilor de de-
fectare si a efectelor lor)

General aplicabild

Program de fiabilitate
a activelor pentru
echipamentele critice

Un program structurat pentru ma-
ximizarea disponibilitatii si a perfor-
mantei echipamentelor, care include
proceduri standard de operare, in-
tretinere preventivd (de exemplu,
impotriva coroziunii), monitorizare,
inregistrarea incidentelor si imbuna-
tdtiri continue

General aplicabild

Sisteme de rezervd pentru
echipamentele critice

Crearea si mentinerea unor sisteme
de rezervd, de exemplu sisteme de
evacuare a gazelor, unitdti de redu-
cere a emisiilor

Nu se aplicd dacd prin utilizarea teh-
nicii (b) poate fi demonstratd dispo-
nibilitatea corespunzdtoare a echipa-
mentului.

BAT 19: Pentru a preveni sau a reduce emisiile in aer sau in api care survin in conditii de functionare diferite
de cele normale, BAT constd in aplicarea unor mdsuri proportionale cu relevanta unor posibile eliberdri de
poluanti pentru:

(i) operatiile de pornire si de oprire;

(i) alte circumstante (de exemplu, lucririle de intretinere periodicd si extraordinard si operatiile de curdtare
a unitdtilor sifsau a sistemului de tratare a gazelor reziduale), inclusiv cele care ar putea afecta functionarea
corespunzitoare a instalaiei.



L 323/18

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

7.12.2017

2. CONCLUZII PRIVIND BAT PENTRU PRODUCTIA DE OLEFINE INFERIOARE

Concluziile privind BAT din prezenta sectiune se aplicd productiei de olefine inferioare prin procesul de
cracare cu abur, in plus fatd de concluziile generale privind BAT indicate in sectiunea 1.

2.1. Emisii in aer

2.1.1.  BAT-AEL pentru emisiile in aer provenite de la cuptorul de cracare a olefinelor inferioare

Tabelul 2.1

BAT-AEL pentru emisiile de NOy si NH; in aer provenite de la cuptorul de cracare

a olefinelor inferioare

BAT-AEL (') () ()
(medie zilnicd sau medie pe perioada de prelevare)
Parametru (mg/Nm?, la un nivel al O, de 3 % in volum)
Cuptor nou Cuptor existent
NOy 60-100 70-200
NH, <5-15 (%

(') Daci gazele de ardere provenite de la doud sau mai multe cuptoare sunt evacuate printr-un cos comun, BAT-AEL se
aplicd evacudrii totale prin cosul respectiv.

() BAT-AEL nu se aplicd in cursul operatiilor de decocsare.

(}) Pentru CO nu se aplicd BAT-AEL. Cu titlu indicativ, nivelul emisiilor de CO va fi, in general, de 10-50 mg/Nm® exprimat
ca medie zilnicd sau ca medie pe perioada de prelevare.

() BAT-AEL se aplicd numai atunci cand se utilizeazd RCS sau RNCS.

Monitorizarea aferentd este previzutd la BAT 1.

2.1.2.  Tehnici de reducere a emisiilor provenite din decocsare

BAT 20: Pentru a reduce emisiile de pulberi si CO in aer provenite de la decocsarea tuburilor de cracare, BAT
constd in utilizarea unei combinatii adecvate a tehnicilor indicate mai jos pentru reducerea frecventei
decocsirii, impreund cu una din tehnicile de reducere indicate mai jos sau o combinatie a acestora.

Tehnica

Descriere

Aplicabilitate

Tehnici de reducere a frecventei de decocsare

a. | Materiale pentru tuburi
care intarzie formarea
cocsului

Nichelul prezent pe suprafata tubu-
rilor catalizeazd formarea cocsului.
Prin urmare, utilizarea de materiale
cu continut scizut de nichel sau
acoperirea suprafetei interioare a tu-
bului cu un material inert poate in-
tarzia rata de acumulare a cocsului

Se aplicd numai la unitdtile noi sau
la instalatiile supuse unei moderni-
zdri semnificative

b. | Doparea materiilor prime

introduse cu compusi cu
sulf

intrucat sulfurile de nichel nu cata-
lizeazd formarea cocsului, doparea
materialelor introduse cu compusi
cu sulf atunci cind acestia nu sunt
deja prezenti la nivelul dorit poate
ajuta, de asemenea, la intirzierea
acumuldrii cocsului, deoarece favo-
rizeazd pasivizarea suprafetei tubu-
lui

General aplicabild
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Tehnicd Descriere Aplicabilitate
c. | Optimizarea decocsarii Optimizarea conditiilor de functio- | General aplicabild
termice nare, adicd a debitului de aer, a tem-
peraturii si a continutului de abur
pe parcursul ciclului de decocsare,
pentru maximizarea indepdrtirii
cocsului
Tehnici de reducere a emisiilor
d. | Spilare umedid A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild
a pulberilor
e. | Ciclon uscat A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild
f. | Arderea gazelor reziduale | Fluxul de gaze reziduale de decoc- | Aplicabilitatea la instalatiile existente
de decocsare in cuptoare| | sare este trecut prin cuptorulfincdl- | poate fi limitatd de proiectul siste-
incdlzitoare pentru zitorul pentru procese tehnologice | mului de conducte sau de restrictiile
procese tehnologice in timpul decocsdrii, unde particu- | impuse de serviciul de prevenire si
lele de cocs (si CO) sunt supuse | stingere a incendiilor
unei arderi suplimentare
2.2. Emisii in apa

BAT 21: Pentru a preveni sau a reduce cantitatea de compusi organici si de apd uzatd deversate in statiile de
epurare a apelor uzate, BAT constd in maximizarea recuperdrii hidrocarburilor din apa de ricire de la prima
etapd de fractionare si reutilizarea apei de ricire in sistemul de generare a aburului de dilutie.

Descriere:

Tehnica constd in asigurarea unei separdri efective a fazelor organici si apoasd. Hidrocarburile recuperate se
retrimit cdtre instalatia de cracare sau se utilizeazd ca materii prime in alte procese chimice. Recuperarea
organicd poate fi imbunatititd, de exemplu prin utilizarea stripdrii cu abur sau cu gaz sau prin utilizarea unui
refierbdtor. Apa de ricire tratatd se utilizeazd in sistemul de generare a aburului de dilutie. Un flux de evacuare
a apei de ricire se deverseazd in statia de epurare a apelor uzate din aval pentru a preveni acumularea de
sdruri in sistem.

BAT 22: Pentru a reduce incircitura organicd deversatd in statia de epurare a apelor uzate, provenitd din
solutia alcalind uzatd din scruber rezultatd din eliminarea H,S din gazele de cracare, BAT constd in utilizarea
striparii.

Descriere:

Pentru descrierea stripdrii, a se vedea sectiunea 12.2. Striparea solutiilor din scruber se realizeazd utilizind un
flux de gaz, care apoi este ars (de exemplu, in instalatia de cracare).

BAT 23: Pentru a preveni sau a reduce cantitatea de sulfuri deversate in statia de epurare a apelor uzate,
provenite din solutia alcalind uzatd din scruber rezultati din eliminarea gazelor acide din gazele de cracare,
BAT constd in utilizarea uneia dintre tehnicile indicate mai jos sau a unei combinatii a acestora.

Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Utilizarea de materii Utilizarea de materii prime care au | Aplicabilitatea poate fi limitatd de
prime cu continut scdzut | un continut scizut de sulf sau care | necesitatea dopdrii cu sulf pentru
de sulf la alimentarea au fost desulfurate a reduce acumularea de cocs
instalatiei de cracare
b. | Maximizarea utilizarii Spélarea gazelor de cracare cu un | Nu se aplicd dacd cuptorul de cracare

spaldrii cu amine pentru
indepdrtarea gazelor acide

solvent (amind) regenerativ pentru
a indepdrta gazele acide, in special
H,S, pentru a reduce incrcitura in
scruberul cu solutie alcalind din
aval

a olefinelor inferioare este amplasat
departe de SRU. Aplicabilitatea la in-
stalatiile existente poate fi limitatd de
capacitatea SRU
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Tehnicd Descriere Aplicabilitate

c. | Oxidare Oxidarea sulfurilor prezente in so- | General aplicabild
lutia de spilare uzatd la sulfati, de
exemplu folosind aer la presiune si
temperaturd ridicate (adicd oxidarea
cu aer umed) sau un agent oxidant,
cum ar fi peroxidul de hidrogen

3. CONCLUZII PRIVIND BAT PENTRU PRODUCTIA DE HIDROCARBURI AROMATICE

Concluziile privind BAT din prezenta sectiune se aplicd productiei de benzen, toluen, orto-, meta- si paraxilen
(cunoscute in mod obisnuit sub denumirea de hidrocarburi aromatice BTX) si de ciclohexan din gazul de
pirolizd care este un produs secundar al cuptoarelor de cracare cu abur si din produsele de reformare/nafta
generate in instalatiile de reformare cataliticd; se aplici in plus fatd de concluziile generale privind BAT
prezentate in sectiunea 1.

3.1. Emisii in aer

BAT 24: Pentru a reduce incircitura organicd din gazele finale transferate citre instalatia de tratare finald
a gazelor reziduale §i pentru o utilizare mai eficientd a resurselor, BAT constd in recuperarea materiilor
organice prin utilizarea BAT 8b sau, dacd nu este posibil, in recuperarea energiei din aceste gaze finale (a se
vedea si BAT 9).

BAT 25: Pentru a reduce emisiile de pulberi §i compusi organici in aer provenite din regenerarea cataliza-
torului de hidrogenare, BAT constd in transferul gazului final provenit din regenerarea catalizatorului citre un
sistem de tratare adecvat.

Descriere:

Gazul final este transferat citre dispozitive de reducere a emisiilor de pulberi, prin procedee umede sau uscate,
pentru eliminarea pulberilor, iar apoi citre o unitate de ardere sau un oxidator termic pentru a se elimina
compusii organici in scopul prevenirii emisiilor directe in aer sau al arderii la facld. Nu este suficient sd se
utilizeze doar camere de decocsare.

3.2. Emisii in apa

BAT 26: Pentru a reduce cantitatea de compusi organici si de apd uzatd deversate din unitdtile de extractie
a hidrocarburilor aromatice in statia de epurare a apelor uzate, BAT constd fie in utilizarea de solventi neaposi,
fie in utilizarea unui sistem inchis pentru recuperarea si refolosirea apei atunci cind se utilizeazd solventi

aposi.

BAT 27: Pentru a reduce volumul de apd uzatd si incdrcitura organicd deversate in statia de epurare a apelor
uzate, BAT constd in utilizarea unei combinatii adecvate a tehnicilor indicate mai jos.

Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Generarea vidului in Utilizarea unui sistem de pompare | General aplicabild
absenta apei mecanic intr-o metodd cu circuit in-

chis, evacuarea doar a unei mici
cantititi de apd pentru purjare sau
utilizarea de pompe cu functionare
in regim uscat. in unele cazuri, ge-
nerarea vidului in absenta apei
uzate se poate obtine prin utilizarea
produsului ca barier lichidd intr-o
pompd de vid mecanicd sau prin
utilizarea fluxului de gaz provenit
din procesul de productie
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Tehnicd Descriere Aplicabilitate
Segregarea sursei de Efluentii aposi proveniti din instala- | La instalatiile existente aplicabilitatea
efluenti aposi tiile pentru hidrocarburi aromatice | poate fi limitatd de sistemele de dre-
sunt separati de apa uzatd provenitd | nare de pe amplasament
din alte surse, pentru a usura recu-
perarea materiilor prime sau a pro-
duselor
Separarea fazei lichide cu | Separarea fazelor organicd si apoasd | General aplicabild
recuperarea printr-o proiectare si exploatare
hidrocarburilor adecvate (de exemplu, un timp de
stationare suficient, detectarea si
controlul suprafetei de separare a fa-
zelor), pentru a preveni antrenarea
materiei organice nedizolvate
Striparea cu recuperarea | A se vedea sectiunea 12.2. Striparea | Aplicabilitatea poate fi limitatd
hidrocarburilor poate fi utilizatd la fluxuri indivi- | atunci cdnd concentratia de hidrocar-
duale sau combinate buri este micd
Reutilizarea apei Impreund cu epurarea suplimentard | General aplicabili
a unor fluxuri de ape uzate, apa
provenitd din stripare poate fi utili-
zatd ca apd tehnologicd sau ca apd
pentru alimentarea cazanului, inlo-
cuind alte surse de apd
3.3. Utilizarea eficientd a resurselor
BAT 28: Pentru o utilizare eficientd a resurselor, BAT constd in maximizarea utilizdrii hidrogenului rezultat
drept coprodus, de exemplu din reactiile de dealchilare, ca reactiv chimic sau combustibil utilizind BAT 8a.
sau, dacd nu este posibil, pentru recuperarea energiei de la aceste guri de evacuare (a se vedea BAT 9).
3.4. Eficienta energeticd

BAT 29: Pentru o utilizare eficientd a energiei atunci cind se foloseste distilarea, BAT constd in utilizarea uneia
dintre tehnicile indicate mai jos sau a unei combinatii a acestora.

Tehnici

Descriere

Aplicabilitate

Optimizarea distildrii

La fiecare coloand de distilare se
optimizeazd numdrul de talere, cifra
de reflux, amplasarea alimentdrii si,
in cazul distildrilor extractive, ra-
portul dintre cantitatea de solventi
si materia primd

Recuperarea caldurii
fluxului gazos din capul
coloanei de distilare

Reutilizarea cdldurii de condensare
din coloana de distilare a toluenului
si xilenului pentru a furniza caldurd
in altd parte a instalatiei

Aplicabilitatea la unititile existente
poate fi limitatd de proiect, de dispo-
nibilitatea spatiului sifsau de con-
strangeri operationale
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Tehnicd Descriere Aplicabilitate
c. | Distilare extractivd cu Intr-un sistem de distilare extractivi | Se aplici numai la instalatiile noi sau
o singurd coloand conventional, separarea ar necesita | la cele supuse unei modernizdri sem-
succesiunea a doud trepte de sepa- | nificative.
rare (,51 anume cploana de d‘SEﬂare Aplicabilitatea poate fi limitatd la
prmc1p:ala alaturi de 0 coloapa 5¢ | unititile cu capacitate mai mici, in-
Acunc!ar.a sau o colo.arla de str.lpare)v. trucit operabilitatea poate fi redusd
In dlstl}area extractivd cu o singurd | oo mbinarea mai multor operatii
colqana,vfepararea solvventu!U{ S€ | intr-un singur echipament
realizeazd intr-o coloand de distilare
mai micd, care este incorporatd in
mantaua primei coloane
d. | Coloand de distilare cu Intr-un sistem de distilare conven-
perete de divizare tional, separarea unui amestec tri-
component in fractiunile sale pure
necesitd o succesiune formatd din
cel putin doud coloane de distilare
(sau coloane principale aldturi de
coloane secundare). Cu o coloand
cu perete de divizare, separarea se
poate realiza intr-un singur dispozi-
tiv
e. | Distilare cuplatd termic Daci distilarea se realizeazd in doud | Se aplicd numai la instalatiile noi sau
coloane, fluxurile de energie din | la cele supuse unei modernizdri sem-
ambele coloane pot fi cuplate. Abu- | nificative.
rul de la partea superioara a primel | oy cqbilitatea depinde de configura-
coloane e ste 1Vntrodus 1 schlmbato— rea coloanelor de distilare si de con-
rul de Cfldura de la baza celei de-a diiile de proces, de exemplu presiu-
doua coloane nea de lucru
3.5. Reziduuri
BAT 30: Pentru a preveni sau a reduce cantitatea de argild uzatd trimisd spre eliminare, BAT constd in
utilizarea uneia dintre tehnicile indicate mai jos sau a ambelor.
Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Hidrogenarea selectivd Reducerea continutului de olefine | Se aplicd numai la instalatiile care
a produsului de reformare | din produsul de reformare sau din | utilizeazi materii prime cu continut
sau a gazului de pirolizd | gazul de pirolizd prin hidrogenare. | ridicat de olefine
Atunci cind se folosesc materii
prime complet hidrogenate, uniti-
tile de tratare cu argild au cicluri de
exploatare mai lungi
b. | Selectarea materialului Utilizarea unei argile care si dureze | General aplicabild
argilos cat mai mult posibil in conditiile
date (si anume, si aibd proprietdti
ale suprafeteifstructurale care si
mdreascd durata ciclului de exploa-
tare) sau utilizarea unui material
sintetic care are aceeasi functie cu
a argilei, dar poate fi regenerat
4. CONCLUZII PRIVIND BAT PENTRU PRODUCTIA DE ETILBENZEN SI STIREN MONOMER

Concluziile privind BAT din prezenta sectiune se aplicd productiei de etilbenzen prin procesul de alchilare
catalizat de zeolit sau de AICl,, precum si productiei de stiren monomer prin dehidrogenarea etilbenzenului
sau prin coproductie cu propilenoxid; acestea se aplicd in plus fatd de concluziile generale privind BAT

prezentate in sectiunea 1.
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4.1. Selectarea procesului

BAT 31: Pentru a preveni sau a reduce emisiile in aer de compusi organici §i gaze acide, generarea de ape
uzate si cantitatea de deseuri trimise spre eliminare de la alchilarea benzenului cu etilend, BAT pentru
instalatiile noi si cele supuse unei modernizdri semnificative consta in utilizarea zeolitului drept catalizator.

4.2. Emisii in aer

BAT 32: Pentru a reduce incircitura de HCl transferatd citre instalatia de tratare finald a gazelor reziduale in
urma procesului de productie a etilbenzenului catalizat de AICl, in unitatea de alchilare, BAT constd in
spélarea cu solutie alcalina.

Descriere:

Pentru descrierea spaldrii cu solutie alcaling, a se vedea sectiunea 12.1.

Aplicabilitate:

Se aplicd numai la instalatiile existente care utilizeazd procesul de productie a etilbenzenului catalizat de AlCL,.

BAT 33: Pentru a reduce incdrcitura de pulberi si de HCl transferatd citre instalatia de tratare finald a gazelor
reziduale in urma operatiilor de inlocuire a catalizatorului din procesul de productie a etilbenzenului catalizat
de AICL,, BAT constd in utilizarea spaldrii umede si apoi in utilizarea solutiei de spalare uzate ca apd de spilare
in sectiunea de spilare a reactorului postalchilare.

Descriere:
Pentru descrierea spaldrii umede, a se vedea sectiunea 12.1.

BAT 34: Pentru a reduce incircdtura organicd transferatd citre instalatia de tratare finald a gazelor reziduale in
urma procesului de productie a SMPO in unitatea de oxidare, BAT constd in utilizarea uneia dintre tehnicile
indicate mai jos sau a unei combinatii a acestora.

Tehnicd Descriere Aplicabilitate

a. | Tehnici de reducere A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabile
a antrendrii lichidelor

b. | Condensare A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild
c. | Adsorbtie A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild
d. | Spilare A se vedea sectiunea 12.1. Spalarea | La instalatiile existente, utilizarea flu-

se realizeazd cu un solvent adecvat | xului de etilbenzen recirculat poate fi
(de exemplu, etilbenzenul rece, re- | limitatd de proiectul instalatiei
circulat) pentru a absorbi etilbenze-
nul, care este recirculat in reactor

BAT 35: Pentru a reduce emisiile de compusi organici in aer proveniti din procesul de productie a SMPO in
unitatea de hidrogenare a acetofenonei, in alte conditii de functionare decit cele normale (de exemplu, in
momentul pornirilor), BAT constd in transferul gazului final citre un sistem de tratare adecvat.

4.3. Emisii in apd

BAT 36: Pentru a reduce generarea de apd uzatd, rezultatd din dehidrogenarea etilbenzenului si pentru
a maximiza recuperarea compusilor organici, BAT constd in utilizarea unei combinatii adecvate a tehnicilor
indicate mai jos.
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Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Optimizarea separdrii Separarea fazelor organici si apoasd | General aplicabild
fazei lichide printr-o proiectare si exploatare
adecvate (de exemplu, un timp de
stationare suficient, detectarea si
controlul suprafetei de separare a fa-
zelor), pentru a preveni antrenarea
materiei organice nedizolvate
b. | Stripare cu vapori A se vedea sectiunea 12.2 General aplicabild
c. | Adsorbtie A se vedea sectiunea 12.2 General aplicabild
d. | Reutilizarea apei Condensatele rezultate din reactie | General aplicabild
pot fi utilizate ca apd tehnologicd
sau ca materie primd pentru cazan,
dupd striparea cu vapori (a se vedea
tehnica b.) si dupd absorbtie (a se
vedea tehnica c.)
BAT 37: Pentru a reduce emisiile de peroxizi organici in apd provenite din procesul de productie a SMPO in
unitatea de oxidare si pentru a proteja statia de epurare biologicd a apelor uzate din aval, BAT constd in
pretratarea prin hidrolizd a apei uzate care contine peroxizi organici inainte ca aceasta si fie combinatd cu alte
fluxuri de ape uzate si deversatd in instalatia finald de epurare biologica.
Descriere:
Pentru descrierea hidrolizei, a se vedea sectiunea 12.2.
4.4, Utilizarea eficientd a resurselor
BAT 38: Pentru a recupera compusii organici proveniti din dehidrogenarea etilbenzenului inainte de
recuperarea hidrogenului (a se vedea BAT 39), BAT constd in utilizarea uneia dintre tehnicile indicate mai jos
sau a ambelor.
Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Condensare A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild
b. | Spilare A se vedea sectiunea 12.1. Absor-
bantul constd in solventi organici
disponibili in comert (sau in gu-
dron provenit din instalatiile de etil-
benzen) (a se vedea BAT 42b). COV
se recupereazd prin striparea solu-
tiei din scruber
BAT 39: Pentru o utilizare mai eficientd a resurselor, BAT constd in recuperarea hidrogenului rezultat drept
coprodus din dehidrogenarea etilbenzenului si utilizarea acestuia fie ca reactiv chimic, fie drept combustibil
pentru combustia gazelor reziduale ale dehidrogendrii (de exemplu, in supraincilzitorul de abur).
BAT 40: Pentru o utilizare mai eficientd a resurselor la unitatea de hidrogenare a acetofenonei in procesul de
productie a SMPO, BAT constd in minimizarea excesului de hidrogen sau in recircularea hidrogenului utilizand
BAT 8a. Dacd BAT 8a nu este aplicabild, BAT constd in recuperare energiei (a se vedea BAT 9).
4.5. Reziduuri

BAT 41: Pentru a reduce cantitatea de deseuri trimise spre eliminare din neutralizarea catalizatorului uzat in
procesul de productie a etilbenzenului catalizat de AlCl,, BAT constd in recuperarea compusilor organici
reziduali prin stripare si apoi prin concentrarea fazei apoase pentru a se obtine un produs secundar AlCI, util.
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Descriere:
Mai intéi se utilizeazd striparea cu vapori pentru a indepdrta COV, apoi se concentreazd solutia de catalizator
uzat prin evaporare pentru a se obtine un produs secundar AICI, util. Faza de vapori se condenseazd pentru
a obtine o solutie de HCI care se recirculd in proces.
BAT 42: Pentru a preveni sau reduce cantitatea de gudron uzat trimis spre eliminare din unitatea de distilare
utilizatd in productia etilbenzenului, BAT constd in utilizarea uneia dintre tehnicile indicate mai jos sau a unei
combinatii a acestora.
Tehnicd Descriere Aplicabilitate
Recuperarea materialelor | A se vedea BAT 17¢ Se aplicd numai dacd existd utilizari
(de exemplu, prin pentru aceste materiale recuperate
distilare, cracare)
Utilizarea gudronului ca | A se vedea sectiunea 12.1. Utiliza- | General aplicabild
absorbant pentru spdlare | rea gudronului ca absorbant in
scruberele folosite in productia de
stiren monomer prin dehidrogena-
rea etilbenzenului, in locul solventi-
lor organici disponibili in comert
(a se vedea BAT 38b). Misura in
care gudronul poate fi utilizat de-
pinde de capacitatea scruberului
c. | Utilizarea gudronului A se vedea BAT 17e General aplicabild
drept combustibil
BAT 43: Pentru a reduce generarea de cocs (care este atdt o otravd pentru catalizator, cat si un deseu) in
unitdtile de productie a stirenului prin dehidrogenarea etilbenzenului, BAT constd in operarea la cea mai
scizutd presiune posibild, care este sigurd si fezabild.
BAT 44: Pentru a reduce cantitatea de reziduuri organice trimise spre eliminare din productia de stiren
monomer, inclusiv din productia acestuia impreund cu propilenoxidul, BAT constd in utilizarea uneia dintre
tehnicile indicate mai jos sau a unei combinatii a acestora.
Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Addugarea de inhibitori | A se vedea BAT 17a General aplicabild
in sistemele de distilare
b. | Minimizarea formadrii A se vedea BAT 17b Se aplicd numai la unitdtile de disti-
reziduurilor cu punct de lare noi sau la instalatiile supuse unei
fierbere ridicat in modernizdri semnificative
sistemele de distilare
c. | Utilizarea reziduurilor A se vedea BAT 17e General aplicabild
drept combustibil
5. CONCLUZII PRIVIND BAT PENTRU PRODUCTIA DE FORMALDEHIDA

Concluziile privind BAT din prezenta sectiune se aplicd in plus fatd de concluziile generale privind BAT
prezentate in sectiunea 1.
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5.1. Emisii in aer
BAT 45: Pentru a reduce emisiile de compusi organici in aer provenite din productia formaldehidei si pentru
a utiliza eficient energia, BAT constd in utilizarea uneia dintre tehnicile indicate mai jos.
Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Transferul fluxului de A se vedea BAT 9 Se aplicd numai pentru procesul cu
gaze reziduale citre argint
o unitate de ardere
b. | Oxidator catalitic cu A se vedea sectiunea 12.1. Energia | Se aplici numai pentru procesul cu
recuperarea energiei se recupereazd sub formd de abur | oxid metalic. Capacitatea de recupe-
rare a energiei poate fi limitatd in in-
stalatiile individuale de mici dimen-
siuni
c. | Oxidator termic cu A se vedea sectiunea 12.1. Energia | Se aplicd numai pentru procesul cu
recuperarea energiei se recupereazd sub forma de abur | argint
Tabelul 5.1
BAT-AEL pentru emisiile de TCOV si formaldehidi in aer, provenite din productia formal-
dehidei
BAT-AEL
Parametru (medie zilnicd sau medie pe perioada de prelevare)
(mg/Nm?, fird corectie pentru continutul de oxigen)
TCOV < 5-30 ()
Formaldehidi 2-5
(") Limita inferioard a intervalului este atinsd atunci cand se utilizeazd un oxidator termic in procesul cu argint.
Monitorizarea aferentd este previzutd la BAT 2.
5.2. Emisii in apa

BAT 46: Pentru a preveni sau a reduce generarea de ape uzate (de exemplu, provenite din spélare, scurgeri si
condensate) si incdrcitura organicd deversate in statia de epurare suplimentard a apelor uzate, BAT constd in
utilizarea uneia dintre tehnicile indicate mai jos sau a ambelor.

Tehnica

Descriere

Aplicabilitate

a. | Reutilizarea apei

Fluxurile apoase (de exemplu, pro-
venite din curdtare, scurgeri si con-
densate) sunt recirculate in proces,
in special pentru a regla concentra-
tia produsului formaldehidd. Mai-
sura in care apa poate fi reutilizatd
depinde de concentratia doriti a for-
maldehidei

General aplicabild

b. | Pretratare chimicd

Conversia formaldehidei in alte sub-
stante mai putin toxice, de exemplu
prin aditia de sulfit de sodiu sau
prin oxidare

Se aplicd numai efluentilor care, din
cauza continutului de formaldehida,
ar putea avea un efect negativ asupra
epurdrii biologice a apelor uzate din
aval
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5.3. Reziduuri
BAT 47: Pentru a reduce cantitatea de deseuri care contin paraformaldehidd trimise spre eliminare, BAT
constd in utilizarea uneia dintre tehnicile indicate mai jos sau a unei combinatii a acestora.
Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Minimizarea generdrii de | Formarea paraformaldehidei se mi- | General aplicabild
paraformaldehidd nimizeazd prin imbundtitirea incil-
zirii, a izoldrii si a circulatiei fluxu-
lui
b. | Recuperarea materialelor | Paraformaldehida se recupereazd | Nu se aplicd atunci cind paraformal-
prin dizolvare in apd fierbinte, in | dehida recuperatd nu poate fi utili-
care este hidrolizatd si depolimeri- | zatd din cauza contamindrii
zatd pentru a da nastere unei solutii
de formaldehidd, sau se refoloseste
direct in alte procese
c. | Utilizarea reziduurilor Paraformaldehida se recupereazd si | Se aplicd numai atunci cand nu se
drept combustibil se utilizeazd drept combustibil poate aplica tehnica b.
6. CONCLUZII PRIVIND BAT PENTRU PRODUCTIA DE OXID DE ETILENA SI ETILENGLICOLI
Concluziile privind BAT din prezenta sectiune se aplicd in plus fatd de concluziile generale privind BAT
prezentate in sectiunea 1.
6.1. Selectarea procesului
BAT 48: Pentru a reduce consumul de etilend §i emisiile de compusi organici si CO, in aer, BAT pentru
instalatiile noi §i cele supuse unei moderniziri semnificative constd in utilizarea oxigenului in locul aerului
pentru obtinerea oxidului de etilend prin oxidarea directd a etilenei.
6.2. Emisii in aer

BAT 49: Pentru a recupera etilena si energia si a reduce emisiile de compusi organici in aer proveniti de la
instalatia de OF, BAT consti in utilizarea ambelor tehnici indicate mai jos.

Tehnici

Descriere

Aplicabilitate

Tehnici de recuperare a materiei

organice in vederea reutilizdrii sau a

recirculdrii

Utilizarea adsorbtiei la
presiune oscilantd sau

a filtrdrii pe membrane
pentru a recupera etilena
din gazele de purjd inerte

Cu tehnica de adsorbtie la presiune
oscilantd, moleculele gazului vizat
(in cazul de fat3, etilena) se adsorb
pe un material solid (de exemplu,
o sitd moleculard) la presiune inaltd
si, ulterior, se produce desorbtia
acestora intr-o formd mai concen-
tratd, la o presiune mai scdzutd, in
vederea reutilizirii sau a recirculd-
rii.

Pentru filtrarea pe membrane, a se
vedea sectiunea 12.1

Aplicabilitatea poate fi limitatd dacd
necesarul de energie este excesiv din
cauza fluxului masic scizut al etile-
nei

Tehnici de recuperare a energiei

b.

Transferul fluxului de
gaze de purjd inerte citre
o unitate de ardere

A se vedea BAT 9

General aplicabild
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BAT 50: Pentru a reduce consumul de etilend si de oxigen, precum si pentru a reduce emisiile de CO, in aer
provenite de la unitatea OE, BAT constd in utilizarea unei combinatii a tehnicilor indicate la BAT 15 si in
utilizarea de inhibitori.

Descriere:

Adiugarea unor cantititi mici de inhibitor organoclorurat (cum ar fi cloretanul sau dicloretanul) in materia
primd introdusd in reactor, pentru a reduce proportia de etilend care se oxideazd complet la dioxid de carbon.
Printre parametrii adecvati pentru monitorizarea performantei catalizatorului se numdrd cdldura de reactie si
CO, format pe tona de etilend introdusa.

BAT 51: Pentru a reduce emisiile de compusi organici in aer provenite din desorbtia CO, din mediul de
spélare utilizat in instalatia de OF, BAT constd in utilizarea unei combinatii a tehnicilor indicate mai jos.

Tehnicd Descriere Aplicabilitate

Tehnici integrate in proces

a. | Desorbtia CO, in trepte | Tehnica constd in realizarea depre- | Se aplicd numai la instalatiile noi sau
surizdrii necesare pentru eliberarea | la cele supuse unei modernizari sem-
dioxidului de carbon din mediul de | nificative

absorbtie in doud trepte in loc de
una singurd. Acest lucru permite
izolarea unui flux initial bogat in
hidrocarburi pentru posibila recir-
culare, ldsand un flux de dioxid de
carbon relativ pur pentru tratarea

ulterioara.
Tehnici de reducere a emisiilor
b. | Oxidator catalitic A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild
c. | Oxidator termic A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild

Tabelul 6.1

BAT-AEL pentru emisiile de compusi organici in aer rezultate la desorbtia CO, din mediul
de spilare utilizat in instalatia de OE

Parametru BAT-AEL

TCOV 1-10 g/t de OE produs () (%) ()

(') BAT-AEL se exprimi ca medie a valorilor obtinute in cursul unui an.

() n cazul unui continut semnificativ de metan in emisii, metanul monitorizat in conformitate cu EN ISO 25140 sau cu
EN ISO 25139 se scade din rezultat.

(}) OE produs se defineste ca suma dintre OE produs pentru vanzare si OE produs ca intermediar.

Monitorizarea aferentd este prevazutd la BAT 2.

BAT 52: Pentru a reduce emisiile de OE in aer, BAT constd in utilizarea spdldrii umede pentru tratarea
fluxurilor de gaze reziduale care contin OE.

Descriere:

Pentru descrierea spdldrii umede, a se vedea sectiunea 12.1. Spilare cu apd pentru indepirtarea OE din
fluxurile de gaze reziduale inainte de eliberarea directd sau inainte de reducerea suplimentard a emisiilor de
compusi organici.
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6.3.

6.4.

BAT 53: Pentru a preveni sau a reduce emisiile de compusi organici in aer proveniti din ricirea absorbantului
OE in unitatea de recuperare a OE, BAT constd in utilizarea uneia dintre tehnicile indicate mai jos.

Tehnici

Descriere

Aplicabilitate

a. | Ricire indirectd

Utilizarea sistemelor de ricire indi-
rectd (cu schimbdtoare de cildurd)
in locul sistemelor de ricire des-
chise

Se aplicd numai la instalatiile noi sau
la cele supuse unei moderniziri sem-
nificative

b. | Indepartarea completd
a OE prin stripare

Mentinerea conditiilor de functio-
nare adecvate si utilizarea monitori-
zdrii online a operatiei de stripare
a OE pentru a se asigura cd intreaga
cantitate de OE este indepdrtatd; si
asigurarea unor sisteme de protectie
adecvate pentru a evita emisiile de
OE in alte conditii de functionare
decat cele normale

Se aplici numai atunci cand nu se
poate aplica tehnica a.

Emisii in apa

BAT 54: Pentru a reduce volumul de api uzatd si pentru a reduce incdrcitura organici rezultati la purificarea
produsului si deversatd in statia de epurare finald a apelor uzate, BAT constd in utilizarea uneia dintre tehnicile

indicate mai jos sau a ambelor.

Tehnici

Descriere

Aplicabilitate

a. | Utilizarea purjei provenite
de la instalatia de OE in
instalatia de EG

Fluxurile purjei provenite de la in-
stalatia de OE se transferd procesu-
lui EG si nu se deverseazi ca ape
uzate. Mdsura in care purja poate fi
reutilizatd in procesul EG depinde
de aspectele de calitate ale produsu-
lui EG.

General aplicabild

b. | Distilare

Distilarea este o tehnicd utilizatd
pentru a separa compusi cu puncte
de fierbere diferite prin evaporare
partiald si recondensare.

Tehnica se utilizeazd in instalatiile
de OE si EG in scopul concentrdrii
fluxurilor apoase pentru recupera-
rea glicolilor sau pentru a permite
eliminarea acestora (de exemplu,
prin incinerare in loc de deversare
ca ape uzate) si pentru a permite
reutilizarea/recircularea partiald
a apei.

Se aplicd numai la instalatiile noi sau
la cele supuse unei modernizari sem-
nificative

Reziduuri

BAT 55: Pentru a reduce cantitatea de deseuri organice trimise spre eliminare din instalatiile de OE si EG, BAT
constd in utilizarea unei combinatii a tehnicilor indicate mai jos.
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Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Optimizarea reactiei de Optimizarea raportului apd/OE atét | General aplicabild
hidroliza pentru a obtine sciderea producerii
simultane de glicoli mai grei, cat si
pentru a evita necesarul excesiv de
energie pentru deshidratarea glicoli-
lor. Raportul optim depinde de ran-
damentul vizat pentru dietilenglicol
si trietilenglicol
b. | Izolarea produselor La instalatiile de OF, fractiunea or- | Se aplicd numai la instalatiile noi sau
secundare la instalatia de | ganicd concentratd obtinutd dupi | la cele supuse unei modernizdri sem-
OE 1in vederea utilizdrii deshidratarea efluentului lichid pro- | nificative
acestora venit din recuperarea OE se disti-
leazd pentru a produce glicoli cu
catend scurtd utili si un reziduu mai
greu
c. | Izolarea produselor La instalatiile de EG, fractiunea de | General aplicabild
secundare la instalatia de | glicoli cu catend mai lungd poate fi
EG in vederea utilizarii utilizatd ca atare sau poate fi frac-
acestora tionatd suplimentar in vederea pro-
ducerii de glicoli utili
7. CONCLUZII PRIVIND BAT PENTRU PRODUCTIA DE FENOL
Concluziile privind BAT din prezenta sectiune se aplicd productiei de fenol din cumen, in plus fatd de
concluziile generale privind BAT indicate in sectiunea 1.
7.1. Emisii in aer

BAT 56: Pentru a recupera materiile prime si pentru a reduce incdrcitura organicd transferatd de la unitatea
de oxidare a cumenului citre instalatia de tratare finali a gazelor reziduale, BAT constd in utilizarea unei
combinatii a tehnicilor indicate mai jos.

Tehnica

Descriere

Aplicabilitate

Tehnici integrate in proces

a. | Tehnici de reducere
a antrendrii lichidelor

A se vedea sectiunea 12.1

General aplicabild

Tehnici de recuperare a materiei organice in vederea reutilizdrii

b. | Condensare

A se vedea sectiunea 12.1

General aplicabild

c. | Adsorbtie (regenerativd)

A se vedea sectiunea 12.1

General aplicabild

BAT 57: Pentru a reduce emisiile de compusi organici in aer, BAT constd in utilizarea tehnicii d. indicate mai
jos pentru gazele reziduale provenite de la unitatea de oxidare a cumenului. Pentru orice alte fluxuri de gaze
reziduale, individuale sau combinate, BAT constd in utilizarea uneia dintre tehnicile indicate mai jos sau a unei

combinatii a acestora.
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Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Transferul fluxului de A se vedea BAT 9 Se aplicd numai dacd sunt disponi-
gaze reziduale citre bile utilizdri ale gazelor reziduale
o unitate de ardere drept combustibil gazos
b. | Adsorbtie A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild
c. | Oxidator termic A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild
d. | Oxidator termic A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild
regenerativ (RTO)
Tabelul 7.1
BAT-AEL pentru emisiile de TCOV si benzen in aer rezultate la productia fenolului
BAT-AEL
(medie zilnicd sau medie pe perioada
Parametru Sursd de prelevare) Conditii
(mg/Nm?, fird corectie pentru conti-
nutul de oxigen)
Benzen Unitatea de oxidare <1 BAT-AEL se aplicd daci emisiile
a cumenului depasesc 1 g/h
TCOV 5-30 —
Monitorizarea aferentd este previzutd la BAT 2.
7.2. Emisii in apa

BAT 58: Pentru a reduce emisiile de peroxizi organici in apd provenite de la unitatea de oxidare si, dacd este
necesar, pentru a proteja statia de epurare biologicd a apelor uzate din aval, BAT constd in pretratarea prin
hidroliza a apei uzate care contine peroxizi organici inainte ca aceasta si fie combinati cu alte fluxuri de ape
uzate si deversatd in instalatia finald de epurare biologica.

Descriere:

Pentru descrierea hidrolizei, a se vedea sectiunea 12.2. Apele uzate (in special cele provenite de la conden-
satoare si de la regenerarea adsorbantului, dupd separarea fazelor) se trateazd termic (la temperaturi de peste
100 °C si la pH mare) sau catalitic pentru a descompune peroxizii organici in compusi non-ecotoxici §i mai

usor biodegradabili.

Tabelul 7.2

BAT-AEPL pentru peroxizi organici la iesirea din unitatea de descompunere a peroxizilor

Parametru put

(valoare medie obtinutd din cel

prelevate la intervale de cel pu-

BAT-AEPL
in trei probe instantanee

tin jumdtate de ora)

Monitorizare aferentd

Peroxizi organici totali,
exprimati ca
hidroperoxid de cumen

<100 mg/l

Nu sunt disponibile standarde EN. Frecventa minima
de monitorizare este de o datd pe zi si poate fi re-
dusd, efectuandu-se de patru ori pe an, dacd se de-
monstreazd realizarea corespunzitoare a hidrolizei
prin controlul parametrilor de proces (de exemplu,
pH, temperaturd si timp de stationare)
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BAT 59: Pentru a reduce incdrcitura organicd deversatd din unitatea de scindare si din unitatea de distilare in
statia de epurare suplimentard a apelor uzate, BAT constd in recuperarea fenolului i a altor compusi organici
(de exemplu, acetond) prin extractie urmati de stripare.

Descriere:
Recuperarea fenolului din fluxurile de ape uzate care contin fenol prin reglarea pH-ului la < 7, urmatd de
extractia cu un solvent adecvat §i de striparea apei uzate pentru indepdrtarea solventului rezidual si a altor
compusi cu punct de fierbere scizut (de exemplu, acetond). Pentru descrierea tehnicilor de tratare, a se vedea
sectiunea 12.2.
7.3. Reziduuri
BAT 60: Pentru a preveni sau a reduce cantitatea de gudron trimisd spre eliminare de la purificarea fenolului,
BAT constd in utilizarea uneia dintre tehnicile indicate mai jos sau a ambelor.
Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Recuperarea materialelor | A se vedea BAT 17c. Utilizarea dis- | General aplicabild
(de exemplu, prin ;ﬂgru pegltrg recfuperlarleg cumenu-
distilare, cracare) ui, a-metilstiren fenolului etc.
b. | Utilizarea gudronului A se vedea BAT 17e General aplicabild
drept combustibil
8. CONCLUZII PRIVIND BAT PENTRU PRODUCTIA DE ETANOLAMINE
Concluziile privind BAT din prezenta sectiune se aplicd in plus fatd de concluziile generale privind BAT
prezentate in sectiunea 1.
8.1. Emisii in aer
BAT 61: Pentru a reduce emisiile de amoniac in aer si pentru a reduce consumul de amoniac din procesul de
productie a etanolaminelor in solutie apoasd, BAT constd in utilizarea sistemului de spadlare umedd in mai
multe trepte.
Descriere:
Pentru descrierea spaldrii umede, a se vedea sectiunea 12.1. Amoniacul nereactionat se recupereazd din gazele
reziduale de la coloana de stripare a amoniacului, precum si de la unitatea de evaporare prin spilare umeda in
cel putin doud trepte, urmati de recircularea amoniacului in proces.
8.2 Emisii in apa

BAT 62: Pentru a preveni sau reduce emisiile de compusi organici in aer si emisiile de substante organice in
apd provenite de la sistemele de vid, BAT constd in utilizarea uneia dintre tehnicile indicate mai jos sau a unei
combinatii a acestora.

Tehnici

Descriere

Aplicabilitate

a. | Generarea vidului in
absenta apei

Utilizarea pompelor cu functionare
in regim uscat, de exemplu a pom-
pelor volumetrice

Aplicabilitatea la instalatiile existente
poate fi limitatd de proiect sifsau de
constrangeri operationale

b. | Utilizarea pompelor de
vid cu inel de apd cu
recircularea apei din inel

Apa utilizatd ca material de etan-
sare lichid pentru pompa se recir-
culd in carcasa pompei printr-o bu-
cld inchisd care prezintd doar mici
scdpdri, astfel incit se minimizeazi
generarea de apd reziduald

Se aplicd numai atunci cdnd nu se
poate aplica tehnica a.

Nu se aplicd in cazul distildrii trieta-
nolaminei
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Tehnicd Descriere Aplicabilitate
c. | Reutilizarea fluxurilor Reintroducerea in proces a fluxuri- | Se aplici numai atunci cdnd nu se
apoase provenite de la lor apoase provenite de la pompele | poate aplica tehnica a.
sistemele de vid in proces | cu inel de apd sau de la ejectoarele
cu abur pentru recuperarea materiei
organice si reutilizarea apei. Misura
in care apa poate fi reutilizati in
proces este limitatd de necesarul de
apd al procesului
d. | Condensarea compusilor | A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild
organici (amine) in
amonte de sistemele de
vid
8.3. Consumul de materie primi
BAT 63: Pentru a utiliza eficient oxidul de etilend, BAT constd in utilizarea unei combinatii a tehnicilor
indicate mai jos.
Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Utilizarea amoniacului in | Mentinerea unei concentratii ridi- | General aplicabild
exces cate de amoniac in amestecul de re-
actie reprezintd un mod eficient de
asigurare a faptului ci intreaga can-
titate de oxid de etilend este trans-
formatd in produse
b. | Optimizarea continutului | Apa se utilizeazd pentru a accelera | Se aplicd numai pentru procesul in
de apd in reactie reactiile principale fird si modifice | mediu apos
distributia produsului si fard reactii
secundare semnificative cu oxidul
de etilend la glicoli
c. | Optimizarea conditiilor Stabilirea si mentinerea conditiilor | General aplicabild
de functionare optime de functionare (de exemplu,
a procesului temperaturd, presiune, timp de sta-
tionare) pentru a maximiza conver-
sia oxidului de etilend la amestecul
dorit de mono-, di-, trietanolamine
9. CONCLUZII PRIVIND BAT PENTRU PRODUCTIA DE TOLUEN DIIZOCIANAT (TDI) SI METILEN-DIFENIL DIIZOCIANAT
(MDI)
Concluziile privind BAT din prezenta sectiune se referd la productia de:
— dinitrotoluen (DNT) din toluen;
— toluen diamind (TDA) din DNT;
— TDI din TDA;
— metilen difenil diamind (MDA) din anilin;
— MDI din MDA;
si se aplicd in plus fatd de concluziile generale privind BAT prezentate in sectiunea 1.
9.1. Emisii in aer

BAT 64: Pentru a reduce incdrcitura de compusi organici, NO,, precursori de NOy si SO, transferatd citre
instalatia de tratare finald a gazelor reziduale (a se vedea BAT 66) din instalatiile de DNT, TDA si MDA, BAT
constd in utilizarea unei combinatii a tehnicilor indicate mai jos.
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Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Condensare A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild
b. | Spalare umedi A se vedea sectiunea 12.1. In multe

cazuri, eficienta spaldrii este imbu-
natititd de reactia chimici a poluan-
tului adsorbit (oxidarea partiald
a NOy cu recuperarea acidului azo-
tic, indepdrtarea acizilor cu solutie
alcalind, indepdrtarea aminelor cu
solutii acide, reactia anilinei cu for-
maldehida in solutie alcalind)

c. | Reducere termicad A se vedea sectiunea 12.1. Aplicabilitatea la unitatile existente
poate fi limitatd de disponibilitatea
d. | Reducere catalitici A se vedea sectiunea 12.1. spatiului

BAT 65: Pentru a reduce incdrcitura de HCl si de fosgen transferatd citre instalatia de tratare finald a gazelor
reziduale si pentru o utilizare mai eficientd a resurselor, BAT constd in recuperarea HCl si a fosgenului
provenite din fluxurile de gaz final ale instalatiilor TDI si/sau MDI prin utilizarea unei combinatii adecvate
a tehnicilor indicate mai jos.

Tehnicd Descriere Aplicabilitate

a. | Absorbtia HCl prin A se vedea BAT 8d. General aplicabild
spélare umedi

b. | Absorbtia fosgenului prin | A se vedea sectiunea 12.1. Fosgenul | General aplicabild

spélare in exces se absoarbe utilizind un
solvent organic i se reintroduce in
proces
c. | Condensarea HCl/fosgen | A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild

BAT 66: Pentru a reduce emisiile de compusi organici (inclusiv de hidrocarburi clorurate), de HCI si de clor in
aer, BAT constd in tratarea fluxurilor combinate de gaze reziduale utilizind un oxidator termic, urmatd de
spélarea cu solutie alcalina.

Descriere:

Fluxurile individuale de gaze reziduale provenite de la instalatiile DNT, TDA, TDI, MDA si MDI sunt combinate
in unul sau mai multe fluxuri de gaze reziduale pentru a fi tratate. (A se vedea sectiunea 12.1 pentru
descrierea oxidatorului termic si a spdldrii) Pentru tratarea combinatd a deseurilor lichide §i a gazelor
reziduale, in locul oxidatorului termic poate fi folosit un incinerator. Spilarea cu solutie alcalin este un proces
de spilare umedd la care se adaugd solutie alcalind pentru imbunititirea eficientei indepartirii HCl si
a clorului.

Tabelul 9.1

BAT-AEL pentru emisiile de TCOV, tetraclormetan, Cl, HCl si PCDD/F in aer provenite

din procesul TDI/MDI
P ¢ BAT-AEL
arametru (mg/Nm?, fird corectie pentru continutul de oxigen)
TCOV 1-5 () ()
Tetraclormetan < 0,5 g/t MDI produs (%)
< 0,7 g/t TDI produs (?)
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Parametru (mg/Nm?, fara corecgieB?)Z;ll?iLconginutul de oxigen)
al, <10
HCl 2-10 (9
PCDD/F 0,025-0,08 ng I-TEQ/an ®

(') BAT-AEL se aplicd numai fluxurilor combinate de gaze reziduale cu debite de > 1 000 Nm?/h.

() BAT-AEL se exprimi ca medie zilnicd sau ca medie pe perioada de prelevare.

(}) BAT-AEL se exprimi ca medie a valorilor obtinute in curs de 1 an. TDI si/sau MDI produs se referd la produsul fird rezi-
duuri, in sensul folosit pentru a defini capacitatea instalatiei.

() Daci valorile NOy din probi depdsesc 100 mg/Nm?, este posibil ca, din cauza interferentelor analitice, BAT-AEL si fie
mai mare, ajungand pand la 3 mg/Nm”’.

Monitorizarea aferentd este previzutd la BAT 2.

BAT 67: Pentru a reduce emisiile de PCDD/F in aer provenite dintr-un proces de tratare intr-un oxidator
termic (a se vedea sectiunea 12.1) a fluxurilor de gaz final care contin clor sifsau compusi clorurati, BAT
constd in utilizarea tehnicii a., urmati daci este necesar de tehnica b. de mai jos.

Tehnicd Descriere Aplicabilitate

a. | Ricire bruscd Ricirea bruscd a gazelor de eva- | General aplicabild
cuare pentru a preveni sinteza de
novo a PCDD/F

b. | Injectare cu cirbune activ | Indepartarea PCDD/F prin adsorbtie
pe cirbunele activ care se injecteazd
in gazele de evacuare, urmati de re-
ducerea emisiilor de pulberi

Nivelurile de emisie asociate BAT (BAT-AEL): A se vedea tabelul 9.1.

9.2 Emisii in apa

BAT 68: BAT constd in monitorizarea emisiilor in apd, cel putin cu frecventa indicatd mai jos si in
conformitate cu standardele EN. Dacd nu sunt disponibile standarde EN, BAT consti in utilizarea standardelor
ISO, a standardelor nationale sau a altor standarde internationale care asigurd furnizarea de date de calitate
stiintificd echivalentd.

Substantd/para- Instalatie Punict de prelevare Standard(e) Frecventd minimd de Monitorizare asociatd
metru monitorizare cu
COoT Instalatie DNT lesirea din unitatea | EN 1484 O dati pe BAT 70
de pretratare sdptdmana ()
Instalatie MDI sifsau | lesirea din instalatie O datd pe lunad BAT 72
TDI
Anilind Instalatie MDA lesirea din statia de | Nu sunt disponibile | O datd pe luna BAT 14
epurare finald standarde EN
a apelor uzate
Solventi Instalatie MDI si/sau Diverse standarde BAT 14
clorurati TDI EN disponibile (de
exemplu, EN ISO
15680)

() In cazul deversirilor intermitente de ape uzate, frecventa minimd de monitorizare este o datd pe deversare.
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BAT 69: Pentru a reduce incircitura de nitrit, nitrat §i compusi organici deversati din instalatia DNT in statia
de epurare a apelor uzate, BAT constd in recuperarea materiilor prime, reducerea volumului de apd uzatd si
refolosirea apei prin utilizarea unei combinatii adecvate a tehnicilor indicate mai jos.

Tehnicd Descriere Aplicabilitate

a. | Utilizarea acidului azotic | Utilizarea HNO, foarte concentrat | Aplicabilitatea la unitdtile existente
foarte concentrat (de exemplu, aproximativ 99 %) | poate fi limitatd de proiect sifsau de
pentru a creste eficienta procesului | constrangeri operationale

si pentru a reduce volumul de api
uzatd si incdrcdtura de poluanti

b. | Regenerarea si Realizarea regenerdrii acidului uzat | Aplicabilitatea la unitdtile existente
recuperarea optimizate din reactia de nitrare astfel incat si | poate fi limitatd de proiect sifsau de
ale acidului uzat se recupereze si apa si continutul | constringeri operationale

organic in vederea refolosirii, prin
utilizarea unei combinatii adecvate
intre evaporare/distilare, stripare si

condensare
c. | Reutilizarea apei Reutilizarea apei tehnologice prove- | Aplicabilitatea la unititile existente
tehnologice pentru nite din unitatea de recuperare a aci- | poate fi limitatd de proiect si/sau de
spalarea DNT dului uzat i din unitatea de nitrare, | constringeri operationale

pentru spalarea DNT

d. | Reutilizarea apei Acidul azotic si acidul sulfuric se | General aplicabild
provenite de la prima extrag din faza organicd utilizdnd
treaptd de spalare in apd. Apa acidificatd se reintroduce
proces in proces, in scopul reutilizirii di-

recte sau al procesdrii ulterioare
pentru recuperarea materialelor

e. | Utilizarea multipld si Reutilizarea apei provenite din spd- | General aplicabild
recircularea apei lare, clatire §i curitarea echipamen-
telor, de exemplu pentru spilarea in
contracurent in mai multe etape in
cadrul fazei organice

Volum de apd uzatd asociat acestei BAT: A se vedea tabelul 9.2.

BAT 70: Pentru a reduce incircitura de compusi organici cu biodegradabilitate redusd deversati din instalatia
DNT in statia de epurare suplimentard a apelor uzate, BAT constd in pretratarea apei uzate prin utilizarea
uneia dintre tehnicile indicate mai jos sau a ambelor.

Tehnicd Descriere Aplicabilitate

a. | Extractie A se vedea sectiunea 12.2 General aplicabild

b. | Oxidare chimica A se vedea sectiunea 12.2
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Tabelul 9.2

BAT-AEPL pentru deversarea din instalatia DNT la iesirea din unitatea de pretratare citre

statia de epurare suplimentard a apelor uzate

Parametru

BAT-AEPL
(media valorilor obtinute in cursul unei luni)

COT

< 1 kg/t DNT produs

Volum de apd uzatd specific

< 1 m?/t DNT produs

Monitorizarea aferentd pentru COT este previzutd la BAT 68.

BAT 71: Pentru a reduce generarea de ape uzate si incircdtura organicd deversate din instalatia TDA in statia
de epurare a apelor uzate, BAT constd in utilizarea unei combinatii a tehnicilor a., b. si c., urmatid de utilizarea

tehnicii d. indicate mai jos.

Tehnici

Descriere Aplicabilitate

a. | Evaporare

A se vedea sectiunea 12.2 General aplicabild

b. | Stripare

A se vedea sectiunea 12.2

c. | Extractie

A se vedea sectiunea 12.2

d. | Reutilizarea apei

Reutilizarea apei (de exemplu, pro- | General aplicabild
venite din condensate sau din spa-
lare) in proces sau in alte procese
(de exemplu, intr-o instalatie DNT).
Mésura in care apa poate fi reutili-
zatd in instalatiile existente poate fi
limitatd de constrangeri de ordin
tehnic

Tabelul 9.3

BAT-AEPL pentru deversarea din instalatia TDA in statia de tratare a apelor reziduale

Parametru

BAT-AEPL
(media valorilor obtinute in cursul unei luni)

Volum de apd uzatd specific

< 1 m’[t TDA produs

BAT 72: Pentru a preveni sau a reduce incdrcitura organicd deversatd din instalatiile MDI sifsau TDI in statia
de tratare finald a apelor reziduale, BAT constd in recuperarea solventilor si reutilizarea apei prin optimizarea
proiectdrii si a exploatdrii instalatiei.

Tabelul 9.4

BAT-AEPL pentru deversarea in statia de epurare a apelor uzate dintr-o instalatie TDI sau

MDI

Parametru

BAT-AEPL
(media valorilor obtinute in curs de 1 an)

COT

< 0,5 kg/t produs (TDI sau MD]I) (')

(') BAT-AEPL se referd la produsul fird reziduuri, in sensul folosit pentru a defini capacitatea instalatiei.
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Monitorizarea aferentd este previzutd la BAT 68.
BAT 73: Pentru a reduce incircitura de organicd deversatd dintr-o instalatie MDA in statia de epurare
suplimentard a apelor uzate, BAT constd in recuperarea materiei organice utilizind una dintre tehnicile indicate
mai jos sau o combinatie a acestora.
Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Evaporare A se vedea sectiunea 12.2. Utilizatd | General aplicabild
pentru a usura extractia (a se vedea
tehnica b.)
b. | Extractie A se vedea sectiunea 12.2. Utilizatd | General aplicabild
pentru a recupera/indeparta MDA
c. | Stripare cu vapori A se vedea sectiunea 12.2. Utilizatd | Pentru metanol, aplicabilitatea de-
pentru a recuperafindepirta anilina | pinde de evaluarea optiunilor alter-
si metanolul native ca parte a strategiei de gestio-
nare si tratare a apelor uzate
d. | Distilare A se vedea sectiunea 12.2. Utilizatd
pentru a recuperafindepirta anilina
si metanolul
9.3. Reziduuri
BAT 74: Pentru a reduce cantitatea de reziduuri organice trimise spre eliminare din instalatia TDI, BAT constd
in utilizarea unei combinatii a tehnicilor indicate mai jos.
Tehnicd Descriere Aplicabilitate
Tehnici de prevenire sau reducere a producerii de deseuri
a. | Minimizarea formdrii A se vedea BAT 17b. Se aplicd numai la unitdtile de disti-
reziduurilor cu punct de lare noi sau la instalatiile supuse unei
fierbere ridicat in modernizdri semnificative
sistemele de distilare
Tehnici de recuperare a materiei organice in vederea reutilizdrii sau a recirculdrii
b. | Cresterea recuperdrii TDI | Reziduurile provenite din distilare | Se aplicd numai la unititile de disti-
prin evaporare sau se proceseazd suplimentar pentru | lare noi sau la instalatiile supuse unei
distilare suplimentard a se recupera cantitatea maximd de | modernizari semnificative
TDI continutd de acestea, de exem-
plu prin utilizarea unui evaporator
cu peliculd subtire sau a altor uni-
tati de distilare moleculard, urmatd
de un uscitor.
c. | Recuperarea TDA prin Se proceseazd gudroanele pentru | Se aplicd numai la instalatiile noi sau
reactie chimicd recuperarea TDA prin reactie chi- | la cele supuse unei modernizdri sem-
micid (de exemplu, prin hidrolizd). | nificative
10. CONCLUZII PRIVIND BAT PENTRU PRODUCTIA DE DICLORURA DE ETILENA $I CLORURA DE VINIL MONOMER

Concluziile privind BAT din prezenta sectiune se aplicd in plus fatd de concluziile generale privind BAT

prezentate in sectiunea 1.
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10.1. Emisii in aer

10.1.1.

BAT-AEL pentru emisiile in aer provenite de la cuptorul de cracare a DCE

Tabelul 10.1

BAT-AEL pentru emisiile de NOj in aer provenite de la cuptorul de cracare a DCE

Parametru

BAT-AEL (') () ()
(medie zilnicd sau medie pe perioada de prelevare)
(mg/Nm?, la un nivel al O, de 3 % in volum)

50-100

(") Daci gazele de ardere provenite de la doud sau mai multe cuptoare sunt evacuate printr-un cos comun, BAT-AEL se
aplicd evacudrii totale prin cosul respectiv.

() BAT-AEL nu se aplicd in cursul operatiilor de decocsare.

(}) Pentru CO nu se aplicd BAT-AEL. Cu titlu indicativ, nivelul emisiilor de CO va fi, in general, de 5-35 mg/Nm’, exprimat
ca medie zilnicd sau ca medie pe perioada de prelevare.

Monitorizarea aferentd este previzutd la BAT 1.

10.1.2.

Tehnici si BAT-AEL pentru emisiile in aer provenite din alte surse

BAT 75: Pentru a reduce incdrcitura organicd transferatd citre instalatia de tratare finald a gazelor reziduale si
pentru a reduce consumul de materii prime, BAT constd in utilizarea tuturor tehnicilor indicate mai jos.

Tehnici

Descriere

Aplicabilitate

Tehnici integrate in proces

a. | Controlul calitidtii materiei
prime

Se controleazd calitatea materiei
prime pentru a se minimiza forma-
rea de reziduuri (de exemplu, conti-
nutul de propan si acetilend din eti-
lend; continutul de brom din clor;
continutul de acetilend din acidul
clorhidric)

General aplicabild

b. | Utilizarea oxigenului in locul aerului pentru oxiclorurare

Se aplicd numai la instalatiile noi de
oxiclorurare sau la instalatiile de oxi-
clorurare supuse unei moderniziri
semnificative

Tehnici de recuperare a materiei organice

c. | Condensarea folosind apd
rdcitd sau agenti frigorifici

Utilizarea condensdrii (a se vedea
sectiunea 12.1) cu apd ricitd sau cu
agenti frigorifici, cum ar fi amonia-
cul sau propena, pentru recuperarea
compusilor organici din fluxurile
individuale de gaze evacuate inainte
de transferul acestora la instalatia
de tratare finald

General aplicabild

BAT 76: Pentru a reduce emisiile de compusi organici (inclusiv de compusi halogenati), de HCl si de Cl, in
aer, BAT constd in tratarea fluxurilor combinate de gaze reziduale provenite din productia de DCE sifsau VCM,
prin utilizarea unui oxidator termic, urmati de spilare umedd in doud trepte.
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Descriere:

Pentru descrierea oxidatorului termic, a spaldrii umede si a spdldrii cu solutie alcalind, a se vedea sectiunea
12.1. Oxidarea termici se poate realiza intr-o instalatie de incinerare a deseurilor lichide. In acest caz,
temperatura de oxidare depdseste 1 100 °C, cu un timp minim de stationare de 2 secunde s§i cu ricirea
ulterioard rapidi a gazelor de evacuare pentru a preveni sinteza de novo a PCDDJF.

Spélarea se realizeazd in doud trepte: spdlare umedd cu apd si, de obicei, recuperarea acidului clorhidric,
urmatd de spdlare cu solutie alcalina.

Tabelul 10.2

BAT-AEL pentru emisiile de TCOV, sumd de DCE si VCM, Cl,, HCl si PCDDJF in aer
rezultate din productia de DCE/[VCM

BAT-AEL
Parametru (medie zilnicd sau medie pe perioada de prelevare)
(mg/Nm?, la un nivel al O, de 11 % in volum)

TCOV 0,5-5

Sumd de DCE si VCM <1

cl, <1-4

HCl 2-10

PCDD/F 0,025-0,08 ng I-TEQ/Nm’®

Monitorizarea aferentd este previzutd la BAT 2.

BAT 77: Pentru a reduce emisiile de PCDD/F in aer rezultate dintr-un proces de tratare intr-un oxidator termic
(a se vedea sectiunea 12.1) a fluxurilor de gaz final care contin clor sifsau compusi clorurati, BAT constd in
utilizarea tehnicii a., urmati dacd este necesar de tehnica b. de mai jos.

Tehnicd Descriere Aplicabilitate

a. | Récire bruscd Ricirea bruscd a gazelor de eva- | General aplicabild
cuare pentru a preveni sinteza de
novo a PCDD/F

b. | Injectare cu cirbune activ | indepirtarea PCDDJF prin adsorbtie
pe cirbunele activ care se injecteazd
in gazele de evacuare, urmati de re-
ducerea emisiilor de pulberi

Nivelurile de emisie asociate BAT (BAT-AEL): A se vedea tabelul 10.2.

BAT 78: Pentru a reduce emisiile de pulberi si CO in aer rezultate din decocsarea tuburilor de cracare, BAT
constd in utilizarea uneia dintre tehnicile de reducere a frecventei de decocsare indicate mai jos si a unei
tehnici sau combinatii de tehnici de reducere a emisiilor indicate mai jos.

Tehnicd Descriere Aplicabilitate

Tehnici de reducere a frecventei de decocsare

a. | Optimizarea decocsdrii Optimizarea conditiilor de functio- | General aplicabild
termice nare, adicd a debitului de aer, a tem-
peraturii si a continutului de abur
pe parcursul ciclului de decocsare,
pentru maximizarea indepartarii
cocsului
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Tehnicd Descriere Aplicabilitate
b. | Optimizarea decocsarii Optimizarea decocsirii mecanice | General aplicabild
mecanice [de exemplu, sand jetting (curitarea
depunerilor cu jet de apd sub pre-
siune)] pentru a maximiza indepdr-
tarea cocsului sub formd de pulbere
Tehnici de reducere a emisiilor
c. | Spdlare umeda A se vedea sectiunea 12.1 Se aplici numai la decocsarea ter-
a pulberilor mici
d. | Ciclon A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild
e. | Filtru din material textil | A se vedea sectiunea 12.1 General aplicabild
10.2. Emisii in apa
BAT 79: BAT constd in monitorizarea emisiilor in apd, cel putin cu frecventa indicatd mai jos si in
conformitate cu standardele EN. Dacd nu sunt disponibile standarde EN, BAT constd in utilizarea standardelor
ISO, a standardelor nationale sau a altor standarde internationale care asigurd furnizarea de date de calitate
stiintificd echivalenta.
Substantd/para- Instalatie Punct de prelevare Standard(e) Frecventd minimd de Monitorizare asociatd
metru monitorizare cu
DCE Toate instalatiile lesirea din striperul | EN ISO 10301 O dati pe zi BAT 80
de ape uzate
VCM
Cupru Instalatie de lesirea din instalatia | Diverse standarde O datd pe zi (1) BAT 81
oxiclorurare cu pat | de pretratare pentru | EN disponibile, de
fluidizat indepdrtarea exemplu EN ISO
materiilor solide 11885, EN ISO
15586, EN ISO
17294-2
PCDDJF Nu sunt disponibile | O datd la 3 luni

Materii solide
in suspensie
totale (TSS)

standarde EN

EN 872

O datd pe zi (!

Cupru Instalatie de lesirea din statia de | Diverse standarde O dati pe lund BAT 14 si BAT 81
oxiclorurare cu pat | epurare finald EN disponibile, de
fluidizat a apelor uzate exemplu EN ISO
11885, EN ISO
15586, EN ISO
17294-2
DCE Toate instalatiile EN ISO 10301 O datd pe lund BAT 14 si BAT 80
PCDD/F Nu sunt disponibile | O dati la 3 luni BAT 14 si BAT 81

standarde EN

(") Frecventa minimd de monitorizare poate fi redusi la o datd pe luni daci se controleaza realizarea corespunzitoare a indepartdrii materiilor solide
si a cuprului, prin monitorizarea frecventd a altor parametri (de exemplu, prin misurarea continud a turbiditatii).

BAT 80: Pentru a reduce incircitura de compusi clorurati deversati pentru epurarea suplimentard a apelor
uzate si pentru a reduce emisiile in aer provenite din sistemul de colectare si tratare a apelor uzate, BAT constd
in utilizarea hidrolizei i a stripdrii cdt mai aproape posibil de sursd.
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Descriere:

Pentru descrierea hidrolizei si a striparii, a se vedea sectiunea 12.2. Hidroliza se realizeazd la pH alcalin pentru
a descompune hidratul de clorat provenit din procesul de oxiclorurare. Acest lucru rezultd in formarea de

cloroform care este apoi indepdrtat prin stripare, impreund cu DCE §i VCM.

Nivelurile de performantd de mediu asociate BAT (BAT-AEL): A se vedea tabelul 10.3.

Nivelurile de emisie asociate BAT (BAT-AEL) pentru emisiile directe intr-un corp de apa receptor la iesirea din
instalatia de tratare finald: A se vedea tabelul 10.5.

Tabelul 10.3

BAT-AEPL pentru hidrocarburile clorurate din apa reziduali la iesirea dintr-un striper de

ape uzate

Parametru

BAT-AEPL
(media valorilor obtinute in cursul unei luni) (*)

DCE

0,1-0,4 mg/l

VCM

< 0,05 mg/l

() Media valorilor obtinute in cursul unei luni se calculeazd din mediile valorilor obtinute in fiecare zi (cel putin trei probe
instantanee prelevate la intervale de cel putin jumdtate de ord).

Monitorizarea aferentd este previzutd la BAT 79.

BAT 81: Pentru a reduce emisiile de PCDD|F si cupru in apd rezultate din procesul de oxiclorurare, BAT
constd in utilizarea tehnicii a. sau a tehnicii b. Impreund cu o combinatie adecvatd a tehnicilor c., d. si e.

indicate mai jos.

Tehnica

Descriere

Aplicabilitate

Tehnici integrate in proces

a. | Oxiclorurarea in pat fix

Tipul reactiei de oxiclorurare: in re-
actorul cu pat fix, particulele de ca-
talizator antrenate in fluxul gazos
din capul coloanei de distilare sunt
reduse cantitativ

Nu se aplicd la instalatiile existente
cu pat fluidizat

b. | Ciclon sau sistem de
filtrare cu catalizator
uscat

Un ciclon sau un sistem de filtrare
cu catalizator uscat reduce pierde-
rile de catalizator din reactor si deci
transferul acestora in apa uzatd

Se aplicd numai la instalatiile cu pat
fluidizat

Pretratarea apelor uzate

c. | Precipitare chimicd

A se vedea sectiunea 12.2. Precipi-
tarea chimicd se utilizeazd pentru
indepdrtarea cuprului dizolvat

Se aplicd numai la instalatiile cu pat
fluidizat

d. | Coagulare si floculare

A se vedea sectiunea 12.2

Se aplicd numai la instalatiile cu pat
fluidizat

e. | Filtrare pe membrane
(microfiltrare sau
ultrafiltrare)

A se vedea sectiunea 12.2

Se aplicd numai la instalatiile cu pat
fluidizat
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10.3.

Tabelul 10.4

BAT-AEPL pentru emisiile in apd rezultate la productia DCE prin oxiclorurare la iesirea
din instalatiile de pretratare pentru indepdrtarea materiilor solide la instalatiile cu pat
fluidizat

BAT-AEPL

Parametru . . . A
(media valorilor obtinute in curs de 1 an)

Cupru 0,4-0,6 mg|l

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

Materii solide in suspensie totale (TSS) | 10-30 mg/l

Monitorizarea aferentd este previzutd la BAT 79.

Tabelul 10.5

BAT-AEL pentru emisiile directe de cupru, DCE si PCDD/F in corpul de apd receptor
rezultate la productia DCE

BAT-AEL

Parametru . . . N
(media valorilor obtinute in curs de 1 an)

Cupru 0,04-0,2 g/t DCE produsi prin oxiclorurare (1)

DCE 0,01-0,05 g/t DCE purificati (?) ()

PCDD/F 0,1-0,3 pg I-TEQ/t DCE produsd prin oxiclorurare

() Limita inferioard a intervalului este atinsd, de obicei, atunci cand se utilizeaza un pat fix.

() Media valorilor obtinute intr-un an se calculeazd utilizind mediile valorilor obtinute in fiecare zi (cel putin trei probe in-
stantanee prelevate la intervale de cel putin o jumitate de ord).

(*) DCE purificatd este suma dintre DCE produsi prin oxiclorurare sifsau prin clorurare directd si DCE rezultatd din produc-

tia de VCM si purificati.

Monitorizarea aferentd este previzutd la BAT 79.

Eficienta energeticd

BAT 82: Pentru o utilizare eficientd a energiei, BAT constd in utilizarea unui reactor de fierbere pentru
clorurarea directd a etilenei.

Descriere:

Reactia din reactorul de fierbere pentru clorurarea directd a etilenei are loc, de obicei, la o temperaturd
cuprinsd intre sub 85 °C si 200 °C. Spre deosebire de procesul la temperaturd scizutd, acesta permite
recuperarea efectiva si reutilizarea cildurii de reactie (de exemplu, pentru distilarea DCE).

Aplicabilitate:
Aplicabild numai in cazul instalatiilor noi de clorurare directa.

BAT 83: Pentru a reduce consumul de energie al cuptoarelor de cracare a DCE, BAT constd in utilizarea de
activatori pentru conversia chimicd.

Descriere:

Activatorii, cum ar fi clorul si alte specii generatoare de radicali, se utilizeazd pentru a intensifica reactia de
cracare §i a scidea temperatura de reactie, deci si aportul de cildurd necesar. Activatorii pot fi generati de
procesul propriu-zis sau pot fi adiugati.
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10.4. Reziduuri

BAT 84: Pentru a reduce cantitatea cocs trimisd spre eliminare din instalatiile VCM, BAT constd in utilizarea
unei combinatii a tehnicilor indicate mai jos.

Tehnici

Descriere

Aplicabilitate

Utilizarea activatorilor la
cracare

A se vedea BAT 83

General aplicabild

Ricirea brusci a fluxului
gazos rezultat la cracarea
DCE

Fluxul gazos rezultat la cracarea
DCE se riceste rapid prin contact
direct cu DCE rece intr-o coloani,
pentru a reduce formarea de cocs.
In unele cazuri, fluxul este ricit
prin schimbul de caldurd cu DCE li-
chida rece introdusd inainte de rici-
rea bruscd

General aplicabild

Preevaporarea DCE
introdusa

Formarea de cocs se reduce prin
evaporarea DCE la partea supe-
rioard a reactorului pentru a elimina
precursorii cocsului cu punct de
fierbere ridicat

Se aplicd numai la instalatiile noi sau
la cele supuse unei moderniziri sem-
nificative

Arzidtoare cu flacird platd

Un tip de arzdtor din cuptor care
reduce punctele fierbinti de pe pere-
tii tuburilor de cracare

Se aplicd numai la cuptoarele noi sau
la instalatiile supuse unei moderni-
zdri semnificative

BAT 85: Pentru a reduce cantitatea de deseuri periculoase trimise spre eliminare si pentru o utilizare mai
eficientd a resurselor, BAT constd in utilizarea tuturor tehnicilor indicate mai jos.

Tehnici

Descriere

Aplicabilitate

Hidrogenarea acetilenei

In reactia de cracare a DCE se gene-
reazd HCl, care se recupereazd prin
distilare.

Se realizeazd hidrogenarea acetile-
nei prezente in acest flux de HCI
pentru a reduce generarea de com-
pusi nedoriti in timpul oxiclorura-
rii. Se recomandd concentratii ale
acetilenei sub 50 ppmv la iesirea
din unitatea de hidrogenare

Se aplicd numai la instalatiile noi sau
la cele supuse unei moderniziri sem-
nificative

Recuperarea i reutilizarea
HCI provenit din
incinerarea deseurilor
lichide

HCI se recupereazd din gazele rezi-
duale de la incinerator prin spalare
umedd cu apd sau cu HCl diluat
(a se vedea sectiunea 12.1) si se
reutilizeazd (de exemplu, in instala-
tia de oxiclorurare)

General aplicabild

Izolarea compusilor
clorurati in vederea
utilizarii

Izolarea si, dacd este necesar, purifi-
carea produselor secundare in vede-
rea utilizdrii (de exemplu, monoclo-
retan sifsau 1,1,2-tricloretan, cel
din urmid pentru productia de
1,1-dicloretilen)

Se aplicd numai la unitdtile de disti-
lare noi sau la instalatiile supuse unei
modernizari semnificative.

Aplicabilitatea poate fi limitatd de
lipsa utilizirilor disponibile pentru
acesti compusi
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11. CONCLUZII PRIVIND BAT PENTRU PRODUCTIA DE PEROXID DE HIDROGEN
Concluziile privind BAT din prezenta sectiune se aplicd in plus fatd de concluziile generale privind BAT
prezentate in sectiunea 1.
11.1. Emisii in aer

BAT 86: Pentru a recupera solventii si pentru a reduce emisiile de compusi organici in aer proveniti de la alte
unitdti decit unitatea de hidrogenare, BAT constd in utilizarea unei combinatii adecvate a tehnicilor indicate
mai jos. In cazul utilizdrii aerului in unitatea de oxidare, aceasta presupune cel putin tehnica d. in cazul
utilizdrii oxigenului pur in unitatea de oxidare, aceasta presupune cel putin tehnica b. cu folosirea de apd

racita.

Tehnicd Descriere Aplicabilitate
Tehnici integrate in proces
a. | Optimizarea procesului Optimizarea  procesului include | Se aplici numai la unitdtile de oxi-

de oxidare

cregterea presiunii de oxidare si sci-
derea temperaturii de oxidare pen-
tru a reduce concentratia vaporilor
de solvent in gazul final

dare noi sau la instalatiile supuse
unei modernizdri semnificative

b. | Tehnici de reducere
a antrendrii solidelor
sifsau lichidelor

A se vedea sectiunea 12.1

General aplicabile

Tehnici de recuperare a solventului in vederea reutilizarii

c. | Condensare

A se vedea sectiunea 12.1

General aplicabild

d. | Adsorbtie (regenerativi)

A se vedea sectiunea 12.1

Nu se aplicd gazului final rezultat
din oxidarea cu oxigen pur

Tabelul 11.1

BAT-AEL pentru emisiile de TCOV in aer provenite de la unitatea de oxidare

Parametru

BAT-AEL ()
(media zilnicd sau media pe perioada de prelevare) ()
(fard corectie pentru continutul de oxigen)

TCOV

5-25 mg/Nm? (3)

() BAT-AEL nu se aplicd atunci cand emisiile sunt sub 150 g/h.

(® Atunci cind se utilizeazd adsorbtia, perioada de prelevare este reprezentativd pentru un ciclu de adsorbtie complet.

() In cazul unui continut semnificativ de metan in emisii, metanul monitorizat in conformitate cu EN ISO 25140 sau cu
EN ISO 25139 se scade din rezultat.

Monitorizarea aferentd este previzutd la BAT 2.

BAT 87: Pentru a reduce emisiile de compusi organici in aer proveniti de la unitatea de hidrogenare in timpul
operatiilor de pornire, BAT constd in utilizarea condensdrii sifsau adsorbtiei.

Descriere:

Pentru descrierea condensrii si a adsorbtiei, a se vedea sectiunea 12.1.

BAT 88: Pentru a preveni emisiile de benzen in aer si in apd, BAT constd in neutilizarea benzenului in solutia

de lucru.
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11.2. Emisii in apa
BAT 89: Pentru a reduce volumul de apd uzatd si incircitura organicd deversate in statia de epurare a apelor
uzate, BAT constd in utilizarea ambelor tehnici indicate mai jos.
Tehnicd Descriere Aplicabilitate
a. | Optimizarea separdrii Separarea fazelor organicd si apoasd | General aplicabild
fazei lichide printr-o proiectare si exploatare
adecvate (de exemplu, un timp de
stationare suficient, detectarea si
controlul suprafetei de separare a fa-
zelor), pentru a preveni antrenarea
materiei organice nedizolvate
b. | Reutilizarea apei Reutilizarea apei, de exemplu pro- | General aplicabild
venite din curdtare sau din separa-
rea fazelor. Mdsura in care apa
poate fi reutilizatd in proces de-
pinde de aspectele de calitate ale
produsului.
BAT 90: Pentru a preveni sau reduce emisiile de compusi organici cu bioeliminabilitate redusd in apd, BAT
constd in utilizarea uneia dintre tehnicile indicate mai jos.
Tehnicd Descriere
a. | Adsorbtie A se vedea sectiunea 12.2. Adsorbtie se realizeaza inainte de trimiterea flu-
xurilor de ape uzate la instalatia finald de epurarea biologicd
b. | Incinerarea apelor uzate | A se vedea sectiunea 12.2
Aplicabilitate:
Se aplicd numai fluxurilor de ape uzate care transportd incdrcitura organicd principald proveniti de la
instalatia de peroxid de hidrogen si atunci cand reducerea incirciturii de COT provenitd de la instalatia de
peroxid de hidrogen prin intermediul epurdrii biologice a apelor uzate este mai mici de 90 %.
12. DESCRIEREA TEHNICILOR
12.1.  Tehnici de tratare a gazului final si a gazului rezidual

Tehnici

Descriere

Adsorbtie

Tehnicd de indepirtare a compusilor dintr-un flux de gaz final sau de gaz re-
zidual prin retinerea lor pe suprafata unui solid (de obicei, cirbune activ). Ad-
sorbtia poate fi regenerativd sau neregenerativd (a se vedea mai jos).

Adsorbtie (neregenerativa)

In adsorbtia neregenerativa, adsorbantul uzat nu se regenereazd, ci se elimina.

Adsorbtie (regenerativi)

Adsorbtie in care adsorbitul este desorbit ulterior, de exemplu cu abur (de-
seori in unitate) pentru a fi reutilizat sau eliminat, iar adsorbantul se reutili-
zeazd. Pentru functionarea in regim continuu, de obicei se utilizeazd doi ad-
sorbanti in paralel, unul dintre acestia fiind in modul de desorbtie.
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Tehnici Descriere

Oxidator catalitic Echipament de reducere a emisiilor care oxideazd compusii combustibili
dintr-un flux de gaz final sau de gaz rezidual utilizand aer sau oxigen pe un
pat de catalizator. Catalizatorul permite oxidarea la temperaturi mai scizute si
in echipamente mai mici comparativ cu un oxidator termic.

Reducere catalitica NOx se reduce in prezenta unui catalizator si a unui gaz reducitor. Spre deo-
sebire de RCS, nu se adaugd amoniac sifsau uree.

Spilare cu solutie alcalind Indepirtarea poluantilor acizi dintr-un flux de gaze prin spilarea cu o solutie
alcalina.
Filtru ceramic/metalic Material de filtrare ceramic. In situatiile in care urmeazi si fie indepirtati

compusi acizi, cum sunt HCl, NOy, SO; si dioxinele, materialul de filtrare este
dotat cu catalizatori si poate fi necesard injectarea de reactivi.

La filtrele metalice, filtrarea de suprafatd se realizeazd prin elemente filtrante
metalice din materiale poroase sinterizate.

Condensare Tehnicd de indepirtare a vaporilor de compusi organici si anorganici dintr-un
flux de gaz final sau de gaz rezidual prin scdderea temperaturii acestuia sub
punctul de roud, astfel incat vaporii s se lichefieze. In functie de intervalul
necesar al temperaturii de lucru, existd diferite metode de condensare, de
exemplu apd de ricire, apd ricitd (de obicei cu temperatura de aproximativ
5 °C) sau agenti frigorifici, cum ar fi amoniacul sau propena.

Ciclon (uscat sau umed) Echipament pentru indepirtarea pulberilor dintr-un flux de gaz final sau de
gaz rezidual care se bazeazd pe aplicarea unor forte centrifugale, de obicei
intr-o camera conicd.

Filtru electrostatic (uscat sau | Dispozitiv pentru controlul particulelor, care utilizeazi forte electrice pentru
umed) a deplasa particulele antrenate dintr-un flux de gaz final sau de gaz rezidual
pe plicile de colectare. Particulele antrenate capitd o sarcind electricd atunci
cand trec printr-o corona in care curg ioni gazosi. Electrozii din centrul cu-
loarului de curgere sunt mentinuti la o tensiune inaltd si genereazd cAmpul
electric care forteazd particulele citre peretii colectorului.

Filtru din material textil Tesdturd poroasd sau impdslitd prin care trec gazele pentru a indepdrta parti-
culele prin utilizarea unei site sau a altor mecanisme. Filtrele din material tex-
til pot fi sub forma de foi, cartuge sau saci cu mai multe unititi filtrante tex-
tile individuale grupate impreund.

Filtrare pe membrane Gazul rezidual este comprimat si trecut printr-o membrand care se bazeazd
pe permeabilitatea selectivd a vaporilor organici. Filtratul imbogdtit poate fi
recuperat prin metode precum condensarea sau adsorbtia sau poate fi redus,
de exemplu prin oxidare cataliticd. Procesul este foarte potrivit pentru con-
centratii mari de vapori. In majoritatea cazurilor, este necesard tratarea supli-
mentard pentru a obtine concentratii suficient de mici pentru evacuare.

Separator de picdturi In general sunt filtre sitd (de exemplu, eliminatoare de vapori, separatoare de
condens) care sunt realizate, de obicei, dintr-un material monofilament poros
sau Impletit, metalic sau sintetic, cu aspect specific sau aleatoriu. Un separator
de picdturi functioneazd prin filtrarea in profunzime, care se produce pe in-
treaga grosime a filtrului. Particulele solide de pulberi riman in filtru pand
cand acesta se satureazd si trebuie curdtat prin spdlare. Atunci cand filtrul se
utilizeazd pentru a colecta picdturi sifsau aerosoli, aceste particule curdfd fil-
trul, pe masurd ce sunt drenate impreund cu lichidul. Filtrul functioneaza prin
admisie mecanicd si este dependent de vitezd. Separatoarele cu lamele incli-
nate sunt, de asemenea, utilizate in mod obisnuit ca separatoare de picdturi.
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Tehnici

Descriere

Oxidator termic regenerativ
(RTO)

Tip specific de oxidator termic (a se vedea mai jos), in care fluxul de gaze re-
ziduale de intrare este incilzit de un pat ceramic compact la trecerea prin
acesta, inainte de a intra in camera de ardere. Gazele fierbinti purificate ies
din camera de ardere trecind prin unul (sau mai multe) paturi ceramice com-
pacte (ricite de fluxul de gaze reziduale de intrare dintr-un ciclu de ardere an-
terior). Acest pat compact reincilzit incepe apoi un nou ciclu de ardere, prin
preincilzirea unui nou flux de gaze reziduale de intrare. Temperatura obis-
nuitd de ardere este de 800-1 000 °C.

Spilare

Spélarea sau absorbtia reprezintd indepirtarea poluantilor dintr-un flux de
gaz prin contactul cu un solvent lichid, deseori apd (a se vedea ,Spilare
umedi”). Aceasta poate implica o reactie chimici (a se vedea ,Spilare cu solu-
tie alcalind”). In unele cazuri, compusii pot fi recuperati din solvent.

Reducere selectiva cataliticd
(RCS)

Reducerea NOy la azot pe pat catalitic prin intermediul reactiei cu amoniacul
(furnizat de obicei ca solutie apoasd) la o temperaturd de lucru optimd de
aproximativ 300-450 °C. Pot fi aplicate unul sau mai multe straturi de catali-
zator.

Reducere selectivd necataliticd
(RNCS)

Tehnica reducerii NOy la azot prin reactie cu amoniac sau uree la temperaturd
ridicatd. Fereastra temperaturii de lucru trebuie sd fie mentinutd intre 900 °C
si1 050 °C.

Tehnici de reducere
a antrendrii solidelor si/sau
lichidelor

Tehnici care reduc transferul piciturilor sau al particulelor in fluxurile de
gaze (de exemplu, provenite din procese chimice, condensatoare, coloane de
distilare) prin intermediul unor dispozitive mecanice, cum ar fi camere de se-
dimentare, separatoare de picituri, cicloane si camere de evaporare.

Oxidator termic

Echipament de reducere a emisiilor care oxideazd compusii combustibili
dintr-un flux de gaz final sau de gaz rezidual prin incilzirea acestuia cu aer
sau cu oxigen la o temperaturd superioard celei de autoaprindere intr-o ca-
merd de ardere §i prin mentinerea acestuia la o temperatur ridicatd pe o du-
ratd suficient de lungd incét sd aibd loc o ardere completd si sd se producd
dioxid de carbon si apa.

Reducere termicd

NOj se reduce la temperaturi mari, in prezenta unui gaz reducitor, intr-o ca-
merd de ardere suplimentard in care are loc procesul de oxidare, dar in condi-
tii de oxigen scizut/deficit de oxigen. Spre deosebire de RNCS, nu se adaugd
amoniac sifsau uree.

Filtru pentru retinerea
pulberilor cu doud trepte

Dispozitiv pentru filtrarea pe o sitd metalicd. In prima treaptd de filtrare se
acumuleazd o turtd de filtrare, iar filtrarea efectivi se produce in a doua
treaptd. In functie de sciderea presiunii pe filtru, sistemul comutd intre cele
doud trepte. In sistem este integrat un mecanism de indepirtare a pulberilor
filtrate.

Spélare umedi

A se vedea ,Spdlare” de mai sus. Spilare in care solventul utilizat este apa sau
o solutie apoasd, de exemplu spilarea cu solutie alcalind pentru reducerea
HCL A se vedea si ,Spalare umedi a pulberilor”.

Spalare umedd a pulberilor

A se vedea ,Spélare umedd” de mai sus. Spilarea umeda a pulberilor implicd
separarea pulberilor prin amestecarea intensd a gazului de intrare cu apd, de
cele mai multe ori impreund cu eliminarea particulelor grosiere prin utilizarea
fortei centrifuge. In acest scop, gazul este eliberat la interior tangential. Pulbe-
rile solide eliminate sunt colectate in partea de jos a epuratorului de pulberi.

7.12.2017
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12.2.  Tehnicile de epurare a apelor uzate

Toate tehnicile enumerate mai jos pot fi utilizate §i pentru purificarea fluxurilor de apd pentru a permite
reutilizarea/recircularea apei. Cele mai multe dintre acestea se utilizeazd si pentru recuperarea compusilor
organici din fluxurile de apa tehnologica.

Tehnici Descriere

Adsorbtie Metodd de separare in care compusii (adicd poluantii) dintr-un lichid (adicd
apa uzatd) sunt retinuti pe suprafata unui solid (de obicei, cirbune activ).

Oxidare chimica Compusii organici sunt oxidati cu ozon sau cu peroxid de hidrogen, reactie
sprijinitd optional de catalizatori sau de radiatia UV, pentru transformarea lor
in compusi mai putin nocivi si usor biodegradabili

Coagulare si floculare Coagularea si flocularea sunt utilizate pentru a separa particulele solide in
suspensie de apele uzate si deseori au loc in etape succesive. Coagularea se
realizeazd prin addugarea de coagulanti cu sarcini opuse celor ale particulelor
solide in suspensie. Flocularea se realizeazd prin addugarea de polimeri, astfel
incat coliziunile de particule de microflocoane si determine gruparea acestora
si producerea unor flocoane de dimensiuni mai mari.

Distilare Distilarea este o tehnicid de separare a compusilor cu puncte de fierbere dife-
rite prin evaporare partiald si recondensare.

Distilarea apelor uzate reprezintd indepdrtarea contaminantilor cu puncte de
fierbere joase de apa uzatd prin transferul acestora in faza de vapori. Distila-
rea se realizeazd in coloane, previzute cu talere sau cu material de umpluturd
si cu un condensator in aval.

Extractie Poluantii dizolvati sunt transferati din faza apei uzate intr-un solvent organic,
de exemplu in coloane in contracurent sau in sisteme de amestecare-decan-
tare. Dupd separarea fazelor, solventul este purificat, de exemplu prin disti-
lare, i reintrodus in procesul de extractie. Extrasul care contine poluantii este
eliminat sau reintrodus in proces. Pierderile de solvent in apa uzatd sunt con-
trolate in aval printr-o tratare suplimentard adecvatd (de exemplu, stripare).

Evaporare Utilizarea distildrii (a se vedea mai sus) pentru concentrarea solutiilor apoase
ale substantelor cu puncte de fierbere ridicate, in vederea utilizarii, a procesarii
sau a elimindrii ulterioare (de exemplu, incinerarea apelor uzate) prin transfe-
rul apei in faza de vapori. Se realizeazd, de obicei, in unitdti cu mai multe
trepte de crestere a vidului, pentru a reduce necesarul de energie. Vaporii de
apd sunt condensati pentru a fi reutilizati sau deversati ca apa uzata.

Filtrare Separarea particulelor solide dintr-un tanc de apd uzatd prin trecerea acesteia
printr-un mediu poros. Aceasta include diferite tipuri de tehnici, de exemplu
filtrarea cu nisip, microfiltrarea si ultrafiltrarea.

Flotatie Proces in care particulele solide sau lichide sunt separate de faza apei uzate
prin atasarea la bule fine de gaz, de obicei aer. Particulele plutitoare se acumu-
leazi la suprafata apei si se colecteazd cu spumiere

Hidrolizd Reactie chimicd in care compusii organici sau anorganici reactioneazd cu apa,
de obicei pentru a se transforma din compusi nebiodegradabili in compusi
biodegradabili sau din compusi toxici in compusi netoxici. Pentru a activa sau
a intensifica reactia, hidroliza se realizeazi la temperatura ridicatd si, posibil,
la presiune (termolizd) sau cu addugarea de baze sau acizi tari sau folosind un
catalizator.
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Tehnici Descriere

Precipitare Conversia poluantilor dizolvati (de exemplu, ioni metalici) in compusi insolu-
bili prin reactia cu agentii de precipitare addugati. Precipitatele solide formate
sunt ulterior separate prin sedimentare, flotatie sau filtrare.

Sedimentare Separarea particulelor in suspensie §i a materiei in suspensie prin decantare
gravitationald.
Stripare Compusii volatili sunt indepartati din faza apoasd de o fazd gazoasid (de exem-

plu, abur, azot sau aer) care trece prin lichid, si ulterior sunt recuperati (de
exemplu, prin condensare) in vederea utilizarii ulterioare sau a eliminarii. Efi-
cienta indepdrtirii poate fi sporitd prin cresterea temperaturii sau prin scide-
rea presiunii.

Incinerarea apelor uzate Oxidarea poluantilor organici sau anorganici cu aer §i evaporarea simultand
a apei la presiune normald si la temperaturi cuprinse intre 730 °C
si 1 200 °C. In mod obisnuit, incinerarea apelor uzate se autosustine la nive-
luri de CCO mai mari de 50 g/l. In cazul incdrciturilor organice mici, este ne-
cesar combustibil auxiliar/suplimentar.

12.3. Tehnici de reducere a emisiilor in aer rezultate din ardere
Tehnicd Descriere
Alegerea combustibilului Utilizarea de combustibil (inclusiv de combustibil auxiliar/suplimentar) cu un
(auxiliar) continut scizut de compusi cu potential de generare a poludrii (de exemplu,

continut scdzut de sulf, cenusd, azot, mercur, fluor sau clor in combustibil).

Arzitor cu emisii reduse de Tehnica se bazeazi pe principiile de reducere a temperaturilor de varf ale fl3-
NOy (LNB) si arzitor cu emisii | cirii, intarziind, dar finalizdnd, arderea si intensificind transferul de cdldurd
extrem de reduse de NOy (emisivitate maritd a flicdrii). Aceasta poate fi asociatd cu modificarea proiec-
(ULNB) tului camerei de ardere a cuptorului. Proiectul arzitoarelor cu emisii extrem

de reduse de NO, (ULNB) include introducerea in trepte a (aerului/)combusti-
bilului si recircularea gazelor de evacuare/de ardere.
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ACTE ADOPTATE DE ORGANISME CREATE PRIN
ACORDURI INTERNATIONALE

DECIZIA NR. 1/2017 A COMITETULUI INSTITUIT iN TEMEIUL ACORDULUI INTRE
COMUNITATEA EUROPEANA SI CONFEDERATIA ELVETIANA PRIVIND RECUNOASTEREA
RECIPROCA REFERITOARE LA EVALUAREA CONFORMITATII

din 28 iulie 2017

in ceea ce priveste modificarea capitolului 4 privind dispozitivele medicale, a capitolului 6 privind
aparatele sub presiune, a capitolului 7 privind echipamentele radio si echipamentele terminale de
telecomunicatii, a capitolului 8 privind echipamentele si sistemele de protectie destinate utilizirii
in atmosfere potential explozive, a capitolului 9 privind materialul electric si compatibilitatea
electromagneticd, a capitolului 11 privind instrumentele de mdisurare, a capitolului 15 privind
inspectia bunei practici de fabricare a medicamentelor si certificarea loturilor, a capitolului 17
referitor la ascensoare si a capitolului 20 privind explozivii de uz civil, precum si actualizarea
referintelor juridice cuprinse in anexa 1 [2017/2118]

COMITETUL,

avand in vedere Acordul intre Comunitatea Europeand si Confederatia Elvetiand privind recunoasterea reciproci in
materie de evaluare a conformititii (denumit in continuare ,acordul”), in special articolul 10 alineatele (4) si (5) si
articolul 18 alineatul (2);

intrucat:

(1)  partile la acord au convenit sd adapteze capitolul 4 ,Dispozitive medicale” din anexa 1 pentru a incuraja
cooperarea Intre autoritdtile de reglementare din domeniul dispozitivelor medicale;

(2)  Uniunea Europeand a adoptat o noud directivd privind recipientele simple sub presiune (*) si o noud directivd
privind echipamentele sub presiune (%), iar Elvetia si-a modificat actele cu putere de lege si actele administrative
considerate echivalente, in temeiul articolului 1 alineatul (2) din acord, cu legislatia mentionatd mai sus a Uniunii
Europene;

(3)  capitolul 6 ,Aparate sub presiune” din anexa 1 ar trebui modificat pentru a reflecta aceste evolutii;

(4)  Uniunea Europeand a adoptat o noud directivd privind echipamentele radio (), iar Elvetia si-a modificat actele cu
putere de lege si actele administrative considerate echivalente, in temeiul articolului 1 alineatul (2) din acord, cu
legislatia mentionatd mai sus a Uniunii Europene;

(5)  capitolul 7 ,Echipamente radio si echipamente terminale de telecomunicatii” din anexa 1 ar trebui modificat
pentru a reflecta aceste evolutii;

(6)  Uniunea Europeand a adoptat o noud directivd privind echipamentele si sistemele de protectie destinate utilizrii
in atmosfere potential explozive (%), iar Elvetia si-a modificat actele cu putere de lege si actele administrative
considerate echivalente, in temeiul articolului 1 alineatul (2) din acord, cu legislatia mentionatd mai sus a Uniunii
Europene;

(7)  capitolul 8 ,Aparate si sisteme de protectie destinate utilizdrii in atmosfere potential explozive” din anexa 1 ar
trebui sd fie modificat pentru a reflecta aceste evoluti;

(") Directiva 2014/29/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind armonizarea legislatiei statelor membre
referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a recipientelor simple sub presiune (JO L 96, 29.3.2014, p. 45).

(*) Directiva 2014/68/UE a Parlamentului European si a Consiliului dPi)n 15 mai 2014 privind armonizarea legislatiei statelor membre
referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echipamentelor sub presiune (JO L 189, 27.6.2014, p. 164).

(*) Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind armonizarea legislatiei statelor membre
referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echipamentelor radio si de abrogare a Directivei 1999/5/CE (JO L 153, 22.5.2014, p. 62).

(*) Directiva 2014/34/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind armonizarea legislatiilor statelor membre
referitoare la echipamentele si sistemele de protectie destinate utilizdrii in atmosfere potential explozive (JO L 96, 29.3.2014, p. 309).
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(8)  Uniunea Europeani a adoptat o noud directivi privind echipamentele electrice () si o noud directivd privind
compatibilitatea electromagneticd (?), iar Elvetia si-a modificat actele cu putere de lege si actele administrative
considerate echivalente, in temeiul articolului 1 alineatul (2) din acord, cu legislatia mentionatd mai sus a Uniunii
Europene;

(9)  capitolul 9 ,Material electric si compatibilitate electromagneticd” din anexa 1 ar trebui modificat pentru a reflecta
aceste evolutii;

(10)  Uniunea Europeand a adoptat o noud directivd privind aparatele de cantdrit cu functionare neautomatd () si
o noud directivd privind mijloacele de masurare (*), iar Elvetia si-a modificat actele cu putere de lege si actele
administrative considerate echivalente, in temeiul articolului 1 alineatul (2) din acord, cu legislatia mentionatd mai
sus a Uniunii Europene;

(11) capitolul 11 ,Instrumente de mdsurare si preambalaje” din anexa 1 ar trebui modificat pentru a reflecta aceste
evolutii;

(12) partile la acord au convenit sd modifice capitolul 15 ,Inspectia bunei practici de fabricare a medicamentelor si
certificarea loturilor” din anexa 1 pentru a permite recunoasterea rezultatelor verificarilor BPF efectuate de citre
serviciile de control relevante ale celeilalte parti in {ari terte;

(13) Uniunea Europeand a adoptat o noud directivd referitoare la ascensoare (°), iar Elvetia si-a modificat actele cu
putere de lege si actele administrative considerate echivalente, in temeiul articolului 1 alineatul (2) din acord, cu
legislatia mentionatd mai sus a Uniunii Europene;

(14)  capitolul 17 ,Ascensoare” din anexa 1 ar trebui modificat pentru a reflecta aceste evolutii;

(15)  Uniunea Europeand a adoptat o noud directivd privind explozivii de uz civil (°), iar Elvetia si-a modificat actele cu
putere de lege si actele administrative considerate echivalente, in temeiul articolului 1 alineatul (2) din acord, cu
legislatia mentionatd mai sus a Uniunii Europene;

(16) capitolul 20 ,Explozivi de uz civil” din anexa 1 ar trebui modificat pentru a reflecta aceste evolutii;
(17)  este necesard actualizarea referintelor juridice de la capitolele 3, 12, 14, 16, 18 si 19 din anexa 1 la acord;

(18) 1in temeiul articolului 10 alineatul (5) din acord, comitetul poate modifica anexele la acord, la propunerea uneia
dintre parti,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

1. Capitolul 4 ,Dispozitive medicale” din anexa 1 la acord se modificd in conformitate cu dispozitiile previzute in
apendicele A la prezenta decizie.

2. Capitolul 6 ,Aparate sub presiune” din anexa 1 la acord se modificd in conformitate cu dispozitiile previzute in
apendicele B la prezenta decizie.

3. Capitolul 7 ,Echipamente radio si echipamente terminale de telecomunicatii” din anexa 1 la acord se modificd in
conformitate cu dispozitiile previzute in apendicele C la prezenta decizie.

3. Capitolul 8 ,Aparate si sisteme de protectie destinate utilizdrii in atmosfere potential explozive” din anexa 1 la
acord se modificd in conformitate cu dispozitiile prevdzute in apendicele D la prezenta decizie.

(") Directiva 2014/35/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind armonizarea legislatiei statelor membre
referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echipamentelor electrice destinate utilizarii in cadrul unor anumite limite de tensiune
(JOL96,29.3.2014, p. 357).

(¥ Directiva 2014/30/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind armonizarea legislatiilor statelor membre
cu privire la compatibilitatea electromagneticd (JO L 96, 29.3.2014, p. 79).

(*) Directiva 2014/31/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind armonizarea legislatiei statelor membre
referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a aparatelor de cantdrit cu functionare neautomatd (JO L 96, 29.3.2014, p. 107).

(*) Directiva 2014/32/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind armonizarea legislatiei statelor membre
referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a mijloacelor de masurare (JO L 96, 29.3.2014, p. 149).

() Directiva 2014/33/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind armonizarea legislatiei statelor membre
referitoare la ascensoare si la componentele de sigurantd pentru ascensoare (JO L 96, 29.3.2014, p. 251).

(°) Directiva 2014/28/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind armonizarea legislatiei statelor membre
referitoare la punerea la dispozitie pe piatd si controlul explozivilor de uz civil JOL 96, 29.3.2014, p. 1).
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4. Capitolul 9 ,Material electric si compatibilitate electromagneticd” din anexa 1 la acord se modifici in
conformitate cu dispozitiile previzute in apendicele E la prezenta decizie.

5. Capitolul 11 ,Instrumente de misurare si preambalaje” din anexa 1 la acord se modifici in conformitate cu
dispozitiile previzute in apendicele F la prezenta decizie.

6. Capitolul 15 ,Inspectia bunei practici de fabricare a medicamentelor si certificarea loturilor” din anexa 1 la acord
se modificd in conformitate cu dispozitiile previzute in apendicele G la prezenta decizie.

8. Capitolul 17 ,Ascensoare” din anexa 1 la acord se modificd in conformitate cu dispozitiile previzute in
apendicele H la prezenta decizie.

9. Capitolul 20 ,Explozivi de uz civil” din anexa 1 la acord se modificd in conformitate cu dispozitiile prevazute in
apendicele I la prezenta decizie.

10.  Anexa 1 la acord se modificd in conformitate cu dispozitiile previzute in apendicele | la prezenta decizie.

11.  Prezenta decizie, intocmitd in doud exemplare, este semnatd de reprezentantii comitetului care sunt imputerniciti

sd actioneze in numele pirtilor. Prezenta decizie produce efecte incepand cu data ultimei semndturi.

In numele Confederatiei Elvetiene In numele Uniunii Europene
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA

Semnatd la Berna, 28 iulie 2017. Semnatd la Bruxelles, 27 iulie 2017.
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APENDICELE A

In anexa 1 ,Sectoare de produse”, capitolul 4 ,Dispozitive medicale” trebuie eliminat si inlocuit cu urmétorul text:

»CAPITOLUL 4
DISPOZITIVE MEDICALE

SECTIUNEA 1

Acte cu putere de lege si acte administrative
Dispozitii previzute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeand 1. Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor sta-
telor membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile, astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European
si al Consiliului din 29 septembrie 2003 (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

2. Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, astfel
cum a fost modificatd ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 29 septembrie 2003 (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

3. Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 pri-
vind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (JO L 331, 7.12.1998, p. 1), astfel
cum a fost modificatd ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 29 septembrie 2003 (JO L 284, 31.10.2003, p. 1) si corec-
tatd prin rectificiri (JO L 22, 29.1.1999, p. 75 i JO L 6, 10.1.2002, p. 70).

4. Decizia 2002/364/CE a Comisiei din 7 mai 2002 privind specificatiile tehnice comune ale
dispozitivelor medicale pentru diagnosticare in vitro (JO L 131, 16.5.2002, p. 17).

5. Directiva 2003/12/CE a Comisiei din 3 februarie 2003 de reclasificare a implanturilor ma-
mare in cadrul Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale (JO L 28, 4.2.2003,
p- 43).

6. Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al Comisiei din 8 august 2012 privind cerinte speciale
in ceea ce priveste cerintele previzute in Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consi-
liului cu privire la dispozitivele medicale implantabile active si la dispozitivele medicale fa-
bricate utilizind tesuturi de origine animald (JO L 212, 9.8.2012, p. 3).

7. Directiva 2005/50/CE a Comisiei din 11 august 2005 privind reclasificarea protezelor ar-
ticulare pentru sold, genunchi si umdr in cadrul Directivei 93/42/CEE a Consiliului referi-
toare la dispozitivele medicale (JO L 210, 12.8.2005, p. 41).

8. Regulamentul (CE) nr. 2007/2006 al Comisiei din 22 decembrie 2006 de punere in apli-
care a Regulamentului (CE) nr. 17742002 al Parlamentului European si al Consiliului in
ceea ce priveste importul si tranzitul anumitor produse intermediare derivate din mate-
riale de categoria 3 destinate utilizdrii in scopuri tehnice in dispozitive medicale, in pro-
duse pentru diagnostic in vitro si reactivi de laborator si de modificare a acestui regula-
ment (JO L 379, 28.12.2006, p. 98).

9. Directiva 2007/47/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 5 septembrie 2007
de modificare a Directivei 90/385/CEE a Consiliului privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile, a Directivei 93/42/CEE
a Consiliului privind dispozitivele medicale si a Directivei 98/8/CE privind comercializarea
produselor biodestructive (JO L 247, 21.9.2007, p. 21).

10. Decizia 2011/869/UE a Comisiei din 20 decembrie 2011 de modificare a Deciziei
2002/364/CE privind specificatiile tehnice comune ale dispozitivelor medicale pentru
diagnosticare in vitro (JO L 341, 22.12.2011, p. 63).

11. Directiva 2011/100/UE a Comisiei din 20 decembrie 2011 de modificare a Directivei
98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro (JO L 341, 22.12.2011, p. 50).
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12. Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind
restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si elec-
tronice (JO L 174, 1.7.2011, p. 88).

13. Decizia 2010/227/UE a Comisiei din 19 aprilie 2010 cu privire la Banca europeand de
date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed) (JO L 102, 23.4.2010, p. 45).

14. Regulamentul (UE) nr. 207/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 privind instructiunile
electronice de utilizare a dispozitivelor medicale (JO L 72, 10.3.2012, p. 28).

15. Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013 al Comisiei din 24 septembrie
2013 privind desemnarea si supravegherea organismelor notificate in temeiul Directivei
90/385/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale active implantabile si al Directivei
93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale (O L 253, 25.9.2013, p. 8).

Elvetia 100. Legea federald din 15 decembrie 2000 privind medicamentele si dispozitivele medicale
(RO 2001 2790), astfel cum a fost modificatd ultima dati la 1 ianuarie 2014 (RO
2013 4137)

101. Legea federald din 24 junie 1902 privind instalatiile electrice de curenti slabi si puternici
(RO 19252 si RS 4798), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 20 martie 2008 (RO
2008 3437)

102. Legea federald din 9 iunie 1977 privind metrologia (RO 1977 2394), astfel cum a fost
modificatd ultima datd la 17 iunie 2011 (RO 2012 6235)

103. Legea federald din 22 martie 1991 privind radioprotectia (RO 1994 1933), astfel cum
a fost modificatd ultima datd la 10 decembrie 2004 (RO 2004 5391)

104. Ordonanta din 17 octombrie 2001 privind dispozitivele medicale (RO 2001 3487), astfel
cum a fost modificatd ultima datd la 15 aprilie 2015 (RO 2015 999)

105. Ordonanta din 18 aprilie 2007 privind importul, tranzitul si exportul de animale i pro-
duse de origine animald (RO 2007 1847), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 4
septembrie 2013 (RS 2013 3041)

106. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind acreditarea si desemnarea organismelor de evaluare
a conformitdtii (RO 1996 1904), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 15 iunie
2012 (RO 2012 3631)

107. Legea federald privind protectia datelor din 19 iunie 1992 (RO 1992 1945), astfel cum
a fost modificatd ultima dati la 30 septembrie 2011 (RO 2013 3215)

SECTIUNEA I

Organisme de evaluare a conformitatii

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeazd, in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 11 din acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.
SECTIUNEA III

Autorititi de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeaza o listd a autoritdtilor de desemnare
notificate de citre parti.

SECTIUNEA IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a conformititii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformititii in temeiul prezentului capitol, autoritdtile de desemnare
respectd principiile generale enuntate in anexa 2 la acord si, dupd cum prevede Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 920/2013, criteriile de evaluare stabilite in anexa XI la Directiva 93/42/CEE, in anexa 8 la Directiva 90/385/CEE si in
anexa IX la Directiva 98/79/CE.

Elvetia va pune la dispozitie evaluatori pentru grupul de evaluatori previzut in Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 920/2013.
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SECTIUNEA V
Dispozitii suplimentare
1. Inregistrarea persoanei responsabile cu introducerea pe piati a dispozitivelor

Orice producitor sau mandatarul acestuia, care introduce pe piata uneia dintre parti dispozitivele medicale mentionate la
articolul 14 din Directiva 93/42/CEE sau la articolul 10 din Directiva 98/79/CE, adreseazd o notificare autoritdtilor
competente ale pdrtii pe teritoriul cireia isi are sediul social cu privire la informatiile previzute la articolele respective.
Partile recunosc reciproc aceastd inregistrare. Producdtorul nu este obligat si numeascd o persoand responsabild cu
introducerea pe piatd a dispozitivelor avand domiciliul pe teritoriul celeilalte parti.

2. Etichetarea dispozitivelor medicale

Producitorii celor doud pdrti mentioneazd numele lor sau denumirea societdtii comerciale, precum si adresa, pe
etichetele dispozitivelor medicale prevazute in anexa 1 punctul 13.3 litera (a) din Directiva 93/42/CEE si pe cele ale
dispozitivelor medicale pentru diagnosticare in vitro prevdzute in anexa 1 punctul 8.4 litera (a) din Directiva 98/79/CE.
Ei nu sunt obligati s mentioneze, pe etichetd, pe ambalajul exterior sau in instructiunile de utilizare, numele si adresa
persoanei responsabile cu introducerea pe piatd a dispozitivului, ale mandatarului sau ale importatorului stabilit pe
teritoriul celeilalte parti.

In ceea ce priveste dispozitivele importate din tari terte pentru a fi distribuite in Uniune si in Elvetia, eticheta, ambalajul
exterior sau instructiunile de utilizare mentioneazd numele si adresa mandatarului unic al producitorului stabilit, dupa
caz, in Uniune sau in Elve'gia.

3. Schimb de informatii

In conformitate cu articolul 9 din acord, partile isi comunicd, in special, informatiile mentionate la articolul 8 din
Directiva 90/385/CEE, la articolul 10 din Directiva 93/42/CEE, la articolul 11 din Directiva 98/79/CE si la articolul 3
din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013.

4. Baze de date europene

Autoritdtile competente elvetiene au acces la bazele de date europene stabilite in temeiul articolului 12 din Directiva
98/79/CE, al articolului 14a din Directiva 93/42/CEE si al articolului 3 din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 920/2013. Ele transmit Comisiei sifsau organismului responsabil cu gestionarea bazelor de date informatiile
previzute la articolele respective si colectate in Elvetia pentru a fi introduse in bazele de date europene.”
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APENDICELE B
In anexa 1 ,Sectoare de produse”, capitolul 6 ,Aparate sub presiune” ar trebui eliminat si inlocuit cu urmitorul text:

,CAPITOLUL 6

RECIPIENTE SUB PRESIUNE

SECTIUNEA 1

Acte cu putere de lege si acte administrative
Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeand 1. Directiva 2014/29/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014
privind armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd
a recipientelor simple sub presiune (JO L 96, 29.3.2014, p. 45).

2. Directiva 2014/68/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 mai 2014 privind
armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echi-
pamentelor sub presiune (JO L 189, 27.6.2014, p. 164).

3. Directiva 2010/35/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 iunie 2010 pri-
vind echipamentele sub presiune transportabile si de abrogare a Directivelor 76/767CEE,
84/525CEE, 84/526/CEE, 84/527/CEE si 1999/36/CE ale Consiliului (O L 165,
30.6.2010, p. 1), denumitd in continuare «Directiva 2010/35/UE».

4. Directiva 2008/68/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 septembrie 2008
privind transportul interior de marfuri periculoase (JO L 260, 30.9.2008, p. 13).

Elvetia 100. Legea federald din 12 iunie 2009 privind siguranta produselor (RO 2010 2573)

101. Ordonanta din 19 mai 2010 privind siguranta produselor (RO 2010 2583), astfel cum
a fost modificatd ultima datd la 15 iunie 2012 (RO 2012 3631)

102. Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind siguranta recipientelor simple sub presiune
(RO 2016 227)

103. Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind siguranta echipamentelor sub presiune (RO
2016 233)

104. Ordonanta din 31 octombrie 2012 privind introducerea pe piatd a recipientelor de mar-
furi periculoase si privind supravegherea pietei (RO 2012 6607)

105. Ordonanta din 29 noiembrie 2002 privind transportul rutier al marfurilor periculoase
(RO 2002 4212), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 31 octombrie 2012 (RO
2012 6535 si 6537)

106. Ordonanta din 31 octombrie 2012 privind transportul feroviar si pe cablu al marfurilor
periculoase (RO 2012 6541)

107. Ordonanta din 17 junie 1996 privind sistemul elvetian de acreditare si desemnarea labo-
ratoarelor de testare §i a organismelor de evaluare a conformitatii (RO 1996 1904), astfel
cum a fost modificatd ultima dati la 25 noiembrie 2015 (RO 2016 261)

SECTIUNEA 11

Organisme de evaluare a conformititii

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeazd, in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 11 din acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.

SECTIUNEA III
Autorititi de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeazd o listd a autoritdtilor de desemnare
notificate de citre parti.



L 323/58 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 7.12.2017

SECTIUNEA IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a conformititii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformititii, autorititile de desemnare respectd principiile generale
enuntate in anexa 2 la acord, precum si criteriile de evaluare enuntate in capitolul 4 din Directiva 2014/29/UE, in
capitolul 4 din Directiva 2014/68/UE sau in capitolul 4 din Directiva 2010/35/UE.

SECTIUNEA V

Dispozitii suplimentare

1. Operatori economici

1.1. Obligatii specifice ale operatorilor economici in temeiul legislatiei de la sectiunea I

In temeiul legislatiei de la sectiunea I, operatorii economici stabiliti in UE sau in Elvetia sunt supusi unor obligatii
echivalente.

Pentru a evita suprapunerea inutild a obligatiilor:

(@) in sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (3) din Directiva 2010/35/UE si, respectiv, de la articolul 6
alineatul (6) si articolul 8 alineatul (3) din Directiva 2014/29/UE, sau de la articolul 6 alineatul (6) si articolul 8
alineatul (3) din Directiva 2014/68/UE, precum si in sensul dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient s se
indice numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistrati si adresa postald la care poate fi contactat
producitorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei. In cazul in care producitorul nu este stabilit pe
teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient sd se indice numele, denumirea comerciald inregistratd sau
marca inregistratd si adresa postald la care poate fi contactat importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau
al Elvetiei.

(b) in sensul obligatiilor de la articolul 4 alineatul (3) si de la articolul 6 alineatul (6) din Directiva 2010/35/UE,
respectiv de la articolul 6 alineatul (3) si articolul 8 alineatul (8) din Directiva 2014/29/UE sau de la articolul 6
alineatul (3) si articolul 8 alineatul (8) din Directiva 2014/68UE, precum si in sensul dispozitiilor elvetiene
echivalente, este suficient ca producdtorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei s3 pastreze
documentatia tehnicd si declaratia de conformitate UE sau, dupi caz, atestatul de conformitate timp de 10 ani dupi
introducerea pe piatd a produsului in Uniunea Europeani sau in Elvetia. In cazul in care producitorul nu este stabilit
pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient ca importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau
al Elvetiei sd pistreze o copie a declaratiei de conformitate UE sau, dupd caz, a atestatului de conformitate pentru
a fi pusd la dispozitia autorititilor de supraveghere a pietei si sd se asigure ci documentatia tehnicd poate fi pusi la
dispozitia acestor autoritdti, la cerere, timp de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului in Uniunea Europeani
sau in Elvetia.

(c) in sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (4) al doilea paragraf si de la articolul 8 alineatul (6) din Directiva
2014/29/UE sau de la articolul 6 alineatul (4) al doilea paragraf si articolul 8 alineatul (6) din Directiva 2014/68/UE,
precum si al dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca astfel de obligatii sd fie indeplinite de citre
producitorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sau, in cazul in care producitorul nu este stabilit
pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, de citre importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al
Elvetiei.

1.2. Reprezentant autorizat

In sensul obligatiei de la articolul 5 alineatul (2) din Directiva 2010/35/UE si, respectiv, de la articolul 7 alineatul (2) din
Directiva 2014/29/UE, sau de la articolul 7 alineatul (2) din Directiva 2014/68/UE si al dispozitiilor elvetiene
echivalente, reprezentant autorizat inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniunea Europeand sau in
Elvetia, care a primit un mandat scris din partea unui producitor pentru a actiona in numele acestuia in temeiul
articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2010/35/UE si, respectiv, al articolului 7 alineatul (1) din Directiva 2014/29/UE
sau al articolului 7 alineatul (1) din Directiva 2014/68UE sau al dispozitiilor elvetiene echivalente.
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1.3. Cooperarea cu autoritdtile de supraveghere a pietei

Autoritatea nationald competentd de supraveghere a pietei dintr-un stat membru al Uniunii Europene sau din Elvetia
poate solicita operatorilor economici relevanti din Uniunea Europeand si din Elvetia, in baza unei cereri motivate, sd
ofere toate informatiile si documentele necesare pentru a demonstra conformitatea unui produs cu legislatia previzuti la
sectiunea 1.

Autoritatea poate contacta operatorul economic stabilit pe teritoriul celeilalte parti fie direct, fie cu asistenta autoritdtii
nationale competente de supraveghere a pietei a celeilalte parfi. Aceasta poate solicita producitorilor sau, dupi caz,
reprezentantilor autorizati si importatorilor si prezinte documentatia intr-o limba care este usor de inteles de citre
autoritatea respectivd. Aceasta poate solicita operatorilor economici sd coopereze cu privire la orice masurd luatd pentru
eliminarea riscurilor pe care le prezintd produsul.

2. Schimbul de experientd

Autorititile de desemnare elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre autorititile nationale ale statelor
membre mentionate la articolul 28 din Directiva 2010/35/CE, articolul 32 din Directiva 2014/29/UE si articolul 37 din
Directiva 2014/68/CE.

3. Coordonarea organismelor de evaluare a conformititii

Organismele elvetiene de evaluare a conformititii desemnate pot participa la mecanismele de coordonare §i cooperare
prevazute la articolul 29 din Directiva 2010/35/CE, la articolul 33 din Directiva 2014/29/UE si la articolul 38 din
Directiva 2014/68/CE in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

4. Asistenta reciproci acordatd de autorititile de supraveghere a pietei

In temeiul articolului 9 alineatul (1) din acord, pirtile asigurd cooperarea si schimbul de informatii eficient intre
autorititile lor de supraveghere a pietei. Autorititile de supraveghere a pietei ale statelor membre si ale Elvetiei
coopereazd si fac schimb de informatii. Acestea isi oferd reciproc asistentd intr-o masurd suficientd furnizand informatii
sau documente cu privire la operatorii economici care au sediul intr-un stat membru sau in Elvetia.

5. Procedura aplicabild produselor care prezintd un risc fird limitare la teritoriul national

In conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din acord, in cazul in care autorititile de supraveghere a pietei dintr-un stat
membru sau din Elvetia au adoptat masuri sau au suficiente motive si creadd cd un produs vizat de prezentul capitol
prezintd un risc pentru sidndtatea sau siguranta persoanelor sau cu privire la alte aspecte de protectie a interesului public
prevazute in legislatia relevantd de la sectiunea I din prezentul capitol si in cazul in care acestea considerd ci neconfor-
mitatea nu se limiteazd la teritoriul lor national, acestea informeazd Comisia Europeand, celelalte state membre §i Elvetia
fard intarziere cu privire la:

— rezultatele evaludrii efectuate si ale actiunilor pe care le-au solicitat din partea operatorului economic relevant;

— 1in cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile corective adecvate, toate mdsurile provizorii
adecvate pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a produsului pe piata lor nationald, pentru
a retrage produsul respectiv de pe piatd sau pentru a-l rechema.

Aceste informatii includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru identificarea produsului neconform,
a originii produsului, a naturii presupusei neconformititi si a riscului pe care acesta il prezintd, a naturii si a duratei
misurilor nationale adoptate, precum si argumentele prezentate de operatorul economic relevant. In mod specific, se
indicd dacd neconformitatea se datoreazd fie:

— neindeplinirii de citre produs a cerintelor cu privire la sdndtatea sau la siguranta persoanelor sau cu privire la alte
aspecte de protectie a interesului public, mentionate in legislatie in sectiunea I; fie

— deficientelor de la nivelul standardelor armonizate mentionate in legislatia de la sectiunea 1.

Elvetia sau statele membre, altele decat statul membru care initiazd aceastd procedurd, comunicd fird intarziere Comisiei
Europene si celorlalte autorititi nationale mésurile adoptate si informatiile suplimentare aflate la dispozitia lor referitoare
la neconformitatea produsului in cauza.

Statele membre si Elvetia se asigurd cd se iau mdsurile restrictive corespunzitoare in legiturd cu produsul in cauzd, cum

ar fi retragerea fird intarziere a produsului de pe pietele lor.
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6. Procedura de salvgardare in caz de obiectii impotriva misurilor nationale

In cazul in care nu este de acord cu misura nationald notificatd previzutd la punctul 5, Elvetia sau un stat membru
informeazd Comisia Europeand cu privire la obiectiile sale in decurs de trei luni de la informare.

In cazul in care, dupd incheierea procedurii previzute la punctul 5, un stat membru sau Elvetia ridicd obiectii impotriva
unei masuri adoptate de Elvetia sau de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeand considerd ci o masurd
nationald este contrard legislatiei relevante mentionate in sectiunea I, Comisia Europeand initiazd fdrd intrziere
consultiri cu statele membre, cu Elvetia si, prin intermediul autorititilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti si evalueazd masura nationald pentru a stabili daci aceasta este sau nu justificatd. In cazul in care
mdsura nationald este considerati:

— justificatd, toate statele membre si Elvetia adoptid mdsurile necesare pentru a asigura retragerea de pe pietele lor
a produsului neconform si informeaz3 Comisia in consecint3;

— nejustificatd, statul membru in cauzd sau Elvetia retrage respectiva masurd.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, in conformitate cu punctul 8.

7. Produse conforme care prezinti totusi un risc

In cazul in care un stat membru sau Elvetia constatd cd, desi un produs pe care un operator economic l-a pus la
dispozitie pe piata din UE si din Elvetia este in conformitate cu legislatia mentionati la sectiunea I din prezentul capitol,
acesta prezintd un risc pentru sdnitatea sau siguranta persoanelor sau pentru alte aspecte privind protectia interesului
public previzute in legislatia relevantd de la sectiunea I din prezentul capitol, acesta ia toate mdsurile adecvate si
informeazd de indati Comisia, alte state membre si Elvetia in acest sens. Informatiile includ toate detaliile disponibile, in
special datele necesare pentru identificarea produsului respectiv, a originii si a lantului de furnizare aferent produsului,
a naturii riscului implicat, precum si a naturii si duratei masurilor nationale luate.

Comisia Europeand initiazd fird intirziere consultdri cu statele membre, cu Elvetia si, prin intermediul autorititilor
elvetiene, cu operatorul sau operatorii economici relevanti si evalueazi masurile nationale luate pentru a stabili dacd
aceasta este sau nu justificatd i, daci este necesar, propune masuri adecvate.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, in conformitate cu punctul 8.

8. (Clauza de salvgardare in cazul in care persisti un dezacord intre parti

In cazul unui dezacord intre pirti referitor la misurile vizate la punctele 6 si 7 de mai sus, problema va fi transmisd
comitetului, care va hotdri cu privire la masurile adecvate, inclusiv cu privire la posibilitatea de a solicita realizarea unei
expertize.

In cazul in care comitetul considerd cd masura este:

(a) justificatd, partile iau masurile necesare pentru a se asigura cd produsul este retras de pe pietele lor;

(b) nejustificatd, autoritatea nationald din statul membru sau din Elvetia retrage masura respectiva.”
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APENDICELE C

In anexa 1 ,Sectoare de produse”, capitolul 7 ,Echipamente radio si echipamente terminale de telecomunicatii” trebuie si
fie eliminat si inlocuit cu urmdtorul text:

~CAPITOLUL 7

ECHIPAMENTE RADIO SI ECHIPAMENTE TERMINALE DE ELECOMUNICATII

SECTIUNEA 1

Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevdzute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeand 1. Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 pri-
vind armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd
a echipamentelor radio si de abrogare a Directivei 1999/5/CE (JO L 153, 22.5.2014,
p. 62).

2. Decizia 2000/299/CE a Comisiei din 6 aprilie 2000 de stabilire a clasificdrii initiale a echi-
pamentelor radio si echipamentelor terminale de telecomunicatii i a identificatorilor aso-
ciati (JO L 97, 19.4.2000, p. 13) ().

3. Decizia 2000/637/CE a Comisiei din 22 septembrie 2000 privind aplicarea articolului 3
alineatul (3) litera (¢) din Directiva 1999/5/CE la echipamentele hertziene care intrd sub
incidenta acordului regional privind serviciile de radiotelefonie in navigatia interioard
(JO L 269, 21.10.2000, p. 50).

4. Decizia 2001/148/CE a Comisiei din 21 februarie 2001 privind aplicarea articolului 3 ali-
neatul (3) litera (¢) din Directiva 1999/5/CE pentru semnalele luminoase pentru avalansd
(JO L 55, 24.2.2001, p. 65).

5. Decizia 2005/53/CE a Comisiei din 25 januarie 2005 privind aplicarea articolului 3 ali-
neatul (3) litera (¢) din Directiva 1999/5/CE a Parlamentului European si a Consiliului pri-
vind echipamentele hertziene propuse si faci parte din Sistemul automatic de identificare
(Automatic Identification System — AIS) (JO L 22, 26.1.2005, p. 14).

6. Decizia 2005/631/CE a Comisiei din 29 august 2005 privind cerintele esentiale mentio-
nate de Directiva 1999/5/CE a Parlamentului European si a Consiliului de asigurare a acce-
sului serviciilor de urgentd la balizele de localizare Cospas-Sarsat (JO L 225, 31.8.2005,
p- 28).

7. Decizia 2013/638/UE a Comisiei din 12 august 2013 privind cerintele esentiale pentru
echipamentele de radiocomunicatii maritime destinate utilizdrii pe navele care nu intrd
sub incidenta Conventiei SOLAS si participarii la Sistemul global de salvare si sigurantd
pe mare (GMDSS) (JO L 296, 7.11.2013, p. 22).

8 Directiva 2014/35/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014
privind armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd
a echipamentelor electrice destinate utilizdrii in cadrul unor anumite limite de tensiune
(JO L 96, 29.3.2014, p. 357) (2.

9 Directiva 2014/30/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014

privind armonizarea legislatiilor statelor membre cu privire la compatibilitatea electro-
magneticd (JO L 96, 29.3.2014, p. 79) (3.

Elvetia 100. Legea federald din 30 aprilie 1997 privind telecomunicatiile (LTC); (RO 1997 2187), astfel
cum a fost modificatd ultima dati la 12 iunie 2009 (RO 2010 2617).

101. Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind instalatiile de telecomunicatii (RO 2016 179).
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102. Ordonanta din 26 mai 2016 a Oficiului federal pentru comunicatii (OFCOM) privind in-
stalatiile de telecomunicatii; (RO 2016 1673), astfel cum a fost modificatd ultima datd la
15 iunie 2017 (RO 2017 3201).

103. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul elvetian de acreditare si desemnarea labo-
ratoarelor de testare si a organismelor de evaluare a conformititii (RO 1996 1904), astfel
cum a fost modificatd ultima dati la 25 noiembrie 2015 (RO 2016 261).

104. Ordonanta din 9 martie 2007 privind serviciile de telecomunicatii (RO 2007 945), astfel
cum a fost modificatd ultima dati la 5 noiembrie 2014 (RO 2014 4035).

(') Trimiterea la identificatorii de categorii de la articolul 2 din Decizia 2000/299 nu se aplica.
(%) Fard sa aducd atingere capitolului 9.

SECTIUNEA 11
Organisme de evaluare a conformititii

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeazd, in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 11 din acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.

SECTIUNEA III

Autorititi de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeaza o listd a autoritdtilor de desemnare
notificate de catre parti.

SECTIUNEA IV
Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a conformititii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autorititile de desemnare respectd principiile generale
enuntate in anexa 2 la acord, precum si criteriile de evaluare stabilite in capitolul IV din Directiva 2014/53/UE.

SECTIUNEA V

Dispozitii auxiliare
1.  Modificiri aduse actelor cu putere de lege si actelor administrative mentionate in sectiunea I

Fird a aduce atingere dispozitiilor articolului 12 alineatul (2) din acord, Uniunea Europeand informeaza fird intarziere
Elvetia cu privire la actele de punere in aplicare si la actele delegate ale Comisiei adoptate dupd 13 iunie 2016 in temeiul
Directivei 2014/53UE, dupa publicarea acestora in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Elvetia informeazd fard intarziere Uniunea Europeand cu privire la modificarile relevante ale legislatiei elvetiene.

2. Operatori economici
2.1. Obligatii specifice ale operatorilor economici in temeiul legislatiei de la sectiunea I

In temeiul legislatiei de la sectiunea I, operatorii economici stabiliti in UE sau in Elvetia sunt supusi unor obligatii
echivalente.
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Pentru a evita suprapunerea inutild a obligatiilor:

(a) in sensul obligatiilor de la articolul 10 alineatul (7) si articolul 12 alineatul (3) din Directiva 2014/53/UE, precum si
in sensul dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient sd se indice numele, denumirea comerciald inregistratd sau
marca inregistratd si adresa postald la care poate fi contactat producitorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau
al Elvetiei. In cazul in care producidtorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient sd
se indice numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd si adresa postald la care poate fi contactat
importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei;

(b) in sensul obligatiilor de la articolul 10 alineatul (4) si articolul 12 alineatul (8) din Directiva 2014/53/UE, precum si
in sensul dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca producitorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau
al Elvetiei sd pastreze documentatia tehnica §i declaratia de conformitate UE sau, dupd caz, atestatul de conformitate
timp de 10 ani dupd introducerea pe piatd a echipamentului radio in Uniunea Europeand sau in Elvetia. In cazul in
care producitorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient ca importatorul stabilit
pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sd pastreze o copie a declaratiei de conformitate UE sau, dupd caz,
a atestatului de conformitate pentru a fi pusid la dispozitia autoritdtilor de supraveghere a pietei si sd se asigure de
faptul cd documentatia tehnicd poate fi pusd la dispozitia acestor autorititi la cerere timp de 10 ani dupi
introducerea pe piatd a echipamentului radio in Uniunea Europeand sau in Elvetia;

(c) in sensul obligatiilor de la articolul 10 alineatul (5) al doilea paragraf si articolul 12 alineatul (6) din Directiva
2014/53|UE, precum si al dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca astfel de obligatii sd fie indeplinite de
citre producdtorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sau, in cazul in care producitorul nu este
stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, de cdtre importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau
al Elvetiei.

2.2. Furnizarea de informatii privind echipamentele radio si software-ul de cdtre producdtor

(a) Producitorii se asigurd cd echipamentele radio sunt construite astfel incat si poatd functiona in cel putin un stat
membru sau in Elvetia, fird si incalce cerintele aplicabile privind utilizarea spectrului de frecvente radio. In cazul
unor restrictii impuse asupra punerii in functiune sau al cerintelor de autorizare a utilizarii echipamentelor radio,
informatiile de pe ambalaj identificd restrictiile existente in Elvetia, in statele membre sau in zonele geografice de pe
teritoriul acestora.

(b) In cazul echipamentelor radio care intrd sub incidenta articolului 4 din Directiva 2014/53UE si a legislatiei elvetiene
echivalente, producitorii de echipamente radio si de software care permit utilizarea echipamentelor radio in mod
corespunzitor, furnizeazd informatii §i tin permanent la curent statele membre, Elvetia si Comisia, in cazul in care
acest lucru este previzut prin legislatia de la sectiunea I, cu privire la conformitatea combinatiilor previzute ale
echipamentelor radio si software-ului cu cerintele esentiale previzute in Directiva 2014/53/UE si in legislatia
elvetiand echivalentd, sub forma unei declaratii de conformitate care include elementele declaratiei de conformitate.

(c) incepand de la data de 12 iunie 2018, in cazul in care acest lucru este previzut prin legislatia de la sectiunea I,
producitorii inregistreazd tipurile lor de echipamente radio in sistemul central mentionat la articolul 5 din Directiva
2014/53|UE inainte de introducerea pe pietele partilor a echipamentelor radio din categoriile desemnate de citre
Comisia Europeand ca fiind afectate de un nivel redus de conformitate. Comisia Europeand atribuie fiecdrui
echipament radio inregistrat un numdr de inregistrare pe care producitorii il vor aplica pe echipamentul radio
introdus pe piata.

Pirtile schimbd informatii cu privire la tipurile de echipamente radio inregistrate afectate de un nivel redus de
conformitate.

Pirtile iau in considerare informatiile despre conformitatea echipamentelor radio, care sunt furnizate de citre Elvetia
si statele membre atunci cand acestea desemneazd categoriile de echipamente radio afectate de un nivel redus de
conformitate.

2.3. Reprezentantul autorizat

In sensul obligatiei de la articolul 11 alineatul (2) din Directiva 2014/53/UE si al dispozitiilor elvetiene echivalente,
reprezentant autorizat inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniunea Europeand sau in Elvetia, care
a primit un mandat scris din partea unui producdtor pentru a actiona in numele acestuia in temeiul articolului 11
alineatul (1) din Directiva 2014/34/UE sau al dispozitiilor elvetiene echivalente.
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2.4. Cooperarea cu autoritdtile de supraveghere a pietei

Autoritatea nationald competentd de supraveghere a pietei dintr-un stat membru al Uniunii Europene sau din Elvetia
poate solicita operatorilor economici relevanti din Uniunea Europeand si din Elvetia, in baza unei cereri motivate, sd
ofere toate informatiile si documentele necesare pentru a demonstra conformitatea unui echipament radio cu legislatia
prevazutd la sectiunea L.

Autoritatea poate contacta operatorul economic stabilit pe teritoriul celeilalte parti fie direct, fie cu asistenta autoritatii
nationale competente de supraveghere a pietei a celeilalte parti. Aceasta poate solicita producitorilor sau, dupd caz,
reprezentantilor autorizati si importatorilor si prezinte documentatia intr-o limba care este usor de inteles de citre
autoritatea respectivd. Aceasta poate solicita operatorilor economici si coopereze cu privire la orice masurd luatd pentru
eliminarea riscurilor pe care le prezintd echipamentul radio.

3. Clasificarea echipamentelor radio

Statele membre si Elvetia se informeazd reciproc cu privire la interfetele pe care intentioneazd s le reglementeze pe
teritoriul lor in cazurile previzute la articolul 8 alineatul (1) din Directiva 2014/53/UE. Atunci cind stabilegte
echivalenta interfetelor radio reglementate si clasificd echipamentele radio, Uniunea Europeand tine cont de interfetele
radio reglementate in Elvetia

4. Interfetele oferite de operatorii retelelor publice de telecomunicatii

Pirtile se informeazd reciproc cu privire la interfetele oferite pe teritoriul lor de citre operatorii retelelor publice de
telecomunicatii.

5. Aplicarea cerintelor esentiale, punere in functiune si utilizare

(@) Atunci cind Comisia intentioneazd si adopte o cerintd privind categoriile sau clasele de echipamente radio in
conformitate cu articolul 2 alineatul (6), articolul 3 alineatul (3), articolul 4 alineatul (2) si cu articolul 5 alineatul (2)
din Directiva 2014/53/UE, aceasta consultd Elvetia asupra chestiunii inainte de a o transmite in mod oficial
Comitetului, cu exceptia cazului in care a avut loc o consultare cu Comitetul pentru evaluarea conformititii si
supravegherea pietei de telecomunicatii.

(b) Statele membre si Elvetia permit punerea in functiune si utilizarea echipamentelor radio dacd acestea respectd
legislatia de la sectiunea I atunci cind sunt instalate, intretinute si utilizate in mod corect pentru scopul preconizat.
Acestea pot sd introducd cerinte suplimentare doar in cazul punerii in functiune sifsau al utilizdrii echipamentului
radio din motive legate de utilizarea eficace si eficientd a spectrului de frecvente radio, de evitarea interferentelor
prejudiciabile, de evitarea interferentelor electromagnetice sau de sdndtatea publica.

6. Coordonarea organismelor de evaluare a conformititii

Organismele elvetiene de evaluare a conformititii desemnate pot participa la mecanismele de cooperare si coordonare
previazute la articolul 38 din Directiva 2014/53/UE in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

Organisme de evaluare a conformitdtii informeazd celelalte organisme recunoscute din prezentul capitol cu privire la
certificatele de examinare de tip pe care le-au refuzat, retras, suspendat sau restrictionat si, la cerere, cu privire la certifi-
catele pe care le-au eliberat acestea.

Organisme de evaluare a conformititii informeaza statele membre si Elvetia cu privire la certificatele de examinare de tip
eliberate sifsau la anexele la acestea in cazurile in care standardele armonizate nu au fost aplicate sau nu au fost aplicate
integral. Statele membre, Elvetia, Comisia Europeand si celelalte organisme pot obtine, la cerere, o copie a certificatelor
de examinare de tip si/sau a anexelor la acestea, o copie a documentatiei tehnice si rezultatele examindrilor efectuate.

7. Schimbul de experientd

Autoritdtile de desemnare elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre autoritdtile nationale ale statelor
membre mentionate la articolul 37 din Directiva 2014/53/UE.
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8. Comitetul pentru evaluarea conformititii si supravegherea pietei de telecomunicatii

Elvetia poate participa in calitate de observator la activitatea Comitetului pentru evaluarea conformitatii si supravegherea
pietei de telecomunicatii §i a subgrupurilor acestuia.

9. Cooperarea intre autoritatile de supraveghere a pietei

In temeiul articolului 9 punctul 1 din acord, partile asigurd cooperarea si schimbul de informatii eficient intre
autoritdtile lor de supraveghere a pietei. Autoritdtile de supraveghere a pietei ale statelor membre si ale Elvetiei
coopereazd si fac schimb de informatii. Acestea isi oferd reciproc asistentd intr-o masurd suficientd furnizand informatii
sau documente cu privire la operatorii economici care au sediul intr-un stat membru sau in Elvetia.

10. Contestarea standardelor armonizate

In cazul in care considerd cd respectarea unui standard armonizat nu garanteazd indeplinirea cerintelor esentiale ale
legislatiei sale mentionate in sectiunea I, Elvetia informeazd Comitetul in acest sens si isi intemeiaza pozitia.

Comitetul examineazd cazul si poate solicita Comisiei Europene s actioneze in conformitate cu procedura previzuti la
articolul 11 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (*). Comitetul trebuie
informat cu privire la rezultatul procedurii.

11. Procedura aplicabild echipamentelor care prezinti un risc generat de neconformitatea fird limitare la
teritoriul national

In conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din acord, in cazul in care autorititile de supraveghere a pietei dintr-un stat
membru sau din Elvetia constatd cd echipamentele vizate de prezentul capitol nu respectd cerintele enuntate in legislatia
de la sectiunea I din prezentul capitol si in cazul in care acestea considerd cd neconformitatea nu se limiteaza la teritoriul
lor national, acestea informeazd Comisia Europeand, celelalte state membre si Elvetia fdrd intarziere cu privire la:

— rezultatele evaludrii efectuate si ale actiunilor pe care le-au solicitat din partea operatorilor economici relevanti;

— 1in cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile corective adecvate, toate mdsurile provizorii
adecvate pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a echipamentului pe piata lor nationald, pentru
a retrage echipamentele respective de pe piatd sau pentru a le rechema.

Aceste informatii includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru identificarea echipamentelor
neconforme, a originii acestora, a naturii presupusei neconformitati si a riscului pe care acestea il prezintd, a naturii si
duratei masurilor nationale adoptate, precum si a argumentelor prezentate de operatorul economic relevant. In mod
specific, se indicd dacd neconformitatea se datoreazi fie:

— neindeplinirii de citre echipamentul radio a cerintelor esentiale previzute in legislatia de la sectiunea [; sau
— deficientelor de la nivelul standardelor armonizate mentionate in legislatia de la sectiunea L.

Elvetia sau statele membre comunici fdrd intarziere Comisiei Europene si celorlalte autoritdti nationale masurile adoptate
si informatiile suplimentare aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea echipamentului in cauza.

Statele membre si Elvetia se asigurd cd se iau mdsurile restrictive corespunzitoare in legiturd cu echipamentul in cauzd,
cum ar fi retragerea acestuia fdrd intarziere de pe pietele lor.

(") Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind standardizarea europeand,
de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23|CE,
98/34|CE, 2004/22/CE, 2007/23|CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare
a Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 316, 14.11.2012,

p-12).
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12. Procedura de salvgardare in caz de obiectii impotriva masurilor nationale

In cazul in care Elvetia sau un stat membru nu sunt de acord cu mdsura nationald de la punctul 11, aceasta (acesta)
informeazd Comisia Europeand cu privire la obiectiile sale in termen de trei luni de la primirea informatiilor.

In cazul in care, dupd incheierea procedurii previzute la punctul 11, un stat membru sau Elvetia ridici obiectii
impotriva unei masuri adoptate de Elvetia sau de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeand considera cd
o mdsurd nationald este contrard legislatiei relevante mentionate in sectiunea I, Comisia Europeand initiazd frd intarziere
consultiri cu statele membre, cu Elvetia si, prin intermediul autorititilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti. Comisia evalueazd misura nationald pentru a determina daci este sau nu justificatd. In cazul in care
mdsura nationald este considerati:

— justificatd, toate statele membre si Elvetia adoptd misurile necesare pentru a asigura retragerea de pe pietele lor sau
rechemarea echipamentului neconform si informeazd Comisia in consecint;

— nejustificatd, statul membru in cauzd sau Elvetia retrage respectiva masurd.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, in conformitate cu punctul 14.

13. Echipamente radio conforme care prezintd totusi un risc

In cazul in care un stat membru sau Elvetia constati c3, desi un echipament radio pe care un operator economic l-a pus
la dispozitie pe piata din UE si din Elvetia este in conformitate cu legislatia mentionatd la sectiunea I din prezentul
capitol, acesta prezintd un risc pentru sindtatea sau siguranta persoanelor sau pentru alte aspecte ce tin de protectia
interesului public, acesta sau aceasta ia toate mdasurile adecvate si informeaza de indatd Comisia, alte state membre si
Elvetia in acest sens. Informatiile includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru identificarea
produsului respectiv, a originii si a lantului de furnizare aferent produsului, a naturii riscului implicat, precum si
a naturii si duratei masurilor nationale luate.

Comisia Europeand initiazd fird intdrziere consultdri cu statele membre, cu Elvetia si, prin intermediul autorititilor
elvetiene, cu operatorul sau operatorii economici relevanti si evalueazi masurile nationale luate pentru a stabili dacd
mdsura nationald este sau nu justificatd i, dacd este necesar, propune misuri adecvate.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, in conformitate cu punctul 14.

14. Clauza de salvgardare in cazul in care persistd un dezacord intre parti

In cazul unui dezacord intre parti referitor la misurile previzute la punctele 10 si 11 de mai sus, problema va fi
transmisd comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, care va hotdri cu privire la masurile adecvate, inclusiv
cu privire la posibilitatea de a solicita realizarea unei expertize.

In cazul in care Comitetul considerd cd masura este:

(a) nejustificatd, autoritatea nationald din statul membru sau din Elvetia o retrage;

(b) justificatd, partile iau mdsurile adecvate pentru a garanta cd produsele sunt retrase de pe piatd sau rechemate.”
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APENDICELE D

In anexa 1 ,Sectoare de produse”, capitolul 8 ,Aparate si sisteme de protectie destinate utilizarii in atmosfere potential
explozive” se elimind si se inlocuieste cu urmatorul capitol:

,CAPITOLUL 8

ECHIPAMENTE S$I SISTEME DE PROTECTIE DESTINATE UTILIZARII IN ATMOSFERE POTENTIAL

EXPLOZIVE

SECTIUNEA I

Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeand 1.

Elvetia 100.

101.

102.

103.

104.

Directiva 2014/34/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014
privind armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la echipamentele si sistemele
de protectie destinate utilizdrii in atmosfere potential explozive (JO L 96, 29.3.2014,
p. 309).

Legea federald din 24 iunie 1902 privind instalatiile electrice de curenti slabi si puternici
(RO 19 252 si RS 4 798), astfel cum a fost modificatd ultima dati la 20 martie 2008 (RO
2008 3437)

Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind siguranta instalatiilor si sistemelor de protectie
destinate utilizirii in atmosfere potential explozive (RO 2016 143)

Legea federald din 12 iunie 2009 privind siguranta produselor (RO 2010 2573)

Ordonanta din 19 mai 2010 privind siguranta produselor (RO 2010 2583), astfel cum
a fost modificatd ultima datd la 15 iunie 2012 (RO 2012 3631)

Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul de acreditare din Elvetia si desemnarea la-

boratoarelor de testare si a organismelor de evaluare a conformitatii (RO 1996 1904), ast-
fel cum a fost modificatd ultima datd la 25 noiembrie 2015 (RO 2016 261).

SECTIUNEA 11

Organisme de evaluare a conformitatii

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeazd, in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 11 din acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.

SECTIUNEA III

Autoritdti de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeaza o listd a autoritdtilor de desemnare

notificate de catre parti.

SECTIUNEA IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a conformititii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitdtii, autoritdtile de desemnare respectd principiile generale
enuntate in anexa 2 la acord, precum si criteriile de evaluare stabilite in capitolul 4 din Directiva 2014/34/UE.
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SECTIUNEA V

Dispozitii suplimentare
1. Operatori economici
1.1. Obligatii specifice ale operatorilor economici in temeiul legislatiei de la sectiunea I

In temeiul legislatiei de la sectiunea I, operatorii economici stabiliti in UE sau in Elvetia sunt supusi unor obligatii
echivalente.

Pentru a evita suprapunerea inutild a obligatiilor:

(a) in sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (7) si articolul 8 alineatul (3) din Directiva 2014/34/UE, precum si in
sensul dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient si se indice numele, denumirea comerciald inregistratd sau
marca inregistratd si adresa postald la care poate fi contactat producdtorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau
al Elvetiei. In cazul in care producdtorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient si
se indice numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistrata si adresa postald la care poate fi contactat
importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei.

(b) in sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (3) si articolul 8 alineatul (8) din Directiva 2014/34/UE, precum si in
sensul dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca producitorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al
Elvetiei sd pdstreze documentatia tehnicd si declaratia de conformitate UE sau, dupd caz, atestatul de conformitate
timp de 10 ani dupi introducerea pe piatd a produsului in Uniunea Europeand sau in Elvetia. In cazul in care
producdtorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient ca importatorul stabilit pe
teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sd pdstreze o copie a declaratiei de conformitate UE sau, dupd caz,
a atestatului de conformitate pentru a fi pusd la dispozitia autorittilor de supraveghere a pietei si sd se asigure cd
documentatia tehnicd poate fi pusi la dispozitia acestor autoritdti, la cerere, timp de 10 ani dupd introducerea pe
piatd a produsului in Uniunea Europeand sau in Elvetia.

(c) in sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (4) al doilea paragraf si articolul 8 alineatul (6) din Directiva
2014/34|UE, precum si al dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca astfel de obligatii sd fie indeplinite de
citre producitorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sau, in cazul in care producitorul nu este
stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, de citre importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau
al Elvetiei.

1.2. Reprezentantul autorizat

In sensul obligatiei de la articolul 7 alineatul (2) din Directiva 2014/34/UE si al dispozitiilor elvetiene echivalente,
reprezentant autorizat inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniunea Europeand sau in Elvetia, care
a primit un mandat scris din partea unui producdtor pentru a actiona in numele acestuia in temeiul articolului 7
alineatul (1) din Directiva 2014/34/UE sau al dispozitiilor elvetiene echivalente.

1.3. Cooperarea cu autoritdtile de supraveghere a pietei

Autoritatea nationald competentd de supraveghere a pietei dintr-un stat membru al Uniunii Europene sau din Elvetia
poate solicita operatorilor economici relevanti din Uniunea Europeand si din Elvetia, in baza unei cereri motivate, sd
ofere toate informatiile si documentele necesare pentru a demonstra conformitatea unui produs cu legislatia prevazuti la
sectiunea 1.

Autoritatea poate contacta operatorul economic stabilit pe teritoriul celeilalte parti fie direct, fie cu asistenta autoritatii
nationale competente de supraveghere a pietei a celeilalte parti. Aceasta poate solicita producitorilor sau, dupd caz,
reprezentantilor autorizati si importatorilor si prezinte documentatia intr-o limba care este usor de inteles de citre
autoritatea respectivd. Aceasta poate solicita operatorilor economici si coopereze cu privire la orice masurd luatd pentru
eliminarea riscurilor pe care le prezintd produsul.

2. Schimbul de experientd

Autoritdtile de desemnare elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre autoritdtile nationale ale statelor
membre mentionate la articolul 32 din Directiva 2014/34/UE.
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3. Coordonarea organismelor de evaluare a conformititii

Organismele elvetiene de evaluare a conformitdtii desemnate pot participa la mecanismele de cooperare si coordonare
prevazute la articolul 33 din Directiva 2014/34/UE in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

Organisme de evaluare a conformitatii furnizeazd celorlalte organisme recunoscute in temeiul prezentului capitol, care
desfisoard activitdti similare de evaluare a conformititii ce vizeazd acelasi produs, informatii relevante privind aspecte
legate de rezultate negative si, la cerere, pozitive ale evaludrii conformitatii.

Comisia, statele membre, Elvetia si celelalte organisme recunoscute in temeiul prezentului capitol pot solicita o copie
a certificatelor de examinare de tip si a suplimentelor la acestea. La cerere, Comisia, statele membre si Elvetia pot obtine
o copie a documentatiei tehnice §i a rezultatelor examindrilor efectuate de citre un organism recunoscut in temeiul
prezentului capitol.

4. Asistenta reciprocd acordatd de autorititile de supraveghere a pietei

In temeiul articolului 9 alineatul (1) din acord, partile asigurd cooperarea si schimbul de informatii eficient intre
autoritdtile lor de supraveghere a pietei. Autorititile de supraveghere a pietei ale statelor membre si ale Elvetiei
coopereazd si fac schimb de informatii. Acestea isi oferd reciproc asistentd intr-o masurd suficientd, furnizand informatii
sau documente cu privire la operatorii economici care au sediul intr-un stat membru sau in Elvetia.

5. Procedura aplicabild produselor care prezintd un risc fard limitare la teritoriul national

In conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din acord, in cazul in care constatd cd un produs vizat de prezentul capitol
nu respectd cerintele enuntate in legislatia de la sectiunea I din prezentul capitol si in cazul in care considerd cd
neconformitatea nu se limiteaza la teritoriul lor national, autorititile de supraveghere a pietei dintr-un stat membru sau
din Elvetia informeazd Comisia Europeand, celelalte state membre si Elvetia fird intarziere cu privire la:

— rezultatele evaludrii efectuate si ale actiunilor pe care le-au solicitat din partea operatorilor economici relevanti;

— 1in cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile corective adecvate, toate mdsurile provizorii
adecvate pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a produselor pe piata lor nationald, pentru
a retrage produsul respectiv de pe piatd sau pentru a-l rechema.

Aceste informatii includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru identificarea produsului neconform,
a originii acestuia, a naturii presupusei neconformititi si a riscului pe care acesta il prezintd, a naturii si duratei
misurilor nationale adoptate, precum si a argumentelor prezentate de operatorul economic relevant. In mod specific, se
indicd dacd neconformitatea se datoreazd fie:

— neindeplinirii de cdtre produs a cerintelor cu privire la sdndtatea si la siguranta persoanelor sau cu privire la protectia
animalelor domestice, ori a cerintelor legate de proprietate prevazute in legislatia de la sectiunea I; fie

— deficientelor de la nivelul standardelor armonizate mentionate in legislatia de la sectiunea 1.

Elvetia sau statele membre comunici fird intirziere Comisiei Europene si celorlalte autoritdti nationale masurile adoptate
si informatiile suplimentare aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea produsului in cauza.

Statele membre si Elvetia se asigurd cd se iau mdsurile restrictive corespunzitoare in legiturd cu produsul in cauzd, cum
ar fi retragerea fard intarziere a produsului de pe pietele lor.

6. Procedura de salvgardare in caz de obiectii impotriva misurilor nationale

In cazul in care Elvetia sau un stat membru nu sunt de acord cu mdsura nationald de la punctul 5, aceasta (acesta)
informeazd Comisia Europeand cu privire la obiectiile sale in termen de trei luni de la primirea informatiilor.

In cazul in care, dupd incheierea procedurii previzute la punctul 5, un stat membru sau Elvetia ridicd obiectii impotriva
unei mdsuri adoptate de Elvetia sau de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeand considerd cd o mdsurd
nationald este contrard legislatiei relevante mentionate in sectiunea I, Comisia Europeand initiazd fard intdrziere
consultdri cu statele membre, cu Elvetia si, prin intermediul autorititilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti. Comisia evalueazd masura nationald pentru a determina daci este sau nu justificatd.
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In cazul in care misura nationald legatd de un produs este consideratd:

— justificatd, toate statele membre si Elvetia adoptd mdsurile necesare pentru a asigura retragerea de pe pietele lor
a produsului neconform si informeazd Comisia in consecintd;

— nejustificatd, statul membru in cauzd sau Elvetia retrage respectiva masura.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, in conformitate cu punctul 8.

7. Produse conforme care prezinti totusi un risc

In cazul in care un stat membru sau Elvetia constatd ci, desi un produs pe care un operator economic l-a pus la
dispozitie pe piata din UE si din Elvetia este in conformitate cu legislatia mentionatd la sectiunea I din prezentul capitol,
acesta prezintd un risc pentru sindtatea sau siguranta persoanelor sau pentru animalele domestice ori proprietate, acesta
sau aceasta ia toate mdsurile adecvate si informeazd de indatd Comisia, alte state membre si Elvetia in acest sens.
Informatiile includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru identificarea produsului respectiv,
a originii si a lantului de furnizare aferent produsului, a naturii riscului implicat, precum si a naturii §i duratei masurilor
nationale luate.

Comisia Europeand initiazd fard intdrziere consultdri cu statele membre, cu Elvetia si, prin intermediul autorititilor
elvetiene, cu operatorul sau operatorii economici relevanti si evalueazd mdsurile nationale luate pentru a stabili dacd
midsura nationald este sau nu justificatd si, dacd este necesar, propune masuri adecvate.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, in conformitate cu punctul 8.

8. Clauza de salvgardare in cazul in care persistd un dezacord intre parti

In cazul unui dezacord intre parti referitor la masurile prevazute la punctele 6 si 7 de mai sus, problema va fi transmisd
comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, care va hotdri cu privire la masurile adecvate, inclusiv cu privire
la posibilitatea de a solicita realizarea unei expertize.
In cazul in care comitetul considerd ci mdsura este:

(a) justificatd, partile iau mdsurile necesare pentru a se asigura cd produsul este retras de pe pietele lor;

(b) nejustificatd, autoritatea nationald din statul membru sau din Elvetia retrage masura respectiva.”
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APENDICELE E

In anexa 1 ,Sectoare de produse”, capitolul 9 ,Material electric si compatibilitate electromagneticd” se elimind si se
inlocuieste cu urmdtorul capitol:

»CAPITOLUL 9

ECHIPAMENTE ELECTRICE SI COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

SECTIUNEA 1

Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii previzute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeand 1. Directiva 2014/35/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014
privind armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd
a echipamentelor electrice destinate utilizdrii in cadrul unor anumite limite de tensiune
(JO L 96, 29.3.2014, p. 357).

2. Directiva 2014/30/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014
privind armonizarea legislatiilor statelor membre cu privire la compatibilitatea electro-
magneticd (JO L 96, 29.3.2014, p. 79).

Elvetia 100. Legea federald din 24 junie 1902 privind instalatiile electrice de curenti slabi si puternici
(RO 19 252 si RS 4 798), astfel cum a fost modificatd ultima dati la 20 martie 2008 (RO
2008 3437)

101. Ordonanta din 30 martie 1994 privind instalatiile electrice de curenti slabi (RO
1994 1185), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 25 noiembrie 2015 (RO
2016 625)

102. Ordonanta din 30 martie 1994 privind instalatiile electrice de curenti puternici (RO
1994 1199), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 25 noiembrie 2015 (RO
2016 119)

103. Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind echipamentele electrice de joasd tensiune (RO
2016 105)

104. Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind compatibilitatea electromagnetici (RO
2016 119)

105. Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind instalatiile de telecomunicatii (OIT); (RO
2016 179)

106. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul elvetian de acreditare si desemnarea labo-

ratoarelor de testare si a organismelor de evaluare a conformititii (RO 1996 1904), astfel
cum a fost modificatd ultima dati la 25 noiembrie 2015 (RO 2016 261)

SECTIUNEA I

Organisme de evaluare a conformititii

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeazd, in conformitate cu procedura
previzutd la articolul 11 din acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.

SECTIUNEA 11
Autorititi de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeazd o listd a autoritdtilor de desemnare
notificate de citre parti.
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SECTIUNEA IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a conformititii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformititii, autorititile de desemnare respectd principiile generale
enuntate in anexa 2 la acord, precum si criteriile de evaluare stabilite in capitolul 4 din Directiva 2014/30/UE.

SECTIUNEA V

Dispozitii suplimentare
1. Operatori economici
1.1. Obligatii specifice ale operatorilor economici in temeiul legislatiei de la sectiunea I

In temeiul legislatiei de la sectiunea I, operatorii economici stabiliti in UE sau in Elvetia sunt supusi unor obligatii
echivalente.

Pentru a evita suprapunerea inutild a obligatiilor:

(a) in sensul obligatiilor de la articolul 7 alineatul (6) si de la articolul 9 alineatul (3) din Directiva 2014/30/UE,
respectiv de la articolul 6 alineatul (6) si articolul 8 alineatul (3) din Directiva 2014/35/UE, precum si in sensul
dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient si se indice numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca
inregistratd si adresa postald la care poate fi contactat producitorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al
Elvetiei. In cazul in care producitorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient si
se indice numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistrata si adresa postald la care poate fi contactat
importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei.

(b) in sensul obligatiilor de la articolul 7 alineatul (3) si de la articolul 9 alineatul (7) din Directiva 2014/30/UE si,
respectiv, de la articolul 6 alineatul (3) si de la articolul 8 alineatul (8) din Directiva 2014/35/UE, precum si in sensul
dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca producitorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei
sd pastreze documentatia tehnicd si declaratia de conformitate UE sau, dupd caz, atestatul de conformitate timp de
10 ani dupd introducerea pe piatd a echipamentului in Uniunea Europeani sau in Elvetia. In cazul in care
producdtorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient ca importatorul stabilit pe
teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei si pdstreze o copie a declaratiei de conformitate UE sau, dupi caz,
a atestatului de conformitate pentru a fi pusd la dispozitia autorititilor de supraveghere a pietei si sd se asigure de
faptul cd documentatia tehnicd poate fi pusd la dispozitia acestor autoritdti la cerere timp de 10 ani dupi
introducerea pe piatd a echipamentului in Uniunea Europeand sau in Elvetia;

() in sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (4) al doilea paragraf si de la articolul 8 alineatul (6) al doilea paragraf
din Directiva 2014/35/UE, precum si al dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca astfel de obligatii si fie
indeplinite de citre producitorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sau, in cazul in care
producdtorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, de citre importatorul stabilit pe teritoriul
Uniunii Europene sau al Elvetiei.

1.2. Reprezentantul autorizat

In sensul obligatiei de la articolul 8 alineatul (2) din Directiva 2014/30/UE si, respectiv, de la articolul 7 alineatul (2) din
Directiva 2014/35/UE, precum si al dispozitiilor elvetiene echivalente, reprezentant autorizat inseamnd orice persoand
fizicd sau juridicd stabiliti in Uniunea Europeand sau in Elvetia, care a primit un mandat scris din partea unui
producitor pentru a actiona in numele acestuia in temeiul articolului 8 alineatul (1) din Directiva 2014/30/UE, respectiv
al articolului 7 alineatul (1) din Directiva 2014/35/UE sau al dispozitiilor elvetiene echivalente.

1.3. Cooperarea cu autoritdtile de supraveghere a pietei

Autoritatea nationald competentd de supraveghere a pietei dintr-un stat membru al Uniunii Europene sau din Elvetia
poate solicita operatorilor economici relevanti din Uniunea Europeand si din Elvetia, in baza unei cereri motivate, sd
ofere toate informatiile si documentele necesare pentru a demonstra conformitatea echipamentului cu legislatia
prevazutd la sectiunea I.

Autoritatea poate contacta operatorul economic stabilit pe teritoriul celeilalte parti fie direct, fie cu asistenta autoritatii
nationale competente de supraveghere a pietei a celeilalte parti. Aceasta poate solicita producitorilor sau, dupd caz,
reprezentantilor autorizati si importatorilor si prezinte documentatia intr-o limbi care este usor de inteles de citre
autoritatea respectivi. Aceasta poate solicita operatorilor economici si coopereze cu privire la orice misurd luatd pentru
eliminarea riscurilor pe care le prezintd echipamentul.
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2. Schimbul de experientd

Autoritdtile de desemnare elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre autoritdtile nationale ale statelor
membre mentionate la articolul 35 din Directiva 2014/30/UE.

3. Coordonarea organismelor de evaluare a conformititii

Organismele elvetiene de evaluare a conformititii desemnate pot participa la mecanismele de cooperare si coordonare
prevazute la articolul 36 din Directiva 2014/30/UE in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

4. Comitetul privind compatibilitatea electromagnetici si Comitetul privind echipamentele electrice

Elvetia poate participa in calitate de observator la activitatea Comitetului privind compatibilitatea electromagneticd si
a Comitetului privind echipamentele electrice si a subgrupurilor acestora.

5. Standarde

In sensul prezentului capitol si in conformitate cu articolul 14 din Directiva 2014/35/UE si cu dispozitiile elvetiene
echivalente, autorititile competente din statele membre si din Elvetia considerd ca fiind conforme cu obiectivele lor
privind siguranta, in cazul echipamentelor electrice care intrd sub incidenta Directivei 2014/35/UE, si echipamentul
produs in conformitate cu dispozitiile privind siguranta din standardele aflate in vigoare in statul membru de productie
sau in Elvetia dacd acesta asigurd un nivel de siguranti echivalent cu cel impus pe teritoriul sdu propriu.

6. Organisme de evaluare a conformitatii

Partile 1si comunicd si recunosc reciproc organismele responsabile pentru atributiile descrise in anexa Il la Directiva
2014/30/UE.

Organisme de evaluare a conformitdtii furnizeazd celorlalte organisme recunoscute in temeiul prezentului capitol, care
desfisoard activitdti similare de evaluare a conformitdtii ce vizeazd acelasi echipament, informatii relevante privind
aspecte legate de rezultate negative si, la cerere, pozitive ale evaludrii conformitatii.

Comisia, statele membre, Elvetia si celelalte organisme recunoscute in temeiul prezentului capitol pot solicita o copie
a certificatelor de examinare de tip si a suplimentelor la acestea. La cerere, Comisia, statele membre si Elvetia pot obtine
o copie a documentatiei tehnice si a rezultatelor examindrilor efectuate de citre un organism recunoscut in temeiul
prezentului capitol.

7. Cooperarea intre autorititile de supraveghere a pietei

In temeiul articolului 9 alineatul (1) din acord, partile asigurd cooperarea si schimbul de informatii eficient intre
autoritdtile lor de supraveghere a pietei. Autoritdtile de supraveghere a pietei ale statelor membre si ale Elvetiei
coopereazd si fac schimb de informatii. Acestea isi oferd reciproc asistentd intr-o masurd suficientd furnizand informatii
sau documente cu privire la operatorii economici care au sediul intr-un stat membru sau in Elvetia.

8. Procedura aplicabild echipamentelor care prezintd un risc fird limitare la teritoriul national

In conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din acord, in cazul in care autorititile de supraveghere a pietei dintr-un stat
membru sau din Elvetia adoptd mdsuri sau au suficiente motive si creadd cd echipamentul vizat de prezentul capitol
prezintd un risc pentru unele aspecte de protectie a interesului public vizate de legislatia de la sectiunea I din prezentul
capitol si in cazul in care acestea considerd cd neconformitatea nu se limiteazd la teritoriul lor national, acestea
informeaz3 Comisia Europeand, celelalte state membre si Elvetia fdrd intdrziere cu privire la:

— rezultatele evaludrii efectuate si ale actiunilor pe care le-au solicitat din partea operatorilor economici relevanti;
— in cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile corective adecvate, toate masurile provizorii

adecvate pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a echipamentului pe piata lor nationald, pentru
a retrage echipamentele respective de pe piatd sau pentru a le rechema.
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Aceste informatii includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru identificarea echipamentelor
neconforme, a originii acestora, a naturii presupusei neconformitdti si a riscului pe care acestea il prezintd, a naturii i
duratei misurilor nationale adoptate, precum si a argumentelor prezentate de operatorul economic relevant. in mod
specific, se indicd dacd neconformitatea se datoreazd fie:

— neindeplinirii de citre echipament a cerintelor mentionate in legislatia de la sectiunea I; sau
— deficientelor de la nivelul standardelor mentionate in legislatia de la sectiunea 1.

Elvetia sau statele membre comunici fdrd intirziere Comisiei Europene si celorlalte autoritdti nationale masurile adoptate
si informatiile suplimentare aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea echipamentului in cauza.

Statele membre si Elvetia se asigurd cd se iau mdsurile restrictive corespunzitoare in legdturd cu echipamentul in cauzi,
cum ar fi retragerea acestuia fard intarziere de pe pietele lor.

9. Procedura de salvgardare in caz de obiectii impotriva misurilor nationale

In cazul in care Elvetia sau un stat membru nu sunt de acord cu misura nationald de la punctul 8, aceasta (acesta)
informeazd Comisia Europeand cu privire la obiectiile sale in termen de trei luni de la primirea informatiilor.

In cazul in care, dupd incheierea procedurii previzute la punctul 8, un stat membru sau Elvetia ridicd obiectii impotriva
unei masuri adoptate de Elvetia sau de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeand considerd ci o mdsurd
nationald este contrard legislatiei relevante mentionate in sectiunea I, Comisia Europeand initiazd fdrd intrziere
consultdri cu statele membre, cu Elvetia si, prin intermediul autorititilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti. Comisia evalueazi masura nationald pentru a determina dacd este sau nu justificata.

In cazul in care misura nationald este considerati:

— justificatd, toate statele membre si Elvetia adoptd mdsurile necesare pentru a asigura retragerea de pe pietele lor
a echipamentului neconform si informeazd Comisia in consecintd;

— nejustificatd, statul membru in cauzd sau Elvetia retrage respectiva masurd

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, in conformitate cu punctul 11.

10. Echipamente conforme care prezinti totusi un risc

In cazul in care un stat membru sau Elvetia constati ci, desi un echipament care intrd sub incidenta Directivei
2014/35|UE, pe care un operator economic l-a pus la dispozitie pe piata din UE si din Elvetia, este in conformitate cu
legislatia mentionatd la sectiunea I din prezentul capitol, el prezintd un risc pentru sinitatea sau siguranta persoanelor
sau pentru animalele domestice ori proprietate, acesta sau aceasta ia toate masurile adecvate si informeazd de indatd
Comisia, alte state membre si Elvetia in acest sens. Informatiile includ toate detaliile disponibile, in special datele
necesare pentru identificarea echipamentului respectiv, a originii si a lantului de furnizare aferent produsului, a naturii
riscului implicat, precum si a naturii si duratei mdsurilor nationale luate.

Comisia Europeand initiazd fard intdrziere consultdri cu statele membre, cu Elvetia si, prin intermediul autorititilor
elvetiene, cu operatorul sau operatorii economici relevanti si evalueazd masurile nationale luate pentru a stabili dacd
mdsura nationald este sau nu justificatd i, dacd este necesar, propune masuri adecvate.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, in conformitate cu punctul 11.

11. Clauza de salvgardare in cazul in care persistd un dezacord intre parti

In cazul unui dezacord intre parti referitor la masurile previzute la punctele 9 si 10 de mai sus, problema va fi
transmisd comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, care va hotiri cu privire la masurile adecvate, inclusiv
cu privire la posibilitatea de a solicita realizarea unei expertize. In cazul in care Comitetul considerd cd misura este:

(a) nejustificatd, autoritatea nationald din statul membru sau din Elvetia o retrage;

(b) justificatd, partile iau masurile adecvate pentru a garanta ci produsele sunt retrase de pe piatd.”
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APENDICELE F

In anexa 1 ,Sectoare de produse”, capitolul 11 ,Instrumente de misurare si preambalaje” trebuie si fie eliminat si
inlocuit cu urmdtorul text:

»CAPITOLUL 11

INSTRUMENTE DE MASURARE SI PREAMBALARI

SECTIUNEA I

Acte cu putere de lege si acte administrative
Dispozitii prevdzute la articolul 1 alineatul (1)

Uniunea Europeand 1. Directiva 71/347|CEE a Consiliului din 12 octombrie 1971 de apropiere a legislatiilor sta-
telor membre referitoare la misurarea masei hectolitrice a cerealelor (JO L 239,
25.10.1971, p. 1), astfel cum a fost modificatd ulterior

2. Directiva 76/765|CEE a Consiliului din 27 julie 1976 de apropiere a legislatiilor statelor
membre privind alcoolmetrele si aerometrele pentru alcool (JO L 262, 27.9.1976,
p. 143), astfel cum a fost modificati ulterior

3. Directiva 86/217/CEE a Consiliului din 26 mai 1986 privind armonizarea legislatiilor sta-
telor membre referitoare la manometrele pentru masurarea presiunii in pneurile autovehi-
culelor (JO L 152, 6.6.1986, p. 48), astfel cum a fost modificatd ulterior

4. Directiva 75/107/CEE a Consiliului din 19 decembrie 1974 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la sticlele utilizate ca recipiente de mdisurare (JO L 42,
15.2.1975, p. 14), astfel cum a fost modificatd ulterior

5. Directiva 76/211/CEE a Consiliului din 20 ianuarie 1976 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la preambalarea, in functie de masi sau volum, a anumitor
produse preambalate (JO L 46, 21.2.1976, p. 1), astfel cum a fost modificatd ulterior

6. Directiva 2007/45/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 5 septembrie 2007
de stabilire a normelor privind cantitdtile nominale ale produselor preambalate, de abro-
gare a Directivelor 75/106/CEE si 80/232/CEE ale Consiliului si de modificare a Directivei
76/211/CEE a Consiliului (JO L 247, 21.9.2007, p. 17), aplicabild de la 11 aprilie 2009

Elvetia 100. Ordonanta din 5 septembrie 2012 privind declararea cantititilor de produse neambalate
si preambalate (RS 941.204), astfel cum a fost modificatd ulterior

101. Ordonanta Departamentului Federal pentru Justitie si Politie din 10 septembrie 2012 pri-
vind declararea cantitdtilor de produse neambalate si preambalate (RS 941.204.1), astfel
cum a fost modificatd ulterior

Dispozitii previzute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeand 1. Directiva 2009/34/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 aprilie 2009 pri-
vind dispozitiile comune pentru mijloacele de mésurare si metodele de control metrologic
(JO L 106, 28.4.2009, p. 7).

2. Directiva 71/317|CEE a Consiliului din 26 iulie 1971 de apropiere a legislatiilor statelor
membre referitoare la greutdtile paralelipipedice de la 5 pand la 50 kilograme de precizie
medie si la greutdtile cilindrice de la 1 pand la 10 kilograme de precizie medie (JO L 202,
6.9.1971, p. 14).

3. Directiva 74/148|CEE a Consiliului din 4 martie 1974 privind apropierea legislatiilor sta-
telor membre referitoare la greutdtile de la 1 mg pand la 50 kg de exactitate peste medie
(JO L 84, 28.3.1974, p. 3).

4. Directiva 80/181/CEE a Consiliului din 20 decembrie 1979 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la unitatile de misurd si de abrogare a Directivei 71/354/CEE
(JO L 39, 15.2.1980, p. 40), astfel cum a fost modificatid ultima datd prin Directiva
2009/3/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 martie 2009 (JO L 114,
7.5.2009, p. 10).
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5. Directiva 76/766/CEE a Consiliului din 27 iulie 1976 de apropiere a legislatiilor statelor
membre privind tabelele alcoolmetrice (JO L 262, 27.9.1976, p. 149).

6. Directiva 2014/31/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014
privind armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd
a aparatelor de cantdrit cu functionare neautomati (JO L 96, 29.3.2014, p. 107).

7. Directiva 2014/32[UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014
privind armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd
a mijloacelor de masurare (JO L 96, 29.3.2014, p. 149).

8. Directiva 2011/17/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 de
abrogare a Directivelor 71/317/CEE, 71/347|CEE, 71/349/CEE, 74/148|CEE, 75/33/CEE,
76/765|CEE, 76/766/CEE si 86/217/CEE ale Consiliului privind metrologia (JO L 71,
18.3.2011, p. 1).

Elvetia 102. Legea federald din 17 iunie 2011 privind metrologia (RO 2012 6235)

103. Ordonanta din 23 noiembrie 1994 privind unitdtile de misurd (RO 1994 3109), astfel
cum a fost modificatd ultima dati la 7 decembrie 2012 (RO 2012 7193)

104. Ordonanta din 15 februarie 2006 privind instrumentele de masurd (RO 2006 1453), ast-
fel cum a fost modificatd ultima datd la 25 noiembrie 2015 (RO 2015 5835)

105. Ordonanta Departamentului Federal pentru Justitie si Politie din 16 aprilie 2004 privind
instrumentele de cantdrit cu functionare neautomatd (RO 2004 2093), astfel cum a fost
modificatd ultima datd la 25 noiembrie 2015 (RO 2015 5849)

106. Ordonanta Departamentului Federal pentru Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
instrumentele pentru masurarea lungimii (RO 2006 1433), astfel cum a fost modificatd
ultima dati la 7 decembrie 2012 (RO 2012 7183)

107. Ordonanta Departamentului Federal pentru Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
misurarea volumului (RO 2006 1525), astfel cum a fost modificatd ultima datd la
7 decembrie 2012 (RO 2012 7183)

108. Ordonanta Departamentului Federal pentru Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
sistemele de misurare a lichidelor, altele decat apa (RO 2006 1533), astfel cum a fost mo-
dificatd ultima dati la 7 decembrie 2012 (RO 2012 7183)

109. Ordonanta Departamentului Federal pentru Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
instrumentele de cantirit cu functionare automatd (RO 2006 1545), astfel cum a fost mo-
dificatd ultima dati la 7 decembrie 2012 (RO 2012 7183)

110. Ordonanta Departamentului Federal pentru Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
instrumentele de masurare a energiei termice (RO 2006 1569), astfel cum a fost modifi-
catd ultima datd la 7 decembrie 2012 (RO 2012 7183)

111. Ordonanta Departamentului Federal pentru Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
instrumentele de mdsurare a cantititilor de gaz (RO 2006 1591), astfel cum a fost modifi-
catd ultima datd la 7 decembrie 2012 (RO 2012 7183)

112. Ordonanta Departamentului Federal pentru Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
instrumentele de mdsurare a gazelor de esapament ale motoarelor cu combustie (RO
2006 1599), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 19 noiembrie 2014 (RO
2014 4551)

113. Ordonanta Departamentului Federal pentru Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
instrumentele de mdsurare a energiei si a puterii electrice (RO 2006 1613), astfel cum
a fost modificatd ultima datd la 7 decembrie 2012 (RO 2012 7183)

114. Ordonanta Departamentului Federal pentru Justitie si Politie din 15 august 1986 privind
greutdtile (RO 1986 2022), astfel cum a fost modificatd ultima dati la 7 decembrie 2012
(RO 2012 7183)

115. Ordonanta Departamentului Federal pentru Justitie si Politie din 5 noiembrie 2013 pri-
vind taximetrele (RO 2013 4333), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 19 noiem-
brie 2014 (RO 2014 4547)

116. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul elvetian de acreditare si desemnarea labo-
ratoarelor de testare si a organismelor de evaluare a conformititii (RO 1996 1904), astfel
cum a fost modificatd ultima dati la 25 noiembrie 2015 (RO 2016 261)
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SECTIUNEA 1

Organisme de evaluare a conformititii

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeazd, in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 11 din acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.

SECTIUNEA 11

Autorititi de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeazd o listd a autoritdtilor de desemnare
notificate de citre parti.
SECTIUNEA IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a conformititii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformititii, autorititile de desemnare respectd principiile generale
enuntate in anexa 2 la acord, precum si criteriile de evaluare stabilite in capitolul 4 din Directiva 2014/31/UE si in
capitolul 4 din Directiva 2014/32[UE, in ceea ce priveste produsele reglementate de respectivele directive.

SECTIUNEA V

Dispozitii suplimentare
1. Preambalaje

Elvetia recunoaste controalele efectuate in conformitate cu dispozitiile legislative ale Uniunii enuntate in sectiunea I de
citre un organism al Uniunii recunoscut in temeiul prezentului acord, in ceea ce priveste preambalajele din Uniune
introduse pe piatd in Elvetia.

In ceea ce priveste controlul statistic al cantitdtilor declarate pe preambalaje, Uniunea Europeand recunoaste metoda
elvetiand definitd la punctul 7 din anexa 3 la Ordonanta din 5 septembrie 2012 privind declararea cantitdtilor pentru
produsele neambalate si preambalate (RS 941.204) ca fiind echivalentd cu metoda Uniunii Europene definitd in anexa II
la Directiva 75/106/CEE si in anexa II la Directiva 76/211/CEE, astfel cum au fost modificate prin Directiva 78/891/CEE.
Producitorii elvetieni ale cdror ambalaje sunt conforme cu legislatia Uniunii si care au fost controlati in conformitate cu
metoda elvetiand, aplici marca «e» pe produsele exportate in UE.

2. Marcarea

2.1.  In sensul prezentului acord, dispozitiile Directivei 2009/34/CE a Consiliului din 23 aprilie 2009 se adapteazi
dupd cum urmeaza:

(a) in anexa 1 punctul 3.1 prima liniutd si in anexa II punctul 3.1.1.1 litera (a) prima liniugd, textul dintre
paranteze se completeazd cu urmdtorul text: «CH pentru Elvetia»;

(b) desenele mentionate in anexa Il punctul 3.2.1 sunt completate cu urmdtorul desen:

0,27

o2
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2.2, Prin derogare de la articolul 1 din acord, regulile referitoare la marcare pentru instrumentele de mdsurare
introduse pe piata elvetiand sunt urmdtoarele:

Marcajul care trebuie aplicat este marcajul CE si marcajul metrologic suplimentar sau semnul national al statului
membru al CE in cauzd, in conformitate cu anexa I punctul 3.1 prima liniutd §i cu anexa II punctul 3.1.1.1
prima liniutd din Directiva 2009/34/CE din 23 aprilie 2009.

3. Instrumentele de cintirit cu functionare neautomati reglementate de Directiva 2014/31/UE si mijloacele
de misurare reglementate de Directiva 2014/32/UE

3.1.  Operatori economici
3.1.1. Obligatii specifice ale operatorilor economici in temeiul legislatiei de la sectiunea I

In temeiul legislatiei de la sectiunea I, operatorii economici stabiliti in UE sau in Elvetia sunt supusi unor obligatii
echivalente.

Pentru a evita suprapunerea inutild a obligatiilor:

(@) in sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (6) si de la articolul 8 alineatul (3) din Directiva 2014/31/UE,
respectiv de la articolul 8 alineatul (6) si de la articolul 10 alineatul (3) din Directiva 2014/32/UE, precum si in
sensul dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient si se indice numele, denumirea comerciald inregistratd sau
marca inregistratd si adresa postald la care poate fi contactat producdtorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau
al Elvetiei. In cazul in care producdtorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient si
se indice numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistrata si adresa postald la care poate fi contactat
importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei.

(b) in sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (3) si de la articolul 8 alineatul (8) din Directiva 2014/31/UE si,
respectiv, de la articolul 8 alineatul (3) si de la articolul 10 alineatul (8) din Directiva 2014/32/UE, precum si in
sensul dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca producdtorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al
Elvetiei sd pdstreze documentatia tehnica si declaratia de conformitate UE sau, dupd caz, atestatul de conformitate
timp de 10 ani dupd introducerea pe piatd a instrumentului in Uniunea Europeand sau in Elvetia. In cazul in care
producdtorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient ca importatorul stabilit pe
teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei si pdstreze o copie a declaratiei de conformitate UE sau, dupd caz,
a atestatului de conformitate pentru a fi pusd la dispozitia autorititilor de supraveghere a pietei si sd se asigure cd
documentatia tehnicd poate fi pusi la dispozitia acestor autoritdti, la cerere, timp de 10 ani dupd introducerea pe
piatd a instrumentului in Uniunea Europeand sau in Elvetia.

(¢) in sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (4) al doilea paragraf si de la articolul 8 alineatul (6) din Directiva
2014/31|UE, respectiv de la articolul 8 alineatul (4) al doilea paragraf si de la articolul 10 alineatul (6) din Directiva
2014/32|UE, precum si al dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca astfel de obligatii sd fie indeplinite de
citre producitorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sau, in cazul in care producitorul nu este
stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, de citre importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau
al Elvetiei.

3.1.2. Reprezentantul autorizat

In sensul obligatiei de la articolul 7 alineatul (2) din Directiva 2014/31/UE si, respectiv, de la articolul 9 alineatul (2) din
Directiva 2014/32/UE, precum si al dispozitiilor elvetiene echivalente, reprezentant autorizat inseamnd orice persoand
fizicd sau juridicd stabilitd in Uniunea Europeand sau in Elvetia, care a primit un mandat scris din partea unui
producdtor pentru a actiona in numele acestuia in temeiul articolului 7 alineatul (1) din Directiva 2014/31/UE, respectiv
al articolului 9 alineatul (1) din Directiva 2014/32/UE sau al dispozitiilor elvetiene echivalente.

3.1.3. Cooperarea cu autoritdtile de supraveghere a pietei

Autoritatea nationald competentd de supraveghere a pietei dintr-un stat membru al Uniunii Europene sau din Elvetia
poate solicita operatorilor economici relevanti din Uniunea Europeand si din Elvetia, in baza unei cereri motivate, sd
ofere toate informatiile si documentele necesare pentru a demonstra conformitatea instrumentului cu legislatia previzuti
la sectiunea 1.

Autoritatea poate contacta operatorul economic stabilit pe teritoriul celeilalte parti fie direct, fie cu asistenta autoritatii
nationale competente de supraveghere a pietei a celeilalte pdrti. Aceasta poate solicita producitorilor sau, dupd caz,
reprezentantilor autorizati si importatorilor si prezinte documentatia intr-o limba care este usor de inteles de citre
autoritatea respectivi. Aceasta poate solicita operatorilor economici si coopereze cu privire la orice misurd luatd pentru
eliminarea riscurilor pe care le prezintd instrumentul.
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3.2.  Schimbul de experientd

Autoritdtile de desemnare elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre autoritdtile nationale ale statelor
membre mentionate la articolul 34 din Directiva 2014/31/UE si la articolul 39 din Directiva 2014/32/UE.

3.3. Coordonarea organismelor de evaluare a conformititii

Organismele elvetiene de evaluare a conformititii desemnate pot participa la mecanismele de cooperare §i coordonare
prevazute la articolul 35 din Directiva 2014/31/UE si, respectiv, la articolul 40 din Directiva 2014/32/UE in mod direct
sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

3.4.  Asistenta reciprocd acordati de autoritdtile de supraveghere a pietei

In temeiul articolului 9 alineatul (1) din acord, partile asigurd cooperarea si schimbul de informatii eficient intre
autoritdtile lor de supraveghere a pietei. Autoritdtile de supraveghere a pietei ale statelor membre si ale Elvetiei
coopereazd si fac schimb de informatii. Acestea isi oferd reciproc asistentd intr-o masurd suficientd furnizand informatii
sau documente cu privire la operatorii economici care au sediul intr-un stat membru sau in Elvetia.

3.5. Procedura aplicabild instrumentelor care prezinti un risc generat de neconformitatea fird limitare la
teritoriul national

In conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din acord, in cazul in care autorititile de supraveghere a pietei dintr-un stat
membru sau din Elvetia au adoptat misuri sau au suficiente motive sd creadd cd instrumentul vizat de prezentul capitol
prezintd un risc pentru unele aspecte de protectie a interesului public vizate de Directiva 2014/31/UE sau de Directiva
2014/32|UE sau de dispozitiile elvetiene echivalente si in cazul in care acestea considerd cd neconformitatea nu se
limiteazd la teritoriul lor national, acestea informeazd Comisia Europeand, celelalte state membre si Elvetia fird intarziere
cu privire la:

— rezultatele evaludrii efectuate si ale actiunilor pe care le-au solicitat din partea operatorilor economici relevanti;

— in cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile corective adecvate, toate masurile provizorii
adecvate pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a instrumentului pe piata lor nationald, pentru
a retrage instrumentul respectiv de pe piatd sau pentru a-l rechema.

Aceste informatii includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru identificarea instrumentului
neconform, a originii acestuia, a naturii presupusei neconformitdti si a riscului pe care acesta il prezintd, a naturii i
duratei misurilor nationale adoptate, precum si argumentele prezentate de operatorul economic relevant. In mod
specific, se indicd dacd neconformitatea se datoreazd fie:

— neindeplinirii de citre instrument a cerintelor privind aspecte legate de protectia interesului public previzute in
Directiva 2014/31/UE sau in Directiva 2014/32[UE, ori a dispozitiilor elvetiene echivalente; fie

— deficientelor de la nivelul standardelor armonizate mentionate in Directiva 2014/31/UE sau in Directiva
2014/32/UE, ori al dispozitiilor elvetiene echivalente.

Elvetia sau statele membre comunici fird intarziere Comisiei Europene si celorlalte autorititi nationale mdsurile adoptate
si informatiile suplimentare aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea instrumentului in cauzi.

Statele membre si Elvetia se asigurd ci se iau mdsurile restrictive corespunzidtoare in legdturd cu instrumentul in cauzi,
cum ar fi retragerea fard intarziere a unui instrument de pe pietele lor.

3.6. Procedura de salvgardare in caz de obiectii impotriva misurilor nationale

In cazul in care nu este de acord cu masura nationald notificatd, Elvetia sau un stat membru informeazd Comisia
Europeand cu privire la obiectiile sale in decurs de trei luni de la informare.

In cazul in care, dupd incheierea procedurii previzute la punctul 3.4, un stat membru sau Elvetia ridicd obiectii
impotriva unei misuri adoptate de Elvetia sau de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeand considerd cd
o masurd nationald contravine Directivei 2014/31/UE sau Directivei 2014/32UE sau legislatiei elvetiene echivalente,
Comisia Europeand initiazd fird intirziere consultdri cu statele membre, cu Elvetia si, prin intermediul autorititilor
elvetiene, cu operatorul sau operatorii economici relevanti. Comisia evalueazd masura nationald pentru a determina dacd
este sau nu justificata.
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In cazul in care misura nationald legatd de un instrument este considerati:

— justificatd, toate statele membre si Elvetia adoptd mdsurile necesare pentru a asigura retragerea de pe pietele lor
a instrumentului neconform si informeazd Comisia in consecinti;

— nejustificatd, statul membru in cauzi sau Elvetia retrage respectiva masuri.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, in conformitate cu punctul 3.8.

3.7. Instrumente conforme care prezinti totusi un risc pentru sanitate si sigurantd

In cazul in care un stat membru sau Elvetia constati ci, desi un instrument pe care un operator economic l-a pus la
dispozitie pe piata din UE si din Elvetia este in conformitate cu Directiva 2014/31/UE sau cu Directiva 2014/32/UE,
respectiv cu legislatia elvetiand relevantd, acesta prezintd un risc pentru unele aspecte privind protectia interesului public,
acesta sau aceasta ia toate masurile adecvate si informeazd de indatd Comisia, alte state membre si Elvetia in acest sens.
Informatiile respective includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru a identifica aparatul respectiv,
originea si lantul de furnizare aferent aparatului, natura riscului implicat, natura si durata masurilor nationale luate.

Comisia Europeand initiazd fard intdrziere consultdri cu statele membre, cu Elvetia si, prin intermediul autorititilor
elvetiene, cu operatorul sau operatorii economici relevanti si evalueazd masurile nationale luate pentru a stabili dacd
mdsura nationald este sau nu justificatd si, dacd este necesar, propune misuri adecvate.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, in conformitate cu punctul 3.8.

3.8.  Clauza de salvgardare in cazul in care persistd un dezacord intre pirti

In cazul unui dezacord intre parti referitor la masurile vizate la punctele 3.6 si 3.7 de mai sus, problema va fi transmisd
comitetului, care va hotdri cu privire la masurile adecvate, inclusiv cu privire la posibilitatea de a solicita realizarea unei
expertize.

In cazul in care comitetul considerd ci misura este:

(a) justificatd, partile iau masurile necesare pentru a se asigura cd instrumentul este retras de pe pietele lor;

(b) nejustificatd, autoritatea nationald din statul membru sau din Elvetia retrage masura respectiva.”
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APENDICELE G

In anexa 1 ,Sectoare de produse”, capitolul 15 ,Inspectia bunei practici de fabricare a medicamentelor si certificarea
loturilor” se elimind si se inlocuieste cu urmatorul text:

,CAPITOLUL 15

MEDICAMENTE, VERIFICAREA BPF SI CERTIFICAREA LOTURILOR

Obiect si domeniu de aplicare

Dispozitiile prezentului capitol reglementeazd toate medicamentele fabricate pe cale industriald si cdrora li se aplicd
cerintele de bund practici de fabricare (BPF).

In ceea ce priveste medicamentele reglementate de prezentul capitol, fiecare parte recunoaste concluziile inspectiilor
producitorilor, efectuate de citre serviciile de inspectie competente ale celeilalte parti si autorizatiile de fabricatie emise
de autorititile competente ale celeilalte parti. Aici se include faptul cd fiecare parte recunoaste concluziile inspectiilor
producitorilor din tdri terte, efectuate de citre serviciile de inspectie competente ale celeilalte parti, printre altele in
cadrul Directoratului European pentru Calitatea Medicamentelor si Asistentei Medicale (EDQM).

Pirtile coopereazd pentru a valorifica la maxim resursele utilizate pentru inspectii printr-o repartizare corespunzitoare
a sarcinilor.

Cealaltd parte recunoaste certificarea de citre producitor a conformititii fiecdrui lot cu specificatiile sale, fird a fi necesar
un alt control la import. In cazul produselor importate dintr-o tard tertd si apoi exportate mai departe celeilalte parti,
aceastd dispozitie se aplicd doar: 1. dacd fiecare lot de medicamente a fost supus unui alt control pe teritoriul uneia
dintre parti; si 2. dacd producdtorul din tara tertd a fost supus inspectiei de cdtre autoritatea competentd a oricdrei parti,
al cidrei rezultat a fost acela cd, in cazul produselor sau categoriei de produse in cauzd, producdtorul respectd buna
practici de fabricare. In cazul in care conditiile de mai sus nu sunt indeplinite, fiecare parte poate solicita un alt control
pe teritoriul sdu.

De asemenea, cealaltd parte recunoaste eliberdrile oficiale de loturi efectuate de o autoritate a pdrtii exportatoare.

«Medicamente» Inseamnd toate produsele reglementate de legislatia farmaceuticd din Uniunea Europeani si din Elvetia,
mentionatd in sectiunea I a prezentului capitol. Definitia medicamentelor include toate produsele de uz uman si
veterinar, in special produsele farmaceutice, imunologice si radiofarmaceutice chimice si biologice, medicamentele stabile
derivate din singe si din plasmd umand, amestecurile preliminare fabricdrii de furaje cu continut medicamentos si, dupa
caz, vitaminele, mineralele, plantele medicinale si medicamentele homeopatice.

«BPPF» reprezintd elementul de garantare a calititii care asigurd cd medicamentele sunt fabricate si controlate in mod
constant, in conformitate cu standardele de calitate adaptate utilizdrii lor §i cu cerintele autorizatiei de introducere pe
piatd si cu specificatiile produselor. In sensul prezentului capitol, aceasta include sistemul potrivit ciruia producitorul
primeste specificatia produsului si a procesului de la titularul sau de la solicitantul autorizatiei de introducere pe piatd si
garanteazd cd medicamentul este fabricat in conformitate cu aceastd specificatie.

In cazul medicamentelor reglementate de legislatia uneia dintre parti, insd nu si de legislatia celeilalte parti, producitorul
poate solicita, in sensul prezentului acord, efectuarea unei inspectii de citre serviciul de inspectie competent la nivel
local. Aceastd dispozitie se aplicd, printre altele, fabricarii de substante farmaceutice active, de produse intermediare si de
produse destinate unor teste clinice, precum si inspectiilor prealabile introducerii pe piatd. Dispozitiile operationale in
aceastd privintd sunt incluse in sectiunea IIl punctul 3.

Certificarea producdtorilor

La cererea unui exportator, a unui importator sau a autoritatii competente a celeilalte parti, autorititile responsabile cu
emiterea autorizatiilor de fabricare si cu controlul fabricdrii medicamentelor certificd faptul ci producitorul:

— este autorizat In mod corespunzitor si fabrice medicamentul respectiv sau si efectueze respectiva operatie de
fabricare specificati;
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— este inspectat in mod regulat de autoritdti;

— respectd cerintele nationale privind BPF recunoscute ca echivalente de cele doud parti si enumerate in sectiunea I din
prezentul capitol. In cazul in care se face referire la alte cerinte de BPF, acest lucru trebuie mentionat in certificat.

In cazul inspectiilor efectuate in tiri terte, la solicitarea unui exportator, a unui importator sau a autorititii competente
a celeilalte parti, autorititile responsabile pentru inspectie certificd faptul cd producitorul respectd sau nu respectd
cerintele BPF recunoscute ca fiind echivalente de citre cele doud parti si enuntate in sectiunea I din prezentul capitol.

De asemenea, certificatele identificd locul sau locurile de fabricatie (si, dupd caz, laboratoarele pentru controlul calitatii
pe bazd de contract) si data inspectiei.

Certificatele se intocmesc rapid, intr-un termen care nu trebuie si depdseasci treizeci de zile calendaristice. In mod
exceptional, mai exact in cazul in care trebuie efectuati o noud inspectie, acest termen poate fi prelungit pani la
noudzeci de zile.

Certificarea loturilor

Fiecare lot exportat trebuie sd fie insotit de un certificat de lot intocmit de producitor (autocertificare) in urma unei
analize calitative complete, a unei analize cantitative a tuturor principiilor active si dupd efectuarea tuturor testelor sau
controalelor necesare pentru a garanta calitatea produsului in conformitate cu cerintele autorizatiei de introducere pe
piatd. Certificatul trebuie si ateste cd lotul respectd specificatiile si trebuie pistrat de importatorul lotului. El este
prezentat la cererea autorititii competente.

La intocmirea unui certificat, producitorul trebuie sd tind seama de dispozitiile sistemului actual de certificare al OMS cu
privire la calitatea produselor farmaceutice care fac obiectul schimburilor internationale. Certificatul trebuie si detalieze
specificatiile convenite ale produsului, si indice metodele si rezultatele analizei. Acesta contine o declaratie din care
reiese cd au fost verificate evidentele privind prelucrarea si ambalarea loturilor i cd acestea au fost gdsite conforme cu
BPF. Certificatul de lot trebuie semnat de persoana care are calitatea sd autorizeze vanzarea sau livrarea lotului, adic3, in
Uniunea Europeand, «persoana calificatd» previzutd la articolul 48 din Directiva 2001/83/CE si la articolul 52 din
Directiva 2001/82/CE si, in Elvetia, «persoana responsabild» previzuti la articolele 5 si 10 din Ordonanta privind autori-
zatiile de stabilire.

Acordarea liberului de vama pentru un lot

In cazul in care se aplicd o procedurd de acordare a liberului de vami pentru loturi, actiunile de acordare a liberului de
vamd pentru un lot realizate de o autoritate a pdrtii exportatoare (prevdzutd in sectiunea II) sunt recunoscute de citre
cealaltd parte. Producdtorul furnizeazi certificatul de liber de vama.

In ceea ce priveste Uniunea Europeand, procedura de acordare a liberului de vami pentru loturi este mentionatd in
documentul «Control Authority Batch Release of Vaccination and Blood Products, 2001» sau in versiunile sale ulterioare,
precum si in diverse proceduri specifice de acordare a liberului de vamd pentru loturi. Pentru Elvetia, procedura de
acordare a liberului de vama pentru loturi este definitd la articolul 17 din Legea federald privind medicamentele si
dispozitivele medicale si la articolele 18-21 din Ordonanta agentiei elvetiene pentru produse terapeutice privind cerintele
autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentelor.

SECTIUNEA 1

Acte cu putere de lege si acte administrative
Dispozitii prevdzute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeand 1. Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie
2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medica-
mentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii europene pentru Medica-
mente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1), astfel cum a fost modificat ultima dati prin Regula-
mentul (UE) nr. 1027/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie
2012 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 in ceea ce priveste farmacovigi-
lenta (JO L 316, 14.11.2012, p. 38).

2. Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311,
28.11.2001, p. 67), astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 2012/26/UE
a Parlamentului European si a Consiliului din 25 octombrie 2012 de modificare a Directi-
vei 2001/83/CE in ceea ce priveste farmacovigilenta (JO L 299, 27.10.2012, p. 1).
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3. Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 pri-
vind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucra-
rea, stocarea si distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare
a Directivei 2001/83/CE (JO L 33, 8.2.2003, p. 30).

4. Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare
(O L 311, 28.11.2001, p. 1), astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
2009/53/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 iunie 2009 de modificare
a Directivei 2001/82/CE si a Directivei 2001/83/CE in ceea ce priveste modificiri ale con-
ditiilor autorizatiilor de introducere pe piatd pentru medicamente (JO L 168, 30.6.2009,

p- 33).

5. Directiva 2003/94/CE a Comisiei din 8 octombrie 2003 de stabilire a principiilor si orien-
tdrilor privind buna practicd de fabricatie cu privire la produsele medicamentoase de uz
uman si medicamentele experimentale de uz uman (JO L 262, 14.10.2003, p. 22).

6. Directiva 91/412/CEE a Comisiei din 23 julie 1991 de stabilire a principiilor si a orientari-
lor de buni practici de fabricatie pentru medicamentele de uz veterinar (JO L 228,
17.8.1991, p. 70) si Directiva 90/167/CEE a Consiliului din 26 martie 1990 de stabilire
a conditiilor de reglementare a prepardrii, introducerii pe piatd si utilizarii furajelor cu
adaos de medicamente in Comunitate (JO L 92, 7.4.1990, p. 42)

7. Orientdri privind bunele practici de distributie pentru medicamentele de uz uman
(JO C 343, 23.11.2013, p. 1).

8. EudraLex Volumul 4 — Medicamente de uz uman si veterinar: Orientdri ale UE privind bu-
nele practici de fabricatie (publicate pe site-ul internet al Comisiei Europene).

9. Directiva 2001/20/CE din 4 aprilie 2001 de apropiere a actelor cu putere de lege si a acte-
lor administrative ale statelor membre privind aplicarea bunelor practici clinice in cazul
efectudrii de studii clinice pentru evaluarea produselor medicamentoase de uz uman
(O L 121, 1.5.2001, p. 34) si Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European
si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medica-
mente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1).

10. Directiva 2005/28/CE a Comisiei din 8 aprilie 2005 de stabilire a principiilor si a orienta-
rilor detaliate privind aplicarea bunelor practici clinice in ceea ce priveste medicamentele
experimentale de uz uman, precum i a cerintelor pentru acordarea autorizatiei de fabrica-
tie sau de import de astfel de produse (JO L 91, 9.4.2005, p. 13).

11. Regulamentul delegat (UE) nr. 1252/2014 al Comisiei din 28 mai 2014 de completare
a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste
principiile si orientdrile de bune practici de fabricatie pentru substantele active utilizate in
medicamentele de uz uman (JO L 337, 25.11.2014, p. 1).

Elvetia 100. Legea federald din 15 decembrie 2000 privind medicamentele si dispozitivele medicale
(RO 2001 2790), modificatd ultima datd la 1 ianuarie 2014 (RO 2013 4137)

101. Ordonanta din 17 octombrie 2001 privind autorizatiile in domeniul medicamentelor (RO
2001 3399), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 1 mai 2016 (RO 2016 1171)

102. Ordonanta Agentiei elvetiene pentru produse terapeutice din 9 noiembrie 2001 privind
cerintele referitoare la autorizatia de introducere pe piatd a medicamentelor (RO
2001 3437), modificatd ultima datd la 1 mai 2016 (RO 2016 1171)

103. Ordonanta din 20 septembrie 2013 privind studiile clinice in domeniul cercetdrii fiingei
umane (RO 2013 3407), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 1 mai 2017 (RO
2017 2439)

SECTIUNEA I

Organisme de evaluare a conformititii

In sensul prezentului capitol, «organisme de evaluare a conformititii» inseamna serviciile oficiale de inspectie a BPF ale
fiecdrei parti.

Lista serviciilor oficiale de inspectie a BPF din statele membre ale Uniunii Europene si Elvetia sunt prezentate mai jos.
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Pentru organisme de evaluare a conformititii din Uniunea Europeani:

Autoritdtile competente ale Uniunii Europene sunt urmdtoarele autoritdti din statele membre ale Uniunii Europene sau
autoritdtile care le succed:

Tara

Austria

Belgia

Bulgaria

Cipru

Republica Ceha

Croatia

Danemarca

Germania

Estonia

Grecia

Spania

Pentru medicamentele de uz uman

Agentia Austriacd pentru Sdndtate si Sigu-
rantd Alimentard/Osterreichische Agentur fiir
Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH

Agentia Federald pentru Medicamente si Pro-
duse de Ingrijire a Sindtitii/Federaal Agents-
chap voor geneesmiddelen en gezondheids-
producten/Agence fédérale des médicaments
et produits de santé

Agentia Bulgard pentru Medicamente/

VBITBITHUTEITHA ATEHLMA 110 JIEKAPCT-
BATA

Ministerul Sinatdtii — Servicii farmaceutice/

OGappakeutikég Ynnpeoies, Ynoupyeio Yyeiag

Institutul de Stat pentru Controlul Medica-
mentelor/

Statni tstav pro Kontrolu léciv (SUKL)

Agentia pentru Medicamente si Dispozitive
Medicale/

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Agentia Danezd pentru Medicamente/
Laegemiddelstyrelsen

Institutul Federal pentru Medicamente si Dis-
pozitive Medicale/

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Institutul Federal
pentru Vaccinuri si Medicamente Biologi-
ce/Paul-Ehrlich-Institut (PEI) Bundesinstitut
fur Impfstoffe und biomedizinische Arznei-
mittel

Ministerul Federal al Sanatdtii/Bundesministe-
rium fir Gesundheit (BMG)/Zentralstelle der
Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimit-
teln und Medizinprodukten (ZLG) ()
Agentia de Stat pentru Medicamente/

Ravimiamet

Organizatia Nationald pentru Medicamente/
Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) -
(EGNIKOZ OPTANIEMOZ ®APMAKQN)]
Agentia Spaniold pentru Medicamente si Dis-
pozitive Medicale/

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

Pentru medicamentele de uz veterinar

A se vedea autoritatea responsabild pentru me-
dicamentele de uz uman

A se vedea autoritatea responsabild pentru me-
dicamentele de uz uman

Agentia Bulgard pentru Siguranta Alimentar/

Boirapeka areHuyst o 0e30macHOCT Ha XpaHuTe

Ministerul Agriculturii, Dezvoltdrii Rurale si Me-
diului - Servicii veterinare/
Kmviatpikég  Ymnpeoies-  Ymoupyeio
Aypotikrg Avamtuéng kat [epiparhovtog

Tewpyiag,

Institutul pentru Controlul de Stat al Produselor
Biologice si Medicamentelor Veterinare/

Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich biopre-
parétti a 1é¢iv (USKVBL)

Ministerul Agriculturii, Directia veterinard si
pentru siguranta alimentelor/

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veteri-
narstvo i sigurnost hrane

A se vedea autoritatea responsabild pentru me-
dicamentele de uz uman

Biroul Federal pentru Protectia Consumatorilor
si Siguranta Alimentard/

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL)

Ministerul Federal al Alimentatiei si Agriculturii,
Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft

A se vedea autoritatea responsabild pentru me-
dicamentele de uz uman

A se vedea autoritatea responsabild pentru me-
dicamentele de uz uman

A se vedea autoritatea responsabild pentru me-
dicamentele de uz uman

7.12.2017
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Tara Pentru medicamentele de uz uman Pentru medicamentele de uz veterinar

Finlanda Agentia Finlandezd pentru Medicamente/ A se vedea autoritatea responsabild pentru me-
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus dicamentele de uz uman
(FIMEA)

Franta Agentia Nationald pentru securitatea medica-  Agentia Nationald pentru securitatea sanitard
mentelor si a produselor de ingrijire a sdndtd-  a produselor alimentare, a mediului §i a muncii
tii, Agence nationale de sécurité du médica-  — Agentia Nationald pentru medicamente de uz vete-
ment et des produits de santé (ANSM) rinar|

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de lali-
mentation, de lenvironnement et du travail-
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)

Ungaria Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egész-  Oficiul national pentru siguranta lantului ali-
ségligyi Intézet[Institutul National de Farma-  mentar, Directia pentru medicamente de uz ve-
cie si Nutritie terinar/Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hiva-

tal,
Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosiga (ATI)

Irlanda Autoritatea de reglementare a produselor A se vedea autoritatea responsabild pentru me-
pentru ingrijirea sdndtatii (HPRA) dicamentele de uz uman

Italia Agentia Italiand a Medicamentelor/Agenzia Ita-  Directia generald pentru sinitatea animalelor si
liana del Farmaco medicamente de uz veterinar

Ministero della Salute, Direzione Generale della
Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

Letonia Agentia de Stat pentru Medicamente/ Departamentul de evaluare si inregistrare din ca-

Zalu valsts agentiira drul Ser\.ncmlul. resp(_ms.abxl de sectqar_el_e gll-
mentar si veterinar/Partikas un veterinara die-
nesta NovértéSanas un registracijas
departaments

Lituania Agentia pentru Controlul de Stat al Medica-  Serviciul de stat responsabil de sectoarele ali-
mentelor/ mentar si veterinar/

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba; Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Luxemburg Ministere de la Santé, Division de la Pharma- A se vedea autoritatea responsabild pentru me-
cie et des Médicaments dicamentele de uz uman

Malta Autoritatea de Reglementare a Medicamente-  Sectiunea pentru medicamentele de uz veterinar

Tarile de Jos

Polonia

Portugalia

Romania

Suedia

lor

Inspectoratul pentru Asistentd Medicald/Ins-
pectie voor de Gezondheidszorg (IGZ)

Inspectoratul Principal pentru Produse Far-
maceutice/

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)
Autoritatea Nationald pentru Medicamente si
Produse de Ingrijire a Sanatatii/

INFARMED, LP

Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Saude, 1.P

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dis-
pozitivelor Medicale

Agentia pentru Produse Medicale/Likeme-
delsverket

si hrana animalelor (VMANS) [Directia pentru
reglementare in domeniul veterinar (VRD) din
Departamentul pentru reglementare in dome-
niul veterinar si fitosanitar (VPRD)]

Consiliul de Evaluare a Medicamentelor/

Bureau Diergeneesmiddelen, College ter Beoor-
deling van Geneesmiddelen (CBG)

A se vedea autoritatea responsabild pentru me-
dicamentele de uz uman

Directia Generald pentru Produse Alimentare si
Veterinare/DGAV — Direcdo Geral de Alimenta-
¢do e Veterinaria (PT)

Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard si pen-
tru Siguranta Alimentelor

A se vedea autoritatea responsabild pentru me-
dicamentele de uz uman
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Tara Pentru medicamentele de uz uman Pentru medicamentele de uz veterinar
Slovenia Agentia pentru medicamente §i Dispozitive A se vedea autoritatea responsabild pentru me-
Medicale din Republica Slovenia/ dicamentele de uz uman

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP)

Republica Slovacia  Institutul de Stat pentru Controlul Medica-  Institutul pentru Controlul de Stat al Produselor

(Slovacia) mentelor/ Biologice si al Medicamentelor de Uz Veterinar/
Statny tstav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) Ustav §titnej kontroly veterindrnych bioprepara-
tov a lie¢iv (USKVBL)
Regatul Unit Medicines and Healthcare products Regula-  Veterinary Medicines Directorate/Directia pentru

tory Agency/Agentia de Reglementare a Medi-  medicamente de uz veterinar
camentelor si a Produselor de Ingrijire a Sdnd-
tatii

() In sensul prezentei anexe si fird a aduce atingere repartizdrii interne a competentelor in Germania cu privire la aspecte care intrd in
domeniul de aplicare a prezentei anexe, ZLG trebuie inteles ca incluzand toate autorititile competente ale landurilor care emit docu-
mente privind BPF si care efectueazi inspectii in sectorul farmaceutic.

() 1In sensul prezentei anexe si fird a aduce atingere repartizirii interne a competentelor in Spania cu privire la aspecte care intrd in do-
meniul de aplicare al prezentei anexe, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios trebuie inteleasd ca incluzand toate
autoritdtile regionale competente care emit documente privind BPF si care efectueazi inspectii in sectorul farmaceutic.

Pentru organismele elvetiene de evaluare a conformititii:

Pentru toate produsele de uz uman si veterinar:

http://www.swissmedic.ch/?lang=2

Pentru acordarea liberului de vamd pentru produse imunobiologice de uz veterinar:

http:/[www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en

SECTIUNEA 11

Dispozitii suplimentare
1. Transmiterea rapoartelor de inspectie

In urma unei cereri motivate, serviciile de inspectie competente transmit o copie a ultimului raport de inspectie a locului
de fabricatie sau de control, in cazul in care analizele se efectueaza pe bazd de contract. Cererea poate viza fie un «raport
complet de inspectie», fie un «raport detaliat» (a se vedea punctul 2 de mai jos). Fiecare parte foloseste acest raport de
inspectie respectnd discretia impusa de partea care l-a furnizat.

Pirtile se asigurd ca rapoartele de inspectie sd fie transmise in cel mult treizeci de zile calendaristice, acest termen putind
fi prelungit pana la saizeci de zile in cazul in care trebuie efectuatd o noud inspectie.

2. Rapoarte de inspectie

Un «raport complet de inspectie» cuprinde un dosar principal (Site Master File) (intocmit de producitor sau de serviciul
de inspectie), precum si un raport descriptiv intocmit de inspectorat. Un «raport detaliat» rdspunde unor intrebdri
specifice despre o intreprindere, adresate de cealaltd parte.

3. BPF de referintd

(a) Producitorii efectueazd inspectii in conformitate cu legislatia BPF aplicabild mentionatd in sectiunea 1.

(b) in ceea ce priveste medicamentele reglementate de legislatia farmaceutici a pdrtii importatoare, si nu a tarii
exportatoare, serviciul de inspectie competent al partii care doreste si procedeze la o inspectie a operatiilor de
fabricare relevante face acest lucru in conformitate cu propriile sale BPF sau, in absenta unor cerinte de BPF specifice,
in conformitate cu BPF aplicabile ale partii importatoare.

Pentru produsele sau categoriile de produse specifice (medicamente care se inscriu in cadrul cercetdrii, materii prime
care nu se limiteazd la principiile farmaceutice active), echivalenta cerintelor de BPF se determind prin aplicarea
procedurii adoptate de citre comitet.


http://www.swissmedic.ch/?lang=2
http://www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en
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4. Natura inspectiilor

(a) Inspectiile evalueazd in mod regulat conformitatea fabricantului cu BPF. Acestea sunt denumite inspectii BPF generale
(de asemenea, inspectii regulate, periodice sau de rutind).

(b) Inspectiile privind «produsele sau procesele» (care pot fi, de asemenea, inspectii «prealabile introducerii pe piatd») se
referd mai ales la un produs sau la o serie de produse sau de procese si includ o evaluare a validarii si a respectdrii
procesului specific sau a aspectelor controlului descrise in autorizatia de introducere pe piatd. in cazul in care acest
lucru este necesar, serviciului de inspectie i se pun la dispozitie, cu titlu confidential, informatii relevante despre
produs (dosarul de calitate al unei cereri sau dosarul de autorizatie).

5. Taxe

Regimul cheltuielilor de inspectie/de infiintare este determinat de locul de fabricatie. Producitorilor stabiliti pe teritoriul
celeilalte parti nu li se impune nicio taxd de inspectie/de infiintare.

6. Clauza de salvgardare pentru inspectii

Fiecare parte isi rezervi dreptul de a proceda la propria inspectie din motive pe care le indici celeilalte parti. Aceste
inspectii trebuie notificate, in prealabil, celeilalte parti si se efectueazd in comun de autoritdtile competente ale celor
doud pdrti, in conformitate cu dispozitiile articolului 8 din acord. Se va recurge la aceastd clauzd de salvgardare doar in
mod exceptional.

7. Schimbul de informatii privind autorizatiile de fabricatie/import si conformitatea cu BPF

Partile schimba informatii cu privire la statutul autorizarii fabricantilor si al importatorilor si la rezultatul inspectiilor, in
special prin introducerea autorizatiilor, a certificatelor BPF si a informatiilor despre neconformitatea cu BPF in baza de
date privind BPF gestionatd de Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA). Certificatele BPF si informatiile privind
neconformitatea cu BPF respectd formatul in conformitate cu procedurile publicate de citre UE.

In conformitate cu dispozitiile generale ale prezentului acord, pirtile schimbi intre ele toate informatiile necesare pentru
recunoasterea reciprocd a inspectiilor si punerea in aplicare a prezentului capitol.

De asemenea, autoritdtile competente din Elvetia si din Uniunea Europeand se vor informa reciproc cu privire la orice
noud instructiune tehnicd si la orice noud procedurd de inspectie. Fiecare parte o consultd pe cealaltd inainte de a adopta
o0 asemenea proceduri si se striduieste sd promoveze apropierea acestora.

8. Formarea inspectorilor

In conformitate cu articolul 9 din acord, sesiunile de formare pentru inspectori, organizate de autorititi, sunt accesibile
inspectorilor celeilalte parti. Partile la acord se informeaza reciproc cu privire la aceste sesiuni.

9. Inspectiile comune

In conformitate cu dispozitiile articolului 12 din acord si pe baza acordului comun intre pirti, se pot organiza inspectii
comune. Aceste inspectii urmaresc dezvoltarea unei ingelegeri si a unei interpretdri comune a practicilor si a cerintelor.
Organizarea acestor inspectii si forma lor sunt acceptate prin intermediul unor proceduri aprobate de Comitetul instituit
in temeiul articolului 10 din acord.

10. Sistem de alerti

Pirtile se pun de acord asupra punctelor de contact pentru a permite autoritdtilor si producitorilor si informeze
autorititile celeilalte parti cu toatd promptitudinea necesard in caz de defect de calitate, de refuzare a unui lot, de
contrafacere sau in cazul oricdrei alte probleme privind calitatea care ar putea necesita controale suplimentare sau
suspendarea distribuirii lotului. Va fi adoptatd o procedurd detaliatd de alerta.

Partile se asigurd cd se vor informa cu toatd promptitudinea necesard cu privire la orice suspendare sau retragere (totald
sau partiald) a unei autorizatii de fabricatie pentru nerespectarea BPF, care ar putea afecta protectia sdnitatii publice.
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11. Puncte de contact

In sensul prezentului acord, punctele de contact pentru toate aspectele tehnice, precum schimburile de rapoarte de
inspectie, seminarele de formare a inspectorilor, cerintele tehnice, sunt:

Pentru Uniunea Europeand:

Directorul Agentiei Europene pentru Medicamente.

Pentru Elvetia

Serviciile oficiale de inspectie privind BPF enumerate in sectiunea II de mai sus.

12. Divergente de opinie

Cele doud parti fac demersuri pentru a depdsi divergentele de opinie in ceea ce priveste, printre altele, respectarea

cerintelor de citre producitori si concluziile rapoartelor de inspectie. In cazul in care dezacordul persistd, problema se
inainteazd Comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord.”
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APENDICELE H

In anexa 1 ,Sectoare de produse”, capitolul 17 ,Ascensoare” ar trebui eliminat si inlocuit cu urmitorul text:

,CAPITOLUL 17

ASCENSOARE

SECTIUNEA I

Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii previzute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeand 1.

Elvetia 100.
101.

102.
103.

Directiva 2014/33/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014
privind armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la ascensoare si la componen-
tele de sigurantd pentru ascensoare (JO L 96, 29.3.2014, p. 251).

Legea federald din 12 iunie 2009 privind siguranta produselor (RO 2010 2573)

Ordonanta din 19 mai 2010 privind siguranta produselor (RO 2010 2583), astfel cum
a fost modificatd ultima datd la 15 iunie 2012 (RO 2012 3631)

Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind siguranta ascensoarelor (RO 2016 219)

Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul elvetian de acreditare si desemnarea labo-
ratoarelor de testare si a organismelor de evaluare a conformititii (RO 1996 1904), astfel
cum a fost modificatd ultima dati la 25 noiembrie 2015 (RO 2016 261)

SECTIUNEA II

Organisme de evaluare a conformititii

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeazd, in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 11 din acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.

SECTIUNEA III

Autorititi de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeazd o listd a autoritdtilor de desemnare

notificate de citre parti.

SECTIUNEA IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a conformititii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformititii, autoritdtile de desemnare respectd principiile generale
enuntate in acord, precum si criteriile de evaluare stabilite in capitolul 4 din Directiva 2014/33/UE.

1. Operatori economici

SECTIUNEA V

Dispozitii suplimentare

1.1. Obligatii specifice ale operatorilor economici in temeiul legislatiei de la sectiunea I

In temeiul legislatiei de la sectiunea I, operatorii economici stabiliti in UE sau in Elvetia sunt supusi unor obligatii

echivalente.
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Pentru a evita suprapunerea inutild a obligatiilor:

(a) 1in sensul obligatiilor de la articolul 8 alineatul (6) si articolul 10 alineatul (3) din Directiva 2014/33/UE, precum si in
sensul dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient si se indice numele, denumirea comerciald inregistratd sau
marca inregistratd si adresa postald la care poate fi contactat producitorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau
al Elvetiei. In cazul in care producidtorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient sd
se indice numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistrata si adresa postald la care poate fi contactat
importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei.

(b) in sensul obligatiilor de la articolul 8 alineatul (3) si de la articolul 10 alineatul (8) din Directiva 2014/33/UE,
precum si in sensul dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca producitorul stabilit pe teritoriul Uniunii
Europene sau al Elvetiei si pastreze documentatia tehnici si declaratia de conformitate UE sau, dupd caz, atestatul de
conformitate timp de 10 ani dupi introducerea pe piatd a componentelor de sigurantd pentru ascensoare in Uniunea
Europeani sau in Elvetia. In cazul in care producitorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei,
este suficient ca importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sd pastreze o copie a declaratiei de
conformitate UE sau, dupd caz, a atestatului de conformitate pentru a fi pusd la dispozitia autoritdtilor de
supraveghere a pietei si sd se asigure de faptul cd documentatia tehnicd poate fi pusd la dispozitia acestor autoritdti
la cerere timp de 10 ani dupd introducerea pe piatd a componentelor de sigurantd pentru ascensoare in Uniunea
Europeand sau in Elvetia;

(c) in sensul obligatiilor de la articolul 8 alineatul (4) al doilea paragraf si de la articolul 10 alineatul (6) din Directiva
2014/33|UE, precum si al dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca astfel de obligatii sd fie indeplinite de
citre producitorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sau, in cazul in care producitorul nu este
stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, de cdtre importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau
al Elvetiei.

1.2. Reprezentantul autorizat

In sensul obligatiei de la articolul 9 alineatul (2) din Directiva 2014/33/UE si al dispozitiilor elvetiene echivalente,
reprezentant autorizat inseamnd orice persoand fizicd sau juridica stabilitd in Uniunea Europeand sau in Elvetia, care
a primit un mandat scris din partea unui producdtor pentru a actiona in numele acestuia in temeiul articolului 9
alineatul (1) din Directiva 2014/33/UE sau al dispozitiilor elvetiene echivalente.

1.3. Cooperarea cu autoritdtile de supraveghere a pietei

Autoritatea nationald competentd de supraveghere a pietei dintr-un stat membru al Uniunii Europene sau din Elvetia
poate solicita operatorilor economici relevanti din Uniunea Europeand si din Elvetia, in baza unei cereri motivate, sd
ofere toate informatiile si documentele necesare pentru a demonstra conformitatea unui produs cu legislatia previzuti la
sectiunea 1.

Autoritatea poate contacta operatorul economic stabilit pe teritoriul celeilalte parti fie direct, fie cu asistenta autoritdtii
nationale competente de supraveghere a pietei a celeilalte parti. Aceasta poate solicita producitorilor sau, dupi caz,
reprezentantilor autorizati si importatorilor si prezinte documentatia intr-o limba care este usor de inteles de citre
autoritatea respectivd. Aceasta poate solicita operatorilor economici sd coopereze cu privire la orice masurd luatd pentru
eliminarea riscurilor pe care le prezintd produsul.

2. Schimbul de experientd

Autoritdtile de desemnare elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre autoritdtile nationale ale statelor
membre mentionate la articolul 35 din Directiva 2014/33|UE.

3. Coordonarea organismelor de evaluare a conformititii

Organismele elvetiene de evaluare a conformitdtii desemnate pot participa la mecanismele de cooperare §i coordonare
prevazute la articolul 36 din Directiva 2014/33/UE, in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

4.  Asistenta reciproci acordati de autorititile de supraveghere a pietei

In temeiul articolului 9 alineatul (1) din acord, partile asigurd cooperarea si schimbul de informatii eficient intre
autoritdtile lor de supraveghere a pietei. Autoritdtile de supraveghere a pietei ale statelor membre si ale Elvetiei
coopereazd si fac schimb de informatii. Acestea isi oferd reciproc asistentd intr-o masurd suficientd, furnizand informatii
sau documente cu privire la operatorii economici care au sediul intr-un stat membru sau in Elvetia.
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5. Procedura aplicabild ascensoarelor sau componentelor de siguranti pentru ascensoare care prezintd un risc
fira limitare la teritoriul national

In conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din acord, in cazul in care autorititile de supraveghere a pietei dintr-un stat
membru sau din Elvetia au adoptat misuri sau au suficiente motive si creadd cd un ascensor sau o componentd de
sigurantd pentru ascensoare vizat(d) de prezentul capitol prezintd un risc pentru sindtatea sau siguranta persoanelor sau,
dacd este cazul, pentru siguranta proprietdtii, prevazute in legislatia de la sectiunea I din prezentul capitol si, in cazul in
care acestea considerd ci neconformitatea nu se limiteazd la teritoriul lor national, acestea informeazd Comisia
Europeand, celelalte state membre si Elvetia fird intarziere cu privire la:

— rezultatele evaludrii efectuate si ale actiunilor pe care le-au solicitat din partea operatorilor economici relevanti;

— in cazul in care instalatorul nu intreprinde actiunile corective adecvate, toate masurile provizorii adecvate pentru
a interzice sau a restrictiona introducerea pe piata lor nationald sau utilizarea ascensorului in cauzi sau pentru a-l
rechema;

— in cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile corective adecvate, toate misurile provizorii
adecvate pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a componentei de sigurantd pentru ascensoare pe
piata lor nationald, pentru a retrage componentele de sigurantd pentru ascensoare respective de pe piatd sau pentru
a le rechema.

Aceste informatii includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru identificarea ascensorului sau
a componentei de sigurantd pentru ascensoare neconform(e), a originii acestuia/acesteia, a naturii presupusei neconfor-
mitdti si a riscului pe care acestafaceasta il prezintd, a naturii §i duratei mdsurilor nationale adoptate, precum si
a argumentelor prezentate de operatorul economic relevant. In mod specific, se indicd daci neconformitatea se
datoreaza fie:

— neindeplinirii de cdtre ascensor sau componenta de sigurantd pentru ascensoare a cerintelor legate de cerintele
privind sindtatea si siguranta prevazute in legislatia de la sectiunea I; fie

— deficientelor de la nivelul standardelor armonizate mentionate in legislatia de la sectiunea L.

Elvetia sau statele membre comunici fard intdrziere Comisiei Europene si celorlalte autoritdti nationale masurile adoptate
si informatiile suplimentare aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea ascensorului sau a componentei de
sigurantd pentru ascensoare in cauza.

Statele membre si Elvetia se asigurd cd se iau mdsurile restrictive corespunzitoare in ceea ce priveste ascensorul sau
componenta de sigurantd pentru ascensoare vizat(d), precum retragerea fird intarziere a ascensorului sau a componentei
de sigurantd pentru ascensoare de pe pietele lor nationale.

6. Procedura de salvgardare in caz de obiectii impotriva misurilor nationale

In cazul in care Elvetia sau un stat membru nu sunt de acord cu misura nationald notificati de la punctul 5, aceasta
(acesta) informeazd Comisia Europeand cu privire la obiectiile sale in termen de trei luni de la primirea informatiilor.

In cazul in care, dupi incheierea procedurii previzute la punctul 5, un stat membru sau Elvetia ridic3 obiectii impotriva
unei masuri adoptate de Elvetia sau de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeand considerd ci o mdsurd
nationald contravine legislatiei relevante mentionate in sectiunea I, Comisia Europeand initiazd fird intdrziere consultdri
cu statele membre, cu Elvetia si, prin intermediul autorititilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii economici relevanti.
Comisia evalueazd misura nationald pentru a determina daci este sau nu justificata.

In cazul in care misura nationald referitoare la un ascensor este consideratd justificatd, toate statele membre si Elvetia iau
mdsurile necesare pentru a asigura faptul cd introducerea pe piatd sau utilizarea ascensorului neconform vizat este
restrictionatd sau interzisd sau cd ascensorul este rechemat si informeazd Comisia in consecintd.

In cazul in care masura nationald referitoare la 0 componenti de siguranti pentru ascensoare este consideratd justificata,
toate statele membre si Elvetia adoptd mdsurile necesare pentru a asigura retragerea de pe piegele lor a componentei de
sigurantd pentru ascensoare neconforme si informeazd Comisia in consecinti.

In cazul in care misura nationald este considerati nejustificatd, statul membru in cauzd sau Elvetia retrage mdsura
respectivd.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, in conformitate cu punctul 8.
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7. Produse conforme care prezinti totusi un risc

In cazul in care un stat membru sau Elvetia constatd ci, desi un ascensor sau o componenti de sigurantd pentru
ascensoare pe care un operator economic l-a pus/a pus-o la dispozitie pe piata din UE si din Elvetia este in conformitate
cu legislatia mentionatd la sectiunea I din prezentul capitol, acesta/aceasta prezintd un risc pentru sdnitatea sau siguranta
persoanelor si, dupd caz, pentru siguranta proprietdtii, acesta sau aceasta ia toate mdsurile adecvate si informeazd de
indatd Comisia, alte state membre si Elvetia in acest sens. Informatiile includ toate detaliile disponibile, in special datele
necesare pentru identificarea ascensorului sau a componentei de sigurantd pentru ascensoare respectiv(e), a originii si
a lantului de furnizare aferent produsului, a naturii riscului implicat, precum si a naturii si duratei masurilor nationale
luate.

Comisia Europeand initiazd fard intdrziere consultdri cu statele membre, cu Elvetia si, prin intermediul autorititilor
elvetiene, cu operatorul sau operatorii economici relevanti si evalueazd masurile nationale luate pentru a stabili dacad
mdsura nationald este sau nu justificatd i, dacd este necesar, propune masuri adecvate.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, in conformitate cu punctul 8.

8. Clauza de salvgardare in cazul in care persistd un dezacord intre parti

In cazul unui dezacord intre parti referitor la masurile previzute la punctele 6 si 7 de mai sus, problema va fi transmisd
comitetului, care va hotdri cu privire la masurile adecvate, inclusiv cu privire la posibilitatea de a solicita realizarea unei
expertize.

In cazul in care comitetul considerd ci masura este:

(a) justificatd, partile iau masurile necesare pentru a se asigura cd produsul este retras de pe pietele lor;

(b) nejustificatd, autoritatea nationald din statul membru sau din Elvetia retrage masura respectiva.”
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APENDICELE |

In anexa 1 ,Sectoare de produse”, capitolul 20 ,Explozivi de uz civil” trebuie si fie eliminat si inlocuit cu urmdtorul text:

~CAPITOLUL 20

EXPLOZIVI DE UZ CIVIL

SECTIUNEA I

Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii previzute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeand 1. Directiva 2014/28/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014
privind armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piatd
si controlul explozivilor de uz civil (JO L 96, 29.3.2014, p. 1) ()

2. Directiva 2008/43/CE a Comisiei din 4 aprilie 2008 de instituire, in temeiul Directivei
93/15/CEE, a unui sistem de identificare si trasabilitate a explozivilor de uz civil (JO L 94,
5.4.2008, p. 8), modificatd prin Directiva 2012/4/UE a Comisiei (JO L 50, 23.2.2012,
p. 18), denumitd in continuare «Directiva 2008/43/CE»

3. Decizia 2004/388/CE a Comisiei din 15 aprilie 2004 privind un document pentru trans-
ferul intracomunitar de explozibili (JO L 120, 24.4.2004, p. 43), modificatd prin Decizia
2010/347|UE a Comisiei (JO L 155, 22.6.2010, p. 54), denumitd in continuare «Decizia
2004/388/CE»

Elvetia 100. Legea federald din 25 martie 1977 privind substantele explozive (Legea privind explozi-
vii), modificatd ultima datd la 12 iunie 2009 (RO 2010 2617)

101. Ordonanta din 27 noiembrie 2000 privind explozivii (Ordonanta privind explozivii), mo-
dificatd ultima dati la 25 noiembrie 2015 (RO 2016 247).

102. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul elvetian de acreditare si desemnarea labo-
ratoarelor de testare si a organismelor de evaluare a conformititii (RO 1996 1904), astfel
cum a fost modificatd ultima dati la 25 noiembrie 2015 (RO 2016 261)

(") Prezentul capitol nu se aplicd explozivilor care, conform dispozitiilor legislatiei nationale, sunt destinati utilizdrii de citre fortele ar-
mate sau politie, nici articolelor pirotehnice si nici munitiei.

SECTIUNEA II

Organisme de evaluare a conformititii

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeazd, in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 11 din acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.

SECTIUNEA III
Autorititi de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actualizeazd o listd a autoritdtilor de desemnare
notificate de citre parti.

SECTIUNEA IV
Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformititii, autoritdtile de desemnare respectd principiile generale
enuntate in anexa 2 la acord, precum si criteriile de evaluare stabilite in capitolul 5 din Directiva 2014/28/UE.
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SECTIUNEA V

Dispozitii auxiliare
1. Operatori economici
1.1. Obligatii specifice ale operatorilor economici in temeiul legislatiei de la sectiunea I

In temeiul legislatiei de la sectiunea I, operatorii economici stabiliti in UE sau in Elvetia sunt supusi unor obligatii
echivalente.

Pentru a evita suprapunerea inutild a obligatiilor:

(a) 1n sensul obligatiilor de la articolul 5 alineatul (5) litera (b) si de la articolul 7 alineatul (3) din Directiva 2014/28/UE,
precum si in sensul dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient si se indice numele, denumirea comerciald
inregistratd sau marca inregistrati si adresa postald la care poate fi contactat producitorul stabilit pe teritoriul
Uniunii Europene sau al Elvetiei. In cazul in care producitorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al
Elvetiei, este suficient sd se indice numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd si adresa postald
la care poate fi contactat importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei.

(b) in sensul obligatiilor de la articolul 5 alineatul (3) si de la articolul 7 alineatul (7) din Directiva 2014/28/UE, precum
si in sensul dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca producitorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene
sau al Elvetiei si pastreze documentatia tehnicd si declaratia de conformitate UE sau, dupd caz, atestatul de
conformitate timp de 10 ani dupa introducerea pe piatd a explozivului in Uniunea Europeand sau in Elvetia. In cazul
in care producitorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient ca importatorul
stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sd pastreze o copie a declaratiei de conformitate UE sau, dupd
caz, a atestatului de conformitate pentru a fi pusid la dispozitia autorititilor de supraveghere a pietei si sd se asigure
cd documentatia tehnic poate fi pusi la dispozitia acestor autorititi, la cerere, timp de 10 ani dupd introducerea pe
piatd a explozivului in Uniunea Europeani sau in Elvetia.

1.2. Reprezentantul autorizat

In sensul obligatiei de la articolul 6 alineatul (2) din Directiva 2014/28/UE si al dispozitiilor elvetiene echivalente,
reprezentant autorizat inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniunea Europeand sau in Elvetia, care
a primit un mandat scris din partea unui producdtor pentru a actiona in numele acestuia in temeiul articolului 6
alineatul (1) din Directiva 2014/28/UE sau al dispozitiilor elvetiene echivalente.

1.3. Cooperarea cu autoritdtile de supraveghere a pietei

Autoritatea nationald competentd de supraveghere a pietei dintr-un stat membru al Uniunii Europene sau din Elvetia
poate solicita operatorilor economici relevanti din Uniunea Europeand si din Elvetia, in baza unei cereri motivate, si
ofere toate informatiile si documentele necesare pentru a demonstra conformitatea unui produs cu legislatia previzuti la
sectiunea L.

Autoritatea poate contacta operatorul economic stabilit pe teritoriul celeilalte parti fie direct, fie cu asistenta autoritdtii
nationale competente de supraveghere a pietei a celeilalte parfi. Aceasta poate solicita producitorilor sau, dupid caz,
reprezentantilor autorizati si importatorilor si prezinte documentatia intr-o limba care este usor de inteles de citre
autoritatea respectivd. Aceasta poate solicita operatorilor economici si coopereze cu privire la orice masurd luatd pentru
eliminarea riscurilor pe care le prezintd produsul.

2. Schimbul de experientd

Autorititile de desemnare elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre autorititile nationale ale statelor
membre mentionate la articolul 39 din Directiva 2014/28UE.

3. Coordonarea organismelor de evaluare a conformititii

Organismele elvetiene de evaluare a conformititii desemnate pot participa la mecanismele de cooperare si coordonare
previzute la articolul 40 din Directiva 2014/28/UE in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

4. Asistenta reciprocd acordatd de autorititile de supraveghere a pietei

In temeiul articolului 9 alineatul (1) din acord, partile asigurd cooperarea si schimbul de informatii eficient intre
autoritdtile lor de supraveghere a pietei. Autoritdtile de supraveghere a pietei ale statelor membre si ale Elvetiei
coopereazd si fac schimb de informatii. Acestea isi oferd reciproc asistentd intr-o masurd suficientd, furnizand informatii
sau documente cu privire la operatorii economici care au sediul intr-un stat membru sau in Elvetia.
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5. Procedura aplicabild explozivilor care prezintd un risc firi limitare la teritoriul national

In conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din acord, in cazul in care autorititile de supraveghere a pietei dintr-un stat
membru sau din Elvetia au adoptat misuri sau au suficiente motive si creadd cd un exploziv vizat de prezentul capitol
prezintd un risc pentru sindtatea sau siguranta persoanelor sau pentru proprietate sau mediu, astfel cum este previzut in
Directiva 2014/28/UE, respectiv in legislatia elvetiand relevantd, §i in cazul in care considerd cd neconformitatea nu se
limiteazi la teritoriul lor national, acestea informeazd Comisia Europeand, celelalte state membre si Elvetia fird intarziere
cu privire la:

— rezultatele evaludrii efectuate si ale actiunilor pe care le-au solicitat din partea operatorilor economici relevanti;

— in cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile corective adecvate, toate misurile provizorii
adecvate pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a explozivilor pe piata lor nationald, pentru
a retrage explozivul respectiv de pe piatd sau pentru a-l rechema.

Aceste informatii includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru identificarea explozivului neconform,
a originii acestuia, a naturii presupusei neconformitdti si a riscului pe care acesta il prezintd, a naturii si duratei
misurilor nationale adoptate, precum si argumentele prezentate de operatorul economic relevant. In mod specific, se
indicd dacd neconformitatea se datoreazd fie:

— neindeplinirii de citre exploziv a cerintelor cu privire la sinitatea si la siguranta persoanelor sau cu privire la
protectia proprietdtii sau a mediului, ori a cerintelor privind siguranta previzute in legislatia relevantd de la
sectiunea [; fie

— deficientelor de la nivelul standardelor armonizate mentionate in legislatia relevantd de la sectiunea L.

Elvetia sau statele membre comunici fard intirziere Comisiei Europene si celorlalte autoritdti nationale masurile adoptate
si informatiile suplimentare aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea explozivului in cauza.

Statele membre si Elvetia se asigurd cd se iau mdsurile restrictive corespunzitoare in legiturd cu explozivul in cauzi,
cum ar fi retragerea fdrd intarziere a unui exploziv de pe pietele lor.

6. Procedura de salvgardare in caz de obiectii impotriva misurilor nationale

In cazul in care nu este de acord cu masura nationald notificatd previzutd la punctul 5, Elvetia sau un stat membru
informeazd Comisia Europeand cu privire la obiectiile sale in decurs de trei luni de la informare.

In cazul in care, dupi incheierea procedurii prevazute la punctul 5, un stat membru sau Elvetia ridicd obiectii impotriva
unei masuri adoptate de Elvetia sau de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeand considerd ci o masurd
nationald este contrard legislatiei relevante mentionate in sectiunea I, Comisia Europeand initiazd fdrd intrziere
consultiri cu statele membre, cu Elvetia si, prin intermediul autorititilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti. Comisia evalueazd masura nationald pentru a determina daci este sau nu justificatd.

In cazul in care misura nationali este considerati:

— justificatd, toate statele membre si Elvetia adoptd misurile necesare pentru a asigura retragerea de pe pietele lor
a explozivului neconform si informeazd Comisia in consecintd;

— nejustificatd, statul membru in cauzd sau Elvetia retrage respectiva masurd.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, in conformitate cu punctul 8.

7. Produse conforme care prezinti totusi un risc

In cazul in care un stat membru sau Elvetia constati ci, desi un exploziv pe care un operator economic l-a pus la
dispozitie pe piata din UE si din Elvetia este in conformitate cu legislatia mentionatd la sectiunea I din prezentul capitol,
acesta prezintd un risc pentru sindtatea sau siguranta persoanelor sau pentru proprietate ori pentru mediu, acesta sau
aceasta ia toate masurile adecvate si informeaza de indatd Comisia, alte state membre si Elvetia in acest sens. Informatiile
includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru identificarea explozivului respectiv, a originii si
a lantului de furnizare aferent produsului, a naturii riscului implicat, precum si a naturii si duratei masurilor nationale
luate.
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Comisia Europeand initiazd fird intdrziere consultdri cu statele membre, cu Elvetia si, prin intermediul autorititilor
elvetiene, cu operatorul sau operatorii economici relevanti si evalueazi masurile nationale luate pentru a stabili dacd
aceasta este sau nu justificatd i, daci este necesar, propune masuri adecvate.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord, in conformitate cu punctul 8.

8. Clauza de salvgardare in cazul in care persisti un dezacord intre parti

In cazul unui dezacord intre pérti referitor la misurile vizate la punctele 6 si 7 de mai sus, problema va fi transmisi
comitetului, care va hotdri cu privire la masurile adecvate, inclusiv cu privire la posibilitatea de a solicita realizarea unei
expertize.

In cazul in care comitetul considerd ci mdsura este:
(a) justificatd, partile iau masurile necesare pentru a se asigura cd produsul este retras de pe pietele lor;

(b) nejustificatd, autoritatea nationald din statul membru sau din Elvetia retrage masura respectiva.

9. Identificarea produselor

Ambele pirti se asigurd cd intreprinderile specializate in sectorul explozivilor care produc sau importd explozivi sau
asambleazd detonatoare introduc un sistem unic de identificare a explozivilor si a celei mai mici unitdti de ambalare. In
cazul in care un exploziv este supus unor procese de fabricatie ulterioare, producitorilor nu li se va cere si aplice
explozivului o noud identificare unicd, decit dacd identificarea unici originald nu mai este aplicatd in conformitate cu
Directiva 2008/43/CE si[sau cu Ordonanta privind explozivii.

Identificarea unicd cuprinde componentele descrise in anexa la Directiva 2008/43/CE si in anexa 14 la Ordonanta
privind explozivii si este recunoscuti reciproc de ambele parti.

Fiecdrei intreprinderi din sectorul explozivilor sifsau producdtorului i se atribuie un cod de trei cifre de citre autoritatea
nationald a Elvetiei sau a statului membru in care este stabilit. Codul de trei cifre este reciproc recunoscut de ambele
parti in cazul in care unitatea de productie sau producitorul este situat pe teritoriul uneia dintre parti.

10. Dispozitii care reglementeazd supravegherea transferurilor intre Uniunea Europeani si Elvetia

1. Explozivii care fac obiectul prezentului capitol pot fi transferati intre Uniunea Europeand si Elvetia numai in
conformitate cu punctele urmatoare.

2. Pentru a putea realiza transferul explozivilor, destinatarul trebuie sd obtind o autorizatie de transfer de la autoritatea
competentd din locul de destinatie. Autoritatea competentd verifici dacd destinatarul este autorizat legal sd achizi-
tioneze explozivi si dacd detine licentele sau autorizatiile necesare. Operatorul economic responsabil pentru transfer
anuntd autorititile competente din statul membru sau statele membre de tranzit ori din Elvetia cu privire la orice
actiune de circulatie a explozivilor prin statul membru in cauzd sau prin Elvetia si obtine aprobarea prealabild
a statului membru de tranzit in cauzi sau a Elvetiei.

3. In cazul in care un stat membru sau Elvefia considerd ci existi o problemd legatd de verificarea dreptului de
a achizitiona explozivi previzut la punctul 3, statul membru sau Elvetia transmite informatiile disponibile pe aceastd
temd Comisiei Europene care informeazi celelalte state membre si Elvetia in consecintd prin intermediul comitetului
instituit in temeiul articolului 10 din acord.

4. Dacd autoritatea competentd a destinatarului din statul membru sau din Elvetia autorizeazi transferul, aceasta
elibereazd destinatarului un document care include toate informatiile mentionate la punctul 10 alineatul (5).
Explozivii trebuie si fie insotiti de un astfel de document pand la destinatia previzutd. Documentul trebuie prezentat
ori de cate ori este solicitat de cdtre autorititile competente. Destinatarul pdstreazd o copie a acestui document, pe
care o prezintd pentru examinare, la cerere, autorititii competente a destinatarului din statul membru sau din Elvetia.

5. In cazul in care transferul explozivilor necesiti o supraveghere speciald pentru a asigura conformitatea cu cerintele
speciale de sigurantd pe teritoriul sau pe o parte a teritoriului unui stat membru sau al Elvetiei, inainte de transfer
destinatarul trebuie sd furnizeze autoritdtii competente a destinatarului din statul membru sau din Elvetia urmitoarele
informatii:

(a) denumirea si adresa operatorilor economici implicati;

(b) numdrul si cantitatea explozivilor transferati;
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(c) o descriere completd a explozivului in cauzd, precum si modul de identificare, inclusiv numarul de identificare al
Organizatiei Natiunilor Unite;

(d) dacd explozivii urmeazd a fi introdusi pe piatd, informatii privind respectarea conditiilor impuse pentru
introducerea pe piata;

(e) modul in care se efectueazd transferul si itinerarul;
(f) datele previzute de plecare si de sosire;
(g) dacd este necesar, punctele exacte de intrare §i iesire din statele membre sau Elvetia.

Informatiile mentionate la litera (a) trebuie si fie indeajuns de detaliate pentru a permite autoritdtilor competente si
contacteze operatorii economici si sd obtind confirmarea cd operatorii economici in cauzd sunt abilitati oficial s3
receptioneze transportul.

Autoritatea competentd a destinatarului din statul membru examineazd conditiile in care poate sd aibd loc transferul,
acordandu-se o atentie deosebiti cerintelor speciale de siguranta. in cazul in care sunt respectate cerintele speciale de
sigurantd, se autorizeazd transferul. In cazul tranzitului pe teritoriul altor state membre sau al Elvetiei, aceste state
membre sau Elvetia trebuie, de asemenea, si examineze si si aprobe informatiile referitoare la transfer.

6. Dacd autoritatea competentd dintr-un stat membru sau din Elvetia considerd cd nu sunt necesare cerintele speciale de
sigurantd mentionate la punctul 10 alineatele (4) si (5), explozivii pot fi transferati pe teritoriul sau pe o parte
a teritoriului acestui stat membru fird furnizarea in prealabil a informatiilor stipulate la punctul 10 alineatul (5).
Autoritatea competentd din locul de destinatie elibereazd atunci o autorizatie de transfer pe durati determinati, care
poate fi suspendatd sau retrasd in orice moment pe baza unei decizii motivate. Documentul mentionat la punctul 10
alineatul (4), care trebuie si insoteascd explozivii pand la destinatie, se referd atunci numai la autorizatia de transfer
mentionatd mai sus.

7. Fird a aduce atingere controalelor obisnuite efectuate pe teritoriul siu de citre statul de plecare, destinatarii si
operatorii economici in cauzd inainteazd autorititilor competente din statul de plecare, precum si celor din statul de

tranzit, la cererea acestora, toate informatiile relevante de care dispun in legdturd cu transferul de explozivi.

8. Niciun operator economic nu poate transfera explozivi decat dacd destinatarul a obtinut autorizatiile necesare pentru
transfer in conformitate cu dispozitiile de la punctul 10 alineatele (2), (4), (5) si (6).

9. In scopul punerii in aplicare a punctelor 4 si 5, se aplici dispozitiile din Decizia 2004/388CE.
11. Schimb de informatii

In conformitate cu dispozitiile generale ale prezentului acord, statele membre si Elvetia pun la dispozitia celeilalte parti
orice informatii relevante necesare pentru a asigura punerea adecvatd in aplicare a Directivei 2008/43/CE.”
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APENDICELE |

Amendamente la anexa 1

CAPITOLUL 3

JUCARII

In sectiunea I ,Acte cu putere de lege si acte administrative, dispozitii previzute la articolul 1 alineatul (2)”, trimiterile la
dispozitiile Uniunii Europene si la dispozitiile elvetiene ar trebui eliminate si inlocuite cu urmitorul text:

,2Uniunea Europeani 1. Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 iunie 2009 pri-
vind siguranta jucdriilor (JO L 170, 30.6.2009, p. 1), astfel cum a fost modificatd ultima
datd prin Directiva (UE) 2017/898 a Comisiei (JO L 138, 25.5.2017, p. 128) (denumitd in
continuare «Directiva 2009/48CE»)

Elvetia 100. Legea federald din 20 iunie 2014 privind produsele alimentare si produsele de bazd (RO
2017 249)

101. Ordonanta din 16 decembrie 2016 privind produsele alimentare si produsele de bazi (RO
2017 283), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 2 mai 2017 (RO 2017 2695)

102. Ordonanta Departamentului Federal pentru Afaceri Interne (DFAI) din 15 august 2012
privind siguranta jucdriilor (RO 2012 4717), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 1
mai 2017 (RO 2017 1525)

103. Ordonanta DFAI din 16 decembrie 2016 privind aplicarea legislatiei referitoare la produ-
sele alimentare (RO 2017 359)

104. Ordonanta din 17 junie 1996 privind sistemul elvetian de acreditare si desemnarea labo-
ratoarelor de testare §i a organismelor de evaluare a conformitatii (RO 1996 1904), astfel
cum a fost modificatd ultima datd la 20 aprilie 2016 (RO 2016 261)”

CAPITOLUL 12

AUTOVEHICULE

In sectiunea I, ,Acte cu putere de lege si acte administrative”, dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2), trimiterile la
dispozitiile Uniunii Europene si la dispozitiile elvetiene ar trebui eliminate si inlocuite cu urmdtorul text:

,=Uniunea Europeand 1. Directiva 2007[46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 5 septembrie 2007
de stabilire a unui cadru pentru omologarea autovehiculelor si remorcilor acestora, pre-
cum si a sistemelor, componentelor si unitatilor tehnice separate destinate vehiculelor res-
pective (Directivd-cadru) (JO L 263, 9.10.2007, p. 1), astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (UE) 2015/758 al Parlamentului European si al Consiliului
din 29 aprilie 2015 (JO L 123, 19.5.2015, p. 77) si tinind cont de actele enumerate in
anexa IV la Directiva 2007/46/CE, astfel cum a fost modificatd pand la
29 aprilie 2015 (denumite in continuare impreund «Directiva-cadru 2007/46/CE>).

Elvetia 100. Ordonanta din 19 iunie 1995 privind cerintele tehnice pentru autovehiculele de transport
si remorcile acestora (RO 1995 4145), astfel cum a fost modificatd ultima datd la
16 noiembrie 2016 (RO 2016 5195)

101. Ordonanta din 19 iunie 1995 privind omologarea de tip a vehiculelor rutiere (RO
1995 3997), astfel cum a fost modificatd pand la 16 noiembrie 2016 (RO 2016 5213) si
tindnd cont de modificdrile acceptate in conformitate cu procedura descrisi in
sectiunea V punctul 1”

Punctul 1 ,Modificdri aduse anexei IV in ceea ce priveste actele enumerate in anexa IV la Directiva 2007/46/CE” din
sectiunea V ar trebui sd fie eliminat si inlocuit cu urmatorul text:

,1. Modificiri aduse anexei IV in ceea ce priveste actele enumerate in anexa IV la Directiva 2007/46/CE

Fird a aduce atingere dispozitiilor de la articolul 12 alineatul (2), Uniunea Europeand informeaza fird intirziere Elvetia
cu privire la modificdrile aduse anexei IV si actelor enumerate in anexa IV la Directiva 2007/46/CE dupa data de
29 aprilie 2015, dupd publicarea acestora in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Elvetia informeazd fird intarziere Uniunea Europeand cu privire la modificirile relevante din legislatia elvetiand, cel

tarziu pand la data aplicarii acestor modificari in Uniunea Europeand.
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CAPITOLUL 14

BPL

In sectiunea I ,Acte cu putere de lege si acte administrative, dispozitii previzute la articolul 1 alineatul (2)”, trimiterile la
dispozitiile Uniunii Europene si la dispozitiile elvetiene ar trebui eliminate si inlocuite cu urmitorul text:

,2Uniunea Europeand  Alimente si hrand pentru animale:

1. Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al Comisiei din 25 aprilie 2008 privind normele de pu-
nere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului cu privire la pregdtirea si prezentarea cererilor, precum si la evaluarea si autori-
zarea aditivilor din hrana animalelor (JO L 133, 22.5.2008, p. 1).

2. Regulamentul (UE) nr. 234/2011 al Comisiei din 10 martie 2011 de punere in aplicare
a Regulamentului (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului de insti-
tuire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimen-
tare si aromele alimentare (JO L 64, 11.3.2011, p. 15).

3. Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 503/2013 al Comisiei din 3 aprilie 2013 pri-
vind cererile de autorizare a alimentelor si furajelor modificate genetic in conformitate Re-
gulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului §i de modifi-
care a Regulamentelor (CE) nr. 641/2004 si (CE) nr. 1981/2006 ale Comisiei (JO L 157,
8.6.2013, p. 1).

Produse chimice noi si existente:

4. Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 de-
cembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modifi-
care a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consi-
liului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769|CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si
2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1), astfel cum a fost modificat ultima
datd prin Regulamentul (UE) nr. 348/2013 al Comisiei din 17 aprilie 2013 (JO L 108,
18.4.2013, p. 1).

5. Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 de-
cembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor,
de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de mo-
dificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1), astfel cum
a fost modificat ultima datd prin Regulamentul (UE) nr. 944/2013 al Comisiei din
2 octombrie 2013 (JO L 261, 3.10.2013, p. 5).

Medicamente:

6. Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (O L 311,
28.11.2001, p. 67), astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 2012/26/UE
a Parlamentului European si a Consiliului din 25 octombrie 2012 (JO L 299, 27.10.2012,
p. 1). NB: Directiva 2001/83/CE a fost modificati, iar dispozitiile referitoare la buna prac-
ticd de laborator au fost cuprinse in capitolul «Introducere si principii generale» din Direc-
tiva 2003/63/CE a Comisiei din 25 iunie 2003 de modificare a Directivei 2001/83/CE
a Parlamentului European si a Consiliului de instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase de uz uman (JO L 159, 27.6.2003, p. 46).

7. Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie
2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare
a Directivei 2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1).

Medicamente de uz veterinar:

8. Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare
(O L 311, 28.11.2001, p. 1), astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
2009/9/CE a Comisiei din 10 februarie 2009 (JO L 44, 14.2.2009, p. 10).

Produse de protectie a plantelor:

9. Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din
21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare
a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului (O L 309, 24.11.2009, p. 1).
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10. Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile substantelor active, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd
a produselor fitosanitare (JO L 93, 3.4.2013, p. 1).

11. Regulamentul (UE) nr. 2842013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile produselor de protectie a plantelor, in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introduce-
rea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 93, 3.4.2013, p. 85).

Produse biocide:

12. Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2012 privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (JO L 167,
27.6.2012, p. 1).

Produse cosmetice:

13. Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din
30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice (JO L 342, 22.12.2009, p. 59).

Detergenti:

14. Regulamentul (CE) nr. 648/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie
2004 privind detergentii (JO L 104, 8.4.2004, p. 1).

Dispozitive medicale:

15. Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamen-
tului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directive-
lor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului (JO L 117, 5.5.2017, p. 1).

Elvetia 100. Legea federald din 7 octombrie 1983 privind protectia mediului (RO 1984 1122), modifi-
catd ultima datd la 20 iunie 2014 (RO 2016 689)

101. Legea federald din 15 decembrie 2000 privind protectia impotriva substantelor si prepara-
telor periculoase (RO 2004 4763), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 20 junie
2014 (RO 2016 689)

102. Ordonanta din 5 junie 2015 privind protectia impotriva substantelor si preparatelor peri-
culoase (RO 2015 1903), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 22 martie 2017 (RO
2017 2593)

103. Ordonanta din 18 mai 2005 privind produsele biocide (RO 2005 2821), astfel cum a fost
modificatd ultima datd la 28 martie 2017 (RO 2017 2441)

104. Ordonanta din 12 mai 2010 privind autorizarea produselor de protectie a plantelor (RO
2010 2331), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 22 martie 2017 (RO 2017 2593)

105. Legea federald din 15 decembrie 2000 privind medicamentele si dispozitivele medicale
(RO 2001 2790), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 21 iunie 2013 (RO
2013 4137)

106. Ordonanta din 17 octombrie 2001 privind medicamentele (RO 2001 3420), astfel cum
a fost modificatd ultima datd la 23 martie 2016 (RO 2016 1171)”

In sectiunea III, ,Autorititi de desemnare”, detaliile de contact ale ,autorititilor de verificare a BPL” din Uniunea
Europeand se elimind si se inlocuiesc cu urmdtorul text:

»Pentru Uniunea Europeana:

http:/[ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en”

CAPITOLUL 16
PRODUSE PENTRU CONSTRUCTII

In sectiunea I ,Acte cu putere de lege si acte administrative, dispozitii previzute la articolul 1 alineatul (2)”, prima
trimitere la dispozitiile Uniunii Europene ar trebui eliminatd i inlocuitd cu urmdtorul text:

1. ,Regulamentul (UE) nr. 305/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie
2011 de stabilire a unor conditii armonizate pentru comercializarea produselor pentru
constructii si de abrogare a Directivei 89/106/CEE a Consiliului (O L 88, 4.4.2011, p. 5),
astfel cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul delegat (UE) nr. 574/2014 al
Comisiei din 21 februarie 2014 (JO L 159, 28.5.2014, p. 41), precum si prin actele de
punere in aplicare si actele delegate ale Comisiei adoptate in temeiul acestui regulament
pand la 1 decembrie 2016 [denumite in continuare impreund «Regulamentul (UE)
nr. 305/2011»]"


http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en
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In sectiunea I ,Acte cu putere de lege si acte administrative, dispozitii previzute la articolul 1 alineatul (2)”, trimiterea la
urmdtoarele dispozitii ale Uniunii Europene ar trebui eliminatd din listd:

,2Uniunea Europeani 8. Decizia 96/581/CE a Comisiei din 24 iunie 1996 privind procedura de atestare a confor-
mitdtii produselor pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva
89/106/CEE a Consiliului privind geotextilele O L 254, 8.10.1996, p. 59).

16. Decizia 97[464/CE a Comisiei din 27 iunie 1997 privind procedura de atestare a confor-
mitdtii produselor de constructie in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva
89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste produsele de constructie pentru instalatiile
de epurare a apelor uzate (JO L 198, 25.7.1997, p. 33).

48. Decizia 2000/147|CE a Comisiei din 8 februarie 2000 de punere in aplicare a Directivei
89/106/CEE a Consiliului referitor la clasificarea comportdrii la foc a materialelor de con-
structii (JO L 50, 23.2.2000, p. 14).”

In sectiunea I ,Acte cu putere de lege si acte administrative”, dispozitii previzute la articolul 1 alineatul (2)”, trimiterea la
dispozitiile elvetiene ar trebui eliminati si inlocuitd cu urmatorul text:

,Elvetia 100. Legea federald din 21 martie 2014 privind produsele pentru constructii (RO 2014 2867)
101. Ordonanta din 27 august 2014 privind produsele pentru constructii (RO 2014 2887)

102. Ordonanta Biroului Federal pentru Cladiri si Logisticd din 10 septembrie 2014 privind de-
semnarea actelor de punere in aplicare §i a actelor delegate europene referitoare la produ-
sele pentru constructii, astfel cum a fost modificatd ultima datd la 24 mai 2016 (RO
2016 1413)

103. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul elvetian de acreditare si desemnarea labo-
ratoarelor de testare si a organismelor de evaluare a conformitatii (RO 1996 1904), astfel
cum a fost modificatd ultima dati la 25 noiembrie 2015 (RO 2016 261)

104. Accord intercantonal sur I'élimination des entraves techniques au commerce du 23 octo-
bre 1998 (RO 2003 270)"

In sectiunea V, punctul 1 ,Amendamente la acte cu putere de lege si acte administrative” ar trebui eliminat si inlocuit cu
urmdtorul text:

,1. Modificiri aduse actelor cu putere de lege si actelor administrative mentionate in sectiunea I

Fird a aduce atingere dispozitiilor articolului 12 alineatul (2) din acord, Uniunea Europeand informeazi fird intirziere
Elvetia cu privire la actele de punere in aplicare si la actele delegate ale Comisiei adoptate dupd 1 decembrie 2016 in
temeiul Regulamentului (UE) nr. 305/2011, dupd publicarea acestora in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Elvetia informeazd fird intarziere Uniunea Europeand cu privire la modificarile relevante ale legislatiei elvetiene.”

CAPITOLUL 18

PRODUSE BIOCIDE

In sectiunea I ,Acte cu putere de lege si acte administrative, dispozitii previzute la articolul 1 alineatul (2)”, trimiterile la
dispozitiile Uniunii Europene si la dispozitiile elvetiene ar trebui eliminate si inlocuite cu urmatorul text:

,2Uniunea Europeand 1. Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2012 privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (RPB),
(O L 167, 27.6.2012, p. 1), astfel cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul
(UE) nr. 334/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2014
(JO L 103, 5.4.2014, p. 22), precum si actele de punere in aplicare si actele delegate ale
Comisiei adoptate in temeiul acestui regulament pand la 3 decembrie 2015.
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Elvetia 100. Legea federald din 15 decembrie 2000 pentru protectia impotriva substantelor si prepara-
telor periculoase (RO 2004 4763), astfel cum a fost modificatd ultima datd la 13 junie
2006 (RO 2006 2197)

101. Legea federald din 7 octombrie 1983 privind protectia mediului (RO 1984 1122), astfel
cum a fost modificatd ultima dati la 1 august 2010 (RO 2010 3233)

102. Ordonanta din 18 mai 2005 privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor
biocide (Ordonanta privind produsele biocide, RO 2005 2821), astfel cum a fost modifi-
catd ultima datd la 1 septembrie 2015 (RO 2015 2803) (denumiti in continuare «OPBio»)

103. Ordonanta Departamentului Federal pentru Afaceri Interne din 15 august 2014 privind
normele de punere in aplicare a ordonantei privind produsele biocide (RO 2014 2755),
astfel cum a fost modificatd ultima datd la 15 septembrie 2015 (RO 2015 3073)”
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