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Vsebina

Il Nezakonodajni akti

SKLEPI

* Izvedbeni sklep Komisije (EU) 2017/2117 z dne 21. novembra 2017 o dolocitvi zakljuckov
o najboljsih razpolozljivih tehnikah (BAT) v skladu z Direktivo 2010/75/EU Evropskega
parlamenta in Sveta za proizvodnjo organskih kemikalij v velikih koli¢inah (notificirano pod
dokumentarno $tevilko C(2017) 7469) (1) uuneeeeeeeiieiiiieee e e e e ettt e e e e e e e et e e e e e e e e e eaaban e aeeeas 1

AKTI, KI JIH SPREJMEJO ORGANI, USTANOVLJENI Z MEDNARODNIMI SPORAZUMI

*  Sklep st. 1/2017 Odbora, ustanovljenega na podlagi sporazuma med Evropsko skupnostjo in
Svicarsko konfederacijo o vzajemnem priznavanju ugotavljanja skladnosti, z dne
28. julija 2017 o spremembi poglavja 4 o medicinskih pripomockih, poglavja 6 o tlaénih
posodah, poglavja 7 o radijski opremi in telekomunikacijski terminalski opremi, poglavja 8
o opremi in zas¢itnih sistemih za uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah, poglavja 9
o elektrini opremi in elektromagnetni zdruZljivosti, poglavja 11 o merilnih instrumentih,
poglavja 15 o nadzoru nad zdravili v skladu z dobro proizvodno prakso in certificiranju serij,
poglavja 17 o dvigalih in poglavja 20 o eksplozivih za civilno uporabo ter posodobitvi pravnih
sklicevanj iz Priloge 1 [2017/2118] ...ccooimiiiiiiiieiiiiiiiiie ettt e e 51

(") Besedilo velja za EGP.

Akti z rahlo natisnjenimi naslovi so tisti, ki se nanasajo na dnevno upravljanje kmetijskih zadev in so sploino veljavni za omejeno
obdobje.

Naslovi vseh drugih aktov so v mastnem tisku in pred njimi stoji zvezdica.
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II

(Nezakonodajni akti)

SKLEPI

IZVEDBENI SKLEP KOMISIJE (EU) 2017/2117
z dne 21. novembra 2017

o dolo¢itvi zakljuckov o najboljsih razpoloZljivih tehnikah (BAT) v skladu z Direktivo 2010/75/EU
Evropskega parlamenta in Sveta za proizvodnjo organskih kemikalij v velikih koli¢inah

(notificirano pod dokumentarno stevilko C(2017) 7469)

(Besedilo velja za EGP)
EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Direktive 2010/75/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. novembra 2010 o industrijskih
emisijah (celovito preprecevanje in nadzorovanje onesnaZevanja) (') in zlasti ¢lena 13(5) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Zakljucki o najboljsih razpolozljivih tehnikah (BAT) so referenca za dolocanje pogojev v dovoljenju za obrate iz
poglavja II Direktive 2010/75/EU, pristojni organi pa bi morali dolo¢iti mejne vrednosti emisij, ki zagotavljajo, da
emisije pri obi¢ajnih pogojih obratovanja ne presegajo ravni emisij, povezanih z najbolj$imi razpolozljivimi
tehnikami, kot so dolo¢ene v zakljuckih o BAT.

(2)  Forum, v katerega so vkljuceni predstavniki drzav ¢lanic, zadevnih industrijskih panog in nevladnih organizacij, ki
spodbujajo varstvo okolja, vzpostavljen s sklepom Komisije z dne 16. maja 2011 (), je 5. aprila 2017 Komisiji
predlozil mnenje o predlagani vsebini referenénega dokumenta BAT za proizvodnjo organskih kemikalij v velikih
koli¢inah. Navedeno mnenje je javno dostopno.

(3)  Zakljucki o BAT, predstavljeni v Prilogi k temu sklepu, so klju¢ni element navedenega referenénega dokumenta
BAT.

(4)  Ukrepi iz tega sklepa so v skladu z mnenjem odbora, ustanovljenega s ¢lenom 75(1) Direktive 2010/75/EU -

SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Sprejmejo se zakljucki o BAT za proizvodnjo organskih kemikalij velikih koli¢inah, kot so navedeni v Prilogi.

() ULL334,17.12.2010, str. 17.
(*) Sklep Komisije z dne 16. maja 2011 o vzpostavitvi foruma za izmenjavo informacij v skladu s ¢lenom 13 Direktive 2010/75/EU
o industrijskih emisijah (UL C 146, 17.5.2011, str. 3).
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Ta sklep je naslovljen na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 21. novembra 2017

Clen 2

Za Komisijo
Karmenu VELLA

Clan Komisije
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PRILOGA

ZAKLJUCKI O NAJBOLJSIH RAZPOLOZLJIVIH TEHNIKAH (BAT) ZA PROIZVODNJO ORGANSKIH
KEMIKALIJ V VELIKIH KOLICINAH

PODROCJE UPORABE

Ti zakljucki o BAT se nanaSajo na proizvodnjo naslednjih organskih kemikalij iz oddelka 4.1 Priloge I k Direktivi
2010/75/EU:

(a) enostavnih ogljikovodikov (nerazvejani ali cikli¢ni, nasiceni ali nenasiceni, alifatski ali aromatski);

(b) ogljikovodikov z vezanim kisikom, kot so alkoholi, aldehidi, ketoni, karboksilne kisline, estri, zmesi estrov, acetati,
etri, peroksidi in epoksi smole;

(c) ogljikovodikov z vezanim Zveplom;

(d) ogljikovodikov z vezanim dusikom, kot so amini, amidi, dusikove, nitro- ali nitratne spojine, nitrili, cianati,
izocianati;

(e) ogljikovodikov z vezanim fosforjem;
(f) halogeniranih ogljikovodikov;

(g) organokovinskih spojin;

(k) povrsinsko aktivnih snovi (tenzidov).

Ti zakljucki o BAT se nanaSajo tudi na proizvodnjo vodikovega peroksida, kot je navedeno v oddelku 4.2(e) Priloge I
k Direktivi 2010/75/EU.

Ti zakljucki o BAT se nanasajo na zgorevanje goriv v procesnih peceh/grelnikih, kadar je to del zgoraj navedenih
dejavnosti.

Ti zakljucki o BAT se nanasajo na proizvodnjo zgoraj navedenih kemikalij v neprekinjenih postopkih, kadar skupna
proizvodna zmogljivost za navedene kemikalije presega 20 kt/leto.

V teh zakljuckih o BAT se ne obravnavajo:

— zgorevanje goriv, ki ne poteka v procesni peci/grelniku ali termi¢nem/kataliticnem oksidatorju; to se lahko obravnava
v zakljuckih o BAT za velike kurilne naprave (LCP);

— seziganje odpadkov; to se lahko obravnava v zakljuckih o BAT za seziganje odpadkov (WI);

— proizvodnja etanola v obratu, zajeta v opisu dejavnosti iz oddelka 6.4(b)(i) Priloge I k Direktivi 2010/75/EU ali
zajeta kot dejavnost, ki je neposredno povezana s takim obratom; to se lahko obravnava v zaklju¢kih o BAT za
industrijo hrane, pijace in mleka (FDM).

Drugi zakljucki o BAT, ki so dopolnilni za dejavnosti, vkljucene v te zakljucke o BAT, so:

— (is¢enje odpadnih voda in plinov ter ravnanje z njimi v kemijski industriji (CWW);

— (is¢enje odpadnih plinov v kemijski industriji (WGC).

Drugi zakljucki o BAT in referen¢ni dokumenti, ki so lahko pomembni za dejavnosti, vkljucene v te zakljucke o BAT, so:

— gospodarski u¢inki in ucinki za razli¢ne prvine okolja (ECM);

— emisije iz skladis¢enja (EFS);

— energijska u¢inkovitost (ENE);

— industrijski hladilni sistemi (ICS);
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— velike kurilne naprave (LCP);

— rafiniranje nafte in plina (REF);

— spremljanje emisij v zrak in vodo iz obratov iz direktive o industrijskih emisijah (ROM);
— seziganje odpadkov (WI);

— ravnanje z odpadki (WT).
SPLOSNE UGOTOVITVE
Najboljse razpolozZljive tehnike

Tehnike, navedene in opisane v teh zakljuckih o BAT, niso niti zavezujoce niti izérpne. Uporabljajo se lahko druge
tehnike, s katerimi se zagotovi vsaj enakovredna stopnja varstva okolja.

Ce ni navedeno drugace, se zakljucki o BAT uporabljajo za vse naprave, ki so predmet teh zakljuckov.

Cas povprecenja in referencni pogoji v zvezi z emisijami v zrak

Ce ni navedeno drugace, se ravni emisij, povezane z BAT, za emisije v zrak, navedene v teh zakljuckih o BAT, nanasajo
na vrednosti koncentracij, izrazene kot masa izpuscene snovi na prostornino odpadnega plina pod standardnimi pogoji
(suhi plin pri temperaturi 273,15 K in tlaku 101,3 kPa) in v enoti mg/Nm?.

Ce ni navedeno drugace, je ¢as povprecenja, povezan z ravnmi emisij, povezanimi z BAT, za emisije v zrak, opredeljen,

kot sledi.
Vrsta meritve Cas povprecenja Opredelitev
Stalno Dnevno povprecje Povpredje v enodnevnem obdobju na podlagi ve-
ljavnih urnih in polurnih povprecij.
Redno Povpregje v obdobju vzorcenja Povpredje treh zaporednih meritev, pri ¢emer
vsaka traja vsaj 30 minut (') (2).

(") Pri vsakem parametru, za katerega zaradi omejitev v zvezi z vzorcenjem ali analiti¢nih omejitev 30-minutno vzorcenje ni primerno,
se uporabi drugo ustrezno obdobje vzorcenja.
(3 Za poliklorirane dibenzo-p-dioksine/dibenzofurane se uporablja od 6- do 8-urno obdobje vzorcenja.

Kadar se ravni emisij, povezane z BAT, nanasajo na posebne obremenitve z emisijami, izraZene kot obremenitev
izpu$lene snovi na enoto proizvodnje, se povprecne posebne obremenitve z emisijami I izra¢unajo po enacbi 1:

Enacba 1: I, = 12%

ni=1 pi

pri cemer je:

n = $tevilo obdobij merjenja,

¢, = povpretna koncentracija snovi v i-tem obdobju merjenja,
g, = povprecni pretok v i-tem obdobju merjenja,

p; = proizvodnja v i-tem obdobju merjenja.

Referenéna vsebnost kisika

Za procesne pecifgrelnike referencna vsebnost kisika v odpadnih plinih (O,) znasa 3 volumske odstotke.
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Pretvorba v referen¢no vsebnost kisika

Koncentracija emisij pri referen¢ni vsebnosti kisika se izra¢una po enacbi 2:

_21-04

Enacba 2: Ey = x E
f21-0, 0
pri cemer je:
E, = koncentracija emisij pri referen¢ni vsebnosti kisika O,
0, = referen¢na vsebnost kisika v volumskih odstotkih,
E, = izmerjena koncentracija emisij,
0,, = izmerjena vsebnost kisika v volumskih odstotkih.

Cas povprecenja za emisije v vodo

Ce ni navedeno drugace, je Cas povprecenja, povezan z ravnmi okoljske ucinkovitosti, povezanimi z najboljsimi
razpolozljivimi tehnikami, za emisije v vodo, izraZene v koncentracijah, opredeljen, kot sledi.

Cas povprecenja Opredelitey

Povpredje vrednosti, dobljenih v enem | Vrednost pretotno uteznega povpredja vseh 24-urnih pretocno sorazmernih se-
mesecu stavljenih vzorcev, dobljenih v enem mesecu pri obicajnih obratovalnih pogo-

jih ().

Povprecje vrednosti, dobljenih v enem | Vrednost pretocno uteZenega povpredja vseh 24-urnih pretocno sorazmernih
letu sestavljenih vzorcev, dobljenih v enem letu pri obicajnih obratovalnih pogo-

jih ().

(1 Casovno sorazmerni sestavljeni vzorci se lahko uporabijo, ¢e je mogoce dokazati zadostno stabilnost pretoka.

Preto¢no uteZene povprecne koncentracije parametra (c,) se izra¢unajo po enacbi 3:

Enacba 3: Cy = i aqi/ i qi

i=1 i=1

pri cemer je:

n = Stevilo obdobij merjenja,
¢, = povprecna koncentracija parametra v i-tem obdobju merjenja,
g, = povprecni pretok v i-tem obdobju merjenja.

Kadar se ravni okoljske ucinkovitosti, povezane z BAT, nanasajo na posebne obremenitve z emisijami, izraZene kot
obremenitev izpus¢ene snovi na enoto proizvodnje, se povpreéne posebne obremenitve z emisijami izracunajo po
enachbi 1.

Kratice in opredelitve pojmov

V teh zakljuckih o BAT se uporabljajo naslednje kratice in opredelitve pojmov:

Uporabljeni izraz Opredelitev
Ravni okoljske u¢inkovitosti, | Ravni okoljske uc¢inkovitosti, povezane z BAT, kot je opisano v Izvedbenem sklepu Ko-
povezane z BAT misije 2012/119/EU (?). Ravni okoljske ucinkovitosti, povezane z BAT, vkljucujejo ravni

emisij, povezane z BAT, kot je opredeljeno v ¢lenu 3(13) Direktive 2010/75/EU.

BTX Skupni izraz za benzen, toluen in orto/meta/paraksilen ali njihove meganice.

co Ogljikov monoksid
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Uporabljeni izraz Opredelitev

Kurilna enota

Katera koli tehni¢na naprava, v kateri oksidirajo goriva, da se uporabi tako nastala to-
plota. Kurilne enote vkljucujejo kotle, motorje, turbine in procesne peci/grelnike, vendar
ne vkljucujejo enot za ¢is€enje odpadnih plinov (npr. termi¢nifkataliti¢ni oksidator, ki
se uporablja za zmanj$evanje emisij organskih spojih).

Stalne meritve

Meritve z ,avtomatiziranimi merilnimi sistemi®, ki so trajno names$¢eni na kraju posta-
vitve.

Neprekinjen postopek

Postopek, pri katerem se surovine nenehno dovajajo v reaktor, reakcijski produkti pa se
nato dovajajo v naslednje povezane enote za separacijo infali predelavo.

Baker Skupna koli¢ina bakra in njegovih spojin, raztopljenih ali v obliki delcev, izraZena kot
Cu.

DNT Dinitrotoluen

EB Etilbenzen

EDC Etilen diklorid

EG Etilen glikoli

EO Etilen oksid

Etanolamini Skupni izraz za monoetanolamin, dietanolamin in trietanolamin ali njihove mesanice.

Etilen glikoli

Skupni izraz za monoetilen glikol, dietilen glikol in trietilen glikol ali njihove mesanice.

Obstojeca naprava

Naprava, ki ni nova naprava.

Obstojeca enota

Enota, ki ni nova enota.

Dimni plin

Izpusni plin, ki zapusca kurilno enoto.

I-TEQ

Mednarodni toksi¢ni ekvivalent, izpeljan na podlagi mednarodnih faktorjev toksi¢ne
ekvivalence, kakor so opredeljeni v delu 2 Priloge VI k Direktivi 2010/75/EU.

Nizji olefini

Skupni izraz za etilen, propilen, butilen in butadien ali njihove mesanice.

Vecja posodobitev naprave

Vedja sprememba zasnove ali tehnologije naprave z vedjimi prilagoditvami ali zamenja-
vami procesnih enot infali enot za zmanjSevanje emisij in s tem povezane opreme.

MDA

Metilen difenil diamin

MDI

Metilen difenil diizocianat

Naprava za MDI

Naprava za proizvodnjo MDI iz MDA s fosgeniranjem.

Nova naprava

Nova naprava, za katero se prvi¢ pridobi dovoljenje za obratovanje na mestu obrata po
objavi teh zakljuckov o BAT, ali popolna nadomestitev naprave po objavi teh zakljuc-
kov o BAT.

Nova enota

Enota, za katero se prvi¢ pridobi dovoljenje za obratovanje po objavi teh zakljuckov
0 BAT, ali popolna nadomestitev enote po objavi teh zakljuckov o BAT.
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Uporabljeni izraz

Opredelitev

Prekurzorji NOy

Spojine, ki vsebujejo dusik (npr. amoniak, dusikovi plini in organske spojine, ki vsebu-
jejo dusik), v vhodni surovini za toplotno obdelavo, pri kateri nastajajo emisije NO;.
Elementarni dusik ni vkljucen.

PCDD/F

Poliklorirani dibenzodioksini in dibenzofurani

Redne meritve

Merjenje v dolo¢enih ¢asovnih intervalih z uporabo ro¢nih ali avtomatiziranih metod.

Procesna pec/grelnik

Procesne pei ali grelniki so:

— kurilne enote, katerih dimni plini se uporabljajo za toplotno obdelavo predmetov
ali dovajanega materiala z neposrednim stikom, na primer v postopkih susenja ali
kemijskih reaktorjih, ali

— kurilne enote, katerih sevalna infali prevajana toplota se na objekte ali dovajani ma-
terial prenasa prek trdnega zidu brez uporabe posredne tekocine za prenos toplote,
na primer pedi ali reaktorji za ogrevanje v procesu, ki se uporablja v (petro-)kemij-
ski industriji, kot so peci za parno krekiranje.

Opozoriti je treba, da lahko imajo procesne peci/grelniki zaradi uporabe dobrih praks
za energijsko predelavo povezane sisteme za proizvodnjo parefelektri¢ne energije. To se
Steje za sestavni del zasnove procesne pecifgrelnika, ki ga ni mogoce obravnavati lo-
ceno.

Procesni izhodni plin

Plin, ki zapu$ca postopek in se nadalje obdela za predelavo infali zmanjSanje emisij.

NOy Skupna koli¢ina dusikovega monoksida (NO) in dusikovega dioksida (NO,), izrazena
kot NO,,.

Ostanki Snovi ali predmeti, ki pri dejavnostih, vkljucenih v podrocje uporabe tega dokumenta,
nastanejo kot odpadki ali stranski proizvodi.

RTO Regenerativni termi¢ni oksidator

SCR Selektivna kataliti¢na redukcija

SMPO Monomer stirena in propilen oksid

SNCR Selektivna nekataliti¢na redukcija

SRU Enota za zajem Zvepla

TDA Toluen diamin

TDI Toluen diizocianat

Naprava za TDI

Naprava za proizvodnjo TDI iz TDA s fosgeniranjem

TOC

Skupni organski ogljik, izrazen kot C; vklju¢uje vse organske spojine (v vodi).

Skupne suspendirane trdne

snovi (TSS)

Masna koncentracija vseh suspendiranih trdnih snovi, izmerjena s filtracijo prek filtrov
iz steklenih vlaken in gravimetrijo.

TVOC Skupni hlapni organski ogljik; skupna koli¢ina hlapnih organskih spojin, izmerjena s
plamensko ionizacijskim detektorjem (FID) in izrazena kot skupni ogljik.
Enota Segment/del naprave, v katerem poteka nek postopek ali operacija (npr. reaktor, pralnik,

destilacijski stolp). Enote so lahko nove enote ali obstojece enote.
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Uporabljeni izraz

Opredelitev

Veljavno urno ali polurno

Enourno (ali polurno) povpredje se Steje za veljavno, ¢e se ne izvajajo vzdrzevalna dela

povpredje avtomatiziranega merilnega sistema oziroma sistem ni v okvari.
VCM Monomer vinil klorida
vOC Hlapne organske spojine, kot so opredeljene v ¢lenu 3(45) Direktive 2010/75/EU.

(1) Izvedbeni sklep Komisije 2012/119/EU z dne 10. februarja 2012 o dolocitvi pravil v zvezi z navodili o zbiranju podatkov, pripravi
referenénih dokumentov BAT in zagotavljanju njihove kakovosti v skladu z Direktivo 2010/75/EU Evropskega parlamenta in Sveta
o industrijskih emisijah (UL L 63, 2.3.2012, str. 1).

1. SPLOSNI ZAKLJUCKI O BAT

Poleg splosnih zaklju¢kov o BAT iz tega oddelka se uporabljajo tudi zakljucki o BAT za posamezne sektorje iz
oddelkov od 2 do 11.

1.1 Spremljanje emisij v zrak

BAT 1: Najboljsa razpolozljiva tehnika je spremljanje zajetih emisij v zrak iz procesnih peci/grelnikov v skladu
s standardi EN, pri ¢emer je najmanjsa pogostost spremljanja navedena v spodnji preglednici. Ce standardi EN
niso na voljo, je najbolj$a razpolozljiva tehnika uporaba standardov ISO, nacionalnih standardov ali drugih
mednarodnih standardov, s katerimi se zagotovijo z znanstvenega vidika enako kakovostni podatki.

Skupna nazivna Naimani tost S iani
Snov/parameter Standard(-i) () vhodna toplotna mo¢ gmanjsa pogostos premyanje v
spremljanja (%) povezavi z
MW,) ()
Cco Splosni standardi EN > 50 Stalno Preglednica 2.1,
preglednica 10.1
EN 15058 10 do < 50 Enkrat na 3 mesece (%)
Prah () Splosni standardi EN in > 50 Stalno BAT 5
EN 13284-2
EN 13284-1 10 do < 50 Enkrat na 3 mesece (%)
NH, (%) Splosni standardi EN > 50 Stalno BAT 7,
preglednica 2.1
Standard EN ni na voljo 10 do < 50 Enkrat na 3 mesece (%)
NO, Splo$ni standardi EN > 50 Stalno BAT 4,
preglednica 2.1,
EN 14792 10 do < 50 Enkrat na 3 mesece (%) .
preglednica 10.1
SO, () Splosni standardi EN > 50 Stalno BAT 6
EN 14791 10 do < 50 Enkrat na 3 mesece (%)

(') Splosni standardi EN za stalne meritve so EN 15267-1, EN 15267-2 in EN 15267-3 ter EN 14181. Standardi EN za redne meritve so navedeni

v preglednici.

stost spremljanja zmanj$a na vsaj enkrat letno.

() Se nanasa na skupno nazivno vhodno toplotno mo¢ vseh procesnih peci/grelnikov, povezanih z odvodnikom, v katerih nastajajo emisije.
() V primeru procesnih peci/grelnikov z nazivno vhodno toplotno mocjo manj kot 100 MW, ki obratujejo manj kot 500 ur na leto, se lahko pogo-

(% NajmanjSa pogostost spremljanja za redne meritve se lahko zmanjsa na enkrat na Sest mesecev, e se dokaze, da so ravni emisij dovolj stabilne.
(°) Spremljanje prahu se ne uporablja, kadar se sezigajo izklju¢no plinasta goriva.
() Spremljanje NH, se uporablja samo pri uporabi SCR ali SNCR.

() Ce v procesnih peceh/grelnikih zgorevajo plinasta goriva infali olje z znano vsebnostjo Zvepla in se ne izvaja razzvepljevanje dimnih plinov, se

lahko stalno spremljanje nadomesti z rednim spremljanjem z najmanj$o pogostostjo izvajanja enkrat na tri mesece ali z izracunom, ki zagotavlja
z znanstvenega vidika enako kakovostne podatke.
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BAT 2: Najboljsa razpolozljiva tehnika je spremljanje zajetih emisij v zrak, ki niso iz procesnih peci/grelnikov,
v skladu s standardi EN, pri Cemer je najmanjSa pogostost spremljanja navedena v spodnji preglednici. Ce
standardi EN niso na voljo, je najboljsa razpolozljiva tehnika uporaba standardov ISO, nacionalnih standardov
ali drugih mednarodnih standardov, s katerimi se zagotovijo z znanstvenega vidika enako kakovostni podatki.
Snov/parameter Postopki/viri Standard(-i) Najmanjsa pogostost spremljanja SF;) r(;l};ij;l‘rllijzv
Benzen Odpadni plin iz enote za Standard EN ni na Enkrat na mesec (?) BAT 57
oksidacijo kumena pri voljo
proizvodnji fenola (1)
Vsi drugi postopki/viri (?) BAT 10
cl, TDI/MDI () Standard EN ni na Enkrat na mesec (9 BAT 66
voljo
EDC/VCM BAT 76
Cco Termié¢ni oksidator EN 15058 Enkrat na mesec (3) BAT 13
Nizji olefini (odstranjevanje Standard EN ni na Enkrat na leto ali enkrat med | BAT 20
oblog koksa) voljo (4) odstranjevanjem oblog
koksa, ¢e je odstranjevanje
EDC/VCM (odstranjevanje oblog oblog koksa manj pogosto | p\7 75
koksa)
Prah Nizji olefini (odstranjevanje Standard EN ni na Enkrat na leto ali enkrat med | BAT 20
oblog koksa) voljo (°) odstranjevanjem oblog
koksa, ¢e je odstranjevanje
EDC/VCM (odstranjevanje oblog oblog koksa manj pogosto BAT 78
koksa)
Vsi drugi postopki/viri (?) EN 13284-1 Enkrat na mesec (%) BAT 11
EDC EDC/VCM Standard EN ni na Enkrat na mesec (9 BAT 76
voljo
Etilen oksid Etilen oksid in etilen glikoli Standard EN ni na Enkrat na mesec (3 BAT 52
voljo
Formaldehid Formaldehid Standard EN ni na Enkrat na mesec (%) BAT 45
voljo
Plinasti kloridi, TDI/MDI (1) EN 1911 Enkrat na mesec (3 BAT 66
izrazeno kot HCI
EDC/VCM BAT 76
Vsi drugi postopki/viri (?) BAT 12
NH, Uporaba SCR ali SNCR Standard EN ni na Enkrat na mesec (?) BAT 7
voljo
NO, Termic¢ni oksidator EN 14792 Enkrat na mesec (3 BAT 13
PCDD/F TDI/MDI (¢) EN 1948-1, Enkrat na 6 mesecev (?) BAT 67
EN 1948-2 in
PCDD[F EDC/VCM EN 1948-3 BAT 77
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Snov/parameter Postopki/viri Standard (-i) Najmanj$a pogostost spremljanja S}I))r;‘rlrellzj:‘rjlijezv
SO, Vsi postopkiviri (%) EN 14791 Enkrat na mesec (%) BAT 12
Tetraklorometan TDI/MDI () Standard EN ni na Enkrat na mesec (3 BAT 66
voljo
TVOC TDI/MDI EN 12619 Enkrat na mesec (3 BAT 66
EO (desorpcija CO, iz sredstva Enkrat na 6 mesecev (9 BAT 51
za CiSCenje)
Formaldehid Enkrat na mesec (3 BAT 45
Odpadni plin iz enote za EN 12619 Enkrat na mesec (?) BAT 57
oksidacijo kumena pri
proizvodnji fenola
Odpadni plin iz drugih virov pri Enkrat na leto
proizvodnji fenola, ¢e ni
zdruzen z drugimi tokovi
odpadnih plinov
Odpadni plin iz enote za Enkrat na mesec (%) BAT 86
oksidacijo pri proizvodnji
vodikovega peroksida
EDC/VCM Enkrat na mesec (%) BAT 76
Vsi drugi postopki/viri (?) Enkrat na mesec (%) BAT 10
VCM EDC/VCM Standard EN ni na Enkrat na mesec (3 BAT 76

voljo

(") Spremljanje se uporablja, e je onesnazevalo prisotno v odpadnem plinu, na podlagi popisa tokov odpadnih plinov iz zakljuckov o BAT za ¢iscenje
odpadnih voda in plinov ter ravnanje z njimi v kemijski industriji.

nje odpadnih voda in plinov ter ravnanje z njimi v kemijski industriji.

koksa.

(°) Spremljanje se uporablja, ¢e so v odpadnem plinu prisotni klor in/ali klorirane spojine in ¢e se uporablja toplotna obdelava.

() NajmanjSa pogostost spremljanja za redne meritve se lahko zmanjsa na vsaj enkrat na leto, Ce se dokaze, da so ravni emisij dovolj stabilne.
(}) Vsi (drugi) postopki/viri, kjer je onesnaZevalo prisotno v odpadnem plinu, na podlagi popisa tokov odpadnih plinov iz zakljuckov o BAT za ¢iiCe-

() EN 15058 — in obdobje vzorcenja — je treba prilagoditi tako, da so merjene vrednosti reprezentativne za celoten cikel odstranjevanja oblog koksa.
(*) EN 13284-1 — in obdobje vzorcenja — je treba prilagoditi tako, da so merjene vrednosti reprezentativne za celoten cikel odstranjevanja oblog

1.2 Emisije v zrak
1.2.1 Emisije v zrak iz procesnih peci/grelnikov

BAT 3: NajboljSa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij CO in nezgorelih snovi iz procesnih
peci/grelnikov v zrak je optimizirano zgorevanje.

Optimizirano zgorevanje se doseze z dobro zasnovo in delovanjem opreme, kar vklju¢uje optimizacijo
temperature in zadrZevalnega ¢asa v obmodju zgorevanja, u¢inkovito mesanje goriva in zgorevalnega zraka ter
nadzor zgorevanja. Nadzor zgorevanja temelji na stalnem spremljanju in avtomatiziranem nadzoru ustreznih
parametrov zgorevanja (npr. O,, CO, razmerje med gorivom in zrakom ter nezgorele snovi).

BAT 4: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij NOy iz procesnih pecifgrelnikov v zrak je

uporaba ene od spodaj navedenih tehnik ali njihove kombinacije.
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Tehnika

Opis

Ustreznost

Izbira goriva

Glej oddelek 12.3. To vklju¢uje za-
menjavo teko¢ih goriv za plinasta
ob upostevanju skupne bilance og-
liikovodikov.

V primeru obstoje¢ih naprav je za-
menjava tekoc¢ih goriv za plinasta
lahko omejena z zasnovo gorilnikov.

Stopenjsko zgorevanje

Pri gorilnikih za stopenjsko zgore-
vanje se doseZejo manjSe emisije
NO, s stopenjskim dovajanjem
zraka ali goriva na obmocje ob go-
rilniku. Z razdelitvijo goriva ali
zraka se zmanj$a koncentracija ki-
sika na obmo¢ju zgorevanja v pri-
marnem gorilniku, s ¢imer se zniza
najvi§ja temperatura plamenov in
zmanjsa toplotno tvorjenje NO.

Ustreznost je lahko omejena zaradi
razpolozljivosti prostora pri posodo-
bitvi malih procesnih peci, kar ome-
juje posodobitev stopenjskega dova-
janja goriva/zraka, ne da bi se
zmanjsala zmogljivost.

Pri obstojecih napravah za krekiranje

EDC je lahko ustreznost omejena za-
radi zasnove procesne pedi.

Recirkulacija dimnih
plinov (zunanja)

Recirkulacija dela dimnih plinov
v zgorevalno komoro, da se nado-
mesti del sveZzega zgorevalnega
zraka, s ¢imer se zmanjSa vsebnost
kisika in s tem zniZa temperatura
plamenov.

Ustreznost za obstojece procesne pe-
Cifgrelnike je lahko omejena zaradi
njihove zasnove.

Ni ustrezna za obstoje¢e naprave za
krekiranje EDC.

Recirkulacija dimnih
plinov (notranja)

Recirkulacija dela dimnih plinov
znotraj zgorevalne komore, da se
nadomesti del svezega zgorevalnega
zraka, s ¢imer se zmanjSa vsebnost
kisika in s tem zniZa temperatura
plamenov.

Ustreznost za obstojece procesne pe-
¢ifgrelnike je lahko omejena zaradi
njihove zasnove.

Gorilnik z majhnimi
emisijami NOj ali gorilnik
z izjemno majhnimi
emisijami NOy

Glej oddelek 12.3.

Ustreznost za obstojece procesne pe-
Ci/grelnike je lahko omejena zaradi
njihove zasnove.

Uporaba inertnih
razredcil

ynertna“ razred¢ila, na primer para,
voda, dusik, se uporabljajo (pred
zgorevanjem se zmesajo z gorivom
ali pa se neposredno vbrizgajo
v zgorevalno komoro) za zniZanje
temperature plamenov. Z vbrizgava-
njem pare se lahko povecajo emi-
sije CO.

Splosno ustrezna.

Selektivna kataliticna
redukcija (SCR)

Glej oddelek 12.1.

Ustreznost za obstojece procesne pe-
Ci/grelnike je lahko omejena zaradi
razpolozljivosti prostora.

Selektivna nekataliticna
redukcija (SNCR)

Glej oddelek 12.1.

Ustreznost za obstojece procesne pe-
¢ifgrelnike je lahko omejena zaradi
razpona temperature (900-1 050 °C)
in zadrZevalnega casa, ki sta po-
trebna za reakcijo.

Ni ustrezna za naprave za krekiranje
EDC.
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1.2.2

1.2.3
1.2.3.1

Ravni emisij, povezane z BAT: glej tabelo 2.1 in tabelo 10.1.

BAT 5: Najboljsa razpolozljiva tehnika za preprecevanje ali zmanjSanje emisij prahu iz procesnih
peci/grelnikov v zrak je uporaba ene od spodaj navedenih tehnik ali njihove kombinacije.

Tehnika

Opis

Ustreznost

a. | Izbira goriva

Glej oddelek 12.3. To vklju¢uje za-
menjavo teko¢ih goriv za plinasta
ob upostevanju skupne bilance og-
liikovodikov.

V primeru obstoje¢ih naprav je za-
menjava tekocih goriv za plinasta
lahko omejena z zasnovo gorilnikov.

b. | Atomizacija tekocih goriv

Uporaba visokega tlaka za zmanjsa-
nje velikosti kapljic tekocega goriva.
Sedanja optimalna zasnova goril-
nika na splo$no vklju¢uje atomiza-
cijo pare.

Splosno ustrezna.

c. | Vrecasti, keramicni ali
kovinski filter

Glej oddelek 12.1.

Ni ustrezna, ¢e zgorevajo samo pli-
nasta goriva.

BAT 6: Najboljsa razpolozljiva tehnika za preprecevanje ali zmanj$anje emisij SO, iz procesnih peci/grelnikov
v zrak je uporaba ene ali obeh spodaj navedenih tehnik.

Tehnika

Opis

Ustreznost

a. | Izbira goriva

Glej oddelek 12.3. To vkljucuje za-
menjavo teko¢ih goriv za plinasta
ob upostevanju skupne bilance og-
ljikovodikov.

V primeru obstojec¢ih naprav je za-
menjava tekoc¢ih goriv za plinasta
lahko omejena z zasnovo gorilnikov.

b. | Kavsti¢no pranje

Glej oddelek 12.1.

Ustreznost je lahko omejena zaradi
razpoloZljivosti prostora.

Emisije v zrak iz uporabe SCR ali SNCR

BAT 7: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij amoniaka, ki se uporablja pri selektivni kataliti¢ni
redukciji (SCR) ali selektivni nekataliti¢ni redukciji (SNCR) za zmanjanje emisij NOy, v zrak je optimizacija
zasnove infali delovanja SCR ali SNCR (npr. optimizirano razmerje med reagentom in NO,, homogena
porazdelitev reagenta in optimalna velikost kapljic reagenta).

Ravni emisij, povezane z BAT, za emisije iz peCi za krekiranje nizjih olefinov pri uporabi SRC ali SNRC:
tabela 2.1.

Emisije v zrak iz drugih postopkov/virov

Tehnike za zmanjSanje emisij iz drugih postopkov/virov

BAT 8: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje obremenitve z onesnaZevali, poslanimi v kon¢no

Cis¢enje odpadnih plinov, in uéinkovitej$o rabo virov je uporaba ustrezne kombinacije spodaj navedenih tehnik
za tokove procesnih izhodnih plinov.

Tehnika Opis Ustreznost

a. | Predelava in uporaba
preseznega ali nastalega
vodika

Predelava in uporaba preseznega
vodika ali vodika, nastalega pri ke-
micnih reakcijah (npr. za reakcije
hidrogeniranja). Za povecanje vseb-
nosti vodika se lahko uporabijo teh-
nike predelave, kot sta adsorpcija
pri spremenljivem tlaku ali mem-
bransko locevanje.

Ustreznost je lahko omejena, ce je
zaradi majhne vsebnosti vodika za
predelavo potrebna prevelika koli-
¢ina energije ali ¢e ni povprasevanja
po vodiku.
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Tehnika

Opis

Ustreznost

Predelava in uporaba
organskih topil in
nereagiranih organskih
surovin

Uporabijo se lahko tehnike prede-
lave, kot so kompresija, kondenza-
cija, kriogena kondenzacija, mem-
bransko lo¢evanje in adsorpcija. Na
izbiro tehnike lahko vplivajo var-
nostni razlogi, na primer prisotnost
drugih snovi ali onesnaZzeval.

Ustreznost je lahko omejena, Ce je
zaradi majhne vsebnosti organskih
snovi za predelavo potrebna preve-
lika koli¢ina energije.

Uporaba izrabljenega
zraka

Velika koli¢ina izrabljenega zraka iz
oksidacijskih reakcij se obdela in
uporabi kot dusik z nizko stopnjo
Cistosti.

Ustrezna je samo, ¢e je mogoce du-
$ik z nizko stopnjo Cistosti uporabiti
na nacine, ki ne ogroZajo varnosti
postopkov.

Predelava HCl z mokrim
¢isCenjem za nadaljnjo
rabo

Plinasti HCl se absorbira v vodo
z mokrim pralnikom, ¢emur lahko
sledi preci§cevanje (npr. z adsorp-
cijo) in/ali koncentriranje (npr. z de-
stilacijo) (glej oddelek 12.1 za opise
tehnik). Ponovno pridobljeni HCI se
nato uporabi (npr. kot kislina ali za

proizvodnjo klora).

Ustreznost je lahko omejena v pri-
meru nizke obremenjenosti s HCl.

Predelava H,S

z regenerativnim
aminskim ¢isCenjem za
nadaljnjo rabo

Regenerativno aminsko ¢iscenje se
uporablja za ponovno pridobivanje
H,S iz tokov procesnih izhodnih
plinov in iz kislega izhodnega plina
v enotah za odstranjevanje kisle
vode. H,S se nato obicajno pretvori
v elementarno Zveplo v enoti za za-
jem zvepla v rafineriji (Clausov po-
stopek).

Ustrezna je samo, ¢e je v bliZini rafi-
nerija.

Tehnike za zmanjSanje
odnasanja trdnih snovi
infali tekocin

Glej oddelek 12.1.

Splosno ustrezna.

BAT 9: Najboljsa razpoloZljiva tehnika za zmanjSanje obremenitve z onesnaZevali, poslanimi v kon¢no
CisCenje odpadnih plinov, in povecanje energijske u¢inkovitosti je dovajanje tokov procesnih izhodnih plinov
z zadostno kalori¢no vrednostjo v kurilno enoto. BAT 8a in 8b imata prednost pred dovajanjem tokov
procesnega izhodnega plina v kurilno enoto.

Ustreznost:

Dovajanje tokov procesnega izhodnega plina v kurilno enoto je lahko omejeno zaradi prisotnosti onesnazeval
ali zaradi varnostnih razlogov.

BAT 10: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjsanje zajetih emisij organskih spojin v zrak je uporaba ene
od spodaj navedenih tehnik ali njihove kombinacije.

Tehnika Opis Ustreznost

a. | Kondenzacija Glej oddelek 12.1. Tehnika se obi- | Splosno ustrezna.
¢ajno uporablja v kombinaciji s teh-
nikami za dodatno zmanjsanje emi-

sij.
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Tehnika Opis Ustreznost
Adsorpcija Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.

Mokro ¢iséenje

Glej oddelek 12.1.

Ustrezna je samo za VOC, ki se

lahko absorbirajo v vodne raztopine.

d. | Kataliti¢ni oksidator Glej oddelek 12.1. Ustreznost je lahko omejena zaradi

prisotnosti strupov za katalizator.

e. | Termi¢ni oksidator Glej oddelek 12.1. Namesto termic- | Splosno ustrezna.

nega oksidatorja se lahko uporabi
sezigalna naprava za skupno ¢isce-
nje teko¢ih odpadkov in odpadnega

plina.

BAT 11: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjsanje zajetih emisij prahu v zrak je uporaba ene od spodaj
navedenih tehnik ali njihove kombinacije.

Tehnika Opis Ustreznost

a. | Ciklonski locevalnik Glej oddelek 12.1. Tehnika se upo- | Splosno ustrezna.
rablja v kombinaciji s tehnikami za

dodatno zmanjsanje emisij.

b. | Elektrostati¢ni filter Glej oddelek 12.1. Ustreznost za obstojee enote je
lahko omejena zaradi razpolozljivosti
prostora ali zaradi varnostnih razlo-

gov.

c. | Tekstilni filter Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.

d. | Dvostopenjski filter za
prah

Glej oddelek 12.1.

e. | Kerami¢nifkovinski filter | Glej oddelek 12.1.

f. | Mokro ¢is¢enje prahu Glej oddelek 12.1.

BAT 12: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij Zveplovega dioksida in drugih kislih plinov
(npr. HCl) v zrak je mokro ¢isCenje.

Opis:

Za opis mokrega CisCenja glej oddelek 12.1.

1.2.3.2 Tehnike za zmanj$anje emisij iz termi¢nega oksidatorja

BAT 13: Najbolj$a razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij NO,, CO, in SO, iz termi¢nega oksidatorja
v zrak je uporaba ustrezne kombinacije spodaj navedenih tehnik.

Glavno ciljno ones-

M Ustreznost
nazevalo

Tehnika Opis

a. | Odstranjevanje
velikih koli¢in
prekurzorjev NOy iz
tokov procesnih
izhodnih plinov

Odstranitev (e je to NOy
mogoce, za ponovno
uporabo) velikih koli¢in
prekurzorjev NOy, pred
toplotno obdelavo, na
primer s ¢iScenjem,
kondenzacijo ali
adsorpcijo.

Splosno ustrezna.




7.12.2017 Uradni list Evropske unije L 323/15
Tehnika Opis Glavno ciljno ones- Ustreznost
nazevalo
b. | Izbira podpornega Glej oddelek 12.3. NOy, SO, Splosno ustrezna.
goriva
c. | Gorilnik z majhnimi | Glej oddelek 12.1. NOy Ustreznost za obstojece enote je
emisijami NO, lahko omejena zaradi zasnove
in/ali operativnih omejitev.
d. | Regenerativni Glej oddelek 12.1. NOy Ustreznost za obstojece enote je
termi¢ni oksidator lahko omejena zaradi zasnove
(RTO) infali operativnih omejitev.
e. | Optimizacija Zasnova in operativne CO, NOy Splosno ustrezna.
zgorevanja tehnike, ki se uporabljajo
za &m vedjo odstranitev
organskih spojin ob ¢im
manjsih emisijah CO in
NOy v zrak (npr.
z nadzorom parametrov
zgorevanja, kot sta
temperatura in
zadrzevalni ¢as).
f. | Selektivna kataliticna | Glej oddelek 12.1. NOy Ustreznost za obstojece enote je
redukcija (SCR) lahko omejena zaradi
razpolozljivosti prostora.
g. | Selektivna Glej oddelek 12.1. NOy Ustreznost za obstojece enote je
nekataliticna lahko omejena zaradi
redukcija (SNCR) zadrzevalnega Casa, ki je
potreben za reakcijo.
1.3 Emisije v vodo
BAT 14: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSevanje koli¢ine odpadne vode, obremenjenosti
z onesnazevali, ki se posljejo v primerno konéno ¢is¢enje (obicajno biolosko ¢iscenje), in emisij v vodo je
uporaba celovite strategije za upravljanje in CiSCenje odpadnih voda, ki vkljuCuje ustrezno kombinacijo
v proces vkljuenih tehnik, tehnik za zajem onesnaZeval pri viru in tehnik predhodne obdelave, na podlagi
informacij iz popisa tokov odpadnih voda iz zaklju¢kov o BAT za (iSCenje odpadnih voda in plinov ter
ravnanje z njimi v kemijski industriji.
1.4 Ucinkovita raba virov

BAT 15: Najboljsa razpolozljiva tehnika za ucinkovitej$o rabo virov pri uporabi katalizatorjev je kombinacija

spodaj navedenih tehnik.

Tehnika

Opis

a. | Izbira katalizatorja

javniki:

— aktivnost katalizatorja,

Izbira katalizatorja za dosego optimalnega ravnovesja med naslednjimi de-



L 323/16

Uradni list Evropske unije

7.12.2017

1.5

Tehnika

Opis

— selektivnost katalizatorja,

— Zivljenjska doba katalizatorja (npr. obcutljivost na strupe za katalizator),

— uporaba manj strupenih kovin.

b. | Za¥lita katalizatorja

Tehnike, uporabljene pred uporabo katalizatorja, da se ta za¢iti pred strupi

(npr. predhodna obdelava surovin).

c. | Optimizacija postopka

Nadzor reakcijskih pogojev (npr. temperatura, tlak) za dosego optimalnega
ravnovesja med ucinkovitostjo pretvorbe in Zivljenjsko dobo katalizatorja.

d. | Spremljanje uspesnosti
katalizatorja

Spremljanje ucinkovitosti pretvorbe za zaznavo slabsanja katalizatorja
z uporabo ustreznih parametrov (npr. temperatura reakcije in nastajanje
CO, v primeru delnih oksidacijskih reakcij).

BAT 16: Najboljsa razpolozljiva tehnika za ucinkovitejSo rabo virov je predelava in ponovna uporaba

organskih topil.

Opis:

Organska topila, ki se uporabljajo v postopkih (npr. kemicne reakcije) ali operacijah (npr. ekstrakcija), se
predelajo z uporabo ustreznih tehnik (npr. destilacija ali separacija tekoCe faze), po potrebi precistijo
(npr. z destilacijo, adsorpcijo, odstranjevanjem ali filtracijo) in vrnejo v postopek ali operacijo. Predelana in
ponovno uporabljena koli¢ina je odvisna od postopka.

Ostanki

BAT 17: Najboljsa razpolozljiva tehnika za preprecevanje ali, kjer to ni mogoce, zmanjSanje koli¢ine
odpadkov, namenjenih za odstranitev, je uporaba ustrezne kombinacije spodaj navedenih tehnik.

Tehnika

Opis

Ustreznost

Tehnike za preprecevanje ali zmanjSanje nastajanja odpadkov

a. | Dodajanje inhibitorjev
v sisteme za destiliranje

Izbira (in optimizacija odmerjanja)
inhibitorjev polimerizacije, ki pre-
precujejo ali zmanjsujejo nastajanje
ostankov (npr. smole ali katrani).
Pri optimizaciji odmerjanja je
morda treba upostevati, da lahko
povzrodi vi§jo vsebnost dusika
infali Zvepla v ostankih, kar lahko
vpliva na njihovo uporabo kot go-
rivo.

Splosno ustrezna.

b. | Zmanj$anje nastajanja
ostankov z visokim
vreliS¢em v sistemih za
destiliranje

Tehnike za zmanjSanje temperatur
in zadrZevalnih Casov (npr. polnila
namesto prekatov za zmanjsanje
padca tlaka in s tem temperature;
vakuum namesto atmosferskega
tlaka za zniZanje temperature).

Ustrezna samo za nove destilacijske
enote ali ve¢je posodobitve naprav.
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Tehnika Opis Ustreznost
Tehnike za zajem materialov za ponovno uporabo ali recikliranje
Zajem materiala (npr. Materiali (tj. surovine, proizvodi in | Ustrezna samo, ¢e je mogoce zajete
z destilacijo, krekiranjem) | stranski proizvodi) se zajamejo iz | materiale kako uporabiti.
ostankov z izolacijo (npr. destila-
cijo) ali konverzijo (npr. termic-
no/kataliticno krekiranje, uplinjanje,
hidrogeniranje).
Regeneracija Regeneracija katalizatorjev in adsor- | Ustreznost je lahko omejena, ¢e so
katalizatorjev in bentov, na primer s toplotno ali ke- | posledica regeneracije znatni ucinki
adsorbentov mi¢no obdelavo. na razli¢ne prvine okolja.
Tehnike energijske predelave
Uporaba ostankov kot Nekateri organski ostanki, na pri- | Ustreznost je lahko omejena zaradi
gorivo mer katran, se lahko uporabijo kot | prisotnosti nekaterih snovi v ostan-
goriva v kurilni enoti. kih, zaradi Cesar niso primerni za
uporabo v kurilni enoti in jih je
treba odstraniti.
1.6 Pogoji, ki niso obicajni pogoji obratovanja

BAT 18: Najboljsa razpolozljiva tehnika za prepreCevanje ali zmanj$anje emisij zaradi okvar opreme je
uporaba vseh spodaj navedenih tehnik.

Tehnika

Opis

Ustreznost

Opredelitev klju¢ne
opreme

Oprema, ki je kljutna za zaicito
okolja (,klju¢na oprema®), se opre-
deli na podlagi ocene tveganja
(npr. z analizo moznih napak in
njihovih posledic).

Splosno ustrezna.

Program zanesljivosti
sredstev za klju¢no
opremo

Strukturiran program za povecanje
razpolozljivosti in  ucinkovitosti
opreme, ki vkljucuje standardne
operativine postopke, preventivno
vzdrievanje (npr. proti koroziji),
spremljanje, evidentiranje inciden-
tov in stalno izboljevanje.

Splosno ustrezna.

Rezervni sistemi za
klju¢no opremo

Vzpostavitev in vzdrZevanje rezer-
vnih sistemov, na primer sistemov
za odvajanje plina, enot za zmanj-
Sevanje emisij.

Ni ustrezna, ce je mogocCe ustrezno
razpolozljivost opreme dokazati s
tehniko b.

BAT 19: Najboljsa razpolozljiva tehnika za prepreCevanje ali zmanjSanje emisij v zrak in vodo v pogojih, ki
niso obicajni pogoji obratovanja, je izvajanje ukrepov, ki so sorazmerni s pomembnostjo morebitnih izpustov
onesnazeval:

(i) prizagonu in ustavitvi;

(ii) v drugih okoli§¢inah (npr. redna in izredna vzdrzevalna dela ter CisCenje enot infali sistema za CiSCenje
odpadnega plina), vklju¢no s tistimi, ki bi lahko vplivale na pravilno delovanje obrata.
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2.1

ZAKLJUCKI O BAT ZA PROIZVODNJO NIZJIH OLEFINOV

Poleg splosnih zakljuckov o BAT iz oddelka 1 se za proizvodnjo nizjih olefinov s parnim krekiranjem
uporabljajo tudi zakljucki o BAT iz tega oddelka.

Emisije v zrak

Ravni emisij, povezane z BAT, za emisije v zrak iz peci za krekiranje niZjih olefinov

Preglednica 2.1

Ravni emisij, povezane z BAT, za emisije NOy in NH, v zrak iz pe¢i za krekiranje nizjih

olefinov

Parameter

Ravni emisij, povezane z BAT (') () (%)
(dnevno povpregje ali povpredje v obdobju vzorcenja)
(mg/Nm? pri 3 vol. % O,)

Nova pec

Obstojeca pec

NO,

60-100

70-200

NH,

< 5-15 (%)

(") Kadar se dimni plini iz dveh ali ve¢ peci izpuscajo skozi skupni odvodnik, se ravni emisij, povezane z BAT, uporabljajo

za zdruZeni izpust iz odvodnika.

() Ravni emisij, povezane z BAT, se ne uporabljajo pri odstranjevanju oblog koksa.

(}) Za CO se ne uporablja nobena raven emisij, povezana z BAT. Okvirno je raven emisij CO na sploino 10-50 mg/Nm?, iz-
raZena kot dnevno povpredje ali povprecje v obdobju vzorcenja.

() Raven emisij, povezana z BAT, se uporablja samo pri uporabi SCR ali SNCR.

S tem povezano spremljanje je opisano v BAT 1.

Tehnike za zmanjsanje emisij iz odstranjevanja oblog koksa

BAT 20: Najbolj$a razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij prahu in CO v zrak iz odstranjevanja oblog
koksa iz cevi naprav za krekiranje je uporaba ustrezne kombinacije spodaj navedenih tehnik za zmanjSanje
pogostosti odstranjevanja oblog koksa in ene od spodaj navedenih tehnik za zmanjevanje emisij ali njihove

kombinacije.

Tehnika

Opis

Ustreznost

Tehnike za zmanjs$anje pogostosti odstranjevanja oblog koksa

a. | Materiali za cevi, ki
upocasnjujejo nastajanje
koksa

Nikelj na povrsini cevi katalizira na-
stajanje koksa. Zato lahko uporaba
materialov z niZjo vsebnostjo niklja
ali prekritje notranje povrsine cevi
z inertnim materialom upocasni
nalaganje koksa.

Ustrezna samo za nove enote ali
vedje posodobitve naprav.

b. | Dopiranje dovajanih
surovin z zveplovimi
spojinami

Ker nikljevi sulfidi ne katalizirajo
nastajanja koksa, lahko dopiranje
dovajanega materiala z Zveplovimi
spojinami, kadar njihova vsebnost
$e ni dovolj visoka, prav tako pri-
pomore k upocasnitvi nalaganja
koksa, saj spodbuja pasiviranje po-
vrsine cevi.

Splosno ustrezna.
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Tehnika Opis Ustreznost

c. | Optimizacija termi¢nega | Optimizacija operativnih pogojev, | Splosno ustrezna.
odstranjevanja oblog tj. zranega toka, temperature in
koksa vsebnosti pare v celotnem ciklu od-

stranjevanja oblog koksa, za kar
najucinkovitejse odstranjevanje
koksa.

Tehnike za zmanjsanje emisij

d. | Mokro ¢is¢enje prahu Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.

e. | Suhi ciklonski lo¢evalnik | Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.

f. | Zgorevanje odpadnega Tok odpadnega plina pri odstranje- | Pri obstojecih napravah je lahko us-
plina pri odstranjevanju | vanju oblog koksa se spusti skozi | treznost omejena zaradi zasnove cev-
oblog koksa v procesni procesno pecfgrelnik med odstra- | nega sistema ali poZarnovarnostnih
peci/grelniku njevanjem oblog koksa, pri Cemer | omejitev.

delci koksa (in CO) nadalje zgore-
vajo.
22 Emisije v vodo

BAT 21: Najboljsa razpolozljiva tehnika za preprecevanje ali zmanjsanje koli¢ine organskih spojin in odpadne

vode, izpuscenih v (iSCenje odpadne vode, je poveCanje zajema ogljikovodikov iz vode za ohlajanje iz
primarne faze frakcioniranja in ponovna uporaba vode za ohlajanje v sistemu za proizvodnjo pare za redcenje.

Opis:

Ta tehnika vkljuuje zagotavljanje ucinkovite separacije organske in vodne faze. Zajeti ogljikovodiki se
reciklirajo za napravo za krekiranje ali uporabijo kot surovine v drugih kemijskih postopkih. Zajem organskih
snovi se lahko poveca, na primer z odstranjevanjem s paro ali plinom ali uporabo povrelnika. O¢is¢ena voda
za ohlajanje se ponovno uporabi v sistemu za proizvodnjo pare za red¢enje. Splakovalni tok vode za ohlajanje

se izpusti v nadaljnjo koné¢no ¢is¢enje odpadne vode, da se prepreci nalaganje soli v sistemu.

BAT 22: Najboljsa razpoloZljiva tehnika za zmanjSanje obremenitve z organskimi snovmi, izpu$Cenimi
v ¢iscenje odpadne vode iz izrabljene luznice kavsti¢nega pralnika, ki izhaja iz odstranjevanja H,S iz krekiranih
plinov, je uporaba odstranjevanja.

Opis:

Za opis odstranjevanja glej oddelek 12.2. Za odstranjevanje luZnice pralnika se uporablja plinasti tok, ki se
nato sezge (npr. v peci za krekiranje).

BAT 23: Najboljsa razpolozljiva tehnika za preprecevanje ali zmanjSanje koli¢ine sulfidov, izpu$cenih
v Ci8¢enje odpadne vode iz izrabljene luznice kavsti¢nega pralnika, ki izhaja iz odstranjevanja kislih plinov iz
krekiranih plinov, je uporaba ene od spodaj navedenih tehnik ali njihove kombinacije.

Tehnika Opis Ustreznost
a. | Uporaba surovin z nizko | Uporaba surovin, ki imajo nizko | Ustreznost je lahko omejena zaradi
vsebnostjo zvepla, ki se vsebnost Zvepla ali so razzvepljene. | potrebe po dopiranju Zvepla za
dovajajo v napravo za zmanjsanje nalaganja koksa.
krekiranje
b. | Povecanje uporabe Ciscenje krekiranih plinov z regene- | Ni ustrezna, e je naprava za krekira-

aminskega ¢isCenja za
odstranjevanje kislih
plinov

rativnim (aminskim) topilom za od-
stranitev kislih plinov, ve¢inoma
H,S, za zmanjSanje obremenitve ka-
vstinega pralnika v nadaljnjih po-

stopkih.

nje nizjih olefinov dale¢ stran od
enote za predelavo zvepla (SRU). Pri
obstoje¢ih napravah je lahko ustrez-
nost omejena z zmogljivostjo SRU.
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Tehnika Opis Ustreznost
c. | Oksidacija Oksidacija sulfidov, prisotnih v iz- | Splosno ustrezna.
rabljeni luznici pralnika, v sulfate,
na primer z uporabo zraka pri
povisanem tlaku in temperaturi
(tj. oksidacija z mokrim zrakom) ali
oksidacijskega sredstva, kot je vodi-
kov peroksid.
3. ZAKL]UCKI O BAT ZA PROIZVODNJO AROMATOV
Zakljucki o BAT v tem oddelku se uporabljajo za proizvodnjo benzena, toluena, orto-, meta- in paraksilena
(splosno znanih kot aromati BTX) ter cikloheksana iz stranskega proizvoda piroliznega plina iz naprav za
parno krekiranje in iz reformata/nafte, ki nastajata v katalitskem reformerju; uporabljajo se poleg splosnih
zaklju¢kov o BAT iz oddelka 1.
3.1 Emisije v zrak
BAT 24: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje obremenitve z organskimi snovmi iz procesnih
izhodnih plinov, poslanimi v kon¢no ¢is¢enje odpadnih plinov, in u¢inkovitej$o rabo virov je zajem organskih
materialov z BAT 8b ali, ¢e to ni izvedljivo, izkori$Canje energije iz teh procesnih izhodnih plinov (glej tudi
BAT 9).
BAT 25: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjsanje emisij prahu in organskih spojin v zrak iz regeneracije
katalizatorja za hidrogeniranje je posiljanje procesnih izhodnih plinov iz regeneracije katalizatorja v primeren
sistem za cCiSCenje.
Opis:
Procesni izhodni plin se poslje v naprave za mokro ali suho odprasevanje za odstranitev prahu in nato
v kurilno enoto ali termi¢ni oksidator za odstranitev organskih spojin, da bi preprecili neposredne emisije
v zrak ali seziganje plina. Samo uporaba bobnov za odstranjevanje oblog koksa ne zadostuje.
3.2 Emisije v vodo

BAT 26: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje koli¢ine organskih spojin in odpadne vode, ki se

izpustijo iz enot za ekstrakcijo aromatov v ¢is¢enje odpadne vode, je uporaba suhih topil ali uporaba zaprtega
sistema za predelavo in ponovno uporabo vode, pri ¢emer se uporabijo mokra topila.

BAT 27: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje koli¢ine odpadne vode in obremenitve z organskimi
snovmi, ki se izpustijo v ¢iS¢enje odpadne vode, je uporaba ustrezne kombinacije spodaj navedenih tehnik.

Tehnika Opis Ustreznost

a. | Ustvarjanje vakuuma brez | Uporaba mehanskih sistemov za ¢r- | Splosno ustrezna.
vode panje v zaprtem krogu, iz katerega
se izpusti samo majhna koli¢ina
vode kot zaprt kondenzacijski si-
stem, ali uporaba ¢rpalk s suho
vgradnjo. V nekaterih primerih se
lahko vakuum ustvari brez odpadne
vode z uporabo proizvoda kot te-
ko¢ine, ki predstavlja pregrado
v mehanski vakuumski ¢rpalki, ali
z uporabo toka plinov iz proizvod-
nega procesa.




7.12.2017 Uradni list Evropske unije L 323/21
Tehnika Opis Ustreznost
b. | Locevanje vodnih Vodni izpusti iz naprav za proiz- | Ustreznost za obstojece naprave je
izpustov glede na vir vodnjo aromatov se locujejo od od- | lahko omejena zaradi sistemov od-
padne vode iz drugih virov za lazjo | vodnjavanja, ki so prilagojeni loka-
predelavo surovin ali proizvodov. ciji.
c. | Separacija tekoce faze Separacija organske in vodne faze | Splosno ustrezna.
Z zajemom z ustrezno zasnovo in upravljanjem
ogljikovodikov (npr. zadosten zadrzevalni cas, za-
znavanje in nadzor meje faze) za
preprecevanje kakr$nega koli odna-
Sanja neraztopljenega organskega
materiala.
d. | Odstranjevanje Glej oddelek 12.2. Odstranjevanje | Ustreznost je lahko omejena, &e je
z zajemom se lahko uporabi pri posamic¢nih ali | koncentracija ogljikovodikov nizka.
ogljikovodikov zdruzZenih tokovih.
e. | Ponovna uporaba vode Z nadaljnjim ciSCenjem nekaterih | Splosno ustrezna.
tokov odpadne vode se lahko voda
iz odstranjevanja uporabi kot pro-
cesna ali kotlovna voda, ki nadome-
sti druge vire vode.
3.3 Uc¢inkovita raba virov
BAT 28: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zagotavljanje u¢inkovite rabe virov je ¢im vecja poraba vodika, ki
nastaja na primer pri dealkilacijskih reakcijah, kot kemi¢nega reagenta ali goriva z uporabo BAT 8a ali, ¢e to
ni izvedljivo, za izkori§¢anje energije iz teh procesnih izpustov (glej BAT 9).
3.4 Energijska uinkovitost

BAT 29: Najboljsa razpolozljiva tehnika za u¢inkovito rabo energije pri destilaciji je uporaba ene od spodaj
navedenih tehnik ali njihove kombinacije.

Tehnika

Opis

Ustreznost

a. | Optimizacija destilacije

Za vsako destilacijsko kolono se op-
timizira $tevilo prekatov, razmerje
povratnega toka, lokacija dovajanja
in, za ekstraktivno destilacijo, raz-
merje med topili in dovajano
Snovjo.

b. | Zajem toplote iz
plinastega toka z vrha
kolone

Ponovna uporaba kondenzacijske
toplote iz kolon za destilacijo to-
luena in ksilena za dovajanje to-
plote drugam v obratu.

Ustreznost za obstojee enote je
lahko omejena zaradi zasnove, raz-
polozljivosti prostora infali operativ-
nih omejitev.
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Tehnika

Opis

Ustreznost

c. | Ena sama kolona za
ekstraktivno destilacijo

V konvencionalnem sistemu za eks-
traktivno destilacijo bi bila za sepa-
racijo potrebna dva zaporedna ko-
raka separacije (tj. glavna kolona s
stransko kolono ali odstranjevalni-
kom). V primeru ene same kolone
za ekstraktivno destilacijo se sepa-
racija topila izvaja v manjsi destila-
cijski koloni, ki je vklju¢ena v ohisje
prve kolone.

d. | Destilacijska kolona
z lo¢ilno steno

V konvencionalnem sistemu za de-
stilacijo je za separacijo trikompo-
nentne mesanice na Ciste frakcije
potrebno neposredno  zaporedje
vsaj dveh destilacijskih kolon (ali
glavnih kolon s stranskimi kolo-
nami). V koloni z lo¢ilno steno se
lahko separacija izvaja v samo
enem delu naprave.

Ustrezna samo za nove naprave ali
vedje posodobitve naprav.

Ustreznost je lahko za enote
z manj$o zmogljivostjo omejena, ker
je lahko operativnost omejena zaradi
zdruZevanja veC operacij v enem
delu opreme.

e. | Toplotno povezana
destilacija

Ce se destilacija izvaja v dveh kolo-
nah, se lahko energijski tokovi
v obeh kolonah poveZejo. Para
z vrha prve kolone se dovaja v to-
plotni izmenjevalnik na dnu druge
kolone.

Ustrezna samo za nove naprave ali
velje posodobitve naprav.

Ustreznost je odvisna od postavitve
destilacijskih kolon in pogojev po-
stopka, na primer od delovnega
tlaka.

3.5 Ostanki

BAT 30: Najboljsa razpolozljiva tehnika za preprecevanje ali zmanjSanje koli¢ine izrabljene gline, namenjene
za odstranitev, je uporaba ene ali obeh spodaj navedenih tehnik.

Tehnika

Opis

Ustreznost

a. | Selektivno hidrogeniranje
reformata ali piroliznega
plina

ZmanjSanje vsebnosti olefinov v re-
formatu ali piroliznem plinu s hi-
drogeniranjem. Ce so surovine v ce-
loti hidrogenirane, imajo naprave
za obdelavo gline dalj$e obratovalne
cikle.

Ustrezna samo za naprave, ki upo-
rabljajo surovine z visoko vsebnostjo
olefinov.

b. | Izbira gline

Uporaba gline, ki v danih pogojih
traja ¢im dlje (t. ki ima povrsin-
ske/strukturne lastnosti, ki podalj-
Sujejo obratovalni cikel), ali upo-
raba sinteti¢nega materiala z enako
funkcijo kot glina, ki pa ga je mo-
goce regenerirati.

Splosno ustrezna.

4. ZAKLJUCKI O BAT ZA PROIZVODNJO ETILBENZENA IN MONOMERA STIRENA

Zakljucki o BAT iz tega oddelka se uporabljajo za proizvodnjo etilbenzena z alkilizacijo, katalizirano
z zeolitom ali AICl,, ter za proizvodnjo monomera stirena z dehidrogeniranjem etilbenzena ali socasno
proizvodnjo s propilen oksidom; uporabljajo se poleg splosnih zakljuckov o BAT iz oddelka 1.
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4.1 Izbira postopka

BAT 31: Najboljsa razpolozZljiva tehnika za preprecevanje ali zmanjsanje emisij organskih spojin in kislih
plinov v zrak, nastajanja odpadne vode in koli¢ine odpadkov, namenjenih za odstranitev, iz alkilizacije
benzena z etilenom za nove naprave in veje posodobitve naprav je uporaba postopka s katalizatorjem
z zeolitom.

4.2 Emisije v zrak

BAT 32: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje obremenitve s HCl, ki se poslje v kon¢no ¢isCenje
odpadnih plinov iz enote za alkilizacijo v postopku proizvodnje etilbenzena, kataliziranem z AlCl,, je uporaba
kavsti¢nega pranja.

Opis:

Za opis kavsti¢nega pranja glej oddelek 12.1.

Ustreznost:

Ustrezna je samo za obstojece naprave, ki uporabljajo postopek proizvodnje etilbenzena, kataliziran z AlCL,.

BAT 33: Najbolj$a razpolozljiva tehnika za zmanj$anje obremenitve s prahom in HCl, ki se posljeta v kon¢no
CisCenje odpadnih plinov iz operacij zamenjave katalizatorja v postopku proizvodnje etilbenzena, kataliziranem
z AlCl,, je uporaba mokrega ¢is¢enja in nato uporaba izrabljene luznice pralnika kot vode za spiranje v delu

postalkilizacijskega reaktorja za spiranje.

Opis:

Za opis mokrega CisCenja glej oddelek 12.1.

BAT 34: Najbolj$a razpolozljiva tehnika za zmanj$anje obremenitve z organskimi snovmi, ki se posljejo
v konéno ¢is¢enje odpadnih plinov iz enote za oksidacijo v postopku proizvodnje SMPO, je uporaba ene od
spodaj navedenih tehnik ali njihove kombinacije.

Tehnika Opis Ustreznost

a. | Tehnike za zmanj$anje Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.
odnasanja tekocin

b. | Kondenzacija Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.
¢. | Adsorpcija Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.
d. | Ciscenje Glej oddelek 12.1. Cisenje se iz- | Pri obstojecih napravah je lahko

vaja  z  ustreznim  topilom | uporaba toka recirkuliranega etilben-
(npr. hladni, recirkulirani etilben- | zena omejena zaradi zasnove na-
zen) za absorpcijo etilbenzena, ki se | prave.

reciklira v reaktor.

BAT 35: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij organskih spojin v zrak iz enote za hidroge-
niranje acetofenona v postopku proizvodnje SMPO pri pogojih, ki niso obi¢ajni pogoji obratovanja (kot so
zagoni), je posiljanje procesnega izhodnega plina v primeren sistem za ¢iSCenje.

4.3 Emisije v vodo

BAT 36: NajboljSa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje nastajanja odpadne vode iz dehidrogeniranja
etilbenzena in za povecanje predelave organskih spojin je uporaba ustrezne kombinacije spodaj navedenih
tehnik.
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4.4

4.5

Tehnika

Opis

Ustreznost

a. | Optimizirana separacija
tekoce faze

Separacija organske in vodne faze
z ustrezno zasnovo in upravljanjem
(npr. zadosten zadrZevalni cas, za-
znavanje in nadzor meje faze) za
preprecevanje kakrsnega koli odna-
Sanja neraztopljenega organskega
materiala.

Splosno ustrezna.

b. | Odstranjevanje pare

Glej oddelek 12.2.

Splosno ustrezna.

c. | Adsorpcija

Glej oddelek 12.2.

Splosno ustrezna.

d. | Ponovna uporaba vode

Kondenzati iz reakcije se lahko
uporabijo kot procesna voda ali ko-
tlovna voda po odstranjevanju pare
(glej tehniko b) in adsorpciji (glej
tehniko c).

Splosno ustrezna.

BAT 37: Najbolj$a razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij organskih peroksidov v vodo iz enote za

oksidacijo v postopku proizvodnje SMPO in za zailito naprave za biolosko (iSCenje odpadne vode
v nadaljevanju je predhodno ¢is¢enje odpadne vode, ki vsebuje organske perokside, s hidrolizo pred
zdruZitvijo z drugimi tokovi odpadne vode in izpustom v kon¢no biolosko ¢is¢enje.

Opis:

Za opis hidrolize glej oddelek 12.2.

Uc¢inkovita raba virov

BAT 38: Najboljsa razpolozljiva tehnika za predelavo organskih spojin iz dehidrogeniranja etilbenzena pred
zajemom vodika (glej BAT 39) je uporaba ene ali obeh spodaj navedenih tehnik.

Tehnika

Opis

Ustreznost

a. | Kondenzacija

Glej oddelek 12.1.

b. | Ciscenje

Glej oddelek 12.1. Absorbent se-
stoji iz komercialnih organskih to-
pil (ali katrana iz naprav za proiz-
vodnjo etilbenzena) (glej BAT 42b).
Hlapne organske spojine (VOC) se
ponovno pridobijo z odstranitvijo
luznice pralnika.

Splosno ustrezna.

BAT 39: Najboljsa razpolozljiva tehnika za ucinkovitejSo rabo virov je zajem vodika, ki nastaja pri dehidroge-
niranju etilbenzena, in njegova uporaba kot kemi¢ni reagent ali kot gorivo za seZiganje izhodnega plina pri
dehidrogeniranju (npr. v napravah za pregrevanje pare).

BAT 40: Najboljsa razpoloZljiva tehnika za ucinkovitej$o rabo virov pri enoti za hidrogeniranje acetofenona
v postopku proizvodnje SMPO je minimiziranje preseznega vodika ali recikliranje vodika z uporabo BAT 8a.
Ce BAT 8a ni ustrezna, je najboljsa razpolozljiva tehnika energijska predelava (glej BAT 9).

Ostanki

BAT 41: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje koli¢ine odpadkov, namenjenih za odstranitev, iz
nevtralizacije izrabljenega katalizatorja v postopku proizvodnje etilbenzena, kataliziranem z AICL;, je zajem
preostalih organskih spojin z odstranjevanjem in nato koncentracija vodne faze, da nastane uporaben stranski

proizvod AlCL,.
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Opis:

Najprej se uporabi odstranjevanje pare za odstranitev VOC, nato pa se izrabljena katalizatorska raztopina
koncentrira z uparjanjem, da nastane uporaben stranski proizvod AlCl,. Parna faza se kondenzira, da nastane
raztopina HCl, ki se reciklira v postopek.

BAT 42: NajboljSa razpoloZljiva tehnika za preprecevanje ali zmanjsanje koli¢ine odpadnega katrana,
namenjenega za odstranitev, iz destilacijske enote v proizvodnji etilbenzena je uporaba ene od spodaj
navedenih tehnik ali njihove kombinacije.

Tehnika Opis Ustreznost
a. | Zajem materiala (npr. Glej BAT 17c. Ustrezna samo, Ce je mogoce zajete
z destilacijo, krekiranjem) materiale kako uporabiti.
b. | Uporaba katrana kot Glej oddelek 12.1. Uporaba katrana | Splosno ustrezna.
absorbenta za Ciscenje kot absorbenta v pralnikih, ki se

uporabljajo pri proizvodnji mono-
mera stirena z dehidrogeniranjem
etilbenzena, namesto komercialnih
organskih topil (glej BAT 38b). Ob-
seg uporabe katrana je odvisen od
zmogljivosti pralnika.

c. | Uporaba katrana kot Glej BAT 17e. Splosno ustrezna.
gorivo

BAT 43: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje nastajanja koksa (ki je strup za katalizator in odpadek)
iz enot za proizvodnjo stirena z dehidrogeniranjem etilbenzena je varno in izvedljivo obratovanje pri
najnizjem moznem tlaku.

BAT 44: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje koli¢ine organskih ostankov, namenjenih za
odstranitev, pri proizvodnji monomera stirena, vklju¢no s skupno proizvodnjo s propilen oksidom, je uporaba
ene od spodaj navedenih tehnik ali njihove kombinacije.

Tehnika Opis Ustreznost

a. | Dodajanje inhibitorjev Glej BAT 17a. Splosno ustrezna.
v sisteme za destiliranje

b. | Zmanj$anje nastajanja Glej BAT 17b. Ustrezna samo za nove destilacijske
ostankov z visokim enote ali ve¢je posodobitve naprav.
vreli§¢em v sistemih za
destiliranje

c. | Uporaba ostankov kot Glej BAT 17e. Splosno ustrezna.
gorivo

5. ZAKLJUCKI O BAT ZA PROIZVODNJO FORMALDEHIDA

Zakljucki o BAT iz tega oddelka se uporabljajo poleg splosnih zakljuckov o BAT iz oddelka 1.
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5.1 Emisije v zrak

BAT 45: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje organskih emisij v zrak iz proizvodnje formaldehida in
za ucinkovito rabo energije je uporaba ene od spodaj navedenih tehnik.

Tehnika

Opis

Ustreznost

a. | Posiljanje toka odpadnega
plina v kurilno enoto

Glej BAT 9.

Ustrezna samo za postopek s sre-
brom.

b. | Kataliti¢ni oksidator
z energijsko predelavo

Glej oddelek 12.1. Energija se po-
novno pridobi kot para.

Ustrezna samo za postopek s kovin-
skimi oksidi. ZmozZnost energijske
predelave je lahko omejena v majhnih
samostojnih napravah.

c. | Termicni oksidator
z energijsko predelavo

Glej oddelek 12.1. Energija se po-
novno pridobi kot para.

Ustrezna samo za postopek s sre-
brom.

Preglednica 5.1

Ravni emisij, povezane z BAT, za emisije TVOC in formaldehida v zrak pri proizvodnji

formaldehida

Parameter

Ravni emisij, povezane z BAT
(dnevno povpregje ali povprecje v obdobju vzorcenja)
(mg/Nm?, brez popravka za vsebnost kisika)

TVOC

< 5-30 ()

Formaldehid

2-5

(') Spodnja meja razpona se doseZe z uporabo termicnega oksidatorja v postopku s srebrom.

S tem povezano spremljanje je opisano v BAT 2.

5.2 Emisije v vodo

BAT 46: Najbolj$a razpolozljiva tehnika za preprecevanje ali zmanjSanje nastajanja odpadne vode (npr. zaradi

CiSCenja, razlitja in kondenzatov) in obremenitve z organskimi snovmi, ki se izpustijo v nadaljnjo ¢isCenje
odpadne vode, je uporaba ene ali obeh spodaj navedenih tehnik.

Tehnika

Opis

Ustreznost

a. | Ponovna uporaba vode

Vodni tokovi (npr. zaradi iscenja,
razlitja ali kondenzatov) se recirku-
lirajo v postopek, ve¢inoma za pri-
lagoditev koncentracije proizvede-
nega formaldehida. Obseg ponovne
uporabe vode je odvisen od Zelene
koncentracije formaldehida.

Splosno ustrezna.

b. | Predhodna kemi¢na

obdelava

Pretvorba formaldehida v druge
snovi, ki so manj strupene, na pri-
mer z dodajanjem natrijevega sul-
fita ali oksidacijo.

Ustrezna samo za izpuste, ki bi
lahko zaradi vsebnosti formaldehida
negativno vplivali na poznejse biolo-
$ko ¢is¢enje odpadne vode.
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5.3 Ostanki

BAT 47: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje koli¢ine odpadkov, ki so namenjeni za odstranitev in
vsebujejo paraformaldehid, je uporaba ene od spodaj navedenih tehnik ali njihove kombinacije.

Tehnika Opis Ustreznost

Nastajanje paraformaldehida se mi- | Splosno ustrezna.
nimizira z izboljfanim ogrevanjem,
izolacijo in kroZenjem tokov.

a. | Minimiziranje nastajanja
paraformaldehida

b. | Zajem materiala Paraformaldehid se zajame z razto- | Ni ustrezna, kadar zajetega parafor-
pitvijo v vrodi vodi, kjer s hidrolizo | maldehida ni mogoce uporabiti za-
in depolimerizacijo nastane formal- | radi njegove kontaminiranosti.

dehidna raztopina, ali pa se po-
novno uporabi neposredno v drugih

postopkih.

¢. | Uporaba ostankov kot
gorivo

Paraformaldehid se zajame in upo- | Ustrezna samo, kadar ni mogoce
rabi kot gorivo. uporabiti tehnike b.

6. ZAKLJUCKI O BAT ZA PROIZVODNJO ETILEN OKSIDA IN ETILEN GLIKOLOV

Zakljucki o BAT iz tega oddelka se uporabljajo poleg splosnih zakljuckov o BAT iz oddelka 1.

6.1 Izbira postopka

BAT 48: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje porabe etilena in emisij organskih spojin in CO, v zrak
pri novih napravah in ve¢jih posodobitvah naprav je uporaba kisika namesto zraka za neposredno oksidacijo
etilena v etilen oksid.

6.2 Emisije v zrak

BAT 49: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zajem etilena in energije ter zmanjSanje organskih emisij v zrak iz
naprave za proizvodnjo EO je uporaba obeh spodaj navedenih tehnik.

Tehnika Opis Ustreznost

Tehnike za zajem organskega materiala za ponovno uporabo ali recikliranje

a. | Uporaba adsorpcije pri

spremenljivem tlaku ali
membranskega lo¢evanja
za zajem etilena iz
izpusta inertnih plinov

S tehniko adsorpcije pri spremenlji-
vem tlaku se ciljne molekule plina
(v tem primeru etilena) adsorbirajo
na trdno snov (npr. molekulsko
sito) pri visokem tlaku ter nato de-
sorbirajo v bolj koncentrirani obliki
pri nizjem tlaku za ponovno upo-
rabo ali recikliranje.

Za membransko locevanje glej od-
delek 12.1.

Ustreznost je lahko omejena, Ce je
zaradi majhnega masnega pretoka
etilena potrebna prevelika koli¢ina
energije.

Tehnike za rekuperacijo energije

Posiljanje toka izpuscenih
inertnih plinov v kurilno
enoto

Glej BAT 9.

Splosno ustrezna.
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BAT 50: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjsanje porabe etilena in kisika ter za zmanjanje emisij CO,
v zrak iz enote za proizvodnjo EO je uporaba kombinacije tehnik iz BAT 15 in uporaba inhibitorjev.

Opis:

Dodajanje majhnih koli¢in organoklornih inhibitorjev (kot sta etilklorid ali dikloroetan) v material, ki se dovaja
v reaktor, za zmanjSanje deleza etilena, ki v celoti oksidira v ogljikov dioksid. Ustrezni parametri za
spremljanje uspesnosti katalizatorja vkljucujejo toploto reakcije in nastajanje CO, na tono dovedenega etilena.

BAT 51: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij organskih spojin v zrak pri desorpciji CO, iz
sredstva za CiSCenje, uporabljenega v napravi za proizvodnjo EO, je uporaba kombinacije spodaj navedenih

tehnik.

Tehnika

Opis

Ustreznost

V proces vkljucene tehnike

a. | Stopenjska desorpcija

2

Tehnika sestoji iz zniZevanja tlaka,
ki je potrebno za sprostitev ogljiko-
vega dioksida iz absorpcijskega
sredstva, v dveh in ne enem koraku.
S tem je mogoce izolirati zaletni
tok z visoko vsebnostjo ogljikovodi-
kov za morebitno recirkulacijo, pri
¢emer ostane razmeroma Cist tok
ogljikovega dioksida za nadaljnjo
obdelavo.

Ustrezna samo za nove naprave ali
vedje posodobitve naprav.

Tehnike za zmanjsanje emisij

b. | Kataliti¢ni oksidator

Glej oddelek 12.1.

Splosno ustrezna.

c. | Termicni oksidator

Glej oddelek 12.1.

Splosno ustrezna.

Preglednica 6.1

Ravni emisij, povezane z BAT, za emisije organskih spojin v zrak pri desorpciji CO, iz

weo vy

sredstva za ¢iscenje,

uporabljenega v napravi za proizvodnjo EO

Parameter

Ravni emisij, povezane z BAT

TVOC

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

() Raven emisij, povezana z BAT, je izraZena kot povpregje vrednosti, dobljenih v enem letu.

() V primeru znatne vsebnosti metana v emisiji se metan, katerega spremljanje se izvaja v skladu s standardom EN
ISO 25140 ali EN ISO 25139, odsteje od rezultata.

(}) Proizvedeni EO se opredeli kot vsota EO, proizvedenega za prodajo in kot intermediat.

S tem povezano spremljanje je opisano v BAT 2.

BAT 52: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij EO v zrak je uporaba mokrega ¢iSCenja za
tokove odpadnih plinov, ki vsebujejo EO.

Opis:

Za opis mokrega CiSCenja glej oddelek 12.1. Pranje z vodo za odstranitev EO iz tokov odpadnih plinov pred
neposrednim spro$¢anjem ali pred nadaljnjim zmanjSanjem organskih spojin.
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BAT 53: Najboljsa razpolozljiva tehnika za prepreevanje ali zmanjSanje emisij organskih spojin v zrak pri
hlajenju absorbenta za EO v enoti za predelavo EO je uporaba ene od spodaj navedenih tehnik.

Tehnika

Opis

Ustreznost

a. | Posredno hlajenje

Uporaba sistemov za posredno hla-
jenje (s toplotnimi izmenjevalniki)
namesto odprtih sistemov za hlaje-
nje.

Ustrezna samo za nove naprave ali
vedje posodobitve naprav.

b. | Popolna odstranitev EO
z odstranjevanjem

Ohranjanje ustreznih pogojev obra-
tovanja in uporaba spletnega
spremljanja odstranjevanja EO za
zagotovitev, da se odstrani ves EO,
ter zagotavljanje ustreznih sistemov
zalCite za preprecevanje emisij EO
pri pogojih, ki niso obicajni pogoji
obratovanja.

Ustrezna samo, kadar ni mogoce
uporabiti tehnike a.

6.3 Emisije v vodo

BAT 54: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje koli¢ine odpadne vode in obremenitve z organskimi

snovmi iz preci§¢evanja proizvoda, ki se izpustijo v konéno

spodaj navedenih tehnik.

¢iSCenje o

dpadne vode, je uporaba ene ali obeh

Tehnika

Opis

Ustreznost

a. | Uporaba cistilnega
izpusta iz naprave za
proizvodnjo EO v napravi
za proizvodnjo EG

Tokovi Cistilnega izpusta iz naprave
za proizvodnjo EO se posljejo v po-
stopek proizvodnje EG in se ne iz-
pustijo kot odpadna voda. Obseg
ponovne uporabe Cistilnega izpusta
v postopku proizvodnje EG je odvi-
sen od premislekov glede kakovosti
proizvoda EG.

Splosno ustrezna.

b. | Destilacija

Destilacija je tehnika, ki se uporab-
lia za lo¢evanje spojin z razli¢nimi
vrelid¢i z delnim uparjanjem in po-
novno kondenzacijo.

Ta tehnika se uporablja v napravah
za proizvodnjo EO in EG za kon-
centriranje vodnih tokov za zajem
glikolov ali omogocanje njihove od-
stranitve (npr. s seZiganjem name-
sto njihovim izpus¢anjem kot od-
padna voda) in omogocanje delne
ponovne uporabe/recikliranja vode.

Ustrezna samo za nove naprave ali
vedje posodobitve naprav.

6.4 Ostanki

BAT 55: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje koli¢ine organskih odpadkov, namenjenih za
odstranitev, iz naprav za proizvodnjo EO in EG je uporaba kombinacije spodaj navedenih tehnik.
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Tehnika Opis Ustreznost

a. | Optimizacija hidrolizne Optimizacija razmerja med vodo in | Splo$no ustrezna.
reakcije EO, da se doseze manjSe socasno

nastajanje tezjih glikolov in prepreci
pretirana potreba po energiji za od-
stranjevanje vode iz glikolov. Opti-
malno razmerje je odvisno od ciljne
proizvodnje dietilen in trietilen gli-
kolov.

b. | Izolacija stranskih Pri napravah za proizvodnjo EO se | Ustrezna samo za nove naprave ali
proizvodov v napravah za | koncentrirana organska frakcija, | vecje posodobitve naprav.
proizvodnjo EO za dobljena po odstranitvi vode iz te-
uporabo kocega izpusta pri zajemu EO, de-

stilira, da nastanejo dragoceni gli-
koli s kratkimi verigami in teZji
ostanki.

c. | Izolacija stranskih Pri napravah za proizvodnjo EG se | Splosno ustrezna.
proizvodov v napravah za | lahko frakcija glikolov z dalj$imi ve-
proizvodnjo EG za rigami uporabi kot taka ali se nada-
uporabo lie frakcionira, da nastanejo drago-

ceni glikoli.
7. ZAKL]UCKI O BAT ZA PROIZVODNJO FENOLA
Zakljucki o BAT iz tega oddelka se uporabljajo za proizvodnjo fenola iz kumena in se uporabljajo poleg
splosnih zaklju¢kov o BAT iz oddelka 1.
7.1 Emisije v zrak

BAT 56: Najboljsa razpolozljiva tehnika za ponovno pridobivanje surovin in zmanjSanje obremenitve
z organskimi snovmi, ki se iz enote za oksidacijo kumena posljejo v kon¢no ¢isCenje odpadnih plinov, je
uporaba kombinacije spodaj navedenih tehnik.

Tehnika

Opis

Ustreznost

V proces vkljucene tehnike

a. | Tehnike za zmanjSanje

odnasanja tekocin

Glej oddelek 12.1.

Splosno ustrezna.

Tehnike za zajem organskega materiala za ponovno uporabo

b. | Kondenzacija

Glej oddelek 12.1.

Splosno ustrezna.

c. | Adsorpcija (regenerativna)

Glej oddelek 12.1.

Splosno ustrezna.

BAT 57: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij organskih spojin v zrak je uporaba spodaj
navedene tehnike za odpadni plin iz enote za oksidacijo kumena. Najboljsa razpolozljiva tehnika za kakrine
koli druge posami¢ne ali zdruZene tokove odpadnega plina je uporaba ene od spodaj navedenih tehnik ali

njihove kombinacije.
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Tehnika Opis Ustreznost
a. | Posiljanje toka odpadnega | Glej BAT 9. Ustrezna samo, ¢e je mogoce od-
plina v kurilno enoto padni plin uporabiti kot plinasto go-
rivo.
b. | Adsorpcija Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.
c. | Termicni oksidator Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.
d. | Regenerativni termi¢ni Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.
oksidator (RTO)
Preglednica 7.1
Ravni emisij, povezane z BAT, za emisije TVOC in benzena v zrak pri proizvodnji fenola
Ravni emisij, povezane z BAT
(dnevno povpregje ali povpredje
Parameter Vir v obdobju vzorcenja) Pogoji
(mg/Nm?, brez popravka za vsebnost
kisika)
Benzen Enota za oksidacijo <1 Raven emisij, povezana z BAT,
kumena se uporablja, ¢e emisija presega
1 g/h.
TVOC 5-30 —
S tem povezano spremljanje je opisano v BAT 2.
7.2 Emisije v vodo

BAT 58: Najboljsa razpoloZljiva tehnika za zmanj$anje emisij organskih peroksidov v vodo iz enote za
oksidacijo in, ¢e je potrebno, za zailito naprave za biolosko ¢is¢enje odpadne vode v nadaljevanju je
predhodno ¢is¢enje odpadne vode, ki vsebuje organske perokside, s hidrolizo pred zdruZitvijo z drugimi

tokovi odpadne vode in izpustom v kon¢no biolosko ¢iscenje.
Opis:

Za opis hidrolize glej oddelek 12.2. Odpadna voda (vecinoma iz kondenzatorjev in regeneracije adsorbenta po
fazni separaciji) se toplotno (pri temperaturi nad 100 °C in visoki vrednosti pH) ali kataliticno obdela za
razgradnjo organskih peroksidov na neekotoksi¢ne in lazje biolosko razgradljive spojine.

Preglednica 7.2

Ravni okoljske ucinkovitosti, povezane z BAT, za organske perokside pri izhodu iz enote
za razgradnjo peroksidov

Ravni okoljske u¢inkovitosti,
povezane z BAT
(povpre¢na vrednost iz vsaj
treh nakljuénih vzorcev, vzetih
v ¢asovnih presledkih,
ki trajajo vsaj pol ure)

Parameter Povezano spremljanje

Skupni organski
peroksidi, izrazeni kot
kumen hidroperoksid

<100 mg/l Standard EN ni na voljo. NajmanjSa pogostost
spremljanja je enkrat dnevno, lahko pa se zmanjsa
na §tirikrat letno, ¢e se dokaze ustrezna uspesnost
hidrolize z nadzorovanjem procesnih parametrov

(npr. vrednost pH, temperatura in zadrZevalni cas).
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BAT 59: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje obremenitve z organskimi snovmi, izpuscenimi iz
enote za cepitev in enote za destilacijo v nadaljnje ¢isCenje odpadne vode, je ponovno pridobivanje fenola in
drugih organskih spojin (npr. acetona) z ekstrakcijo, ki ji sledi odstranjevanje.

Opis:

Ponovno pridobivanje fenola iz tokov odpadne vode, ki vsebuje fenol, s prilagoditvijo vrednosti pH na manj
kot 7, ki ji sledi ekstrakcija s primernim topilom in obdelava odpadne vode, da se odstranijo preostalo topilo
in druge spojine z nizkim vreli¢em (npr. aceton). Za opis tehnik obdelave glej oddelek 12.2.

7.3 Ostanki

BAT 60: Najbolj$a razpoloZljiva tehnika za preprecevanje ali zmanjSanje koli¢ine katrana, namenjenega za
odstranitev, iz preci¢evanja fenola je uporaba ene ali obeh spodaj navedenih tehnik.

Tehnika Opis Ustreznost

a. | Zajem materiala Glej BAT 17c. Uporaba destilacije | Splo$no ustrezna.
za zajem kumena, a-metilstiren

(npr. z destilacijo, fenola itd.

krekiranjem)

b. | Uporaba katrana kot
gorivo

Glej BAT 17e. Splosno ustrezna.

8. ZAKLJUCKI O BAT ZA PROIZVODNJO ETANOLAMINOV

Zakljucki o BAT iz tega oddelka se uporabljajo poleg splosnih zakljuckov o BAT iz oddelka 1.

8.1 Emisije v zrak

BAT 61: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij amoniaka v zrak in za zmanjSanje porabe
amoniaka iz postopka proizvodnje vodnih etanolaminov je uporaba vedstopenjskega sistema mokrega ¢is¢enja.

Opis:

Za opis mokrega ¢is¢enja glej oddelek 12.1. Nereagirani amoniak se zajame iz izhodnega plina iz odstranje-
valnika amoniaka in iz enote za uparjanje z mokrim ¢i§¢enjem v vsaj dveh fazah, cemur sledi recikliranje
amoniaka nazaj v postopek.

8.2 Emisije v vodo

BAT 62: Najboljsa razpolozljiva tehnika za preprecevanje ali zmanjSanje emisij organskih spojin v zrak in
emisij organskih spojin iz vakuumskih sistemov v vodo je uporaba ene od spodaj navedenih tehnik ali njihove
kombinacije.

Tehnika

Opis

Ustreznost

Ustvarjanje vakuuma brez
vode

Uporaba ¢rpalk s suhim tekom, na
primer volumetri¢nih érpalk.

Ustreznost za obstoje¢e naprave je
lahko omejena zaradi zasnove in/ali
operativnih omejitev.

Uporaba vakuumskih
¢rpalk z vodnim obrocem
z recirkulacijo vode iz
obroca

Voda, uporabljena kot tesnilna teko-
¢ina Crpalke, se recirkulira v ohisje
¢rpalke prek zaprtega kroga z le
majhnimi izpusti, tako da je nasta-
janje odpadne vode kar najmanjse.

Ustrezna samo, kadar ni mogoce
uporabiti tehnike a.

Ni ustrezna za destilacijo trietanola-
mina.
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Tehnika Opis Ustreznost
c. | Ponovna uporaba vodnih | Vracanje vodnih tokov iz vodnih ¢r- | Ustrezna samo, kadar ni mogoce
tokov iz vakuumskih palk z obrocem ali ejektorjev pare | uporabiti tehnike a.
sistemov v postopku v postopek za zajem organskega
materiala in ponovno uporabo
vode. Obseg ponovne uporabe
vode v postopku je omejen s koli-
¢ino vode, potrebno za postopek.
d. | Kondenzacija organskih Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.
spojin (aminov) pred
uporabo vakuumskih
sistemov
8.3 Poraba surovin
BAT 63: Najboljsa razpolozljiva tehnika za ucinkovito rabo etilen oksida je kombinacija spodaj navedenih
tehnik.
Tehnika Opis Ustreznost
a. | Uporaba preseznega Ohranjanje visoke ravni amoniaka | Splosno ustrezna.
amoniaka v reakcijski zmesi je u¢inkovit nacin
zagotavljanja, da se ves etilen oksid
pretvori v proizvode.
b. | Optimizacija vsebnosti Voda se uporabljia za pospesitev | Ustrezna samo za vodni postopek.
vode v reakciji glavnih reakcij brez spreminjanja
porazdelitve proizvoda in brez
znatnih stranskih reakcij z etilen
oksidom v glikole.
c. | Optimizacija pogojev Dolocitev in ohranjanje optimalnih | Splosno ustrezna.
obratovanja v postopku | pogojev obratovanja (npr. tempera-
tura, tlak, zadrzevalni cas) za &im
vedjo pretvorbo etilen oksida v Ze-
leno zmes mono-, di- in trietanola-
minov.
9. ZAKL]UCKI O BAT ZA PROIZVODNJO TOLUEN DIIZOCIANATA (TDI) IN METILEN DIFENIL DIZOCIANATA (MDI)
Zakljucki o BAT iz tega oddelka se uporabljajo za proizvodnjo:
— dinitrotoluena (DNT) iz toluena,
— toluen diamina (TDA) iz DNT,
— TDI iz TDA,
— metilen difenil diamina (MDA) iz anilina in
— MDI iz MDA
ter se uporabljajo poleg splosnih zakljuckov o BAT iz oddelka 1.
9.1 Emisije v zrak

BAT 64: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje obremenitve z organskimi spojinami, NO,, prekurzorji
NOy in SOy, ki se posljejo v koncno ¢iscenje odpadnih plinov (glej BAT 66) iz naprav za proizvodnjo DNT,
TDA in MDA, je uporaba kombinacije spodaj navedenih tehnik.
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Tehnika Opis Ustreznost
a. | Kondenzacija Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.
b. | Mokro cisCenje Glej oddelek 12.1. V Stevilnih pri-

merih se ucinkovitost ¢isCenja po-
veCa s kemi¢no reakcijo absor-
biranega  onesnaZevalca  (delna
oksidacija NO, z zajemom dusikove
kisline, odstranjevanje kislin s ka-
vstiéno raztopino, odstranjevanje
aminov s kislimi raztopinami, reak-
cija anilina s formaldehidom v ka-
vsti¢ni raztopini).

c. | Termi¢na redukcija Glej oddelek 12.1. Ustreznost za obstojeCe enote je
lahko omejena zaradi razpolozljivosti
d. | Kataliti¢na redukcija Glej oddelek 12.1. prostora.

BAT 65: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanj$anje obremenitve s HCl in fosgenom, poslanima v kon¢no
CisCenje odpadnih plinov, in udinkovitejso rabo virov je ponovno pridobivanje HCl in fosgena iz tokov
procesnih izhodnih plinov v napravah za proizvodnjo TDI infali MDI z uporabo ustrezne kombinacije spodaj

navedenih tehnik.

Tehnika Opis Ustreznost
a. | Absorpcija HCl z mokrim | Glej BAT 8d. Splosno ustrezna.
CiSCenjem
b. | Absorpcija fosgena s Glej oddelek 12.1. Presezni fosgen | Splosno ustrezna.
¢isCenjem se absorbira z organskim topilom
in vrne v postopek.
c. | Kondenzacija HCl/fosgena | Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.

BAT 66: Najboljsa razpolozZljiva tehnika za zmanjanje emisij organskih spojin (vklju¢no s kloriranimi ogljiko-
vodiki), HCI in klora v zrak je ¢i§¢enje zdruZzenih tokov odpadnih plinov s termi¢no oksidacijo, ki ji sledi
kavsti¢no pranje.

Opis:

Posamezni tokovi odpadnih plinov iz naprav za proizvodnjo DNT, TDA, TDI, MDA in MDI so zdruZeni v en
ali ve¢ tokov odpadnih plinov za CiSCenje. (Za opis termic¢nega oksidatorja in CiSCenja glej oddelek 12.1.)
Namesto termi¢nega oksidatorja se lahko uporabi sezigalna naprava za skupno (iscenje tekocih odpadkov in
odpadnega plina. Kavstino pranje je mokro ¢iscenje z dodatkom jedkala za povecanje u¢inkovitosti odstra-

njevanja HCl in klora.

Preglednica 9.1

Ravni emisij, povezane z BAT, za emisije TVOC, tetraklorometana, Cl,, HCl in PCDD/F
v zrak v postopku proizvodnje TDI/MDI

Parameter Ravni emisij, povezane z BAT
(mg/Nm?, brez popravka za vsebnost kisika)
TVOC 1-5() ()
Tetraklorometan < 0,5 g/t proizvedenega MDI (%)
< 0,7 g/t proizvedenega TDI ()
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9.2

Parameter

Ravni emisij, povezane z BAT
(mg/Nm?, brez popravka za vsebnost kisika)

a,

<100

HCI

2-10 ()

PCDD/F

0,025-0,08 ng I-TEQ/Nm® ()

(") Raven emisij, povezana z BAT, se uporablja samo za zdruzene tokove odpadnih plinov s pretokom > 1 000 Nm?/h.

() Raven emisij, povezana z BAT, se izrazi kot dnevno povpregje ali povprecje v obdobju vzorcenja.

(}) Raven emisij, povezana z BAT, se izrazi kot povprecje vrednosti, dobljenih v enem letu. Proizvedeni TDI infali MDI se
nanasa na proizvod brez ostankov v smislu, uporabljenem za opredelitev zmogljivosti naprave.

(*) Ce vrednosti NO, v vzorcu presegajo 100 mg/Nm?, je lahko raven emisij, povezana z BAT, zaradi analitskih interferenc

vi§ja in znasa do 3 mg/Nm>.

S tem povezano spremljanje je opisano v BAT 2.

BAT 67: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij PCDD/F v zrak iz termi¢nega oksidatorja (glej
oddelek 12.1) za cisCenje tokov procesnih izhodnih plinov, ki vsebujejo klor infali klorirane spojine, je
uporaba spodaj navedene tehnike a, ki ji po potrebi sledi tehnika b.

Tehnika

Opis

Ustreznost

a. | Hitro ohlajanje

Hitro hlajenje izpusnih plinov za
preprecevanje  ponovne  sinteze
PCDDJF.

b. | Vbrizgavanje aktivnega

oglja

Odstranjevanje PCDD/F z adsorpcijo
na aktivno oglje, ki se vbrizga v iz-
pusni plin, ¢emur sledi odpraseva-

Splosno ustrezna.

nje.

Ravni emisij, povezane z BAT: glej preglednico 9.1.

Emisije v vodo

BAT 68: Najboljsa razpolozljiva tehnika je vsaj tako pogosto spremljanje emisij v vodo, kot je navedeno
spodaj, v skladu s standardi EN. Ce standardi EN niso na voljo, je najbolj$a razpolozljiva tehnika uporaba
standardov ISO, nacionalnih standardov ali drugih mednarodnih standardov, s katerimi se zagotovijo
z znanstvenega vidika enako kakovostni podatki.

Snov/parameter

Naprava

Mesto vzorcenja

Standard(-i)

Najmanjsa pogostost
spremljanja

Spremljanje v
povezavi z

TOC

Naprava za
proizvodnjo DNT

Izhod iz enote za
predhodno ¢iscenje

Naprava za
proizvodnjo MDI
infali TDI

Izhod iz naprave

EN 1484

Enkrat na teden (1)

BAT 70

Enkrat na mesec

BAT 72

Anilin

Naprava za
proizvodnjo MDA

Klorirana
topila

Naprava za
proizvodnjo MDI
infali TDI

Izhod iz kon¢nega

¢is¢enja odpadne
vode

Standard EN ni na
voljo

Na voljo so razli¢ni
standardi EN (npr.
EN ISO 15680)

Enkrat na mesec

BAT 14

BAT 14

(") V primeru prekinjenih izpustov odpadne vode je najmanjsa pogostost spremljanja enkrat na izpust.
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BAT 69: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje obremenitve z nitritom, nitratom in organskimi
spojinami, ki se iz naprave za proizvodnjo DNT izpustijo v Ci¢enje odpadne vode, je ponovno pridobivanje
surovin za zmanjSanje koli¢ine odpadne vode in ponovno uporabo vode z uporabo ustrezne kombinacije
spodaj navedenih tehnik.

Tehnika

Opis

Ustreznost

Uporaba visoko
koncentrirane dusikove
kisline

Uporaba  visoko  koncentrirane
HNO,; (npr. priblizno 99-odstotne)
za povelanje ucinkovitosti po-
stopka ter zmanjSanje koli¢ine od-
padne vode in obremenjenosti
z onesnaZevali.

Ustreznost za obstojee enote je
lahko omejena zaradi zasnove infali
operativnih omejitev.

Optimizirana regeneracija
in predelava izrabljene
kisline

Izvajanje regeneracije izrabljene ki-
sline iz nitriranja na nacin, pri kate-
rem se voda in vsebovane organske
snovi tudi zajamejo za ponovno
uporabo, z uporabo ustrezne kom-
binacije uparjanja/destilacije, odstra-
njevanja in kondenzacije.

Ustreznost za obstojee enote je
lahko omejena zaradi zasnove infali
operativnih omejitev.

Ponovna uporaba
procesne vode za spiranje
DNT

Ponovna uporaba procesne vode iz
enote za predelavo izrabljene kisline
in enote za nitracijo za izpiranje
DNT.

Ustreznost za obstojee enote je
lahko omejena zaradi zasnove infali
operativnih omejitev.

Ponovna uporaba vode iz
prve faze izpiranja
v postopku

Dusikova in Zveplova kislina se eks-
trahirata iz organske faze z vodo.
Nakisana voda se vrne v postopek
za neposredno uporabo ali nadalj-
njo obdelavo za zajem materialov.

Splosno ustrezna.

Veckratna uporaba in
recirkulacija vode

Ponovna uporaba vode iz pranja,
izpiranja in CiSCenja opreme, na pri-
mer pri protitocnem vecstopenj-
skem pranju organske faze.

Splosno ustrezna.

Koli¢ina odpadne vode, povezana z BAT: glej preglednico 9.2

BAT 70: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje obremenitve z biolosko slabo razgradljivimi
organskimi spojinami, ki se iz naprave za proizvodnjo DNT izpustijo v nadaljnje ¢i§¢enje odpadne vode, je
predhodno c¢is¢enje odpadne vode z uporabo ene ali obeh spodaj navedenih tehnik.

Tehnika Opis Ustreznost

a. | Ekstrakcija Glej oddelek 12.2. Splosno ustrezna.

b. | Kemicna oksidacija Glej oddelek 12.2.
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Preglednica 9.2

Ravni okoljske u¢inkovitosti, povezane z BAT, za izpust iz naprave za proizvodnjo DNT
na izhodu enote za predhodno ¢is¢enje v nadaljnje ¢iS¢enje odpadne vode

Parameter

Ravni okoljske u¢inkovitosti, povezane z BAT
(povpregje vrednosti, dobljenih v enem mesecu)

TOC

< 1 kg/t poizvedenega DNT

Specifi¢na koli¢ina odpadne vode

< 1 m*[t poizvedenega DNT

S tem povezano spremljanje za TOC je opisano v BAT 68.

BAT 71: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje nastajanja odpadne vode in obremenitve z organskimi
snovmi, ki se iz naprave za proizvodnjo TDA izpustijo v ¢iscenje odpadne vode, je uporaba kombinacije
spodaj navedenih tehnik a, b in ¢ ter nato uporaba tehnike d.

Tehnika

Opis

Ustreznost

a. | Uparjanje

Glej oddelek 12.2.

b. | Odstranjevanje

Glej oddelek 12.2.

c. | Ekstrakcija

Glej oddelek 12.2.

Splosno ustrezna.

d. | Ponovna uporaba vode

Ponovna uporaba vode (npr. iz kon-
denzatov ali pranja) v istem po-
stopku ali drugih postopkih (npr. v
napravi za proizvodnjo DNT). Ob-
seg ponovne uporabe vode v obsto-
jec¢ih napravah je lahko omejen za-
radi tehni¢nih omejitev.

Splosno ustrezna.

Preglednica 9.3

Raven okoljske ucinkovitosti, povezana z BAT, za izpust iz naprave za proizvodnjo TDA

o vy .

v &iS€enje odpadne vode

Parameter

Ravni okoljske u¢inkovitosti, povezane z BAT
(povpredje vrednosti, dobljenih v enem mesecu)

Specifi¢na koli¢ina odpadne vode

< 1 m*[t poizvedenega TDA

BAT 72: Najboljsa razpolozljiva tehnika za preprecevanje ali zmanjSanje obremenitve z organskimi snovmi, ki
se iz naprav za proizvodnjo MDI infali TDI izpustijo v konéno ¢is¢enje odpadne vode, je zajem topil in
ponovna uporaba vode z optimizacijo zasnove in delovanja naprave.

Preglednica 9.4

Raven okoljske ucinkovitosti, povezana z BAT, za izpust iz naprave za proizvodnjo TDI

ali MDI v &$cenje odpadne vode

Parameter

Ravni okoljske u¢inkovitosti, povezane z BAT
(povpredje vrednosti, dobljenih v enem letu)

TOC

< 0,5 kg/t proizvoda (TDI ali MDI) ()

(") Raven okoljske ucinkovitosti, povezana z BAT, se nanasa na proizvod brez ostankov v smislu, uporabljenem za opredeli-

tev zmogljivosti naprave.
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S tem povezano spremljanje je opisano v BAT 68.

BAT 73: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje obremenitve z organskimi snovmi, ki se iz naprave za

T4

proizvodnjo MDA izpustijo v nadaljnje ¢iS¢enje odpadne vode, je predelava organskega materiala z uporabo
ene od spodaj navedenih tehnik ali njihove kombinacije.

Tehnika

Opis

Ustreznost

a. | Uparjanje

Glej oddelek 12.2. Uporaba za lazjo
ekstrakcijo (glej tehniko b).

Splosno ustrezna.

b. | Ekstrakcija

Glej oddelek 12.2. Uporaba za
zajem/odstranjevanje MDA.

Splosno ustrezna.

c. | Odstranjevanje pare

Glej oddelek 12.2. Uporaba za
zajem/odstranjevanje anilina in me-
tanola.

d. | Destilacija

Glej oddelek 12.2. Uporaba za
zajem/odstranjevanje anilina in me-
tanola.

Ustreznost za metanol je odvisna od
ocene drugih moznosti kot del stra-
tegije za upravljanje in Ci§¢enje od-
padnih voda.

9.3 Ostanki
BAT 74: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje koliCine organskih ostankov, namenjenih za
odstranitev, iz naprave za proizvodnjo TDI je uporaba kombinacije spodaj navedenih tehnik.
Tehnika Opis Ustreznost
Tehnike za preprecevanje ali zmanjsanje nastajanja odpadkov
a. | ZmanjSanje nastajanja Glej BAT 17b. Ustrezna samo za nove destilacijske
ostankov z visokim enote ali ve¢je posodobitve naprav.
vreli§¢em v sistemih za
destiliranje
Tehnike za zajem organskega materiala za ponovno uporabo ali recikliranje
b. | Povecano ponovno Ostanki iz destilacije se dodatno | Ustrezna samo za nove destilacijske
pridobivanje TDI obdelajo, da se ponovno pridobi | enote ali ve¢je posodobitve naprav.
z uparjanjem ali nadaljnjo | najvedja mozna koli¢ina TDI, ki ga
destilacijo vsebujejo, na primer z uporabo tan-
koslojnega uparjalnika ali drugih
enot za destilacijo s kratko potjo,
nato pa $e z uporabo susilnika.
c. | Ponovno pridobivanje Katrani se obdelajo, da se ponovno | Ustrezna samo za nove naprave ali
TDA s kemicno reakcijo | pridobi TDA s kemic¢no reakcijo | vecje posodobitve naprav.
(npr. hidrolizo).
10. ZAKL]UCKI O BAT ZA PROIZVODNJO ETILEN DIKLORIDA IN MONOMERA VINIL KLORIDA

Zakljucki o BAT iz tega oddelka se uporabljajo poleg splosnih zakljuckov o BAT iz oddelka 1.
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10.1 Emisije v zrak

10.1.1  Raven emisij, povezana z BAT, za emisije v zrak iz peci za krekiranje EDC

Preglednica 10.1

Ravni emisij, povezane z BAT, za emisije NO, v zrak iz pe¢i za krekiranje EDC

Ravni emisij, povezane z BAT (') () (%)
Parameter (dnevno povpregje ali povprecje v obdobju vzorcenja)
(mg/Nm’ pri 3 vol. % O,)

NO, 50-100

(") Kadar se dimni plini iz dveh ali ve¢ peci izpuscajo skozi skupni odvodnik, se ravni emisij, povezane z BAT, uporabljajo
za zdruZeni izpust iz odvodnika.

() Ravni emisij, povezane z BAT, se ne uporabljajo pri odstranjevanju oblog koksa.

(}) Za CO se ne uporablja nobena raven emisij, povezana z BAT. Okvirno je raven emisije CO na splosno 5-35 mg/Nm?, iz-
raZena kot dnevno povpredje ali povpredje v obdobju vzorcenja.

S tem povezano spremljanje je opisano v BAT 1.

10.1.2  Tehnike in raven emisij, povezana z BAT, za emisije v zrak iz drugih virov

BAT 75: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje obremenitve z organskimi snovmi, ki se posljejo
v kon¢no ¢iscenje odpadnih plinov, in zmanjSanje porabe surovin je uporaba vseh spodaj navedenih tehnik.

Tehnika Opis Ustreznost

V proces vkljucene tehnike

a. | Nadzor kakovosti Nadzor kakovosti dovajanih mate- | Splosno ustrezna.
dovajanih materialov rialov za kar najmanjSe nastajanje
ostankov (npr. vsebnost propana in
acetilena v etilenu, vsebnost broma
v kloru, vsebnost acetilena v vodiko-
vem kloridu).

b. | Uporaba kisika namesto zraka za oksikloriranje Ustrezna samo za nove naprave za
oksikloriranje ali vecje posodobitve
naprav za oksikloriranje.

Tehnike za zajem organskega materiala

c. | Kondenzacija z ohlajeno | Uporaba kondenzacije (glej odde- | Splosno ustrezna.
vodo ali hladilnimi lek 12.1) z ohlajeno vodo ali hladil-
sredstvi nimi sredstvi, kot je amoniak ali
propilen, za zajetje organskih spo-
jin iz posami¢nih tokov izpuscenih
plinov pred posiljanjem v kon¢no
ciscenje.

BAT 76: Najbolj$a razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij organskih spojin (vklju¢no s halogeniranimi
spojinami), HCl in Cl, v zrak je ¢iSCenje zdruZenih tokov odpadnih plinov iz proizvodnje EDC in/ali VCM s
termi¢nim oksidatorjem, ki mu sledi dvostopenjsko mokro ¢iséenje.
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Opis:

Za opis termi¢nega oksidatorja ter mokrega in kavsti¢nega pranja glej oddelek 12.1. Termi¢na oksidacija se
lahko izvede v napravi za seZiganje tekoc¢ih odpadkov. V tem primeru temperatura oksidacije presega 1 100 °C
pri najkrajSem zadrzevalnem casu 2 sekundi, ¢emur sledi hitro hlajenje izpusnih plinov za preprecevanje
ponovne sinteze PCDD/F.

Ciscenje se izvaja v dveh fazah: mokro ciséenje z vodo in obicajno zajem klorovodikove kisline, ¢emur sledi

mokro ¢is¢enje z jedkalom.

Preglednica 10.2

Ravni emisij, povezane z BAT, za emisije TVOC, vsote EDC in VCM, Cl,, HCl in PCDD/F
v zrak pri proizvodnji EDC/VCM

Ravni emisij, povezane z BAT
Parameter (dnevno povprecje ali povprecje v obdobju vzorcenja)
(mg/Nm’ pri 11 vol. % O,)

TVOC 0,5-5

Vsota EDC in VCM <1

cl, < 1-4

HCl 2-10

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

S tem povezano spremljanje je opisano v BAT 2.

BAT 77: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij PCDD/F v zrak iz termicnega oksidatorja (glej

oddelek 12.1) za cisCenje tokov procesnih izhodnih plinov, ki vsebujejo klor infali klorirane spojine, je
uporaba spodaj navedene tehnike a, ki ji po potrebi sledi tehnika b.

Tehnika Opis Ustreznost

a. | Hitro ohlajanje Hitro hlajenje izpusnih plinov za | Splosno ustrezna.
preprecevanje  ponovne  sinteze
PCDDJF.

b. | Vbrizgavanje aktivnega Odstranjevanje PCDD/F z adsorpcijo
oglja na aktivno oglje, ki se vbrizga v iz-
pusni plin, ¢emur sledi odpraseva-
nje.

Ravni emisij, povezane z BAT: glej preglednico 10.2.

BAT 78: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij prahu in CO v zrak iz odstranjevanja oblog
koksa iz cevi naprav za krekiranje je uporaba ene od spodaj navedenih tehnik za zmanjsanje pogostosti odstra-
njevanja oblog koksa in ene od spodaj navedenih tehnik za zmanjSanje emisij ali njihove kombinacije.

Tehnika Opis Ustreznost

Tehnike za zmanjSanje pogostosti odstranjevanja oblog koksa

a. | Optimizacija termi¢nega | Optimizacija operativnih pogojev, | Splosno ustrezna.

odstranjevanja oblog tj. zracnega toka, temperature in
koksa vsebnosti pare v celotnem ciklu od-
stranjevanja oblog koksa, za kar
najucinkovitejse odstranjevanje

koksa.
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Tehnika Opis Ustreznost
b. | Optimizacija mehanskega | Optimizacija mehanskega odstranje- | Splosno ustrezna.
odstranjevanja oblog vanja oblog koksa (npr. peskanje)
koksa za kar najve¢jo odstranitev koksa
kot prahu.
Tehnike za zmanjsanje emisij
¢. | Mokro ¢isCenje prahu Glej oddelek 12.1. Ustrezna samo za termi¢no odstra-
njevanje oblog koksa.
d. | Ciklonski lo¢evalnik Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.
e. | Tekstilni filter Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.
10.2 Emisije v vodo
BAT 79: Najboljsa razpoloZljiva tehnika je vsaj tako pogosto spremljanje emisij v vodo, kot je navedeno
spodaj, v skladu s standardi EN. Ce standardi EN niso na voljo, je najbolj$a razpoloZljiva tehnika uporaba
standardov ISO, nacionalnih standardov ali drugih mednarodnih standardov, s katerimi se zagotovijo
z znanstvenega vidika enako kakovostni podatki.
Snov/parameter Naprava Mesto vzorcenja Standard(-i) NajmanjSa lp ogostost Spremljan_j ev
spremljanja povezavi z
EDC Vse naprave Izhod iz EN ISO 10301 Enkrat na dan BAT 80
odstranjevalnika
VCM odpadne vode
Baker Naprava za Izhod iz Na voljo so razli¢ni | Enkrat na dan (7) BAT 81
oksikloriranje predhodnega standardi EN, na
z uporabo lebdece ¢isCenja za primer EN
plasti odstranitev trdnih ISO 11885, EN
snovi ISO 15586, EN
ISO 17294-2
PCDD/F Standard EN ni na Enkrat na 3 mesece
voljo
Skupne EN 872 Enkrat na dan ()
suspendirane
trdne snovi
(TSS)
Baker Naprava za Izhod iz kon¢nega | Na voljo so razli¢ni | Enkrat na mesec BAT 14 in BAT 81
oksikloriranje CisCenja odpadne standardi EN, na
z uporabo lebdece vode primer EN
plasti ISO 11885, EN
ISO 15586, EN
ISO 17294-2
EDC Vse naprave EN ISO 10301 Enkrat na mesec BAT 14 in BAT 80
PCDDJF Standard EN ni na Enkrat na 3 mesece | BAT 14 in BAT 81
voljo

(') Najmanj$a pogostost spremljanja se lahko zmanj$a na enkrat na mesec, ¢e se s pogostim spremljanjem drugih parametrov (npr. stalno merjenje

motnosti) nadzoruje ustrezna uspe$nost odstranjevanja trdnih snovi in bakra.

BAT 80: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje obremenitve s kloriranimi spojinami, ki se izpustijo
v nadaljnje ¢i§¢enje odpadne vode, in zmanjSanje emisij v zrak iz sistemov za zbiranje in ¢i§¢enje odpadne
vode je uporaba hidrolize in odstranjevanja ¢im blizje vira.
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Opis:

Za opis hidrolize in odstranjevanja glej oddelek 12.2. Hidroliza se izvaja pri alkalnem pH za razgradnjo kloral-
hidrata iz postopka oksikloriranja. S tem nastane kloroform, ki se nato odstrani z odstranjevanjem, skupaj
z EDC in VCM.

Ravni okoljske u¢inkovitosti, povezane z BAT: glej preglednico 10.3.

Ravni emisij, povezane z BAT, za neposredne emisije v sprejemno vodno telo ob izhodu iz kon¢nega ¢iscenja:
glej preglednico 10.5.

Preglednica 10.3

Ravni okoljske ucinkovitosti, povezane z BAT, za klorirane ogljikovodike v odpadni vodi
pri izhodu iz odstranjevalnika odpadne vode

Ravni okoljske u¢inkovitosti, povezane z BAT

Parameter (povpregje vrednosti, dobljenih v enem mesecu) ()

EDC 0,1-0,4 mg/l

VM < 0,05 mg|l

(") Povpregje vrednosti, dobljenih v enem mesecu, se izracuna iz povprecij vrednosti, dobljenih v enem dnevu (vsaj trije na-
kljuni vzorci, vzeti v ¢asovnih presledkih, ki trajajo vsaj pol ure).

S tem povezano spremljanje je opisano v BAT 79.

BAT 81: Najboljsa razpoloZljiva tehnika za zmanjSanje emisij PCDD/F in bakra iz postopka oksikloriranja
v vodo je uporaba spodaj navedene tehnike a, ali namesto tega tehnike b skupaj z ustrezno kombinacijo
tehnik ¢, d in e.

Tehnika Opis Ustreznost

V proces vkljucene tehnike

a. | Zasnova z mirujoco Zasnova reakcije oksikloriranja: v | Ni ustrezna za obstojeCe naprave
plastjo za oksikloriranje | reaktorju z mirujo¢o plastjo se | z uporabo lebdece plasti.

zmanj$a koli¢ina katalizatorskih
delcev, ki jih odnaSa v plinasti tok

na vrhu.
b. | Ciklonski lo¢evalnik ali Ciklonski locevalnik ali filtrirni | Ustrezna samo za naprave z uporabo
filtrirni sistem s suhim sistem s suhim katalizatorjem | lebdece plasti.
katalizatorjem zmanjda izgube katalizatorja iz re-

aktorja in s tem tudi njihov prenos
v odpadno vodo.

Predhodno Ciscenje odpadnih voda

¢. | Kemi¢no obarjanje Glej oddelek 12.2. Kemi¢no obarja- | Ustrezna samo za naprave z uporabo
nje se uporablja za odstranjevanje | lebdece plasti.
raztopljenega bakra.

d. | Koagulacija in flokulacija | Glej oddelek 12.2. Ustrezna samo za naprave z uporabo
lebdece plasti.

e. | Membranska filtracija Glej oddelek 12.2. Ustrezna samo za naprave z uporabo
(mikro- ali ultrafiltracija) lebdece plasti.
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Preglednica 10.4
Ravni okoljske ucinkovitosti, povezane z BAT, za emisije v vodo iz proizvodnje EDC
prek oksikloriranja na izhodu iz predhodnega &is€enja za odstranjevanje trdnih snovi
v napravah z uporabo lebdece plasti
P ; Ravni okoljske u¢inkovitosti, povezane z BAT
arameter (povpredje vrednosti, dobljenih v enem letu)
Baker 0,4-0,6 mg/l
PCDD/F < 0,8 ng I-TEQ/I
Skupne suspendirane trdne snovi (TSS) | 10-30 mg/l
S tem povezano spremljanje je opisano v BAT 79.
Preglednica 10.5
Ravni emisij, povezane z BAT, za neposredne emisije bakra, EDC in PCDD/F v sprejemno
vodno telo iz proizvodnje EDC
Parameter Ravni emisij, povezane z BAT
aramete (povpregje vrednosti, dobljenih v enem letu)
Baker 0,04-0,2 g/t EDC, proizvedenega z oksikloriranjem (')
EDC 0,01-0,05 g/t precidcenega EDC (?) (%)
PCDDJF 0,1- 0,3 pg I-TEQ/t EDC, proizvedenega z oksikloriranjem
() Spodnji del razpona je obicajno dosezen pri uporabi mirujoce plasti.
(3 Povpregje vrednosti, dobljenih v enem letu, se izracuna iz povprecij vrednosti, dobljenih v enem dnevu (vsaj trije na-
kljuéni vzorci, vzeti v ¢asovnih presledkih, ki trajajo vsaj pol ure).
(}) Precisceni EDC je vsota EDC, proizvedenega z oksikloriranjem infali neposrednim kloriranjem, in EDC, ki se vrne iz pro-
izvodnje VCM v preciscevanje.
S tem povezano spremljanje je opisano v BAT 79.
10.3 Energijska ucinkovitost

BAT 82: Najbolj$a razpolozljiva tehnika za ucinkovito rabo energije je uporaba vrelnega reaktorja za
neposredno kloriranje etilena.

Opis:

Reakcija v sistemu vrelnega reaktorja za neposredno kloriranje etilena se obiCajno izvaja pri temperaturi od
manj kot 85 °C do 200 °C. V nasprotju z nizkotemperaturnim postopkom omogoca ucinkovit zajem in
ponovno uporabo toplote reakcije (npr. za destilacijo EDC).

Ustreznost:
Ustrezna samo za nove naprave za neposredno kloriranje

BAT 83: Najboljsa razpoloZljiva tehnika za zmanjSanje porabe energije v peceh za krekiranje EDC je uporaba
pospesevalcev kemijske pretvorbe.

Opis:

Pospesevalci, kot so klor ali druge vrste, ki tvorijo radikale, se uporabljajo za izboljSanje reakcije krekiranja ter
zmanj$anje temperature reakcije in s tem potrebnega dovajanja toplote. Pospesevalci lahko nastajajo v samem
postopku ali pa se dodajo.
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10.4 Ostanki

BAT 84: Najboljsa razpoloZljiva tehnika za zmanjsanje koli¢ine koksa, namenjenega za odstranitev, iz naprav
za proizvodnjo VCM je uporaba kombinacije spodaj navedenih tehnik.

Tehnika

Opis

Ustreznost

a. | Uporaba pospesevalcev
pri krekiranju

Glej BAT 83.

Splosno ustrezna.

b. | Hitro ohlajanje plinastega
toka iz krekiranja EDC

Plinasti tok iz krekiranja EDC se
ohlaja z neposrednim stikom s
hladnim EDC v stolpu za zmanj$a-
nje nastajanja koksa. V nekaterih
primerih se tok hladi s toplotno iz-
menjavo s hladnim dovajanim teko-
¢im EDC pred ohlajanjem.

Splosno ustrezna.

c. | Predhodno uparjanje
dovajanega EDC

Nastajanje koksa se zmanj$a z upa-
rjanjem EDC pred dovajanjem v re-
aktor za odstranitev prekurzorjev
koksa z visokim vrelis¢em.

Ustrezna samo za nove naprave ali
velje posodobitve naprav.

d. | Gorilniki s ploskim
plamenom (flat flame)

Vrsta gorilnika v pedi, ki zmanjsuje
vroce tocke na stenah cevi naprave
za krekiranje.

Ustrezna samo za nove peci ali vecje
posodobitve naprav.

BAT 85: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje kolicine nevarnih odpadkov, namenjenih za
odstranitev, in u¢inkovitej$o rabo virov je uporaba vseh spodaj navedenih tehnik.

Tehnika

Opis

Ustreznost

a. | Hidrogeniranje acetilena

HCl nastaja pri reakciji krekiranja
EDC in se zajame z destilacijo.

Hidrogeniranje acetilena, prisotnega
v tem toku HCl, se izvaja za zmanj-
Sanje nastajanja neZelenih spojin
med oksikloriranjem. Priporocljive
so vrednosti acetilena pod 50 ppmv
na izhodu iz enote za hidrogenira-
nje.

Ustrezna samo za nove naprave ali
vedje posodobitve naprav.

b. | Zajem in ponovna
uporaba HCl iz seZiganja
teko¢ih odpadkov

HCl se zajame iz izhodnega plina
sezigalne naprave z mokrim ¢isCe-
njem z vodo ali razred¢eno HCI
(glej oddelek 12.1) in ponovno
uporabi (npr. v napravi za oksiklo-
riranje).

Splosno ustrezna.

c. | Izolacija kloriranih spojin
za uporabo

Izolacija in po potrebi preciséenje
stranskih proizvodov za uporabo
(npr. monokloroetan infali 1,1,2-
trikloroetan, slednji za proizvodnjo
1,1-dikloroetilena).

Ustrezna samo za nove destilacijske
enote ali ve¢je posodobitve naprav.

Ustreznost je lahko omejena zaradi
pomanjkanja razpolozljivih uporab
teh spojin.
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11. ZAKL]UCKI O BAT ZA PROIZVODNJO VODIKOVEGA PEROKSIDA
Zakljucki o BAT iz tega oddelka se uporabljajo poleg splosnih zakljuckov o BAT iz oddelka 1.
11.1 Emisije v zrak

BAT 86: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zajem topil in zmanj$anje emisij organskih spojin v zrak iz vseh
enot, razen enote za hidrogeniranje, je uporaba ustrezne kombinacije spodaj navedenih tehnik. V primeru
uporabe zraka v oksidacijski enoti to vklju¢uje vsaj tehniko d. V primeru uporabe cCistega kisika v oksidacijski
enoti to vkljucuje vsaj tehniko b z uporabo hlajene vode.

Tehnika Opis Ustreznost

V proces vkljulene tehnike

a. | Optimizacija postopka Optimizacija postopka vkljuCuje | Ustrezna samo za nove oksidacijske
oksidacije povisan oksidacijski tlak in zniZano | enote ali ve¢je posodobitve naprav.

oksidacijsko temperaturo za zmanj-
Sanje koncentracije pare topila
v procesnem izhodnem plinu.

b. | Tehnike za zmanjsanje Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.
odnasanja trdnih snovi
infali tekocin

Tehnike za zajem topila za ponovno uporabo

¢. | Kondenzacija Glej oddelek 12.1. Splosno ustrezna.

d. | Adsorpcija (regenerativna) | Glej oddelek 12.1. Ni ustrezna za procesni izhodni plin
iz oksidacije s ¢istim kisikom.

Preglednica 11.1

Ravni emisij, povezane z BAT, za emisije TVOC v zrak iz oksidacijske enote

Raven emisij, povezana z BAT (1)
Parameter (dnevno povpregje ali povpredje v obdobju vzorcenja) (%)
(brez popravka za vsebnost kisika)

TVOC 5-25 mg/Nm?® (%)

(") Raven emisij, povezana z BAT, se ne uporablja, ¢e so emisije pod 150 g/h.

(3 Pri uporabi adsorpcije je obdobje vzorcenja reprezentativno za celoten adsorpcijski cikel.

(}) V primeru znatne vsebnosti metana v emisiji se metan, katerega spremljanje se izvaja v skladu s standardom EN
ISO 25140 ali EN ISO 25139, odsteje od rezultata.

S tem povezano spremljanje je opisano v BAT 2.

BAT 87: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanjSanje emisij organskih spojin v zrak iz enote za hidroge-
niranje pri zagonu je uporaba kondenzacije infali adsorpcije.

Opis:
Za opis kondenzacije in adsorpcije glej oddelek 12.1.

BAT 88: Najboljsa razpolozljiva tehnika za prepreCevanje emisij benzena v zrak in vodo je neuporaba
benzena v delovni raztopini.
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11.2 Emisije v vodo
BAT 89: Najboljsa razpolozljiva tehnika za zmanj$anje koli¢ine odpadne vode in obremenitve z organskimi
snovmi, ki se izpustijo v ¢iS¢enje odpadne vode, je uporaba obeh spodaj navedenih tehnik.
Tehnika Opis Ustreznost
a. | Optimizirana separacija Separacija organske in vodne faze | Splosno ustrezna.
tekoce faze z ustrezno zasnovo in upravljanjem
(npr. zadosten zadrzevalni cas, za-
znavanje in nadzor meje faze) za
preprecevanje kakr$nega koli odna-
Sanja neraztopljenega organskega
materiala.
b. | Ponovna uporaba vode Ponovna uporaba vode, na primer | Splosno ustrezna.
iz ¢isCenja ali separacije tekoCe faze.
Obseg ponovne uporabe vode v po-
stopku je odvisen od premislekov
glede kakovosti proizvoda.
BAT 90: Najboljsa razpolozljiva tehnika za prepreCevanje ali zmanjSanje emisij biolosko slabo odstranljivih
organskih spojin v vodo je uporaba ene od spodaj navedenih tehnik.
Tehnika Opis
a. | Adsorpcija Glej oddelek 12.2. Adsorpcija se izvaja pred posiljanjem tokov odpadne
vode v koné¢no biolosko ¢is¢enje.
b. | Seziganje odpadne vode | Glej oddelek 12.2.
Ustreznost:
Ustrezna samo za tokove odpadne vode, ki nosijo glavno obremenitev z organskimi snovmi iz naprave za
proizvodnjo vodikovega peroksida, in ¢e je zmanjSanje obremenitve s TOC iz naprave za proizvodnjo
vodikovega peroksida z bioloskim ¢is¢enjem manjse od 90 %.
12. OPIS TEHNIK
12.1 Tehnike ¢iS¢enja procesnih izhodnih plinov in odpadnih plinov

Tehnika

Opis

Adsorpcija

Tehnika za odstranjevanje spojin iz procesnega izhodnega plina ali toka od-
padnega plina z zadrzanjem na trdni povrini (obi¢ajno aktivno oglje). Ad-
sorpcija je lahko regenerativna ali neregenerativna (glej spodaj).

Adsorpcija (neregenerativna)

Pri neregenerativni adsorpciji se izrabljeni adsorbent ne regenerira, temvec se
odstrani.

Adsorpcija (regenerativna)

Adsorpcija, pri kateri se adsorbat pozneje desorbira, na primer s paro (pogo-
sto na kraju samem) za ponovno uporabo ali odstranitev, adsorbent pa se po-
novno uporabi. Za neprekinjeno delovanje obicajno hkrati delujeta ve¢ kot
dva adsorberja, pri ¢emer en deluje v nacinu desorpcije.
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Tehnika

Opis

Kataliti¢ni oksidator

Oprema za zmanjsevanje emisij, ki oksidira gorljive spojine v toku proces-
nega izhodnega plina ali odpadnega plina z zrakom ali kisikom v katalizator-
ski plasti. Katalizator omogoca oksidacijo pri nizjih temperaturah in v manjsi
opremi v primerjavi s termi¢nim oksidatorjem.

Kataliti¢na redukcija

NOx se reducira v prisotnosti katalizatorja in redukcijskega plina. V nasprotju
s SCR se ne doda amoniak in/ali se¢nina.

Kavsti¢no pranje

Odstranjevanje kislih onesnazeval iz plinskega toka s ¢i§¢enjem z alkalno raz-
topino.

Kerami¢nif/kovinski filter

Kerami¢ni filtri. Kadar je treba odstraniti kisle spojine, kot so HCI, NOy, SOy
in dioksini, je filter opremljen s katalizatorji in morda je potrebno vbrizganje
reagentov.

Pri kovinskih filtrih se izvaja povrsinska filtracija s sintiranimi poroznimi ele-
menti kovinskega filtra.

Kondenzacija

Tehnika za odstranjevanje hlapov organskih in anorganskih spojin iz toka
procesnega izhodnega plina ali toka odpadnega plina z zniZanjem njegove
temperature pod rosi$¢e, tako da se hlapi utekocinijo. Glede na potreben raz-
pon operativie temperature obstajajo razlicne metode kondenzacije, na pri-
mer hlajenje vode, ohlajena voda (temperatura je obicajno priblizno 5 °C) ali
hladilna sredstva, kot sta amoniak ali propen.

Ciklonski lo¢evalnik (suh ali
moker)

Oprema za odstranitev prahu iz procesnega izhodnega plina ali tokov odpad-
nega plina s centrifugalnimi silami, obi¢ajno v stoZ¢asti komori.

Elektrostati¢ni filter (suh ali
moker)

Naprava za nadzor delcev, ki uporablja elektri¢ne sile za premikanje delcev, ki
jih odnasa znotraj toka procesnega izhodnega plina ali toka odpadnega plina,
na zbiralne plos¢e. Odneseni delci dobijo elektri¢ni naboj, ko gredo skozi ko-
rono, kjer se pretakajo plinasti ioni. Elektrode sredi preto¢ne poti so stalno
pod visoko napetostjo in ustvarjajo elektri¢no polje, ki delce sili na stene zbi-
ralnika.

Tekstilni filter

Porozna tkanina ali klobucevina, skozi katero se odvajajo plini, da se z upo-
rabo sita ali drugih mehanizmov odstranijo delci. Tekstilni filtri so lahko v ob-
liki ponjav, vlozkov ali vre¢, pri Cemer je ve¢ posameznih enot tekstilnih fil-
trov zdruzenih v skupino.

Membransko locevanje

Odpadni plin se stisne in poslje skozi membrano, ki selektivno prepusca or-
ganske hlape. Obogateni permeat se lahko predela za zajem z metodami, kot
sta kondenzacija ali adsorpcija, ali se zmanj$ajo njegove emisije, na primer s
kataliticno oksidacijo. Postopek je najprimernejsi za visje koncentracije hla-
pov. Vecinoma je potrebno nadaljnje ¢is¢enje, da se doseZejo ravni koncentra-
cije, ki so dovolj nizke za izpust.

Izlo¢evalnik kapljic

Obicajno filtri z mrezastimi slojnicami (npr. naprave za odstranjevanje me-
glice, naprave za odstranjevanje meglice), ki so obi¢ajno iz tkanega ali plete-
nega kovinskega ali sinteti¢nega monofilamenta v nakljucni ali posebni posta-
vitvi. Izlocevalnik kapljic deluje kot globinska filtracija v sloju, ki poteka po
celotni globini filtra. Trdni delci prahu ostanejo v filtru, dokler ta ni zasicen
in ga je treba ocistiti s spiranjem. Ce se izlocevalnik kapljic uporablja za zbira-
nje kapljic infali acrosolov, slednji filter tudi, ko se odcedijo kot tekocina. De-
luje z mehanskim prestrezanjem in je odvisen od hitrosti. Tudi locevalniki
z lopaticami v naklonu se pogosto uporabljajo kot izlo¢evalniki kapljic.
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Tehnika

Opis

Regenerativni termicni
oksidator (RTO)

Posebna vrsta termi¢nega oksidatorja (glej spodaj), pri katerem se vhodni tok
odpadnega plina ogreje s slojem s kerami¢nimi polnili, ko potuje skozenj
pred vstopom v zgorevalno komoro. Precis¢eni vro¢i plini iz te komore izsto-
pijo s prehodom prek sloja (ali ve¢ slojev) s kerami¢nimi polnili (ohlajenega
z vhodnim tokom odpadnega plina v prej$njem ciklu zgorevanja). Ta po-
novno ogreti sloj s polnili nato zacne nov cikel zgorevanja s predhodnim
ogrevanjem novega vhodnega toka odpadnega plina. Obicajna temperatura
zgorevanja je 800-1 000 °C.

(X
7%
¢

iSCenje

Ciscenje ali absorpcija je odstranjevanje onesnaZeval iz plinskega toka s sti-
kom s tekocim topilom, pogosto vodo (glej ,mokro ¢iscenje®). Vkljucuje lahko
kemi¢no reakcijo (glej ,kavsticno pranje). V nekaterih primerih se lahko iz
topila ponovno pridobijo spojine.

Selektivna kataliti¢na redukcija
(SCR)

Redukcija NOy v dusik na kataliti¢ni oblogi, pri ¢emer dusik reagira z amonia-
kom (obi¢ajno v vodni raztopini) pri optimalni obratovalni temperaturi pri-
blizno 300-450 °C. Uporabi se lahko ve¢ plasti katalizatorja.

Selektivna nekataliti¢na
redukcija (SNCR)

Redukcija NO, v dusik, pri ¢emer dusik reagira z amoniakom ali se¢nino pri
visoki temperaturi. Razpon obratovalne temperature je treba ohranjati med
900 in 1 050 °C.

Tehnike za zmanjSanje
odnasanja trdnih snovi infali
tekocin

Tehnike, ki zmanj$ujejo prenasanje kapljic ali delcev v plinskih tokovih (npr.
iz kemijskih postopkov, kondenzatorjev, destilacijskih kolon) z mehanskimi
napravami, kot so komore za usedanje, izlocevalniki kapljic, ciklonski lo¢eval-
niki in lo¢ilni bobni (knock-out drums).

Termié¢ni oksidator

Oprema za zmanjSevanje, ki oksidira gorljive spojine v toku procesnih izhod-
nih plinov ali odpadnih plinov, in sicer tako, da se v zgorevalni komori z zra-
kom ali kisikom segrevajo do temperature, ki je nad njeno tocko samovziga,
in ohranijo na visoki temperaturi dovolj dolgo, da se konca zgorevanje v oglji-
kov dioksid in vodo.

Termi¢na redukcija

NOy se reducira pri poviSani temperaturi v prisotnosti redukcijskega plina
v dodatni zgorevalni komori, kjer poteka postopek oksidacije, vendar pri
nizki ravni kisika/pomanjkanju kisika. V nasprotju s SNCR se ne doda amo-
niak in/ali se¢nina.

Dvostopenjski filter za prah

Naprava za filtracijo s kovinsko gazo. V prvi fazi filtracije nastane filtrna po-
gaca, dejanska filtracija pa poteka v drugi fazi. Fazi v sistemu se izmenjujeta
glede na padec tlaka v filtru. Mehanizem za odstranjevanje filtriranega prahu
je vgrajen v sistem.

Mokro ¢iscenje

Glej ,ciscenje“ zgoraj. Ciscenje, pri katerem je uporabljeno topilo voda ali
vodna raztopina, na primer kavsticno pranje za zmanjSevanje emisij HCl. Glej
tudi ,mokro ¢is€enje prahu.

Mokro ¢is¢enje prahu

Glej ,mokro ¢iscenje” zgoraj. Mokro ¢&iscenje prahu vkljucuje locevanje prahu
z mo¢nim me$anjem vhodnega plina z vodo, ve¢inoma v kombinaciji z od-
stranjevanjem grobih delcev z uporabo centrifugalne sile. Za ta namen se plin
v notranjosti sprosti tangencialno. Odstranjeni trdni prah se zbira na dnu
pralnika za prah.
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12.2 Tehnike ¢iS¢enja odpadne vode

Vse spodaj navedene tehnike se lahko uporabljajo tudi za ¢&iscenje vodnih tokov, da se omogoci ponovna
uporaba|recikliranje vode. Vecina se uporablja tudi za zajem organskih spojin iz tokov procesne vode.

Tehnika Opis

Adsorpcija Metoda separacije, pri kateri se spojine (tj. onesnaZevala) v tekocini (tj. od-
padni vodi) zadrzijo na trdni povrsini (obicajno aktivno oglje).

Kemicna oksidacija Organske spojine oksidirajo z ozonom ali vodikovim peroksidom, kar se
lahko pospesi s katalizatorji ali UV-Zar¢enjem, da se pretvorijo v manj $kod-
ljive in biolosko lazje razgradljive spojine.

Koagulacija in flokulacija Koagulacija in flokulacija se uporabljata za locevanje suspendiranih trdnih
snovi iz odpadnih voda in se pogosto izvajata v zaporednih korakih. Koagula-
cija se izvede z dodatkom koagulantov z nasprotnim nabojem od naboja su-
spendiranih trdnih snovi. Flokulacija se izvaja z dodajanjem polimerov, tako
da trki mikroflokul povzrocijo povezovanje polimerov v vecje kosme.

Destilacija Destilacija je tehnika za lo¢evanje spojin z razli¢nimi vrelis¢i z delnim uparja-
njem in ponovno kondenzacijo.
Destilacija odpadne vode je odstranjevanje onesnazeval z nizkim vreli§¢em iz

odpadne vode z njihovim prenosom v parno fazo. Destilacija se izvaja v kolo-
nah, opremljenih s prekati ali polnilom, in nato v kondenzatorju.

Ekstrakcija Raztopljena onesnaZevala se prenesejo iz faze odpadne vode v organsko to-
pilo, na primer v protito¢nih kolonah ali sistemih me3alnikov-usedalnikov. Po
fazni separaciji se topilo o€isti, na primer z destilacijo, in vrne v ekstrakcijo.
Ekstrakt, ki vsebuje onesnaZevala, se odstrani ali vrne v postopek. Izgube to-
pila v odpadni vodi se nadzorujejo v nadaljevanju z ustreznim nadaljnjim ¢&is-
Cenjem (npr. odstranjevanje).

Uparjanje Uporaba destilacije (glej zgoraj) za koncentriranje vodnih raztopin snovi z vi-
sokim vreli§¢em za nadaljnjo uporabo, predelavo ali odstranitev (npr. seZiga-
nje odpadne vode) s prenosom vode v parno fazo. Obicajno se izvaja v vecsto-
penjskih enotah z naraifajo¢im vakuumom, da se zmanjSa potreba po
energiji. Vodni hlapi se kondenzirajo, da se ponovno uporabijo ali izpustijo
kot odpadna voda.

Filtracija Separacija trdnih snovi iz nosilca odpadne vode tako, da se usmerijo skozi
porozni medij. VkljuCuje razli¢ne vrste tehnik, na primer pesceno filtracijo,
mikrofiltracijo in ultrafiltracijo.

Flotacija Postopek locevanja trdnih ali tekocih delcev iz faze odpadne vode tako, da se
vezejo na drobne mehurcke plina, obi¢ajno zraka. Plavajoci delci se naberejo
na vodni povrsini, od koder se odstranijo s posnemali.

Hidroliza Kemicna reakcija, pri kateri organska ali anorganska spojina reagira z vodo,
obi¢ajno za pretvorbo spojin, ki niso biolosko razgradljive, v take, ki so, in
strupenih spojin v nestrupene. Da se reakcija omogo¢i ali pospesi, se hidro-
liza izvaja pri poviSani temperaturi in, po moznosti, tlaku (termoliza) ali
z dodatkom mocnih baz ali kislin ali s katalizatorjem.
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Tehnika Opis

Obarjanje Pretvorba raztopljenih onesnazeval (npr. kovinskih ionov) v netopne spojine
z reakcijo z dodanimi sredstvi za obarjanje. Trdne oborine, ki nastanejo, se
nato locijo z usedanjem, flotacijo ali filtracijo.

Usedanje Locevanje suspendiranih delcev in suspendiranega materiala z gravitacijskim
usedanjem.
Odstranjevanje Hlapne spojine se iz vodne faze odstranijo s plinsko fazo (npr. s paro, dusi-

kom ali zrakom), ki se spusti skozi teko¢ino, nato pa se zajamejo (npr. s kon-
denzacijo) za nadaljnjo uporabo ali odstranitev. U¢inkovitost odstranjevanja
se lahko poveca s poviSanjem temperature ali znizanjem tlaka.

Seziganje odpadne vode Oksidacija organskih in anorganskih onesnazeval z zrakom in hkratno uparja-
nje vode pri normalnem tlaku in temperaturah med 730 in 1 200 °C. SeZiga-
nje odpadne vode je obi¢ajno samovzdrzevano pri ravneh KPK, ki so visje od
50 g/l. V primeru majhnih obremenitev z organskimi snovmi je potrebno
podporno/pomozno gorivo.

12.3 Tehnike za zmanjSanje emisij v zrak iz zgorevanja
Tehnika Opis
Izbira (podpornega) goriva Uporaba goriva (vklju¢no s podpornim/pomoznim gorivom) z majhno vseb-

nostjo spojin, ki potencialno tvorijo onesnazevala (npr. niZja vsebnost zvepla,
pepela, dusika, Zivega srebra, fluora ali klora v gorivu).

Gorilnik z majhnimi emisijami | Tehnologija temelji na nacelih zmanjsanja najvisjih temperatur plamenov, za-
NOy in gorilnik z izjemno radi ¢esar pride do ¢asovnega zamika pri zgorevanju, pri Cemer je zgorevanje
majhnimi emisijami NO popolno, in se poveca prenos toplote (povecana emisivnost plamena). Poleg
tega se lahko uporablja prilagojena zasnova zgorevalne komore peci. Zasnova
gorilnikov z izjemno majhnimi emisijami NO, vkljuCuje stopenjsko dovajanje
(zraka/)goriva in recirkulacijo izpusnih/dimnih plinov.
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AKTI, KI JIH SPREJMEJO ORGANI, USTANOVLJENI
Z MEDNARODNIMI SPORAZUMI

SKLEP $t. 1/2017 ODBORA, USTANOVLJENEGA NA PODLAGI SPORAZUMA MED
EVROPSKO SKUPNOSTJO IN SVICARSKO KONFEDERACIJO O VZAJEMNEM PRIZNAVANJU
UGOTAVLJANJA SKLADNOSTI,

z dne 28. julija 2017

o spremembi poglavja 4 o medicinskih pripomockih, poglavja 6 o tla¢nih posodah, poglavja 7

o radijski opremi in telekomunikacijski terminalski opremi, poglavja 8 o opremi in za$¢itnih

sistemih za uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah, poglavja 9 o elektriéni opremi in

elektromagnetni zdruZljivosti, poglavja 11 o merilnih instrumentih, poglavja 15 o nadzoru nad

zdravili v skladu z dobro proizvodno prakso in certificiranju serij, poglavja 17 o dvigalih in

poglavja 20 o eksplozivih za civilno uporabo ter posodobitvi pravnih sklicevanj iz Priloge 1
[2017/2118]

ODBOR JE —

ob upostevanju Sporazuma med Evropsko skupnostjo in Svicarsko konfederacijo o vzajemnem priznavanju ugotavljanja
skladnosti (v nadaljnjem besedilu: Sporazum) in zlasti ¢lena 10(4) in (5) ter ¢lena 18(2) Sporazuma;

ob upostevanju naslednjega:

(1)  pogodbenici Sporazuma sta se dogovorili o prilagoditvi poglavja 4 (Medicinski pripomocki) Priloge 1, da bi
spodbudili sodelovanje med regulatorji na podro¢ju medicinskih pripomockov;

(2)  Evropska unija je sprejela novo direktivo o enostavnih tlacnih posodah (') in novo direktivo o tla¢ni opremi (%),
Svica pa je spremenila svoje zakonske in druge predpise, ki se v skladu s ¢lenom 1(2) Sporazuma Stejejo za
enakovredne navedeni zakonodaji Evropske unije;

(3)  poglavje 6 (Tlacne posode) Priloge 1 bi bilo treba spremeniti, da bo izrazalo te spremembe;

(4)  Evropska unija je sprejela novo direktivo o radijski opremi (°), Svica pa je spremenila svoje zakonske in druge
predpise, ki se v skladu s ¢lenom 1(2) Sporazuma §tejejo za enakovredne navedeni zakonodaji Evropske unije;

(5)  poglavje 7 (Radijska oprema in telekomunikacijska terminalska oprema) Priloge 1 bi bilo treba spremeniti, da bo
izrazalo te spremembe;

(6)  Evropska unija je sprejela novo direktivo o opremi in za$¢itnih sistemih za uporabo v potencialno eksplozivnih
atmosferah (*), Svica pa je spremenila svoje zakone in druge predpise, ki se v skladu s ¢lenom 1(2) Sporazuma
Stejejo za enakovredne navedeni zakonodaji Evropske unije;

(7)  poglavje 8 (Oprema in zaCitni sistemi za uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah) Priloge 1 bi bilo treba
spremeniti, da bo izrazalo te spremembe;

(") Direktiva 2014/29/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi
z omogocanjem dostopnosti enostavnih tla¢nih posod na trgu (ULL 96, 29.3.2014, str. 45).

(%) Direktiva 2014/68/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. maja 2014 o harmonizaciji zakonodaje drzav clanic v zvezi
z omogocanjem dostopnosti tlacne opreme na trgu (ULL 189, 27.6.2014, str. 164).

() Direktiva 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi
z dostopnostjo radijske opreme na trgu in razveljavitvi Direktive 1999/5/ES (ULL 153, 22.5.2014, str. 62).

(*) Direktiva 2014/34/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi
z opremo in za§Citnimi sistemi, namenjenimi za uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah (UL L 96, 29.3.2014, str. 309).
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(8)  Evropska unija je sprejela novo direktivo o elektri¢ni opremi () in novo direktivo o elektromagnetni
zdruzljivosti (¥, Svica pa je spremenila svoje zakonske in druge predpise, ki se v skladu s ¢lenom 1(2) Sporazuma
Stejejo za enakovredne navedeni zakonodaji Evropske unije;

(9)  poglavje 9 (Elektricna oprema in elektromagnetna zdruzljivost) Priloge 1 bi bilo treba spremeniti, da bo izrazalo
te spremembe;

(10) Evropska unija je sprejela novo direktivo o neavtomatskih tehtnicah () in novo direktivo o merilnih
instrumentih (*), Svica pa je spremenila svoje zakonske in druge predpise, ki se v skladu s ¢lenom 1(2)
Sporazuma 3tejejo za enakovredne navedeni zakonodaji Evropske unije;

(11) poglavje 11 (Merilni instrumenti in predpakirani izdelki) Priloge 1 bi bilo treba spremeniti, da bo izrazalo te
spremembe;

(12) pogodbenici Sporazuma sta se dogovorili o spremembi poglavja 15 (Nadzor nad zdravili v skladu z dobro
proizvodno prakso in certificiranje serij) Priloge 1, da bi omogo¢ili priznavanje rezultatov in$pekcijskih pregledov
v zvezi z dobro proizvodno prakso, ki jih ustrezne in$pekcijske sluzbe druge pogodbenice v izvajajo tretjih
drzavah;

(13) Evropska unija je sprejela novo direktivo o dvigalih (), Svica pa je spremenila svoje zakonske in druge predpise,
ki se v skladu s ¢lenom 1(2) Sporazuma Stejejo za enakovredne navedeni zakonodaji Evropske unije;

(14)  poglavje 17 (Dvigala) Priloge 1 bi bilo treba spremeniti, da bo izrazalo te spremembe;

(15) Evropska unija je sprejela novo direktivo o eksplozivih za civilno uporabo (%), Svica pa je spremenila svoje
zakonske in druge predpise, ki se v skladu s ¢lenom 1(2) Sporazuma $tejejo za enakovredne navedeni zakonodaji
Evropske unije;

(16) poglavje 20 (Eksplozivi za civilno uporabo) Priloge 1 bi bilo treba spremeniti, da bo izrazalo te spremembe;
(17) posodobiti je treba pravna sklicevanja v poglavjih 3, 12, 14, 16, 18 in 19 Priloge 1 k Sporazumu;

(18) ¢len 10(5) Sporazuma doloca, da lahko Odbor na predlog ene izmed pogodbenic spremeni priloge
k Sporazumu -

SKLENIL:

1. Poglavije 4 (Medicinski pripomocki) Priloge 1 k Sporazumu se spremeni v skladu z dolocbami iz Dodatka A,
priloZenega temu sklepu.

2. Poglavje 6 (Tla¢ne posode) Priloge 1 k Sporazumu se spremeni v skladu z dolo¢bami iz Dodatka B, priloZenega
temu sklepu.

3. Poglavie 7 (Radijska oprema in telekomunikacijska terminalska oprema) Priloge 1 k Sporazumu se spremeni
v skladu z dolo¢bami iz Dodatka C, priloZenega temu sklepu.

3. Poglavje 8 (Oprema in zailitni sistemi za uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah) Priloge 1
k Sporazumu se spremeni v skladu z dolo¢bami iz Dodatka D, priloZenega temu sklepu.

(") Direktiva 2014/35/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi
z omogocanjem dostopnosti na trgu elektri¢ne opreme, ki je nacrtovana za uporabo znotraj dolocenih napetostnih mej (UL L 96,
29.3.2014, str. 357).

(*) Direktiva 2014/30/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z elektro-
magnetno zdruzljivostjo (prenovitev) (UL L 96, 29.3.2014, str. 79).

(*) Direktiva 2014/31/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi
z omogocanjem dostopnosti neavtomatskih tehtnic na trgu (UL L 96, 29.3.2014, str. 107).

(*) Direktiva 2014/32/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi
z dostopnostjo merilnih instrumentov na trgu (UL L 96, 29.3.2014, str. 149).

() Direktiva 2014/33/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaje drzav ¢lanic v zvezi
z dvigali in varnostnimi komponentami za dvigala (ULL 96, 29.3.2014, str. 251).

(°) Direktiva 2014/28/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmonizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi
z omogocanjem dostopnosti eksplozivov za civilno uporabo na trgu in njihovim nadzorom (prenovitev) (UL L 96, 29.3.2014, str. 1).
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4. Poglavie 9 (Elektri¢na oprema in elektromagnetna zdruzljivost) Priloge 1 k Sporazumu se spremeni v skladu
z dolo¢bami iz Dodatka E, priloZenega temu sklepu.

5. Poglavie 11 (Merilni instrumenti in predpakirani izdelki) Priloge 1 k Sporazumu se spremeni v skladu
z dolo¢bami iz Dodatka F, priloZenega temu sklepu.

6. Poglavje 15 (Nadzor nad zdravili v skladu z dobro proizvodno prakso in certificiranje serij) Priloge 1
k Sporazumu se spremeni v skladu z dolo¢bami iz Dodatka G, priloZenega temu sklepu.

8. Poglavje 17 (Dvigala) Priloge 1 k Sporazumu se spremeni v skladu z dolocbami iz Dodatka H, priloZenega temu
sklepu.

9. Poglavie 20 (Eksplozivi za civilno uporabo) Priloge 1 k Sporazumu se spremeni v skladu z dolocbami iz
Dodatka [, priloZenega temu sklepu.

10.  Priloga 1 k Sporazumu se spremeni v skladu z dolo¢bami iz Dodatka J, prilozenega temu sklepu.

11.  Ta sklep, pripravljen v dveh izvodih, podpiSeta predstavnika Odbora, ki sta pooblas¢ena za delovanje v imenu

pogodbenic. Ta sklep za¢ne veljati na dan zadnjega podpisa.

V imenu Svicarske konfederacije V imenu Evropske unije
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA
Podpisano v Bernu, 28. julija 2017 Podpisano v Bruslju, 27. julija 2017



L 323/54 Uradni list Evropske unije 7.12.2017

DODATEK A

Poglavje 4 (Medicinski pripomocki) Priloge 1 (Proizvodni sektorji) bi bilo treba ¢rtati in nadomestiti z naslednjim:

,POGLAVJE 4

MEDICINSKI PRIPOMOCKI

ODDELEK I

Zakonski in drugi predpisi
Dolocbe, ki jih zajema clen 1(2)

Evropska unija 1. Direktiva Sveta 90/385/EGS z dne 20. junija 1990 o priblizevanju zakonodaje drzav ¢la-
nic o aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Uredbo (ES) st. 1882/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. septembra 2003
(UL L 284, 31.10.2003, str. 1)

2. Direktiva Sveta 93[/42/EGS z dne 14. junija 1993 o medicinskih pripomockih, kakor je
bila nazadnje spremenjena z Uredbo (ES) st. 1882/2003 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 29. septembra 2003 (UL L 284, 31.10.2003, str. 1)

3. Direktiva 98/79/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. oktobra 1998 o in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih (UL L 331, 7.12.1998, str. 1), kakor je bila nazad-
nje spremenjena z Uredbo (ES) §t. 1882/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
29. septembra 2003 (UL L 284, 31.10.2003, str. 1) in popravljena s popravkom (UL L 22,
29.1.1999, str. 75, in UL L 6, 10.1.2002, str. 70)

4. Odlocba Komisije 2002/364/ES z dne 7. maja 2002 o skupnih tehni¢nih specifikacijah za
in vitro diagnosti¢ne medicinske pripomocke (UL L 131, 16.5.2002, str. 17)

5. Direktiva Komisije 2003/12/ES z dne 3. februarja 2003 o ponovni klasifikaciji prsnih
vsadkov v okviru Direktive 93/42/EGS o medicinskih pripomockih (UL L 28, 4.2.2003,
str. 43)

6. Uredba Komisije (EU) §t. 722/2012 z dne 8. avgusta 2012 o posebnih zahtevah v zvezi
z zahtevami iz direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS glede aktivnih medicinskih pripo-
mockov za vsaditev in medicinskih pripomockov, izdelanih z uporabo tkiv Zivalskega iz-
vora (UL L 212, 9.8.2012, str. 3)

7. Direktiva Komisije 2005/50/ES z dne 11. avgusta 2005 o ponovni razvrstitvi protez kol¢-
nih, kolenskih in ramenskih sklepov v okviru Direktive Sveta 93/42/EGS o medicinskih
pripomockih (UL L 210, 12.8.2005, str. 41)

8. Uredba Komisije (ES) §t. 2007/2006 z dne 22. decembra 2006 o izvajanju Uredbe (ES)
§t. 1774/2002 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi z uvozom in tranzitom nekaterih
vmesnih proizvodov, pridobljenih iz snovi kategorije 3 in namenjenih za tehni¢no upo-
rabo v medicinskih pripomockih, in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih in labo-
ratorijskih reagentih, ter o spremembi te uredbe (UL L 379, 28.12.2006, str. 98)

9. Direktiva 2007/47ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. septembra 2007 o spre-
membah Direktive Sveta 90/385/EGS o pribliZevanju zakonodaje drzav ¢lanic o aktivnih
medicinskih pripomockih za vsaditev, Direktive Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripo-
mockih in Direktive 98/8/ES o dajanju biocidnih pripravkov v promet (UL L 247,
21.9.2007, str. 21)

10. Sklep Komisije 2011/869/EU z dne 20. decembra 2011 o spremembi Odlocbe
2002/364(ES o skupnih tehni¢nih specifikacijah za in vitro diagnosticne medicinske pri-
pomocke (UL L 341, 22.12.2011, str. 63)

11. Direktiva Komisije 2011/100/EU z dne 20. decembra 2011 o spremembi Direktive
98/79/ES Evropskega parlamenta in Sveta o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomo¢-
kih (UL L 341, 22.12.2011, str. 50)
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12. Direktiva 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o omejevanju
uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi (UL L 174, 1.7.2011,
str. 88)

13. Sklep Komisije 2010/227/EU z dne 19. aprila 2010 o evropski banki podatkov za medi-
cinske pripomocke (Eudamed) (UL L 102, 23.4.2010, str. 45)

14. Uredba Komisije (EU) st. 207/2012 z dne 9. marca 2012 o elektronskih navodilih za upo-
rabo medicinskih pripomockov (UL L 72, 10.3.2012, str. 28)

15. Izvedbena uredba Komisije (EU) §t. 920/2013 z dne 24. septembra 2013 o imenovanju in
nadzoru priglasenih organov iz Direktive Sveta 90/385/EGS o aktivnih medicinskih pripo-

mockih za vsaditev in Direktive Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomockih (UL L 253,
25.9.2013, str. 8)

Svica 100. Zvezni zakon z dne 15. decembra 2000 o zdravilih in medicinskih pripomockih
(RO 2001 2790), kakor je bil nazadnje spremenjen 1. januarja 2014 (RO 2013 4137)

101. Zvezni zakon z dne 24. junija 1902 o elektricnih napeljavah Sibkega in jakega toka
(RO 19 252 in RS 4 798), kakor je bil nazadnje spremenjen 20. marca 2008
(RO 2008 3437)

102. Zvezni zakon z dne 9. junija 1977 o meroslovju (RO 1977 2394), kakor je bil nazadnje
spremenjen 17. junija 2011 (RO 2012 6235)

103. Zvezni zakon z dne 22. marca 1991 o zaiCiti pred sevanjem (RO 1994 1933), kakor je
bil nazadnje spremenjen 10. decembra 2004 (RO 2004 5391)

104. Odlok z dne 17. oktobra 2001 o medicinskih pripomockih (RO 2001 3487), kakor je bil
nazadnje spremenjen 15. aprila 2015 (RO 2015 999)

105. Odlok z dne 18. aprila 2007 o uvozu, tranzitu in izvozu Zzivali in Zivalskih proizvodov
(RO 2007 1847), kakor je bil nazadnje spremenjen 4. septembra 2013 (RO 2013 3041)

106. Odlok z dne 17. junija 1996 o akreditaciji in imenovanju organov za ugotavljanje
skladnosti (RO 1996 1904), kakor je bil nazadnje spremenjen 15. junija 2012
(RO 2012 3631)
107. Zvezni zakon o varstvu podatkov z dne 19. junija 1992 (RO 1992 1945), kakor je bil na-
zadnje spremenjen 30. septembra 2011 (RO 2013 3215)
ODDELEK I

Organi za ugotavljanje skladnosti

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za ugotavljanje
skladnosti v skladu s postopkom iz ¢lena 11 Sporazuma.

ODDELEK Il
Organi za uradno imenovanje

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za uradno
imenovanje, ki jih priglasita pogodbenici.

ODDELEK IV
Posebna pravila v zvezi z imenovanjem organov za ugotavljanje skladnosti

Organi za uradno imenovanje pri imenovanju organov za ugotavljanje skladnosti v skladu s tem poglavjem upostevajo
splosna nacela iz Priloge 2 k temu sporazumu in, kot je navedeno v Izvedbeni uredbi (EU) $t. 920/2013, merila za
ocenjevanje iz Priloge XI k Direktivi 93/42/EGS, Priloge 8 k Direktivi 90/385/EGS in Priloge IX k Direktivi 98/79/ES.

Svica da na voljo ocenjevalce za skupino, ustanovljeno na podlagi Izvedbene uredbe (EU) st. 920/2013.
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ODDELEK V

Dodatne dolocbe
1. Registracija oseb, odgovornih za dajanje pripomockov na trg

Vsak proizvajalec ali njegov pooblas¢eni zastopnik, ki da na trg ene od pogodbenic medicinske pripomocke iz ¢lena 14
Direktive 93/42/EGS ali ¢lena 10 Direktive 98/79/ES, o podrobnostih iz navedenih ¢lenov obvesti pristojne organe
pogodbenice, v kateri ima sedez. Pogodbenici vzajemno priznata tak$no registracijo. Proizvajalcu ni treba imenovati
osebe, odgovorne za dajanje naprav na trg, registrirane na ozemlju druge pogodbenice.

2. Oznacevanje medicinskih pripomockov

Proizvajalci obeh pogodbenic navedejo svoje ime ali trgovsko ime in naslov na oznaki na medicinskih pripomockih,
kakor je doloceno v tocki 13.3(a) Priloge 1 k Direktivi 93/42/EGS, ter in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih,
kakor je doloceno v tocki 8.4(a) Priloge 1 k Direktivi 98/79/ES. Na oznaki, zunanji embalaZi ali v navodilih za uporabo
jim ni treba navesti imena in naslova osebe, odgovorne za dajanje naprave na trg, zastopnika ali uvoznika, registriranega
na ozemlju druge pogodbenice.

Za pripomocke, uvoZene iz tretjih drzav, morajo za njihovo distribucijo v Uniji ali Svici oznaka, zunanja embalaza ali
navodila za uporabo vsebovati ime in naslov edinega pooblas¢enega zastopnika proizvajalca s sedeZem v Uniji ali Svici,
kakor je ustrezno.

3. Izmenjava podatkov

Pogodbenici v skladu s ¢lenom 9 Sporazuma zlasti izmenjujeta informacije iz ¢lena 8 Direktive 90/385/EGS, ¢lena 10
Direktive 93/42[EGS, clena 11 Direktive 98/79/ES in ¢lena 3 Izvedbene uredbe (EU) $t. 920/2013.

4. Evropske zbirke podatkov

Pristojni $vicarski organi imajo dostop do evropskih zbirk podatkov, vzpostavljenih v skladu s ¢lenom 12 Direktive
98/79/ES, ¢lenom 14(a) Direktive 93/42/EGS in ¢lenom 3 Izvedbene uredbe (EU) $t. 920/2013. Komisiji infali organu,
odgovornemu za upravljanje zbirk podatkov, posiljajo podatke, ki jih dolocajo navedeni ¢leni, zbrane v Svici za vnos
v evropske zbirke podatkov.”
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DODATEK B
Poglavje 6 (Tla¢ne posode) Priloge 1 (Proizvodni sektorji) bi bilo treba ¢rtati in nadomestiti z naslednjim:

,POGLAVJE 6

TLACNE POSODE

ODDELEK 1

Zakonski in drugi predpisi
Dolocbe, ki jih zajema ¢len 1(2)

Evropska unija 1. Direktiva 2014/29/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmo-
nizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z omogocanjem dostopnosti enostavnih tla¢nih
posod na trgu (UL L 96, 29.3.2014, str. 45)

2. Direktiva 2014/68/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. maja 2014 o harmoniza-
ciji zakonodaje drzav ¢lanic v zvezi z omogocanjem dostopnosti tlatne opreme na trgu
(UL L 189, 27.6.2014, str. 164)

3. Direktiva 2010/35/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. junija 2010 o premicni
tla¢ni opremi in o razveljavitvi direktiv Sveta 76/767/EGS, 84/525/EGS, 84[526/EGS,
84/527[EGS in 1999/36/ES (UL L 165, 30.6.2010, str. 1), v nadaljnjem besedilu: Direk-
tiva 2010/35/EU

4. Direktiva 2008/68/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. septembra 2008 o notra-
njem prevozu nevarnega blaga (UL L 260, 30.9.2008, str. 13)

Svica 100. Zvezni zakon z dne 12. junija 2009 o varnosti izdelkov (RO 2010 2573)

101. Odlok z dne 19. maja 2010 o varnosti izdelkov (RO 2010 2583), kakor je bil nazadnje
spremenjen 15. junija 2012 (RO 2012 3631)

102. Odlok z dne 25. novembra 2015 o varnosti enostavnih tla¢nih posod (RO 2016 227)
103. Odlok z dne 25. novembra 2015 o varnosti tla¢ne opreme (RO 2016 233)

104. Odlok z dne 31. oktobra 2012 o dajanju na trg nevarnega blaga v posodah in nadzoru
trga (RO 2012 6607)

105. Odlok z dne 29. novembra 2002 o prevozu nevarnega blaga po cesti (RO 2002 4212),
kakor je bil nazadnje spremenjen 31. oktobra 2012 (RO 2012 6535 in 6537)

106. Odlok z dne 31. oktobra 2012 o prevozu nevarnega blaga po Zeleznici in z zi¢niskimi na-
pravami (RO 2012 6541)

107. Odlok z dne 17. junija 1996 o Svicarskem sistemu akreditacije ter o imenovanju preskus-
nih laboratorijev in organov za ugotavljanje skladnosti (RO 1996 1904), kakor je bil na-
zadnje spremenjen 25. novembra 2015 (RO 2016 261)

ODDELEK 1

Organi za ugotavljanje skladnosti

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za ugotavljanje
skladnosti v skladu s postopkom iz ¢lena 11 Sporazuma.

ODDELEK III
Organi za uradno imenovanje

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za uradno
imenovanje, ki jih priglasita pogodbenici.
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ODDELEK IV

Posebna pravila v zvezi z imenovanjem organov za ugotavljanje skladnosti

Organi za uradno imenovanje pri imenovanju organov za ugotavljanje skladnosti upostevajo splosna nacela iz Priloge 2
k temu sporazumu in merila za ocenjevanje iz poglavja 4 Direktive 2014/29/EU, poglavja 4 Direktive 2014/68/EU ali
poglavja 4 Direktive 2010/35/EU.

ODDELEK V

Dodatne dolocbe

1.  Gospodarski subjekti

1.1 Posebne obveznosti gospodarskih subjektov v skladu z zakonodajo iz oddelka I

V skladu z zakonodajo iz oddelka I za gospodarske subjekte s sedezem v EU ali Svici veljajo enakovredne obveznosti.
Da se prepredi nepotrebno podvajanje obveznosti:

(a) za namene obveznosti iz ¢lena 6(3) Direktive 2010/35/EU, ¢lenov 6(6) in 8(3) Direktive 2014/29/EU oziroma
clenov 6(6) in 8(3) Direktive 2014/68/EU ter ustreznih dolocb Svice zadostuje navedba imena, registriranega
trgovskega imena ali registrirane blagovne znamke in postnega naslova, na katerem je proizvajalec s sedeZem na
ozemlju Evropske unije ali Svice dosegljiv. Ce proizvajalec nima sedeza na ozemlju Evropske unije ali Svice,
zadostuje navedba imena, registriranega trgovskega imena ali registrirane blagovne znamke in postnega naslova, na
katerem je dosegljiv uvoznik s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice;

(b) za namene obveznosti iz ¢lenov 4(3) in 6(6) Direktive 2010/35/EU, ¢lenov 6(3) in 8(8) Direktive 2014/29/EU
oziroma ¢lenov 6(3) in 8(8) Direktive 2014/68/EU ter ustreznih dolocb Svice zadostuje, da proizvajalec s sedezem
na ozemlju Evropske unije ali Svice hrani tehni¢no dokumentacijo in izjavo EU o skladnosti ali, kadar je primerno,
potrdilo o skladnosti deset let po tem, ko je bil izdelek dan na trg Evropske unije ali Svice. Ce proizvajalec nima
sedeza na ozemlju Evropske unije ali Svice, zadostuje, da uvoznik s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice
omogoc¢a organom za nadzor trga dostop do izvoda izjave EU o skladnosti ali, kadar je primerno, potrdila
o skladnosti in zagotovi, da je tehni¢na dokumentacija tem organom na zahtevo na voljo deset let po tem, ko je bil
izdelek dan na trg Evropske unije ali Svice;

(c) za namene obveznosti iz drugega pododstavka c¢lena 6(4) in clena 8(6) Direktive 2014/29/EU ali drugega
pododstavka ¢lena 6(4) in ¢lena 8(6) Direktive 2014/68/EU ter ustreznih dolocb Svice zadostuje, da take obveznosti
izpolnjuje proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice oziroma, Ce proizvajalec nima sedeza na
ozemlju Evropske unije ali Svice, uvoznik s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice.

1.2 Pooblasteni zastopnik

Za namene obveznosti iz ¢lena 5(2) Direktive 2010/35/EU, ¢lena 7(2) Direktive 2014/29/EU oziroma c¢lena 7(2)
Direktive 2014/68/EU in ustreznih dolocb Svice pooblasceni zastopnik pomeni vsako fizicno ali pravno osebo s
sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice, ki jo je proizvajalec pisno pooblastil, da deluje v njegovem imenu v skladu
s ¢lenom 5(1) Direktive 2010/35/EU, ¢lenom 7(1) Direktive 2014/29/EU oziroma ¢lenom 7(1) Direktive 2014/68/EU ali
ustreznimi dolo¢bami Svice.
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1.3 Sodelovanje z organi za nadzor trga

Pristojni nacionalni organ za nadzor trga drzave clanice Evropske unije ali Svice lahko na utemeljeno zahtevo od
zadevnih gospodarskih subjektov v Evropski uniji in Svici zahteva predloZitev vseh potrebnih informacij in dokumen-
tacije, ki dokazujejo skladnost izdelka z zakonodajo iz oddelka L.

Navedeni organ se lahko obrne na gospodarski subjekt s sedezem na ozemlju druge pogodbenice neposredno ali s
pomogjo pristojnega nacionalnega organa za nadzor trga druge pogodbenice. Od proizvajalcev ali, kadar je primerno,
pooblascenih zastopnikov in uvoznikov lahko zahteva predlozitev dokumentacije v jeziku, ki ga navedeni organ razume
brez tezav. Od gospodarskih subjektov lahko zahteva, naj sodelujejo pri kateri koli dejavnosti, katere cilj je prepreciti
tveganje, povezano z izdelkom.

2. Izmenjava izkusSenj

Svicarski organi za uradno imenovanje lahko sodelujejo pri izmenjavi izkusenj med nacionalnimi organi drzav ¢lanic iz
clena 28 Direktive 2010/35/EU, ¢lena 32 Direktive 2014/29/EU in ¢lena 37 Direktive 2014/68/EU.

3. Usklajevanje organov za ugotavljanje skladnosti

Svicarski organi za ugotavljanje skladnosti lahko neposredno ali prek pooblascenih zastopnikov sodelujejo
v mehanizmih usklajevanja in sodelovanja, dolocenih v ¢lenu 29 Direktive 2010/35/EU, ¢lenu 33 Direktive 2014/29/EU
in ¢lenu 38 Direktive 2014/68/EU.

4. Vzajemna pomo¢ organov za nadzor trga

V skladu s ¢lenom 9(1) Sporazuma pogodbenici zagotovita u¢inkovito sodelovanje in izmenjavo informacij med svojimi
organi za nadzor trga. Organi za nadzor trga drzav ¢lanic in Svice sodelujejo ter si izmenjujejo informacije. Med seboj si
ustrezno pomagajo s predlozitvijo informacij ali dokumentacije v zvezi z zadevnimi gospodarskimi subjekti, ki imajo
sedez v drzavi ¢lanici ali Svici.

5. Postopek za obravnavanje izdelkov, ki predstavljajo tveganje, ki ni omejeno na nacionalno ozemlje

Kadar organi za nadzor trga drzave ¢lanice ali Svice sprejmejo ukrepe ali imajo zadostne razloge za domnevo, da izdelek
iz tega poglavja pomeni tveganje za zdravje ali varnost oseb ali druge vidike zaicite javnega interesa iz zadevne
zakonodaje v oddelku I tega poglavja, ter ¢e menijo, da neskladnost ni omejena na njihovo nacionalno ozemlje, v skladu
s ¢lenom 12(4) tega sporazuma Evropsko komisijo, druge drzave ¢lanice in Svico nemudoma obvestijo:

— o rezultatih vrednotenja in ukrepih, ki so jih zahtevali od gospodarskega subjekta,

— kadar zadevni gospodarski subjekt ne sprejme ustreznih korektivnih ukrepov, o vseh ustreznih zacasnih ukrepih za
prepoved ali omejitev dostopnosti izdelka na svojem nacionalnem trgu, za umik izdelka z navedenega trga ali njegov

odpoklic.

Te informacije vsebujejo vse razpolozljive podatke, zlasti podatke, potrebne za dolocitev neskladnega izdelka, porekla
izdelka, vrste domnevne neskladnosti in tveganja ter vrsto in trajanje izvedenih nacionalnih ukrepov in pojasnilo
zadevnega gospodarskega subjekta. Zlasti vsebujejo navedbe o tem, ali je neskladnost posledica katerega izmed
naslednjih vzrokov:

— izdelek ne izpolnjuje pogojev, povezanih z za$¢ito zdravja ali varnosti ljudi ali z drugimi vidiki za$cite javnega
interesa v zakonodaji v oddelku [, ali

— pomanjkljivosti harmoniziranih standardov, navedenih v zakonodaji v oddelku I.

Svica ali drzave clanice, ki niso tiste, ki so zacele postopek, Evropsko komisijo in druge nacionalne organe nemudoma
obvestijo o vseh sprejetih ukrepih in drugih informacijah, ki se nanasajo na neskladnost zadevnega izdelka.

Drzave ¢lanice in Svica zagotovijo takojsnje sprejetje ustreznih omejevalnih ukrepov v zvezi z zadevnim izdelkom, kot je
umik izdelka s trga.
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6. Zas€itni postopek v primeru ugovorov zoper nacionalne ukrepe

Ce se Svica ali drzava ¢lanica ne strinjata s priglasenim nacionalnim ukrepom iz odstavka 5, o svojih ugovorih obvestita
Evropsko komisijo v treh mesecih po prejemu informacij.

Ce na koncu postopka iz odstavka 5 drzava ¢lanica ali Svica vlozi ugovor zoper ukrep, ki ga sprejmeta Svica oziroma
drzava ¢lanica, ali ¢e Komisija meni, da je nacionalni ukrep v nasprotju z ustrezno zakonodajo iz oddelka I, se Evropska
komisija nemudoma posvetuje z drzavami ¢lanicami in Svico ter prek Svicarskih organov z zadevnimi gospodarskimi
subjekti ter ovrednoti nacionalni ukrep, da bi ugotovila, ali je upravicen ali ne. Ce se nacionalni ukrep oceni kot:

— upravien, vse drzave ¢lanice in Svica sprejmejo potrebne ukrepe za umik neskladnega izdelka s svojih trgov ter
o tem obvestijo Komisijo;

— neupravicen, ga zadevna dr7ava ¢lanica ali Svica preklice.

Pogodbenica lahko na podlagi odstavka 8 vprasanje poslje Odboru, ustanovljenemu v skladu s ¢lenom 10 tega
sporazuma.

7. Skladni izdelki, ki vseeno pomenijo tveganje

Kadar drzava ¢lanica ali Svica ugotovi, da je izdelek, katerega dostopnost je gospodarski subjekt omogocil na trgu EU ali
Svice, sicer skladen z zakonodajo iz oddelka I tega poglavja, vendar pomeni tveganje za zdravje ali varnost oseb ali
druge vidike zaiCite javnega interesa iz zadevne zakonodaje v oddelku I tega poglavja, sprejme vse ustrezne ukrepe ter
nemudoma obvesti Evropsko komisijo, druge drzave ¢lanice in Svico. Navedene informacije vkljucujejo vse razpolozljive
podrobnosti, zlasti podatke, potrebne za dolocitev zadevnega izdelka, porekla in dobavne verige izdelka, vrste tveganja,
ter vrsto in trajanje sprejetih nacionalnih ukrepov.

Komisija se nemudoma posvetuje z drzavami ¢lanicami in Svico ter prek vicarskih organov z zadevnimi gospodarskimi
subjekti ter ovrednoti nacionalne ukrepe, da bi ugotovila, ali je nacionalni ukrep upraviCen, in po potrebi predlaga
ustrezne ukrepe.

Pogodbenica lahko na podlagi odstavka 8 vprasanje poslje Odboru, ustanovljenemu v skladu s ¢lenom 10 tega
sporazuma.

8. Za$titna klavzula za primere nereSenih razhajanj med pogodbenicama

Ce se pogodbenici ne strinjata glede ukrepov iz odstavkov 6 in 7, se zadeva predlozi Odboru, ki odlo¢i o ustreznih
ukrepih, vklju¢no z moznostjo narocila strokovne studije.

Ce Odbor meni, da je ukrep:
(a) upravicen, pogodbenici sprejmeta potrebne ukrepe za umik izdelka s svojih trgov;

(b) neupraviCen, ga nacionalni organ drzave ¢lanice ali Svice umakne.*
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DODATEK C

Poglavje 7 (Radijska oprema in telekomunikacijska terminalska oprema) Priloge 1 (Proizvodni sektorji) bi bilo treba ¢rtati
in nadomestiti z naslednjim:

~LPOGLAVJE 7

RADIJSKA OPREMA IN TELEKOMUNIKACIJSKA TERMINALSKA OPREMA

ODDELEK I

Zakonski in drugi predpisi

Dolocbe, ki jih zajema clen 1(2)

Evropska unija 1. Direktiva 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o harmoni-
zaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z dostopnostjo radijske opreme na trgu in razvelja-
vitvi Direktive 1999/5/ES (UL L 153, 22.5.2014, str. 62)

2. Odloc¢ba Komisije 2000/299/ES z dne 6. aprila 2000 o izhodis¢ni razvrstitvi radijske
opreme in telekomunikacijske terminalske opreme ter pripadajocih identifikatorjih
(UL L 97, 19.4.2000, str. 13) (1)

3. Odlo¢ba Komisije 2000/637ES z dne 22. septembra 2000 o uporabi ¢lena 3(3)(e) Direk-
tive 1999/5/ES za radijske naprave, zajete v regionalnem sporazumu o radiotelefonskih
storitvah na celinskih plovnih poteh (UL L 269, 21.10.2000, str. 50)

4. Odlocba Komisije 2001/148/ES z dne 21. februarja 2001 o uporabi ¢lena 3(3)(e) Direkti-
ve 1999/5[ES za lavinske Zolne (UL L 55, 24.2.2001, str. 65)

5. Odloc¢ba Komisije 2005/53/ES z dne 25. januarja 2005 o uporabi ¢lena 3(3)(e) Direktive
Evropskega parlamenta in Sveta 1999/5/ES za radijsko opremo, namenjeno vkljucevanju
v sistem avtomati¢ne identifikacije (AIS) (UL L 22, 26.1.2005, str. 14)

6. Odlocba Komisije 2005/631/ES z dne 29. avgusta 2005 glede bistvenih zahtev iz Direkti-
ve 1999/5(ES Evropskega parlamenta in Sveta, ki javljalnikom polozaja Cospas-Sarsat za-
gotavljajo dostop do sluzbe za nujne primere (UL L 225, 31.8.2005, str. 28)

7. Sklep Komisije 2013/638/EU z dne 12. avgusta 2013 o bistvenih zahtevah glede pomor-
ske radiokomunikacijske opreme, namenjene uporabi na plovilih, ki niso zajeta s konven-
cijo SOLAS, in sodelovanju v univerzalnem pomorskem sistemu za varnost in stisko na
morju (GMDSS) (UL L 296, 7.11.2013, str. 22)

8. Direktiva 2014/35/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmo-
nizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z omogocanjem dostopnosti na trgu elektri¢ne
opreme, ki je nalrtovana za uporabo znotraj dolocenih napetostnih mej (prenovitev)
(UL L 96, 29.3.2014, str. 357) ()

9. Direktiva 2014/30/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmo-

nizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z elektromagnetno zdruzljivostjo (prenovitev)
(UL L 96, 29.3.2014, str. 79) (3

Svica 100. Zvezni zakon z dne 30. aprila 1997 o telekomunikacijah (LTC) (RO 1997 2187), kakor je
bil nazadnje spremenjen 12. junija 2009 (RO 2010 2617)

101. Odlok z dne 25. novembra 2015 o telekomunikacijski opremi (OIT) (RO 2016 179)
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102. Odlok Zveznega urada za komunikacije (OFCOM) z dne 26. maja 2016 o teleko-
munikacijski opremi (RO 2016 1673), kakor je bil nazadnje spremenjen 15. junija 2017
(RO 2017 3201)

103. Odlok z dne 17. junija 1996 o Svicarskem sistemu akreditacije ter o imenovanju preskus-
nih laboratorijev in organov za ugotavljanje skladnosti (RO 1996 1904), kakor je bil na-
zadnje spremenjen 25. novembra 2015 (RO 2016 261)

104. Odlok z dne 9. marca 2007 o telekomunikacijskih storitvah (RO 2007 945), kakor je bil
nazadnje spremenjen 5. novembra 2014 (RO 2014 4035)

(1) Sklicevanje na identifikator razreda v ¢lenu 2 Odlocbe Komisije 2000/299 se ne uporablja.
(3 Brez poseganja v poglavije 9.

ODDELEK II
Organi za ugotavljanje skladnosti

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za ugotavljanje
skladnosti v skladu s postopkom iz ¢lena 11 Sporazuma.

ODDELEK Il

Organi za uradno imenovanje

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za uradno
imenovanje, ki jih priglasita pogodbenici.

ODDELEK IV
Posebna pravila v zvezi z imenovanjem organov za ugotavljanje skladnosti

Organi za uradno imenovanje pri imenovanju organov za ugotavljanje skladnosti upostevajo splosna nacela iz Priloge 2
k temu sporazumu in merila za ocenjevanje iz poglavja IV Direktive 2014/53EU.

ODDELEK V

Dodatne dolocbe
1. Spremembe zakonskih in drugih predpisov iz oddelka I

Brez poseganja v ¢len 12(2) tega sporazuma Evropska unija nemudoma in po objavi v Uradnem listu Evropske unije
obvesti Svico o izvedbenih in delegiranih aktih Komisije, sprejetih po 13. juniju 2016, v skladu z Direktivo 2014/53/EU.

Svica nemudoma obvesti Evropsko unijo o ustreznih spremembah $vicarske zakonodaje.

2. Gospodarski subjekti
2.1 Posebne obveznosti gospodarskih subjektov v skladu z zakonodajo iz oddelka I

V skladu z zakonodajo iz oddelka I za gospodarske subjekte s sedezem v EU ali Svici veljajo enakovredne obveznosti.
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Da se prepreci nepotrebno podvajanje obveznosti:

(a) za namene obveznosti iz ¢lenov 10(7) in 12(3) Direktive 2014/53/EU ter ustreznih dolo¢b Svice zadostuje navedba
imena, registriranega trgovskega imena ali registrirane blagovne znamke in poStnega naslova, na katerem je
proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice dosegljiv. Ce proizvajalec nima sedeza na ozemlju
Evropske unije ali Svice, zadostuje navedba imena, registriranega trgovskega imena ali registrirane blagovne znamke
in postnega naslova, na katerem je dosegljiv uvoznik s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice;

(b) za namene obveznosti iz ¢lenov 10(4) in 12(8) Direktive 2014/53/EU ter ustreznih dolo¢b Svice zadostuje, da
proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice hrani tehni¢no dokumentacijo in izjavo EU o skladnosti
ali, kadar je primerno, potrdilo o skladnosti deset let po tem, ko je bila radijska oprema dana na trg Evropske unije
ali Svice. Ce proizvajalec nima sedeza na ozemlju Evropske unije ali Svice, zadostuje, da uvoznik s sedezem na
ozemlju Evropske unije ali Svice omogoca organom za nadzor trga dostop do izvoda izjave EU o skladnosti ali,
kadar je primerno, potrdila o skladnosti in zagotovi, da je tehni¢na dokumentacija tem organom na zahtevo na voljo
deset let po tem, ko je bila radijska oprema dana na trg Evropske unije ali Svice;

(c) za namene obveznosti iz drugega pododstavka ¢lena 10(5) in ¢lena 12(6) Direktive 2014/53[EU ter ustreznih dolocb
Svice zadostuje, da take obveznosti izpolnjuje proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice oziroma,
¢e proizvajalec nima sedeza na ozemlju Evropske unije ali Svice, uvoznik s sedezem na ozemlju Evropske unije ali
Svice.

2.2 Informacije o radijski in programski opremi, ki jih zagotovi proizvajalec

(a) Proizvajalci zagotovijo, da je radijska oprema izdelana tako, da se lahko v vsaj eni drzavi ¢lanici ali Svici uporablja
brez krienja veljavnih zahtev o uporabi radijskega spektra. V primerih, ko je dajanje v uporabo omejeno ali ce
morajo biti za dovoljenje za uporabo radijske opreme izpolnjene nekatere zahteve, se z informacijami na embalazi
opredelijo omejitve, ki veljajo v Svici, drzavah ¢lanicah ali na geografskih obmoc¢jih na njihovem ozemlju.

Cx

Za radijsko opremo, ki spada na podro¢je uporabe ¢lena 4 Direktive 2014/5 3/EU in ustrezne zakonodaje Svice,
proizvajalci radijske in programske opreme za predvideno uporabo te opreme, ¢e se to zahteva z zakonodajo iz
oddelka I, drzavam ¢lanicam, Svici in Komisiji predloZijo in nenehno posodabljajo informacije o skladnosti
nacrtovanih kombinacij radijske in programske opreme z bistvenimi zahtevami iz Direktive 2014/53EU in ustrezne
§vicarske zakonodaje, in sicer v obliki izjave o skladnosti, ki vkljuc¢uje elemente iz izjave o skladnosti.

(c) Od 12. junija 2018, e se to zahteva z zakonodajo iz oddelka I, proizvajalci, preden dajo na trge pogodbenic
radijsko opremo iz kategorij, ki jih je Evropska komisija oznacila kot tiste z nizko stopnjo skladnosti, svoje tipe
radijske opreme registrirajo v centralni sistem iz ¢lena 5 Direktive 2014/53/EU. Evropska komisija vsakemu registri-
ranemu tipu radijske opreme dodeli registrsko $tevilko, ki jo proizvajalci namestijo na radijsko opremo, namenjeno
na trg.

Pogodbenici izmenjata informacije o registriranih tipih radijske opreme z nizko stopnjo skladnosti.

Pogodbenici pri dolo¢itvi kategonl radijske opreme z nizko stopnjo skladnosti upostevata informacije o skladnosti
radijske opreme, ki jih zagotovijo Svica in drzave ¢lanice.

2.3 Pooblasceni zastopnik

Za namene obveznosti iz ¢lena 11(2) Direktive 2014/53/EU in ustreznih dolocb Svice pooblaséeni zastopnik pomeni
vsako fizicno ali pravno osebo s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice, ki jo je proizvajalec pisno pooblastil, da
deluje v njegovem imenu, v skladu s ¢lenom 11(1) Direktive 2014/34/EU ali ustreznimi dolocbami Svice.
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2.4 Sodelovanje z organi za nadzor trga

Pristojni nacionalni organ za nadzor trga drZave clanice Evropske unije ali Svice lahko na utemeljeno zahtevo od
zadevnih gospodarskih subjektov v Evropski uniji in Svici zahteva predloZitev vseh potrebnih informacij in dokumen-
tacije, ki dokazujejo skladnost radijske opreme z zakonodajo iz oddelka 1.

Navedeni organ se lahko obrne na gospodarski subjekt s sedezem na ozemlju druge pogodbenice neposredno ali s
pomodjo pristojnega nacionalnega organa za nadzor trga druge pogodbenice. Od proizvajalcev ali, kadar je primerno,
pooblas¢enih zastopnikov in uvoznikov lahko zahteva predlozitev dokumentacije v jeziku, ki ga navedeni organ razume
brez tezav. Od gospodarskih subjektov lahko zahteva, naj sodelujejo pri kateri koli dejavnosti, katere cilj je prepreciti
tveganje, povezano z radijsko opremo.

3. Dodelitev razredov radijske opreme

Drzave ¢lanice in Svica si medsebojno priglasijo vmesnike, ki jih nameravajo regulirati na svojem ozemlju v primerih iz
¢lena 8(1) Direktive 2014/53/EU. Evropska unija pri ugotavljanju enakovrednosti reguliranih radijskih vmesnikov in
dodeljevanju razreda radijske opreme uposteva regulirane radijske vmesnike v Svici.

4. Vmesniki, ki jih ponujajo operaterji javnega telekomunikacijskega omrezja

Pogodbenici se medsebojno obvescata o vmesnikih na njunih ozemljih, ki jih ponujajo operaterji javnega telekomunika-
cijskega omrezja.

5. Uveljavitev bistvenih zahtev, dajanje v uporabo in uporaba

(a) Ko Komisija namerava sprejeti zahtevo v zvezi s kategorijami ali razredi radijske opreme v skladu s ¢leni 2(6), 3(3),
4(2) in 5(2) Direktive 2014/53/EU, se pred uradno predloznvuo Odboru o zadevi posvetuje s Svico, razen Ce je bilo
izvedeno posvetovanje z Odborom za ugotavljanje skladnosti in nadzorovanje telekomunikacijskega trga.

(b) Drzave clanice in Svica dovolijo dajanje v uporabo in uporabo radijske opreme, ¢e je skladna z zakonodajo iz
oddelka I, ustrezno namescena in vzdrZevana ter se uporablja za namene, za katere je bila predvidena. Dodatne
zahteve za dajanje v uporabo infali uporabo radijske opreme lahko uvedejo samo iz razlogov, povezanih z uspesno
in ucinkovito izrabo radijskega spektra, prepre¢evanjem Skodljivega motenja in izogibanjem elektromagnetnim
motnjam ali javnim zdravjem.

6. Usklajevanje organov za ugotavljanje skladnosti

Svicarski organi za ugotavljanje skladnosti lahko neposredno ali prek pooblascenih zastopnikov sodelujejo
v mehanizmih usklajevanja in sodelovanja, dolo¢enih v ¢lenu 38 Direktive 2014/53/EU.

Organi za ugotavljanje skladnosti obve$¢ajo druge organe, priznane na podlagi tega poglavja, o certifikatih o pregledu
tipa, ki so jih zavrnili, preklicali, zac¢asno preklicali ali omejili, na zahtevo pa tudi o certifikatih, ki so jih izdali.

Organi za ugotavljanje skladnosti drzave ¢lanice in Svico obvescajo o izdanih certifikatih o pregledu tipa infali njihovih
dodatkih v primerih, ko se harmonizirani standardi ne uporabljajo ali se ne uporabljajo v celoti. Drzave ¢lanice, Svica,
Evropska komisija in drugi organi lahko na zahtevo pridobijo izvod certifikatov o pregledu tipa infali njihovih dodatkov,
izvod tehni¢ne dokumentacije in rezultate opravljenih pregledov.

7. Izmenjava izkuSenj

Svicarski organi za uradno imenovanje lahko sodelujejo pri izmenjavi izkusenj med nacionalnimi organi drzav ¢lanic iz
clena 37 Direktive 2014/53/EU.
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8. Odbor za ugotavljanje skladnosti in nadzorovanje telekomunikacijskega trga

Svica lahko sodeluje kot opazovalka pri delu Odbora za ugotavljanje skladnosti in nadzorovanje telekomunikacijskega
trga ter njegovih podskupin.

9. Sodelovanje med organi za nadzor trga

V skladu s ¢lenom 9(1) Sporazuma pogodbenici zagotovita ucinkovito sodelovanje in izmenjavo informacij med svojimi
organi za nadzor trga. Organi za nadzor trga drzav ¢lanic in Svice sodelujejo in si izmenjujejo informacije. Med seboj si
ustrezno pomagajo s predloZitvijo informacij ali dokumentacije v zvezi z zadevnimi gospodarskimi subjekti, ki imajo
sedez v drzavi ¢lanici ali Svici.

10. Nasprotovanje harmoniziranim standardom

Kadar Svica meni, da usklajenost s harmoniziranim standardom ni jamstvo za izpolnjevanje bistvenih zahtev njene
zakonodaje iz oddelka I, o tem obvesti Odbor in navede razloge za to.

Odbor zadevo preudi in lahko Evropsko komisijo zaprosi, naj ukrepa v skladu s postopkom iz ¢lena 11 Uredbe (EU)
§t. 1025/2012 Evropskega parlamenta in Sveta (*). Odbor je obves¢en o rezultatu postopka.

11. Postopek za obravnavanje opreme, ki pomeni tveganje, povzroceno zaradi neskladnosti, ki ni omejena na
nacionalno ozemlje

Kadar organi za nadzor trga drzave ¢lanice ali Svice ugotovijo, da oprema iz tega poglavja ni v skladu z zahtevami iz
zakonodaje v oddelku I tega poglavja, ter ¢e menijo, da neskladnost ni omejena na njihovo nacionalno ozemlje, v skladu
s ¢lenom 12(4) tega sporazuma Evropsko komisijo, druge drzave ¢lanice in Svico nemudoma obvestijo:

— o rezultatih vrednotenja in ukrepih, ki so jih zahtevali od gospodarskih subjektov;

— kadar zadevni gospodarski subjekt ne sprejme ustreznih korektivnih ukrepov, o vseh ustreznih zacasnih ukrepih za
prepoved ali omejitev dostopnosti opreme na nacionalnem trgu, za umik opreme z navedenega trga ali njen
odpoklic.

Te informacije vsebujejo vse razpoloZljive podatke, zlasti podatke, potrebne za dolocitev neskladne opreme, njenega
porekla, vrsto domnevne neskladnosti in tveganja ter vrsto in trajanje izvedenih nacionalnih ukrepov ter pojasnilo
zadevnega gospodarskega subjekta. Zlasti vsebujejo navedbe o tem, ali je neskladnost posledica katerega izmed
naslednjih vzrokov:

— radijska oprema ne izpolnjuje bistvenih zahtev iz zakonodaje v oddelku I ali
— pomanjkljivosti harmoniziranih standardov, navedenih v zakonodaji v oddelku 1.

Svica ali drzave ¢lanice Evropsko komisijo in druge nacionalne organe nemudoma obvestijo o vseh sprejetih ukrepih in
drugih razpolozljivih informacijah, ki se nanaSajo na neskladnost zadevne opreme.

Drzave ¢lanice in Svica zagotovijo takojsnje sprejetje ustreznih omejevalnih ukrepov v zvezi z zadevno opremo, kot je
umik opreme s trga.

() Uredba (EU) §t. 1025/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2012 o evropski standardizaciji, spremembi direktiv Sveta
89/686/EGS in 93/15/EGS ter direktiv 94/9[ES, 94/25/ES, 95/16[ES, 97/23[ES, 98/34(ES, 2004/22[ES, 2007/23/ES, 2009/23ES in
2009/105/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Sklepa Sveta 87/95/EGS in Sklepa §t. 1673/2006/ES Evropskega
parlamenta in Sveta (ULL 316, 14.11.2012, str. 12).
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12. Zas$¢itni postopek v primeru ugovorov zoper nacionalne ukrepe

Ce se Svica ali drzava ¢lanica ne strinjata z nacionalnim ukrepom iz odstavka 11, o svojih ugovorih obvestita Evropsko
komisijo v treh mesecih po prejemu informacij.

Ce na koncu postopka iz odstavka 11 drzava ¢lanica ali Svica vlozi ugovor zoper ukrep, ki ga sprejmeta Svica oziroma
drzava ¢lanica, ali ¢e Komisija meni, da je nacionalni ukrep v nasprotju z ustrezno zakonodajo iz oddelka I, se Evropska
komisija nemudoma posvetuje z drzavami ¢lanicami in Svico ter prek Svicarskih organov z zadevnimi gospodarskimi
subjekti. Oceni nacionalni ukrep, da bi ugotovila, ali je upravicen ali ne. Ce se nacionalni ukrep oceni kot:

— upravicen, vse drzave ¢lanice in Svica sprejmejo potrebne ukrepe za umik ali odpoklic neskladne opreme s trgov ter
o tem obvestijo Komisijo;

— neupravicen, ga zadevna drzava ¢lanica ali Svica prekliceta.

Pogodbenica lahko na podlagi odstavka 14 vpraSanje poslje Odboru, ustanovljenemu v skladu s ¢lenom 10 tega
sporazuma.

13. Skladna radijska oprema, ki vseeno pomeni tveganje

Kadar drzava ¢lanica ali Svica ugotovi, da je radijska oprema, katere dostopnost je gospodarski subjekt omogocil na trgu
EU ali Svice, sicer skladna z zakonodajo iz oddelka I tega poglavja, vendar pomeni tveganje za zdravje in varnost oseb
ali druge vidike zasCite javnega interesa, sprejme vse ustrezne ukrepe ter nemudoma obvesti Komisijo, druge drzave
¢lanice in Svico. Navedene informacije vkljucujejo vse razpolozljive podrobnosti, zlasti podatke, potrebne za dolocitev
zadevnega izdelka, porekla in dobavne verige izdelka, vrste tveganja, ter vrsto in trajanje sprejetih nacionalnih ukrepov.

Komisija se nemudoma posvetuje z drzavami ¢lanicami in Svico ter prek $vicarskih organov z zadevnimi gospodarskimi
subjekti ter ovrednoti nacionalne ukrepe, da bi ugotovila, ali je nacionalni ukrep upraviCen, in po potrebi predlaga
ustrezne ukrepe.

Pogodbenica lahko na podlagi odstavka 14 vprasanje poslje Odboru, ustanovljenemu v skladu s ¢lenom 10 tega
sporazuma.

14. Zas¢itna klavzula za primere nereSenih razhajanj med pogodbenicama

Ce se pogodbenici ne strinjata glede ukrepov iz odstavkov 10 in 11, se zadeva posreduje Odboru, ustanovljenemu na
podlagi ¢lena 10 tega sporazuma, ki odlo¢i o ustreznih ukrepih, vklju¢no z moZnostjo narocila strokovne $tudije.

Ce Odbor meni, da je ukrep:
(a) neupravicen, ga nacionalni organ drzave ¢lanice ali Svice umakne;

(b) upraviCen, pogodbenici sprejmeta ustrezne ukrepe za zagotovitev, da se izdelki umaknejo z njunega trga ali
odpoklicejo.”
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DODATEK D

Poglavje 8 (Oprema in zas¢itni sistemi za uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah) Priloge 1 (Proizvodni sektorji)
bi bilo treba ¢rtati in nadomestiti z naslednjim:

~LPOGLAVJE 8

OPREMA IN ZASCITNI SISTEMI ZA UPORABO V POTENCIALNO EKSPLOZIVNIH ATMOSFERAH

ODDELEK 1

Zakonski in drugi predpisi

Dolocbe, ki jih zajema ¢len 1(2)

Evropska unija 1. Direktiva 2014/34/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmo-
nizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z opremo in zaiCitnimi sistemi, namenjenimi za
uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah (UL L 96, 29.3.2014, str. 309).

Svica 100. Zvezni zakon z dne 24. junija 1902 o elektricnih napeljavah Sibkega in jakega toka
(RO 19 252 in RS 4 798), kakor je bil nazadnje spremenjen 20. marca 2008
(RO 2008 3437)

101. Odlok z dne 25. novembra 2015 o varnosti opreme in za$citnih sistemov, namenjenih za
uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah (RO 2016 143)

102. Zvezni zakon z dne 12. junija 2009 o varnosti izdelkov (RO 2010 2573)

103. Odlok z dne 19. maja 2010 o varnosti izdelkov (RO 2010 2583), kakor je bil nazadnje
spremenjen 15. junija 2012 (RO 2012 3631)

104. Odlok z dne 17. junija 1996 o Svicarskem sistemu akreditacije ter o imenovanju preskus-
nih laboratorijev in organov za ugotavljanje skladnosti (RO 1996 1904), kakor je bil na-
zadnje spremenjen 25. novembra 2015 (RO 2016 261)

ODDELEK I

Organi za ugotavljanje skladnosti

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za ugotavljanje
skladnosti v skladu s postopkom iz ¢lena 11 Sporazuma.

ODDELEK 11
Organi za uradno imenovanje

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za uradno
imenovanje, ki jih priglasita pogodbenici.

ODDELEK IV
Posebna pravila v zvezi z imenovanjem organov za ugotavljanje skladnosti

Organi za uradno imenovanje pri imenovanju organov za ugotavljanje skladnosti upostevajo splosna nacela iz Priloge 2
k temu sporazumu in merila za ocenjevanje iz poglavja 4 Direktive 2014/34/EU.
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ODDELEK V

Dodatne dolocbe
1. Gospodarski subjekti
1.1 Posebne obveznosti gospodarskih subjektov v skladu z zakonodajo iz oddelka I

V skladu z zakonodajo iz oddelka I za gospodarske subjekte s sedezem v EU ali Svici veljajo enakovredne obveznosti.
Da se prepreci nepotrebno podvajanje obveznosti:

(a) za namene obveznosti iz ¢lenov 6(7) in 8(3) Direktive 2014/34/EU ter ustreznih dolocb Svice zadostuje navedba
imena, registriranega trgovskega imena ali registrirane blagovne znamke in poStnega naslova, na katerem je
proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice dosegljiv. Ce proizvajalec nima sedeza na ozemlju
Evropske unije ali Svice, zadostuje navedba imena, registriranega trgovskega imena ali registrirane blagovne znamke
in postnega naslova na katerem je dosegljiv uvoznik s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice;

(b) za namene obveznosti iz ¢lenov 6(3) in 8(8) Direktive 2014/34/EU ter ustreznih dolocb Svice zadostuje, da
proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice hrani tehni¢no dokumentacijo in izjavo EU o skladnost1
ali, kadar je primerno, potrdilo o skladnosti deset let po tem, ko je bil izdelek dan na trg Evropske unije ali Svice. Ce
proizvajalec nima sedeza na ozemlju Evropske unije ali §Vice, zadostuje, da uvoznik s sedeZem na ozemlju Evropske
unije ali Svice omogoca organom za nadzor trga dostop do izvoda izjave EU o skladnosti ali, kadar je primerno,
potrdila o skladnosti in zagotovi, da je tehni¢na dokumentacija tem organom na zahtevo na voljo deset let po tem,
ko je bil izdelek dan na trg Evropske unije ali Svice;

(c) za namene obveznosti iz drugega pododstavka clena 6(4) in ¢lena 8(6) Direktive 2014/34/EU ter ustreznih dolocb
Svice zadostuje, da take obveznosti izpolnjuje proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice oziroma,
e proizvajalec nima sedeza na ozemlju Evropske unije ali Svice, uvoznik s sedeZem na ozemlju Evropske unije ali
Svice.

1.2 Pooblasteni zastopnik

Za namene obveznosti iz ¢lena 7(2) Direktive 2014/34/EU in ustreznih dolo¢b Svice pooblascem zastopmk pomeni
vsako fizi¢no ali pravno osebo s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice, ki jo je proizvajalec pisno pooblastil, da
deluje v njegovem imenu, v skladu s ¢lenom 7(1) Direktive 2014/34/EU ali ustreznimi dolocbami Svice.

1.3 Sodelovanje z organi za nadzor trga

Pristojni nacionalni organ za nadzor trga drZave clanice Evropske unije ali Svice lahko na utemeljeno zahtevo od
zadevnih gospodarskih subjektov v Evropski uniji in Svici zahteva predloZitev vseh potrebnih informacij in dokumen-
tacije, ki dokazujejo skladnost izdelka z zakonodajo iz oddelka L

Navedeni organ se lahko obrne na gospodarski subjekt s sedeZem na ozemlju druge pogodbenice neposredno ali s
pomodjo pristojnega nacionalnega organa za nadzor trga druge pogodbenice. Od proizvajalcev ali, kadar je primerno,
pooblaséenih zastopnikov in uvoznikov lahko zahteva predlozitev dokumentacije v jeziku, ki ga navedeni organ razume
brez tezav. Od gospodarskih subjektov lahko zahteva, naj sodelujejo pri kateri koli dejavnosti, katere cilj je prepreciti
tveganje, povezano z izdelkom.

2. Izmenjava izkuSenj

Svicarski organi za uradno imenovanje lahko sodelujejo pri izmenjavi izkusenj med nacionalnimi organi drzav ¢lanic iz
Clena 32 Direktive 2014/34/EU.
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3. Usklajevanje organov za ugotavljanje skladnosti

Svicarski organi za ugotavljanje skladnosti lahko neposredno ali prek pooblascenih zastopnikov sodelujejo
v mehanizmih usklajevanja in sodelovanja, dolo¢enih v ¢lenu 33 Direktive 2014/34/EU.

Organi za ugotavljanje skladnosti drugim organom, ki so priznani v okviru tega poglavja ter izvajajo podobne dejavnosti
ugotavljanja skladnosti v zvezi z enakim izdelkom, zagotavljajo zadevne informacije o vpraSanjih v zvezi z negativnimi
in na zahtevo pozitivnimi rezultati ugotavljanja skladnosti.

Komisija, drzave ¢lanice, Svica in drugi organi, priglaseni v okviru tega poglavja, lahko zahtevajo izvode certifikatov
) pregledu tipa in njihovih dodatkov. Komisija, drzave ¢lanice in Svica lahko na zahtevo dobijo izvod tehni¢ne dokumen-
tacije in rezultatov pregledov, ki jih je izvedel organ, priznan v okviru tega poglavja.

4. Vzajemna pomo< organov za nadzor trga

V skladu s ¢lenom 9(1) Sporazuma pogodbenici zagotovita u¢inkovito sodelovanje in izmenjavo informacij med svojimi
organi za nadzor trga. Organi za nadzor trga drzav ¢lanic in Svice sodelujejo ter si izmenjujejo informacije. Med seboj si
ustrezno pomagajo s predlozitvijo informacij ali dokumentacije v zvezi z zadevnimi gospodarsk1m1 subjekti, ki imajo
sedez v drzavi ¢lanici ali Svici.

5. Postopek za obravnavanje izdelkov, ki predstavljajo tveganje, ki ni omejeno na nacionalno ozemlje

Kadar organi za nadzor trga drzave clanice ali Svice ugotovijo, da izdelek iz tega poglavia ni v skladu z zahtevami iz
zakonodaje v oddelku T tega poglavja, ter e menijo, da neskladnost ni omejena na njihovo nacionalno ozemlje, v skladu
s ¢lenom 12(4) tega sporazuma Evropsko komisijo, druge drzave ¢lanice in Svico nemudoma obvestijo:

— o rezultatih vrednotenja in ukrepih, ki so jih zahtevali od gospodarskih subjektov;

— kadar zadevni gospodarski subjekt ne sprejme ustreznih korektivnih ukrepov, o vseh ustreznih zacasnih ukrepih za
prepoved ali omejitev dostopnosti izdelkov na nacionalnem trgu, za umik izdelka z navedenega trga ali njegov
odpoklic.

Te informacije vsebujejo vse razpolozljive podatke, zlasti podatke, potrebne za dolo¢itev neskladnega izdelka, njegovega
porekla, vrsto domnevne neskladnosti in tveganja ter vrsto in trajanje izvedenih nacionalnih ukrepov ter pojasnilo
zadevnega gospodarskega subjekta. Zlasti vsebujejo navedbe o tem, ali je neskladnost posledica katerega izmed
naslednjih vzrokov:

— izdelek ne izpolnjuje pogojev, povezanih z zas¢ito zdravja in varnosti ljudi, ali zahtev glede zai¢ite domacih Zivali ali
premozenja, navedenih v zakonodaji v oddelku I, ali

— pomanjkljivosti harmoniziranih standardov, navedenih v zakonodaji v oddelku I.

Svica ali drzave ¢lanice Evropsko komisijo in druge nacionalne organe nemudoma obvestijo o vseh sprejetih ukrepih in
drugih razpolozljivih informacijah, ki se nanaSajo na neskladnost zadevnega izdelka.

Drzave ¢lanice in Svica zagotovijo takojsnje sprejetje ustreznih omejevalnih ukrepov v zvezi z zadevnim izdelkom, kot je
umik izdelka s trga.

6. Za$¢itni postopek v primeru ugovorov zoper nacionalne ukrepe

Ce se Svica ali drzava ¢lanica ne strinjata z nacionalnim ukrepom iz odstavka 5, o svojih ugovorih obvestita Evropsko
komisijo v treh mesecih po prejemu informacij.

Ce na koncu postopka iz odstavka 5 drzava ¢lanica ali Svica vlozi ugovor zoper ukrep, ki ga sprejmeta Svica oziroma
drzava clanica, ali ¢e Komisija meni, da je nacionalni ukrep v nasprotju z ustrezno zakonodajo iz oddelka I, se Evropska
komisija nemudoma posvetuje z drzavami ¢lanicami in Svico ter prek $vicarskih organov z zadevnimi gospodarskimi
subjekti. Oceni nacionalni ukrep, da bi ugotovila, ali je upravicen ali ne.



L 323/70 Uradni list Evropske unije 7.12.2017

Ce se nacionalni ukrep v zvezi z izdelkom oceni kot:

— upravicen, vse drzave ¢lanice in Svica sprejmejo potrebne ukrepe za umik neskladnega izdelka s svojih trgov ter
o tem obvestijo Komisijo;

— neupravicen, ga zadevna drzava ¢lanica ali Svica preklice.

Pogodbenica lahko na podlagi odstavka 8 vprasanje poslje Odboru, ustanovljenemu v skladu s ¢lenom 10 tega
sporazuma.

7. Skladni izdelki, ki vseeno pomenijo tveganje

Kadar drzava ¢lanica ali Svica ugotovi, da je izdelek, katerega dostopnost je gospodarski subjekt omogocil na trgu EU ali
Svice, sicer skladen z zakonodajo iz oddelka I tega poglavja, vendar pomeni tveganje za zdravje ali varnost oseb oziroma
za domace Zivali ali premozZenje, sprejme vse ustrezne ukrepe ter nemudoma obvesti Evropsko komisijo, druge drzave
¢lanice in Svico. Navedene informacije vkljucujejo vse razpolozljive podrobnosti, zlasti podatke, potrebne za dolocitev
zadevnega izdelka, porekla in dobavne verige izdelka, vrste tveganja, ter vrsto in trajanje sprejetih nacionalnih ukrepov.

Komisija se nemudoma posvetuje z drzavami ¢lanicami in Svico ter prek $vicarskih organov z zadevnimi gospodarskimi
subjekti ter ovrednoti nacionalne ukrepe, da bi ugotovila, ali je nacionalni ukrep upravi¢en, in po potrebi predlaga
ustrezne ukrepe.

Pogodbenica lahko na podlagi odstavka 8 vprasanje poslje Odboru, ustanovljenemu v skladu s ¢lenom 10 tega
sporazuma.

8.  ZasCitna klavzula za primere nereSenih razhajanj med pogodbenicama

Ce se pogodbenici ne strinjata glede ukrepov iz odstavkov 6 in 7, se zadeva predlozi Odboru, ustanovljenemu na
podlagi ¢lena 10 tega sporazuma, ki odlo¢i o ustreznih ukrepih, vklju¢no z moznostjo narocila strokovne Studije.

Ce Odbor meni, da je ukrep:
(a) upraviCen, pogodbenici sprejmeta potrebne ukrepe za umik izdelka s svojih trgov;

(b) neupravicen, ga nacionalni organ drzave ¢lanice ali Svice umakne.”
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DODATEK E

Poglavije 9 (Elektri¢na oprema in elektromagnetna zdruZljivost) Priloge 1 (Proizvodni sektorji) bi bilo treba ¢rtati in

nadomestiti z naslednjim:

~LPOGLAVJE 9

ELEKTRICNA OPREMA IN ELEKTROMAGNETNA ZDRUiL]IVOST

ODDELEK 1

Zakonski in drugi predpisi

Dolocbe, ki jih zajema ¢len 1(2)

Evropska unija 1.

Svica 100.

101.

102.

103.
104.
105.

106.

Direktiva 2014/35/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmo-
nizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z omogocanjem dostopnosti na trgu elektri¢ne
opreme, ki je nacrtovana za uporabo znotraj dolo¢enih napetostnih mej (UL L 96,
29.3.2014, str. 357).

. Direktiva 2014/30/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmo-

nizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z elektromagnetno zdruZljivostjo (prenovitev)
(UL L 96, 29.3.2014, str. 79).

Zvezni zakon z dne 24. junija 1902 o elektricnih napeljavah $ibkega in jakega toka
(RO 19 252 in RS 4 798), kakor je bil nazadnje spremenjen 20. marca 2008
(RO 2008 3437)

Odlok z dne 30. marca 1994 o elektri¢nih napeljavah Sibkega toka (RO 1994 1185), ka-
kor je bil nazadnje spremenjen 25. novembra 2015 (RO 2016 625)

Odlok z dne 30. marca 1994 o elektri¢nih napeljavah jakega toka (RO 1994 1199), kakor
je bil nazadnje spremenjen 25. novembra 2015 (RO 2016 119)

Odlok z dne 25. novembra 2015 o elektri¢ni nizkonapetostni opremi (RO 2016 105)
Odlok z dne 25. novembra 2015 o elektromagnetni zdruzljivosti (RO 2016 119)

Odlok z dne 25. novembra 2015 o telekomunikacijski opremi (OIT) (RO 2016 179)
Odlok z dne 17. junija 1996 o $vicarskem sistemu akreditacije ter o imenovanju preskus-

nih laboratorijev in organov za ugotavljanje skladnosti (RO 1996 1904), kakor je bil na-
zadnje spremenjen 25. novembra 2015 (RO 2016 261)

ODDELEK I

Organi za ugotavljanje skladnosti

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za ugotavljanje
skladnosti v skladu s postopkom iz ¢lena 11 Sporazuma.

ODDELEK Il

Organi za uradno imenovanje

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za uradno
imenovanje, ki jih priglasita pogodbenici.
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ODDELEK IV

Posebna pravila v zvezi z imenovanjem organov za ugotavljanje skladnosti

Organi za uradno imenovanje pri imenovanju organov za ugotavljanje skladnosti upostevajo splosna nacela iz Priloge 2
k temu sporazumu in merila za ocenjevanje iz poglavja 4 Direktive 2014/30/EU.

ODDELEK V

Dodatne dolocbe
1. Gospodarski subjekti
1.1 Posebne obveznosti gospodarskih subjektov v skladu z zakonodajo iz oddelka I

V skladu z zakonodajo iz oddelka I za gospodarske subjekte s sedezem v EU ali Svici veljajo enakovredne obveznosti.
Da se prepreci nepotrebno podvajanje obveznosti:

(a) za namene obveznosti iz ¢lenov 7(6) in 9(3) Direktive 2014/30/EU, ¢lenov 6(6) oziroma 8(3) Direktive 2014/35/EU
ter ustreznih dolocb Svice zadostuje navedba imena, registriranega trgovskega imena ali registrirane blagovne
znamke in postnega naslova, na katerem je proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice dosegljiv. Ce
proizvajalec nima sedeza na ozemlju Evropske unije ali Svice, zadostuje navedba imena, registriranega trgovskega
imena ali registrirane blagovne znamke in postnega naslova, na katerem je dosegljiv uvoznik s sedezem na ozemlju
Evropske unije ali Svice;

(b) za namene obveznosti iz ¢lenov 7(3) in 9(7) Direktive 2014/30/EU, ¢lenov 6(3) oziroma 8(8) Direktive 2014/35/EU
ter ustreznih dolocb Svice zadostuje, da proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice hrani tehni¢no
dokumentacijo in izjavo EU o skladnosti ali, kadar je primerno, potrdilo o skladnosti deset let po tem, ko je bila
oprema dana na trg Evropske unije ali Svice. Ce proizvajalec nima sedeza na ozemlju Evropske unije ali Svice,
zadostuje, da uvoznik s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice omogoca organom za nadzor trga dostop do
izvoda izjave EU o skladnosti ali, kadar je primerno, potrdila o skladnosti in zagotovi, da je tehni¢na dokumentacija
tem organom na zahtevo na voljo deset let po tem, ko je bila oprema dana na trg Evropske unije ali Svice;

(c) za namene obveznosti iz drugega pododstavka ¢lena 6(4) in drugega pododstavka ¢lena 8(6) Direktive 2014/35/EU
ter ustreznih dolocb Svice zadostuje, da take obveznosti izpolnjuje proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije
ali Svice oziroma, ¢e proizvajalec nima sedeza na ozemlju Evropske unije ali Svice, uvoznik s sedezem na ozemlju
Evropske unije ali Svice.

1.2 Pooblasceni zastopnik

Za namene obveznosti iz ¢lena 8(2) Direktive 2014/30/EU oziroma clena 7(2) Direktive 2014/35/EU in ustreznih
dolocb Svice pooblasceni zastopnik pomeni vsako fizicno ali pravno osebo s sedezem na ozemlju Evropske unije ali
Svice, ki jo je proizvajalec pisno pooblastil, da deluje v njegovem imenu, v skladu s ¢lenom 8(1) Direktive 2014/30/EU
oziroma ¢lenom 7(1) Direktive 2014/35/EU ali ustreznimi dolocbami Svice.

1.3 Sodelovanje z organi za nadzor trga

Pristojni nacionalni organ za nadzor trga drZave clanice Evropske unije ali Svice lahko na utemeljeno zahtevo od
zadevnih gospodarskih subjektov v Evropski uniji in Svici zahteva predloZitev vseh potrebnih informacij in dokumen-
tacije, ki dokazujejo skladnost opreme z zakonodajo iz oddelka I.

Navedeni organ se lahko obrne na gospodarski subjekt s sedezem na ozemlju druge pogodbenice neposredno ali s
pomogjo pristojnega nacionalnega organa za nadzor trga druge pogodbenice. Od proizvajalcev ali, kadar je primerno,
pooblascenih zastopnikov in uvoznikov lahko zahteva predlozitev dokumentacije v jeziku, ki ga navedeni organ razume
brez tezav. Od gospodarskih subjektov lahko zahteva, naj sodelujejo pri kateri koli dejavnosti, katere cilj je prepreciti
tveganje, povezano z opremo.



7.12.2017 Uradni list Evropske unije L 323/73

2. Izmenjava izkuSenj

Svicarski organi za uradno imenovanje lahko sodelujejo pri izmenjavi izkusenj med nacionalnimi organi drzav ¢lanic iz
¢lena 35 Direktive 2014/30/EU.

3. Usklajevanje organov za ugotavljanje skladnosti

Svicarski organi za ugotavljanje skladnosti lahko neposredno ali prek pooblaicenih zastopnikov sodelujejo
v mehanizmih usklajevanja in sodelovanja, dolo¢enih v ¢lenu 36 Direktive 2014/30/EU.

4. Odbor za elektromagnetno zdruZljivost in Odbor za elektri¢no opremo

Svica lahko sodeluje kot opazovalka pri delu Odbora za elektromagnetno zdruzljivost in Odbora za elektri¢no opremo
ter njunih podskupin.

5. Standardi

Za namene tega poglavja in v skladu s clenom 14 Direktive 2014/35/EU ter ustreznimi dolocbami Svice pristojni organi
drzav ¢lanic in Svice obravnavajo kot skladno z njihovimi varnostnimi cilji za elektricno opremo, ki spada na podro¢je
uporabe Direktive 2014/35/EU, tudi opremo, izdelano v skladu z varnostnimi dolo¢bami standardov, ki veljajo v drzavi
¢lanici proizvajalki ali v Svici, €e ta zagotavlja varnostno raven, ki je enakovredna ravni, ki se zahteva na njihovem
ozemlju.

6. Organi za ugotavljanje skladnosti

Pogodbenici druga drugi priglasita organe, odgovorne za naloge, opisane v Prilogi IIl k Direktivi 2014/30/EU, in te
organe tudi vzajemno priznavata.

Organi za ugotavljanje skladnosti drugim organom, ki so priznani v okviru tega poglavja ter izvajajo podobne dejavnosti
ugotavljanja skladnosti v zvezi z enako opremo, zagotavljajo zadevne informacije o vprasanjih v zvezi z negativnimi in
na zahtevo pozitivnimi rezultati ugotavljanja skladnosti.

Komisija, drzave ¢lanice, Svica in drugi organi, priglaseni v okviru tega poglavja, lahko zahtevajo izvode certifikatov
o pregledu tipa in njihovih dodatkov. Komisija, drzave ¢lanice in Svica lahko na zahtevo dobijo izvod tehni¢ne dokumen-
tacije in rezultatov pregledov, ki jih je izvedel organ, priznan v okviru tega poglavja.

7. Sodelovanje med organi za nadzor trga

V skladu s ¢lenom 9(1) Sporazuma pogodbenici zagotovita ucinkovito sodelovanje in izmenjavo informacij med svojimi
organi za nadzor trga. Organi za nadzor trga drzav ¢lanic in Svice sodelujejo ter si izmenjujejo informacije. Med seboj si
ustrezno pomagajo s predlozitvijo informacij ali dokumentacije v zvezi z zadevnimi gospodarsklml subjekti, ki imajo
sedez v drzavi ¢lanici ali Svici.

8. Postopek za obravnavanje opreme, ki pomeni tveganje, ki ni omejeno na nacionalno ozemlje

Kadar organi za nadzor trga drzave ¢lanice ali Svice sprejmejo ukrepe ali imajo zadostne razloge za domnevo, da
oprema iz tega poglavja pomeni tveganje za vidike zascite javnega interesa iz zakonodaje v oddelku I tega poglavja, ter
e menijo, da neskladnost ni omejena na njihovo nacionalno ozemlje, v skladu s ¢lenom 12(4) tega sporazuma Evropsko
komisijo, druge drzave ¢lanice in Svico nemudoma obvestijo:

— o rezultatih vrednotenja in ukrepih, ki so jih zahtevali od gospodarskih subjektov;

— kadar zadevni gospodarski subjekt ne sprejme ustreznih korektivnih ukrepov, o vseh ustreznih zacasnih ukrepih za
prepoved ali omejitev dostopnosti opreme na nacionalnem trgu, za umik opreme z navedenega trga ali njen
odpoklic.
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Te informacije vsebujejo vse razpoloZljive podatke, zlasti podatke, potrebne za dolocitev neskladne opreme, njenega
porekla, vrsto domnevne neskladnosti in tveganja ter vrsto in trajanje izvedenih nacionalnih ukrepov ter pojasnilo
zadevnega gospodarskega subjekta. Zlasti vsebujejo navedbe o tem, ali je neskladnost posledica katerega izmed
naslednjih vzrokov:

— oprema ne izpolnjuje zahtev, navedenih v zakonodaji v oddelku I, ali
— pomanjkljivosti standardov, navedenih v zakonodaji v oddelku L.

Svica ali drzave ¢lanice Evropsko komisijo in druge nacionalne organe nemudoma obvestijo o vseh sprejetih ukrepih in
drugih razpolozljivih informacijah, ki se nanasajo na neskladnost zadevne opreme.

Drzave ¢lanice in Svica zagotovijo takoj$nje sprejetje ustreznih omejevalnih ukrepov v zvezi z zadevno opremo, kot je
umik opreme s trga.

9.  Zas¢itni postopek v primeru ugovorov zoper nacionalne ukrepe

Ce se Svica ali drzava ¢lanica ne strinjata z nacionalnim ukrepom iz odstavka 8, o svojih ugovorih obvestita Evropsko
komisijo v treh mesecih po prejemu informacij.

Ce na koncu postopka iz odstavka 8 drzava ¢lanica ali Svica vlozi ugovor zoper ukrep, ki ga sprejmeta Svica oziroma
drzava ¢lanica, ali ¢e Komisija meni, da je nacionalni ukrep v nasprotju z ustrezno zakonodajo iz oddelka I, se Evropska
komisija nemudoma posvetuje z drzavami ¢lanicami in Svico ter prek Svicarskih organov z zadevnimi gospodarskimi
subjekti. Oceni nacionalni ukrep, da bi ugotovila, ali je upravicen ali ne.

Ce se nacionalni ukrep oceni kot:

— upravicen, vse drzave ¢lanice in Svica sprejmejo potrebne ukrepe za umik neskladne opreme s svojih trgov ter o tem
obvestijo Komisijo;

— neupravicen, ga zadevna drzava ¢lanica ali Svica preklice.

Pogodbenica lahko na podlagi odstavka 11 vprasanje poslje Odboru, ustanovljenemu v skladu s ¢lenom 10 tega
sporazuma.

10. Skladna oprema, ki vseeno pomeni tveganje

Kadar drzava ¢lanica ali Svica ugotovi, da je oprema, ki spada na podro¢je uporabe Direktive 2014/35/EU in katere
dostopnost je gospodarski subjekt omogodil na trgu EU ali Svice, sicer skladna z zakonodajo iz oddelka I tega poglavja,
vendar pomeni tveganje za zdravje ali varnost oseb oziroma za domace Zivali ali premozZenje, sprejme vse ustrezne
ukrepe ter nemudoma obvesti Evropsko komisijo, druge drzave ¢lanice in Svico. Navedene informacije vkljucujejo vse
razpolozljive podrobnosti, zlasti podatke, potrebne za dolocitev zadevne opreme, porekla in dobavne verige izdelka,
vrste tveganja, ter vrsto in trajanje sprejetih nacionalnih ukrepov.

Komisija se nemudoma posvetuje z drzavami ¢lanicami in Svico ter prek $vicarskih organov z zadevnimi gospodarskimi
subjekti ter ovrednoti nacionalne ukrepe, da bi ugotovila, ali je nacionalni ukrep upravi¢en, in po potrebi predlaga
ustrezne ukrepe.

Pogodbenica lahko na podlagi odstavka 11 vprasanje poslje Odboru, ustanovljenemu v skladu s ¢lenom 10 tega
sporazuma.

11. Zas$¢itna klavzula za primere nereSenih razhajanj med pogodbenicama

Ce se pogodbenici ne strinjata glede ukrepov iz odstavkov 9 in 10, se zadeva predlozi Odboru, ustanovljenemu na
podlagi clena 10 tega sporazuma, ki odlo¢i o ustreznih ukrepih, vkljuéno z moznostjo narocila strokovne 3tudije. Ce
Odbor meni, da je ukrep:

(2) neupraviCen, ga nacionalni organ drzave ¢lanice ali Svice umakne;

(b) upravicen, pogodbenici sprejmeta ustrezne ukrepe za zagotovitev, da se izdelki umaknejo z njunega trga.”
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DODATEK F

Poglavje 11 (Merilni instrumenti in predpakirani izdelki) Priloge 1 (Proizvodni sektorji) bi bilo treba ¢rtati in nadomestiti
z naslednjim:

~POGLAVJE 11

MERILNI INSTRUMENTI IN PREDPAKIRANI IZDELKI

ODDELEK I

Zakonski in drugi predpisi
Dolocbe, ki jih zajema clen 1(1)

Evropska unija 1. Direktiva Sveta 71/347[EGS z dne 12. oktobra 1971 o priblizevanju zakonodaje drzav
¢lanic, ki se nanasa na merjenje hektolitrske mase zita (UL L 239, 25.10.1971, str. 1), ka-
kor je bila pozneje spremenjena

2. Direktiva Sveta 76/765/EGS z dne 27. julija 1976 o priblizevanju zakonodaje drzav
¢lanic, ki se nanasa na alkoholometre in alkoholne hidrometre (UL L 262, 27.9.1976,
str. 143), kakor je bila pozneje spremenjena

3. Direktiva Sveta 86/217/EGS z dne 26. maja 1986 o pribliZevanju zakonodaje drzav cla-
nic, ki se nanasajo na merilnike zracnega tlaka v plas¢u motornih vozil (UL L 152,
6.6.1986, str. 48), kakor je bila pozneje spremenjena

4. Direktiva Sveta 75/107/EGS z dne 19. decembra 1974 o priblizevanju zakonodaje drzav
¢lanic v zvezi s steklenicami, ki se uporabljajo kot merilne posode (UL L 42, 15.2.1975,
str. 14), kakor je bila pozneje spremenjena

5. Direktiva Sveta 76/211/EGS z dne 20. januarja 1976 o priblizevanju zakonodaje drzav
¢lanic v zvezi s pripravo dolo¢enih predpakiranih proizvodov glede na maso ali prostor-
nino (UL L 46, 21.2.1976, str. 1), kakor je bila pozneje spremenjena

6. Direktiva 2007/45/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. septembra 2007 o dolo-
¢itvi predpisov v zvezi z nazivnimi koli¢inami predpakiranih proizvodov, razveljavitvi
direktiv Sveta 75/106/EGS in 80/232[EGS ter spremembi Direktive Sveta 76/211/EGS
(UL L 247, 21.9.2007, str. 17), ki se uporablja od 11. aprila 2009

Svica 100. Odlok z dne 5. septembra 2012 o navajanju koli¢in nepakiranih in predpakiranih izdelkov
(RS 941.204), kakor je bil pozneje spremenjen

101. Odlok Zveznega ministrstva za pravosodje in notranje zadeve z dne 10. septembra 2012
o navajanju koli¢in nepakiranih in predpakiranih izdelkov (RS 941.204.1), kakor je bil po-
zneje spremenjen

Dolocbe, ki jih zajema ¢len 1(2)

Evropska unija 1. Direktiva 2009/34/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. aprila 2009 o skupnih
dolo¢bah za merilne instrumente in metode meroslovne kontrole (prenovitev) (UL L 106,
28.4.2009, str. 7)

2. Direktiva Sveta 71/317/EGS z dne 26. julija 1971 o priblizevanju zakonodaje drzav
¢lanic, ki se nanasa na 5 do 50-kilogramske paralelepipedne uteZi srednje tocnosti in na
1 do 10-kilogramske cilindri¢ne uteZi srednje to¢nosti (UL L 202, 6.9.1971, str. 14)

3. Direktiva Sveta 74/148/EGS z dne 4. marca 1974 o priblizevanju zakonodaje drzav ¢lanic
v zvezi z uteZmi od 1 mg do 50 kg nad srednjo tocnostjo (UL L 84, 28.3.1974, str. 3)

4. Direktiva Sveta 80/181/EGS z dne 20. decembra 1979 o pribliZevanju zakonodaje drzav
¢lanic, ki se nanasa na merske enote, in o razveljavitvi direktive 71/354/EGS (UL L 39,
15.2.1980, str. 40), kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo 2009/3/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 11. marca 2009 (UL L 114, 7.5.2009, str. 10)
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5. Direktiva Sveta 76/766/EGS z dne 27. julija 1976 o pribliZevanju zakonodaje drzav cla-
nic, ki se nanasa na alkoholne tablice (UL L 262, 27.9.1976, str. 149)

6. Direktiva 2014/31/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmo-
nizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z omogocanjem dostopnosti neavtomatskih tehtnic
na trgu (UL L 96, 29.3.2014, str. 107)

7. Direktiva 2014/32/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmo-
nizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z dostopnostjo merilnih instrumentov na trgu
(UL L 96, 29.3.2014, str. 149)

8. Direktiva 2011/17/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2011 o razvelja-
vitvi direktiv Sveta 71/317/EGS, 71/347/EGS, 71/349[EGS, 74|148]EGS, 75/33[EGS,
76/765/EGS, 76/766[EGS in 86/217[EGS o meroslovju (UL L 71, 18.3.2011, str. 1)

Svica 102. Zvezni zakon z dne 17. junija 2011 o meroslovju (RO 2012 6235)

103. Odlok z dne 23. novembra 1994 o merskih enotah (RO 1994 3109), kakor je bil nazad-
nje spremenjen 7. decembra 2012 (RO 2012 7193)

104. Odlok z dne 15. februarja 2006 o merilnih instrumentih (RO 2006 1453), kakor je bil
nazadnje spremenjen 25. novembra 2015 (RO 2015 5835)

105. Odlok Zveznega ministrstva za pravosodje in notranje zadeve z dne 16. aprila 2004 o ne-
avtomatskih tehtnicah (RO 2004 2093), kakor je bil nazadnje spremenjen
25. novembra 2015 (RO 2015 5849)

106. Odlok Zveznega ministrstva za pravosodje in notranje zadeve z dne 19. marca 2006 o in-
strumentih za merjenje dolzine (RO 2006 1433), kakor je bil nazadnje spremenjen
7. decembra 2012 (RO 2012 7183)

107. Odlok Zveznega ministrstva za pravosodje in notranje zadeve z dne 19. marca 2006 o me-
rjenju prostornine (RO 2006 1525), kakor je bil nazadnje spremenjen 7. decembra 2012
(RO 2012 7183)

108. Odlok Zveznega ministrstva za pravosodje in notranje zadeve z dne 19. marca 2006 o me-
rilnih sistemih za tekocine razen vode (RO 2006 1533), kakor je bil nazadnje spremenjen
7. decembra 2012 (RO 2012 7183)

109. Odlok Zveznega ministrstva za pravosodje in notranje zadeve z dne 19. marca 2006 o av-
tomatskih tehtnicah (RO 2006 1545), kakor je bil nazadnje spremenjen
7. decembra 2012 (RO 2012 7183)

110. Odlok Zveznega ministrstva za pravosodje in notranje zadeve z dne 19. marca 2006 o in-
strumentih za toplotno energijo (RO 2006 1569), kakor je bil nazadnje spremenjen
7. decembra 2012 (RO 2012 7183)

111. Odlok Zveznega ministrstva za pravosodje in notranje zadeve z dne 19. marca 2006 o in-
strumentih za merjenje plina (RO 2006 1591), kakor je bil nazadnje spremenjen
7. decembra 2012 (RO 2012 7183)

112. Odlok Zveznega ministrstva za pravosodje in notranje zadeve z dne 19. marca 2006 o in-
strumentih za merjenje izpusnih plinov motorjev z notranjim zgorevanjem
(RO 2006 1599), kakor je bil nazadnje spremenjen 19. novembra 2014 (RO 2014 4551)

113. Odlok Zveznega ministrstva za pravosodje in notranje zadeve z dne 19. marca 2006 o in-
strumentih za merjenje elektri¢ne energije in jakosti (RO 2006 1613), kakor je bil nazad-
nje spremenjen 7. decembra 2012 (RO 2012 7183)

114. Odlok Zveznega ministrstva za pravosodje in notranje zadeve z dne 15. avgusta 1986
o utezeh (RO 1986 2022), kakor je bil nazadnje spremenjen 7. decembra 2012
(RO 2012 7183)

115. Odlok Zveznega ministrstva za pravosodje in notranje zadeve z dne 5. novembra 2013
o taksimetrih (RO 2013 4333), kakor je bil nazadnje spremenjen 19. novembra 2014
(RO 2014 4547)

116. Odlok z dne 17. junija 1996 o Svicarskem sistemu akreditacije ter o imenovanju preskus-
nih laboratorijev in organov za ugotavljanje skladnosti (RO 1996 1904), kakor je bil na-
zadnje spremenjen 25. novembra 2015 (RO 2016 261)



7.12.2017 Uradni list Evropske unije L 32377

ODDELEK II

Organi za ugotavljanje skladnosti

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za ugotavljanje
skladnosti v skladu s postopkom iz ¢lena 11 Sporazuma.

ODDELEK Il

Organi za uradno imenovanje

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za uradno
imenovanje, ki jih priglasita pogodbenici.
ODDELEK IV

Posebna pravila v zvezi z imenovanjem organov za ugotavljanje skladnosti

Organi za uradno imenovanje pri imenovanju organov za ugotavljanje skladnosti upostevajo splosna nacela iz Priloge 2
k temu sporazumu ter merila za ocenjevanje iz poglavja 4 Direktive 2014/31/EU in poglavja 4 Direktive 2014/32/EU,
kar zadeva izdelke, zajete z navedenima direktivama.

ODDELEK V

Dodatne dolocbe
1. Predpakirani izdelki

Ce so predpakirani izdelki iz Unije dani na trg v Svici, Svica priznava preglede, ki jih je organ Unije, priznan v skladu s
tem sporazumom, opravil v skladu z dolo¢bami zakonodaje Unije iz oddelka 1.

V zvezi s statistiénim preverjanjem koli¢in, navedenih na predpakiranih izdelkih, Evropska unija prizna $vicarsko
metodo, doloceno v tocki 7 Priloge 3 k Odloku z dne 5. septembra 2012 o navajanju koli¢in nepakiranih in predpa-
kiranih izdelkov (RS 941.204), kot enakovredno metodi Evropske unije, dolo¢eni v Prilogi II k Direktivi 75/106/EGS in
Direktivi 76/211/EGS, kakor sta bili spremenjeni z Direktivo 78/891/EGS. Svicarski proizvajalci, katerih predpakirani
izdelki so skladni z zakonodajo Unije in so bili preverjeni po $vicarski metodi, na svoje izdelke, namenjene za izvoz
v EU, namestijo znak ,¢".

2. Oznaka

2.1  Za namene tega sporazuma veljajo dolo¢be Direktive Sveta 2009/34/ES z dne 23. aprila 2009 z naslednjimi
prilagoditvami:

(@) v prvi alinei tocke 3.1 Priloge I in prvi alinei tocke 3.1.1.1(a) Priloge II se besedilu v oklepaju doda: ,CH za
Svico’;

(b) risbe, na katere se nanasa tocka 3.2.1 Priloge II, se dopolnijo z naslednjo risbo:

o>

y
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2.2 Z odstopanjem od ¢lena 1 tega sporazuma so pravila oznacevanja za merilne instrumente, dane na Svicarski trg,
naslednja:

Namestiti je treba oznako EC in oznako dodatnega meroslovja ali nacionalno oznako zadevne drzave ¢lanice ES,
kot je doloceno v prvi alinei tocke 3.1 Priloge I in prvi alinei tocke 3.1.1.1 Priloge II k Direktivi 2009/34/ES
z dne 23. aprila 2009.

3. Neavtomatske tehtnice iz Direktive 2014/31/EU in merilni instrumenti iz Direktive 2014/32/EU
3.1  Gospodarski subjekti
3.1.1 Posebne obveznosti gospodarskih subjektov v skladu z zakonodajo iz oddelka I

V skladu z zakonodajo iz oddelka I za gospodarske subjekte s sedezem v EU ali Svici veljajo enakovredne obveznosti.
Da se prepreci nepotrebno podvajanje obveznosti:

(a) za namene obveznosti iz ¢lenov 6(6) in 8(3) Direktive 2014/31/EU, clenov 8(6) oziroma 10(3) Direktive
2014/32/EU ter ustreznih dolo¢b Svice zadostuje navedba imena, registriranega trgovskega imena ali registrirane
blagovne znamke in postnega naslova, na katerem je proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice
dosegljiv. Ce proizvajalec nima sedeza na ozemlju Evropske unije ali Svice, zadostuje navedba imena, registriranega
trgovskega imena ali registrirane blagovne znamke in postnega naslova, na katerem je dosegljiv uvoznik s sedezem
na ozemlju Evropske unije ali Svice;

(b) za namene obveznosti iz clenov 6(3) in 8(8) Direktive 2014/31/EU oziroma clenov 8(3) in 10(8) Direktive
2014/32[EU ter ustreznih dolo¢b Svice zadostuje, da proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice
hrani tehni¢no dokumentacijo in izjavo EU o skladnosti ali, kadar je primerno, potrdilo o skladnosti deset let po
tem, ko je bil instrument dan na trg Evropske unije ali Svice. Ce proizvajalec nima sedeza na ozemlju Evropske unije
ali Svice, zadostuje, da uvoznik s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice omogoc¢a organom za nadzor trga
dostop do izvoda izjave EU o skladnosti ali, kadar je primerno, potrdila o skladnosti in zagotovi, da je tehni¢na
dokumentacija tem organom na zahtevo na voljo deset let po tem, ko je bil instrument dan na trg Evropske unije ali
Svice.

(c) za namene obveznosti iz drugega pododstavka ¢lena 6(4) in ¢lena 8(6) Direktive 2014/31/EU oziroma drugega
pododstavka ¢lena 8(4) in ¢lena 10(6) Direktive 2014/32/EU ter ustreznih dolocb Svice zadostuje, da take
obveznosti izpolnjuje proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice oziroma, ¢e proizvajalec nima
sedeza na ozemlju Evropske unije ali Svice, uvoznik s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice.

3.1.2  Pooblasteni zastopnik

Za namene obveznosti iz ¢lena 7(2) Direktive 2014/31/EU oziroma clena 9(2) Direktive 2014/32/EU in ustreznih
dolocb Svice pooblaseni zastopnik pomeni vsako fizino ali pravno osebo s sedezem na ozemlju Evropske unije ali
Svice, ki jo je proizvajalec pisno pooblastil, da deluje v njegovem imenu, v skladu s ¢lenom 7(1) Direktive 2014/31/EU
oziroma ¢lenom 9(1) Direktive 2014/32/EU ali ustreznimi dolocbami Svice.

3.1.3  Sodelovanje z organi za nadzor trga

Pristojni nacionalni organ za nadzor trga drZave clanice Evropske unije ali Svice lahko na utemeljeno zahtevo od
zadevnih gospodarskih subjektov v Evropski uniji in Svici zahteva predloZitev vseh potrebnih informacij in dokumen-
tacije, ki dokazujejo skladnost instrumenta z zakonodajo iz oddelka 1.

Navedeni organ se lahko obrne na gospodarski subjekt s sedezem na ozemlju druge pogodbenice neposredno ali s
pomogjo pristojnega nacionalnega organa za nadzor trga druge pogodbenice. Od proizvajalcev ali, kadar je primerno,
pooblascenih zastopnikov in uvoznikov lahko zahteva predloZitev dokumentacije v jeziku, ki ga navedeni organ razume
brez tezav. Od gospodarskih subjektov lahko zahteva, naj sodelujejo pri kateri koli dejavnosti, katere cilj je prepreciti
tveganje, povezano z instrumentom.
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3.2 Izmenjava izkusen;j

Svicarski organi za uradno imenovanje lahko sodelujejo pri izmenjavi izkusenj med nacionalnimi organi drzav ¢lanic iz
Clena 34 Direktive 2014/31/EU in ¢lena 39 Direktive 2014/32/EU.

3.3  Usklajevanje organov za ugotavljanje skladnosti

Svicarski organi za ugotavljanje skladnosti lahko neposredno ali prek pooblascenih zastopnikov sodelujejo
v mehanizmih usklajevanja in sodelovanja, dolocenih v ¢lenu 35 Direktive 2014/31/EU oziroma ¢lenu 40 Direktive
2014/32[EU.

3.4  Vzajemna pomoc¢ organov za nadzor trga

V skladu s ¢lenom 9(1) Sporazuma pogodbenici zagotovita u¢inkovito sodelovanje in izmenjavo informacij med svojimi
organi za nadzor trga. Organi za nadzor trga drzav ¢lanic in Svice sodelujejo ter si izmenjujejo informacije. Med seboj si
ustrezno pomagajo s predlozitvijo informacij ali dokumentacije v zvezi z zadevnimi gospodarskimi subjekti, ki imajo
sedez v drzavi ¢lanici ali Svici.

3.5 Postopek za obravnavanje instrumentov, ki pomenijo tveganje, povzroeno zaradi neskladnosti, ki ni
omejena na nacionalno ozemlje

Kadar organi za nadzor trga drzave ¢lanice ali Svice sprejmejo ukrepe ali imajo zadostne razloge za domnevo, da
instrument iz tega poglavja pomeni tveganje za vidike zaicite javnega interesa iz Direktive 2014/31/EU ali Direktive
2014/32/EU oziroma ustreznih dolocb Svice, ter ¢e menijo, da neskladnost ni omejena na njihovo nacionalno ozemlje,
v skladu s ¢lenom 12(4) tega sporazuma Evropsko komisijo, druge drzave ¢lanice in Svico nemudoma obvestijo:

— o rezultatih vrednotenja in ukrepih, ki so jih zahtevali od gospodarskih subjektov,

— kadar zadevni gospodarski subjekt ne sprejme ustreznih korektivnih ukrepov, o vseh ustreznih zacasnih ukrepih za
prepoved ali omejitev dostopnosti instrumenta na svojem nacionalnem trgu, za umik instrumenta z navedenega trga
ali njegov odpoklic.

Te informacije vsebujejo vse razpolozljive podatke, zlasti podatke, potrebne za dolocitev neskladnega instrumenta,
porekla instrumenta, vrsto domnevne neskladnosti in tveganja ter vrsto in trajanje izvedenih nacionalnih ukrepov in
pojasnilo zadevnega gospodarskega subjekta. Zlasti vsebujejo navedbe o tem, ali je neskladnost posledica katerega izmed
naslednjih vzrokov:

— instrument ne izpolnjuje pogojev, ki so povezani z vidiki za$¢ite javnega interesa, dolocenimi v Direktivi
2014/31/EU ali Direktivi 2014/32/EU oziroma ustreznih dolocbah Svice, ali

— pomanjkljivosti harmoniziranih standardov iz Direktive 2014/31/EU ali Direktive 2014/32/EU oziroma ustreznih
dolocb Svice.

Svica ali drzave ¢lanice Evropsko komisijo in druge nacionalne organe nemudoma obvestijo o vseh sprejetih ukrepih in
drugih razpolozljivih informacijah, ki se nanasajo na neskladnost zadevnega instrumenta.

Drzave ¢lanice in Svica zagotovijo takojinje sprejetje ustreznih omejevalnih ukrepov v zvezi z zadevnim instrumentom,
kot je umik instrumenta s trga.

3.6  Za$€itni postopek v primeru ugovorov zoper nacionalne ukrepe

Ce se Svica ali drzava ¢lanica ne strinjata s priglaSenim nacionalnim ukrepom, o svojih ugovorih obvestita Evropsko
komisijo v treh mesecih po prejemu informacij.

Ce na koncu postopka iz odstavka 3.4 drzava clanica ali Svica vlozi ugovor zoper ukrep, ki ga sprejmeta Svica oziroma
drzava clanica, ali ¢e Komisija meni, da je nacionalni ukrep v nasprotju z Direktivo 2014/31/EU ali Direktivo
2014/32[EU oziroma ustreznimi dolocbami Svice, se Evropska komisija nemudoma posvetuje z drzavami ¢lanicami in
Svico ter prek $vicarskih organov z zadevnimi gospodarskimi subjekti. Oceni nacionalni ukrep, da bi ugotovila, ali je
upravicen ali ne.
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Ce se nacionalni ukrep v zvezi z instrumentom oceni kot:

— upravicen, vse drzave ¢lanice in Svica sprejmejo potrebne ukrepe za umik neskladnega instrumenta s svojih trgov ter
o tem obvestijo Komisijo;

— neupravicen, ga zadevna drzava ¢lanica ali Svica preklice.

Pogodbenica lahko na podlagi odstavka 3,8 vprasanje poslje Odboru, ustanovljenemu v skladu s ¢lenom 10 tega
sporazuma.

3.7  Skladni instrumenti, ki vseeno pomenijo tveganje za zdravje in varnost

Kadar drzava ¢lanica ali Svica ugotovi, da je instrument, katerega dostopnost je gospodarski subjekt omogocil na trgu
EU ali Svice, sicer skladen z Direktivo 2014/31/EU oziroma Direktivo 2014/32/EU ali ustreznimi dolocbami Svice,
vendar pomeni tveganje za vidike zaicite javnega interesa, sprejme vse ustrezne ukrepe ter nemudoma obvesti Evropsko
komisijo, druge drzave ¢lanice in Svico. Te informacije vkljucujejo vse podrobnosti, ki so na voljo, zlasti podatke,
potrebne za dolocitev zadevnega instrumenta, poreklo in dobavno verigo instrumenta, vrsto tveganja ter vrsto in trajanje
sprejetih nacionalnih ukrepov.

Komisija se nemudoma posvetuje z drzavami ¢lanicami in Svico ter prek $vicarskih organov z zadevnimi gospodarskimi
subjekti ter ovrednoti nacionalne ukrepe, da bi ugotovila, ali je nacionalni ukrep upraviCen, in po potrebi predlaga
ustrezne ukrepe.

Pogodbenica lahko na podlagi odstavka 3,8 vprasanje poslje Odboru, ustanovljenemu v skladu s ¢lenom 10 tega
sporazuma.

3.8  Zas¢itna klavzula za primere nereSenih razhajanj med pogodbenicama

Ce se pogodbenici ne strinjata glede ukrepov iz pododstavkov 3.6 in 3.7, se zadeva predlozi Odboru, ki odlogi
o ustreznih ukrepih, vklju¢no z moZnostjo narocila strokovne $tudije.

Ce Odbor meni, da je ukrep:
(a) upraviCen, pogodbenici sprejmeta potrebne ukrepe za umik instrumenta s svojih trgov;

(b) neupravicen, ga nacionalni organ drzave ¢lanice ali Svice umakne.”
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DODATEK G

Poglavje 15 (Nadzor nad zdravili v skladu z dobro proizvodno prakso in certificiranje serij) Priloge 1 (Proizvodni
sektorji) bi bilo treba ¢rtati in nadomestiti z naslednjim:

~POGLAVJE 15

NADZOR NAD ZDRAVILI V SKLADU Z DOBRO PROIZVODNO PRAKSO IN CERTIFICIRANJE SERIJ

Podrodje uporabe in veljavnost

Dolocbe tega poglavja zajemajo vsa zdravila, ki se proizvajajo industrijsko in za katere veljajo zahteve dobre proizvodne
prakse (Good Manufacturing Practice, GMP).

Za zdravila, zajeta v tem poglavju, vsaka pogodbenica priznava sklepe pregledov proizvajalcev, ki jih izvajajo ustrezne
inSpekcijske sluzbe druge pogodbenice, in ustrezna dovoljenja za proizvodnjo, ki jih izdajo pristojni organi druge
pogodbenice. To pomeni, da vsaka pogodbenica priznava ugotovitve pregledov proizvajalcev v tretjih drzavah, ki jih
izvedejo ustrezne inSpekcijske sluzbe druge pogodbenice, med drugim v okviru Evropskega direktorata za kakovost
zdravil in zdravstvenega varstva (EDQM).

Pogodbenici sodelujeta, da z ustrezno delitvijo bremen doseZeta najboljSo uporabo in3pekcijskih virov.

Druga pogodbenica brez ponovnega preverjanja ob uvozu prizna potrdilo proizvajalca o skladnosti vsake serije s svojimi
specifikacijami. Ta dolocba se za izdelke, uvozene iz tretje drzave in nadalje izvoZene v drugo pogodbenico, uporablja le,
(1) Ce je bila za vsako serijo zdravil opravljena ponovna kontrola na ozemlju ene od pogodbenic in (2) ¢e je pristojni
organ ene od pogodbenic opravil inspekcijski pregled proizvajalca v tretji drzavi in ugotovil, da je proizvajalec glede
izdelka ali kategorije izdelka v skladu z dobro proizvodno prakso. Ce navedeni pogoji niso izpolnjeni, lahko vsaka
pogodbenica zahteva ponovno kontrolo na svojem ozemlju.

Poleg tega druga pogodbenica prizna uradna dovoljenja za serije, ki jih izda organ pogodbenice izvoznice.

,Zdravila' pomeni vse izdelke, ki jih ureja farmacevtska zakonodaja v Evropski uniji in Svici, ki je navedena v oddelku I
tega poglavja. Opredelitev zdravil zajema vse izdelke za humano in veterinarsko uporabo, kot so kemicni in bioloski
farmacevtski izdelki, imunoloski izdelki, radiofarmacevtski izdelki, stabilna zdravila iz cloveske krvi ali plazme,
predmesanice za pripravo mediciranih dodatkov h krmilom in, kjer je ustrezno, vitamine, minerale, zeli$¢na zdravila in
homeopatska zdravila.

,Dobra proizvodna praksa‘ je tisti del zagotavljanja kakovosti, ki zagotavlja dosledno proizvodnjo in nadzor nad izdelki
v skladu z ustreznimi standardi kakovosti za njihovo nameravano uporabo in z dovoljenji za promet ter specifikacijami
izdelkov. Za namen tega poglavja vkljucuje sistem, po katerem proizvajalec prejme specifikacijo izdelka in postopka od
nosilca dovoljenja za promet ali prosilca in zagotavlja, da so zdravila narejena v skladu s to specifikacijo.

V zvezi z zdravili, ki jih zajema zakonodaja ene pogodbenice, druge pa ne, lahko proizvodno podjetje za namene tega
sporazuma zahteva pregled, ki ga opravi pristojna lokalna in3pekcijska sluzba. Ta dolocba se med drugim uporablja za
proizvodnjo aktivnih farmacevtskih sestavin, polizdelkov in zdravil v preizkuSanju ter na preglede pred zacetkom
trzenja. Operativni rezimi so opredeljeni v oddelku III, odstavek 3.

Certificiranje proizvajalcev

Organi, pristojni za izdajanje proizvodnih dovoljenj in nadzor nad proizvodnjo zdravil, na zahtevo izvoznika, uvoznika
ali pristojnega organa druge pogodbenice potrdijo, da je proizvajalec:

— ustrezno pooblascen za proizvodnjo dolocenega zdravila ali izvajanje s specifikacijo dolocenega proizvodnega
postopka,
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— delezen rednih in3pekcijskih pregledov s strani organov,

— izpolnjuje drzavne zahteve v zvezi z dobro proizvodno prakso, ki jih pogodbenici priznavata kot enakovredne in so
nastete v oddelku I tega poglavja. Ce se za referenco uporabijo drugaéne zahteve dobre proizvodne prakse, je to
treba navesti v potrdilu.

Za preglede v tretjih drzavah organi, pristojni za preglede, na zahtevo izvoznika, uvoznika ali pristojnega organa druge
pogodbenice potrdijo, da proizvajalec izpolnjuje zahteve dobre proizvodne prakse, ki jih pogodbenici priznavata kot
enakovredne in so nastete v oddelku I tega poglavja, ali da jih ne izpolnjuje.

V potrdilu so opredeljeni tudi lokacije proizvodnje (in pogodbenih laboratorijev za nadzor kakovosti, ¢e obstajajo) in
datum pregleda.

Potrdila se izdajajo kar najhitreje, najpozneje pa v tridesetih koledarskih dneh. V izjemnih primerih, ko je na primer
treba izvesti nov inspekcijski pregled, se ta rok lahko podaljsa na devetdeset dni.

Certificiranje serij

Vsako izvoZeno serijo mora spremljati potrdilo, ki ga zagotovi proizvajalec (samopotrdilo) po celoviti kvalitativni analizi,
kvantitativni analizi vseh aktivnih sestavin in drugih preskusanjih ali preverjanjih, potrebnih za zagotavljanje kakovosti
izdelka v skladu z zahtevami dovoljenja za promet. To potrdilo jam¢i, da serija ustreza svojim specifikacijam, in ga hrani
uvoznik serije. Treba ga je predloziti na zahtevo pristojnih organov.

Proizvajalec pri izdaji potrdila uposteva dolocbe veljavne sheme certificiranja WHO o kakovosti farmacevtskih izdelkov
v mednarodni trgovini. Potrdilo natan¢no navaja dogovorjene specifikacije izdelka, analiticne metode ter rezultate analiz.
Vsebuje izjavo, da so podatki o predelavi in pakiranju serije preverjeni ter v skladu z dobro proizvodno prakso. Potrdilo
o seriji podpise oseba, odgovorna za sprostitev serije v prodajo ali dobavo, tj. v Evropski uniji ,odgovorna oseba’ iz
¢lena 48 Direktive 2001/83/ES in ¢lena 52 Direktive 2001/82/ES, v Svici pa ,odgovorna oseba‘ iz ¢lenov 5 in 10 Odloka
o dovoljenjih.

Uradna sprostitev serije

Kadar se uporabi postopek za uradno sprostitev serije, druga pogodbenica prizna uradna dovoljenja za serije, ki jih izda
organ pogodbenice izvoznice (naveden v oddelku II). Potrdilo o uradni sprostitvi serije zagotovi proizvajalec.

Za Evropsko unijo je postopek za uradno sprostitev serij opisan v dokumentu ,Kontrolnajuradna sprostitev serij cepiv in
krvnih izdelkov, 2001 ter naslednjih razli¢ic in v razli¢nih specifi¢nih postopkih za sprostitev serij. Za Svico je postopek
za uradno sprostitev serij doloen v clenu 17 Zveznega zakona o zdravilih in medicinskih pripomockih ter
v ¢lenih 18 do 21 Odloka Svicarskega urada za terapevtske izdelke o zahtevah za dovoljenje za promet z zdravili.

ODDELEK 1

Zakonski in drugi predpisi

Dolocbe, ki jih zajema ¢len 1(2)

Evropska unija 1. Uredba (ES) $t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o po-
stopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in ve-
terinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (UL L 136, 30.4.2004,
str. 1), kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo (EU) st. 1027/2012 Evropskega par-
lamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2012 o spremembi Uredbe (ES) t. 726/2004, kar za-
deva farmakovigilanco (UL L 316, 14.11.2012, str. 38)

2. Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L 311, 28.11.2001,
str. 67), kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo 2012/26/EU Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 25. oktobra 2012 o spremembi Direktive 2001/83/ES, kar zadeva
farmakovigilanco (UL L 299, 27.10.2012, str. 1)
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3. Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 2002/98/ES z dne 27. januarja 2003 o dolo¢itvi
standardov kakovosti in varnosti za zbiranje, preskusanje, predelavo, shranjevanje in
razdeljevanje c¢loveske krvi in komponent krvi ter o spremembi Direktive 2001/83/ES
(UL L 33, 8.2.2003, str. 30)

4. Direktiva 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zako-
niku Skupnosti o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (UL L 311, 28.11.2001,
str. 1), kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo 2009/53/ES Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 18. junija 2009 o spremembi Direktive 2001/82/ES in Direktive
2001/83[ES v zvezi s spremembami pogojev dovoljenj za promet z zdravili (UL L 168,
30.6.20009, str. 33)

5. Direktiva Komisije 2003/94/ES z dne 8. oktobra 2003 o dolocitvi nacel in smernic dobre
proizvodne prakse v zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo
v humani medicini v preskusanju (UL L 262, 14.10.2003, str. 22)

6. Direktiva Komisije 91/412/EGS z dne 23. julija 1991 o dolo¢itvi nacel in smernic dobre
proizvodne prakse za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (UL L 228, 17.8.1991,
str. 70) in Direktiva Sveta 90/167/EGS z dne 26. marca 1990 o pogojih za proizvodnjo,
dajanje na trg in uporabo medicirane krme v Skupnosti (UL L 92, 7.4.1990, str. 42)

7. Smernice o dobri distribucijski praksi za zdravila za uporabo v humani medicini
(UL C 343, 23.11.2013, str. 1)

8. Eudralex zvezek 4 — Zdravila za humano in veterinarsko uporabo: Smernice o dobri pro-
izvodni praksi EU (objavljeno na spletni strani Evropske Komisije)

9. Direktiva 2001/20/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. aprila 2001 o priblizevanju
zakonov in drugih predpisov drzav ¢lanic v zvezi z izvajanjem dobre klini¢ne prakse pri
klini¢cnem preskuSanju zdravil za ljudi (UL L 121, 1.5.2001, str. 34) in Uredba (EU)
§t. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o klini¢nem presku-
$anju zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive 2001/20/ES
(ULL 158, 27.5.2014, str. 1)

10. Direktiva Komisije 2005/28/ES z dne 8. aprila 2005 o nacelih in podrobnih smernicah za
dobro klini¢no prakso v zvezi z zdravili v preskusanju za humano uporabo ter o zahtevah
za pridobitev dovoljenja za proizvodnjo ali uvoz taksnih izdelkov (UL L 91, 9.4.2005,
str. 13)

11. Delegirana uredba Komisije (EU) st. 1252/2014 z dne 28. maja 2014 o dopolnitvi Direkti-
ve 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi z naceli in smernicami dobre pro-

izvodne prakse za zdravilne u¢inkovine zdravil za uporabo v humani medicini (UL L 337,
25.11.2014, str. 1)

Svica 100. Zvezni zakon z dne 15. decembra 2000 o zdravilih in medicinskih pripomockih
(RO 2001 2790), kakor je bil nazadnje spremenjen 1. januarja 2014 (RO 2013 4137)

101. Odlok z dne 17. oktobra 2001 o dovoljenjih (RO 2001 3399), kakor je bil nazadnje spre-
menjen 1. maja 2016 (RO 2016 1171)

102. Odlok Svicarskega urada za terapevtske izdelke z dne 9. novembra 2001 o zahtevah za
dovoljenja za promet z zdravili (RO 2001 3437), kakor je bil nazadnje spremenjen
1. maja 2016 (RO 2016 1171)

103. Odlok z dne 20. septembra 2013 o klininem preskusanju na ljudeh (RO 2013 3407),
kakor je bil nazadnje spremenjen 1. maja 2017 (RO 2017 2439)

ODDELEK I

Organi za ugotavljanje skladnosti

Za namene tega poglavja ,Organi za ugotavljanje skladnosti‘ pomeni uradne inspekcijske sluzbe za dobro proizvodno
prakso vsake od pogodbenic.

Seznam uradnih inspekcijskih sluzb za dobro proizvodno prakso drzav ¢lanic Evropske unije in Svice je na voljo spodaj.
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Uradni list Evropske unije

Za organe Evropske unije za ugotavljanje skladnosti:

Pristojni organi Evropske unije so naslednji organi drzav ¢lanic Evropske unije ali organi, ki jih nasledijo:

Drzava

Avstrija

Belgija

Bolgarija

Ciper

Ceska

Hrvaska

Danska

Nemcija

Estonija

Grcija

Spanija

Za zdravila za uporabo v humani medicini

Avstrijska agencija za zdravje in varnost
hrane/Osterreichische Agentur fiir Gesund-
heit und Erndhrungssicherheit GmbH

Zvezna agencija za zdravila in izdelke za
zdravje[Federaal Agentschap voor geneesmid-
delen en gezondheidsproducten/Agence fédé-
rale des médicaments et produits de santé

Bolgarska agencija za zdravila/

VBITBIIHUTEITHA ~ ATEHLIMA 110 JIEKAP-
CTBATA

Ministrstvo za zdravje — farmacevtske sluzbe/

Oappakeutikes Ynnpeoies, Ynoupyeio Yyeiog

DrZzavni institut za nadzor zdravil/

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Agencija za zdravila in medicinske pripo-
mocke/

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Danska agencija za zdravila/

Laegemiddelstyrelsen

Zvezni institut za zdravila in medicinske pri-
pomocke/Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institute (PEI), zvezni inStitut za
cepiva in biomedicinska zdravila/Paul-Ehr-
lich-Institut (PEI) Bundesinstitut fiir Impf-
stoffe und biomedizinische Arzneimittel

Zvezno ministrstvo za zdravje/Bundesmini-
sterium fiir Gesundheit (BMG)/ Zentralstelle
der Linder fiir Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten (ZLG) (?)

Drzavna agencija za zdravila/

Ravimiamet

Nacionalna organizacija za zdravila/

Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) -
(EONIKOS OPFANIZMOZ GAPMAKQN))

Spanska agencija za zdravila in medicinske
pripomocke/

Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (2)

Za zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Glej pristojni organ za zdravila za uporabo v hu-
mani medicini.

Glej pristojni organ za zdravila za uporabo v hu-
mani medicini.

Bolgarska agencija za varnost hrane/

anrapcm areHuus 1o 0e30macHoOCT Ha Xpanute

Ministrstvo za kmetijstvo, razvoj podezelja in
okolje — Veterinarske sluzbe/

Kmviatpikég  Ymnpeoieg-  Ynoupyeio  Tewpyiag,
Aypotikrig Avantuéng kat [epifalhovtog

Institut za drzavni nadzor bioloskih pripravkov
in zdravil za uporabo v veterini/

Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich biopre-
parétti a 1é¢iv (USKVBL)

Ministrstvo za kmetijstvo, uprava za veterino in
varnost hrane/

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veterinar-
stvo i sigurnost hrane

Glej pristojni organ za zdravila za uporabo v hu-
mani medicini.

Zvezni urad za varstvo potro$nikov in varnost
hrane/Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit (BVL)

Zvezno ministrstvo za hrano in kmetijstvo, Bun-
desministerium fiir Erndhrung und Landwirt-
schaft

Glej pristojni organ za zdravila za uporabo v hu-
mani medicini.

Glej pristojni organ za zdravila za uporabo v hu-
mani medicini.

Glej pristojni organ za zdravila za uporabo v hu-
mani medicini.
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DrzZava

Finska

Francija

MadZarska

Irska

Italija

Latvija

Litva

Luksemburg

Malta

Nizozemska

Poljska

Portugalska

Romunija

Svedska

Za zdravila za uporabo v humani medicini

Finska agencija za zdravila/

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
(FIMEA)

Francoska nacionalna agencija za zdravila in
varnost izdelkov za zdravje Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de
santé (ANSM)

Nacionalni institut za farmacijo in prehra-
no/Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet|

Regulativni organ za izdelke za zdrav-
je[Health Products Regulatory Authority
(HPRA)

Italijanska agencija za zdravila/Agenzia Ita-
liana del Farmaco

Drzavna agencija za zdravila/

Zalu valsts agentiira

Drzavna agencija za nadzor zdravil|

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

Ministrstvo za zdravje, oddelek za farmacijo
in zdravila/Ministere de la Santé, Division de
la Pharmacie et des Médicaments

Regulativni organ za zdravila/Medicines Re-
gulatory Authority

In$pektorat za zdravstveno varstvo/lnspectie
voor de Gezondheidszorg (IGZ)

Glavni indpektorat za farmacevtske izdelke/

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)

Nacionalna agencija za zdravila in izdelke za
zdravje/

INFARMED, LP

Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Satde, I.P

Nacionalna agencija za zdravila in medicinske
pripomocke/

Agentia Nationald a Medicamentului si a Di-
spozitivelor Medicale

Agencija za zdravila/Likemedelsverket

Za zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Glej pristojni organ za zdravila za uporabo v hu-
mani medicini.

Francoska agencija za varnost hrane in okolja
ter varnost pri delu — nacionalna agencija za
zdravila za uporabo v veterinarski medicini/

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de
'alimentation, de I'environnement et du travail-
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)

Nacionalni urad za varnost prehranske verige,
direktorat za zdravila za uporabo v veterinarski
medicini/Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hi-
vatal,

Allatgy6gyaszati Termékek Igazgatosaga (ATI)

Glej pristojni organ za zdravila za uporabo v hu-
mani medicini.

Generalna direkcija za zdravje Zivali in zdravila
za uporabo v veterinarski medicini/

Ministero della Salute, Direzione Generale della
Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

Oddelek za oceno in registracijo pri sluzbi za
hrano in veterino | Partikas un veterinara diene-
sta Noverté§anas un registracijas departaments

Drzavna sluzba za hrano in veterino/

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Glej pristojni organ za zdravila za uporabo v hu-
mani medicini.

Oddelek za zdravila za uporabo v veterinarski
medicini in prehrano Zivali (VMANS) (direktorat
za veterinarsko ureditev (VRD) v okviru Od-
delka za veterinarsko in fitosanitarno ureditev
(VPRD))/[Veterinary Medicines and Animal Nutri-
tion section (VMANS) (Veterinary Regulation
Directorate (VRD) within The Veterinary and
Phytosanitary Regulation Department (VPRD))

Odbor za vrednotenje zdravil/

Bureau Diergeneesmiddelen, College ter Beoor-
deling van Geneesmiddelen (CBG)/

Glej pristojni organ za zdravila za uporabo v hu-
mani medicini.

Generalni direktorat za hrano in veterino/DGAV
— Direcio Geral de Alimenta¢io e Veterind-
ria (PT)

Nacionalni sanitarni organ za veterinarstvo in
varnost hrane/Autoritatea Nationald Sanitard Ve-
terinard si pentru Siguranta Alimentelor

Glej pristojni organ za zdravila za uporabo v hu-
mani medicini.
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Drzava Za zdravila za uporabo v humani medicini Za zdravila za uporabo v veterinarski medicini
Slovenija Agencija za zdravila in medicinske pripo-  Glej pristojni organ za zdravila za uporabo v hu-
mocke Republike Slovenije/ mani medicini.

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP)

Slovaska republika ~ DrZavni institut za nadzor zdravil Institut za drzavni nadzor bioloskih pripravkov

(Slovaska) Statny tstav pre kontrolu lieciv (SUKL) in zdravil za uporabo v veterini/

Ustav §titnej kontroly veterindrnych bioprepara-
tov a lie¢iv (USKVBL)

ZdruZeno kraljestvo  Regulativna agencija za zdravila in izdelke za ~ Direktorat za zdravila za uporabo v veterinarski
zdravstveno varstvo/Medicines and Health-  medicini/Veterinary Medicines Directorate
care products Regulatory Agency

() Za namene te priloge in brez poseganja v notranjo delitev pristojnosti v Nemciji glede zadev, ki spadajo na podrocje uporabe te pri-
loge, se za ZLG $teje, da zajema vse pristojne organe nemskih zveznih dezel, ki izdajajo dokumente o dobrih proizvodnih praksah
in izvajajo farmacevtske inspekcijske preglede.

() Za namene te priloge in brez poseganja v notranjo delitev pristojnosti v Spaniji glede zadev, ki spadajo na podrogje uporabe te pri-
loge, se za agencijo Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios 3teje, da zajema vse pristojne regionalne organe, ki
izdajajo dokumente o dobrih proizvodnih praksah in izvajajo farmacevtske in3pekcijske preglede.

Za $vicarske organe za ugotavljanje skladnosti:

Za vse izdelke za uporabo v humani in veterinarski medicini:
http:/[www.swissmedic.ch/?lang=2

Za uradno sprostitev serij imunobiologkih izdelkov za veterinarsko uporabo:

http:/[www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en

ODDELEK Il

Dodatne dolocbe
1. Posiljanje inspekcijskih porocil

Ustrezne in$pekcijske sluzbe na utemeljeno zahtevo posredujejo izvod zadnjega indpekcijskega porocila o proizvodnem
objektu ali, ¢e analiticne postopke izvajajo zunanji sodelavci, kontrolnem laboratoriju. Zahteva se lahko nanasa na
,popolno inspekcijsko porocilo ali ,podrobno porocilo® (glej tocko 2). Vsaka pogodbenica ravna s temi in$pekcijskimi
porocili s stopnjo zaupnosti, ki jo zahteva pogodbenica, ki porocilo zagotovi.

Pogodbenici zagotovita, da se inspekcijska porocila posredujejo v roku najve¢ tridesetih koledarskih dni, ki se lahko
podaljsa na Sestdeset dni, ¢e je treba izvesti nov indpekcijski pregled.

2. InSpekcijska porocila

,LPopolno in3pekcijsko porocilo* vsebuje glavno datoteko (Site Master File), ki jo sestavi proizvajalec ali in3pektorat, in
opisno porocilo in3pektorata. ,Podrobno porocilo® odgovarja na specifiéna vprasanja o podjetju, ki jih postavi druga
pogodbenica.

3. Referen¢na dobra proizvodna praksa

(a) Pri proizvajalcih se opravi indpekcijski pregled v skladu z veljavno zakonodajo o dobri proizvodni praksi, navedeno
v oddelku L.

(b) V zvezi z zdravil, ki jih pokriva farmacevtska zakonodaja pogodbenice uvoznice, ne pa tudi izvoznice, pristojna
inspekcijska sluzba pogodbenice, ki je pripravljena izvesti pregled ustreznih proizvodnih postopkov, slednje preveri
v skladu s svojo lastno dobro proizvodno prakso ali, ¢e ni specifiénih zahtev dobre proizvodne prakse, v skladu
z veljavno dobro proizvodno prakso pogodbenice uvoznice.

Za specificne izdelke ali razrede izdelkov (npr. zdravila v preskusanju, zacetne materiale, ki niso omejeni na aktivne
farmacevtske sestavine), se enakovrednost zahtev dobre proizvodne prakse ugotavlja v skladu s postopkom, ki ga
dolo¢i Odbor.
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4. Narava in$pekcijskih pregledov

(a) Z inSpekcijskimi pregledi se redno ocenjuje proizvajal¢eva skladnost z dobro proizvodno prakso. To so splodni
in3pekcijski pregledi dobre proizvodne prakse (tudi redni, periodi¢ni ali rutinski in§pekcijski pregledi).

(b) ,V izdelke ali postopke usmerjeni‘ in§pekcijski pregledi (ki so po potrebi lahko inspekcijski pregledi ,pred trzenjem)
so osredotoceni na izdelavo enega izdelka ali ene serije izdelkov ali na postopke ter vklju¢ujejo oceno validacije in
skladnosti s specifiénimi procesnimi ali kontrolnimi vidiki, opisanimi v dovoljenju za promet. Po potrebi se
in$pektoratu zaupno predloZijo ustrezne informacije o izdelku (dokumentacija o kakovosti vloge ali dokumentacija
za izdajo dovoljenja).

5. Pristojbine

Rezim in$pekcijskih/ustanovitvenih pristojbin se dolo¢i na podlagi lokacije proizvajalca. Proizvajalcem na ozemlju druge
pogodbenice ni treba placati nobenih indpekcijskih/ustanovitvenih pristojbin.

6. Zas¢itna klavzula za inSpekcijske preglede

Vsaka pogodbenica si pridrzuje pravico, da iz razlogov, ki jih sporoci drugi pogodbenici, izvaja svoje lastne inspekcijske
preglede. O takih in3pekcijskih pregledih je treba vnaprej obvestiti drugo pogodbenico, v skladu s ¢lenom 8 tega
sporazuma pa jih skupno izvajajo pristojni organi obeh pogodbenic. Ta zas¢itna klavzula se uporablja le izjemoma.

7. Izmenjava informacij o dovoljenjih za proizvodnjo/uvoz in skladnosti z dobro proizvodno prakso

Pogodbenici si izmenjata informacije o statusu dovoljenj za proizvajalce in uvoznike ter o rezultatih inspekcijskih
pregledov zlasti z vnaSanjem podatkov o dovoljenjih, potrdilih o dobri proizvodni praksi ter neskladnosti z dobro
proizvodno prakso v podatkovno bazo o dobrih proizvodnih praksah, ki jo upravlja Evropska agencija za zdravila
(EMEA). Potrdila in informacije o skladnosti z dobro proizvodno prakso imajo obliko, ki je v skladu s postopki, ki jih
objavi EU.

V skladu s splo$nimi dolo¢bami tega sporazuma si pogodbenici izmenjata vse informacije, potrebne za vzajemno
priznavanje indpekcijskih pregledov in izvajanje tega poglavja.

Tudi pristojni organi v Svici in Evropski uniji se medsebojno obves¢ajo o vseh novih strokovnih smernicah ali inspek-
cijskih postopkih. Pogodbenici se pred njihovim sprejetjem vzajemno posvetujeta in si prizadevata za njihovo pribli-
Zevanje.

8. Usposabljanje inSpektorjev

V skladu s ¢lenom 9 Sporazuma je usposabljanje za inSpektorje, ki ga organizirajo pristojni organi, dostopno tudi
inspektorjem druge pogodbenice. Pogodbenici se medsebojno obvescata o teh usposabljanjih.

9.  Skupni inSpekcijski pregledi

V skladu s ¢lenom 12 tega sporazuma in v vzajemnem dogovoru med pogodbenicama je mogoce organizirati skupne
indpekcijske preglede. Ti inspekcijski pregledi so namenjeni razvijanju skupnega razumevanja ter razlagi prakse in zahtev.
Priprava in oblika teh pregledov se dolocita s postopki, ki jih odobri Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega
sporazuma.

10. Sistem opozarjanja

Pogodbenici se dogovorita o kontaktnih tockah in tako omogocita organom in proizvajalcem ustrezno hitro obveicanje
organov druge pogodbenice v primeru pomanjkljive kakovosti, razveljavitve serij, ponarejanja in drugih tezav v zvezi s
kakovostjo, zaradi katerih je lahko potreben dodaten nadzor ali zaCasni preklic distribucije serije. Sporazumno se
pripravi podroben postopek opozarjanja.

Pogodbenici zagotovita, da druga drugo z ustrezno stopnjo nujnosti obvestita o vsakem zacasnem preklicu ali umiku
(celotnega ali dela) proizvodnega dovoljenja, ki temelji na neskladju z dobro proizvodno prakso in ki bi lahko imel
posledice za javno zdravje.
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11. Kontaktne tocke

Za namene tega sporazuma so kontaktne tocke za vsa strokovna vpraSanja, kakor so izmenjava in$pekcijskih porocil,
usposabljanje inspektorjev, tehni¢ne zahteve, naslednje:

Za Evropsko unijo:

Direktor Evropske agencije za zdravila.

Za Svico:

Uradne in3pekcijske sluzbe za dobro proizvodno prakso, nastete v oddelku II.
12. Razlike v mnenjih

Pogodbenici po svojih najboljsih moceh resujeta vse razlike v mnenjih, ki med drugim zadevajo skladnost proizvajalcev
in ugotovitve indpekcijskih porocil. Neresene razlike v mnenjih naslovita na Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10
tega sporazuma.”
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DODATEK H

Poglavje 17 (Dvigala) Priloge 1 (Proizvodni sektorji) bi bilo treba ¢rtati in nadomestiti z naslednjim:

+POGLAVJE 17

DVIGALA

ODDELEK 1

Zakonski in drugi predpisi
Dolocbe, ki jih zajema ¢len 1(2)

Evropska unija 1. Direktiva 2014/33/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmo-
nizaciji zakonodaje drzav ¢lanic v zvezi z dvigali in varnostnimi komponentami za dvigala
(UL L 96, 29.3.2014, str. 251)

Svica 100. Zvezni zakon z dne 12. junija 2009 o varnosti izdelkov (RO 2010 2573)

101. Odlok z dne 19. maja 2010 o varnosti izdelkov (RO 2010 2583), kakor je bil nazadnje
spremenjen 15. junija 2012 (RO 2012 3631)

102. Odlok z dne 25. novembra 2015 o varnosti dvigal (RO 2016 219)

103 Odlok z dne 17. junija 1996 o $vicarskem sistemu akreditacije ter o imenovanju preskus-
nih laboratorijev in organov za ugotavljanje skladnosti (RO 1996 1904), kakor je bil na-
zadnje spremenjen 25. novembra 2015 (RO 2016 261)

ODDELEK II

Organi za ugotavljanje skladnosti

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za ugotavljanje
skladnosti v skladu s postopkom iz ¢lena 11 Sporazuma.

ODDELEK III
Organi za uradno imenovanje

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za uradno
imenovanje, ki jih priglasita pogodbenici.

ODDELEK IV
Posebna pravila v zvezi z imenovanjem organov za ugotavljanje skladnosti

Organi za uradno imenovanje pri imenovanju organov za ugotavljanje skladnosti upostevajo splosna nacela iz tega
sporazuma in merila za ocenjevanje iz poglavja 4 Direktive 2014/33/EU.

ODDELEK V
Dodatne dolocbe
1.  Gospodarski subjekti
1.1 Posebne obveznosti gospodarskih subjektov v skladu z zakonodajo iz oddelka I

V skladu z zakonodajo iz oddelka I za gospodarske subjekte s sedezem v EU ali Svici veljajo enakovredne obveznosti.
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Da se prepreci nepotrebno podvajanje obveznosti:

(a) za namene obveznosti iz clenov 8(6) in 10(3) Direktive 2014/33/EU ter ustreznih dolocb Svice zadostuje navedba
imena, registriranega trgovskega imena ali registrirane blagovne znamke in postnega naslova, na katerem je
proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice dosegljiiv. Ce proizvajalec nima sedeza na ozemlju
Evropske unije ali Svice, zadostuje navedba imena, registriranega trgovskega imena ali registrirane blagovne znamke
in postnega naslova, na katerem je dosegljiv uvoznik s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice;

(b) za namene obveznosti iz clenov 8(3) in 10(8 ) Direktive 2014/33[EU ter ustreznih dolo¢b Svice zadostuje, da
proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice hrani tehni¢no dokumentacijo in izjavo EU o skladnosti
ali, kadar je primerno, potrdilo o skladnosti deset let po tem, ko je bila varnostna komponenta za dvigala dana na
trg Evropske unije ali Svice. Ce proizvajalec nima sedeza na ozemlju Evropske unije ali Svice, zadostuje, da uvoznik s
sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice omogoca organom za nadzor trga dostop do izvoda izjave EU
o skladnosti ali, kadar je primerno, potrdila o skladnosti in zagotovi, da je tehnicna dokumentacija tem organom na
zahtevo na voljo deset let po tem, ko je bila varnostna komponenta za dVlgala dana na trg Evropske unije ali Svice;

(c) za namene obveznosti iz drugega pododstavka ¢lena 8(4) in ¢lena 10(6) Direktive 2014/33[EU ter ustreznih dolocb
Svice zadostuje, da take obveznosti izpolnjuje proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice oziroma,
e proizvajalec nima sedeza na ozemlju Evropske unije ali Svice, uvoznik s sedeZem na ozemlju Evropske unije ali
Svice.

1.2 Pooblasteni zastopnik

Za namene obveznosti iz ¢lena 9(2) Direktive 2014/33/EU in ustreznih dolo¢b Svice pooblasceni zastopnik pomeni
vsako fizicno ali pravno osebo s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice, ki jo je proizvajalec pisno pooblastil, da
deluje v njegovem imenu, v skladu s ¢lenom 9(1) Direktive 2014/33[EU ali ustreznimi dolo¢bami Svice.

1.3 Sodelovanje z organi za nadzor trga

Pristojni nacionalni organ za nadzor trga drzave clanice Evropske unije ali Svice lahko na utemeljeno zahtevo od
zadevnih gospodarskih subjektov v Evropski uniji in Svici zahteva predlozZitev vseh potrebnih informacij in dokumen-
tacije, ki dokazujejo skladnost izdelka z zakonodajo iz oddelka I.

Navedeni organ se lahko obrne na gospodarski subjekt s sedezem na ozemlju druge pogodbenice neposredno ali s
pomodjo pristojnega nacionalnega organa za nadzor trga druge pogodbenice. Od proizvajalcev ali, kadar je primerno,
pooblaséenih zastopnikov in uvoznikov lahko zahteva predlozitev dokumentacije v jeziku, ki ga navedeni organ razume
brez tezav. Od gospodarskih subjektov lahko zahteva, naj sodelujejo pri kateri koli dejavnosti, katere cilj je prepreciti
tveganje, povezano z izdelkom.

2. Izmenjava izkusSenj

Svicarski organi za uradno imenovanje lahko sodelujejo pri izmenjavi izkusenj med nacionalnimi organi drzav ¢lanic iz
¢lena 35 Direktive 2014/33/EU.

3. Usklajevanje organov za ugotavljanje skladnosti

Svicarski organi za ugotavljanje skladnosti lahko neposredno ali prek pooblascenih zastopnikov sodelujejo
v mehanizmih usklajevanja in sodelovanja, dolo¢enih v ¢lenu 36 Direktive 2014/33/EU.

4. Vzajemna pomo¢ organov za nadzor trga

V skladu s ¢lenom 9(1) Sporazuma pogodbenici zagotovita u¢inkovito sodelovanje in izmenjavo informacij med svojimi
organi za nadzor trga. Organi za nadzor trga drzav ¢lanic in Svice sodelujejo ter si izmenjujejo informacije. Med seboj si
ustrezno pomagajo s predlozitvijo informacij ali dokumentacije v zvezi z zadevnimi gospodarskimi subjekti, ki imajo
sedez v drzavi ¢lanici ali Svici.
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5. Postopek za obravnavanje dvigal ali varnostnih komponent za dvigala, ki pomenijo tveganje, ki ni omejeno
na nacionalno ozemlje

Kadar organi za nadzor trga drzave ¢lanice ali Svice sprejmejo ukrepe ali imajo zadostne razloge za domnevo, da dvigalo
ali varnostna komponenta za dvigala iz tega poglavja pomeni tveganje za zdravje ali varnost oseb oziroma, kjer je
primerno, za varnost premoZenja iz zakonodaje v oddelku I tega poglavja, ter ¢e menijo, da neskladnost ni omejena na
njihovo nacionalno ozemlje, v skladu s ¢lenom 12(4) tega sporazuma Evropsko komisijo, druge drzave ¢lanice in Svico
nemudoma obvestijo:

— o rezultatih vrednotenja in ukrepih, ki so jih zahtevali od gospodarskih subjektov;

— kadar monter ne sprejme ustreznih korektivnih ukrepov, o vseh ustreznih zacasnih ukrepih za prepoved ali omejitev
dajanja zadevnega dvigala na njihov nacionalni trg ali uporabe zadevnega dvigala ali za njegov odpoklic;

— kadar zadevni gospodarski subjekt ne sprejme ustreznih korektivnih ukrepov, o vseh ustreznih zacasnih ukrepih za
prepoved ali omejitev dostopnosti varnostne komponente za dvigala na nacionalnem trgu, za umik varnostne
komponente za dvigala z navedenega trga ali njen odpoklic.

Te informacije vsebujejo vse razpoloZljive podatke, zlasti podatke, potrebne za dolocitev neskladnega dvigala ali
varnostne komponente za dvigala, njunega porekla, vrsto domnevne neskladnosti in tveganja ter vrsto in trajanje
izvedenih nacionalnih ukrepov in pojasnilo zadevnega gospodarskega subjekta. Zlasti vsebujejo navedbe o tem, ali je
neskladnost posledica katerega izmed naslednjih vzrokov:

— dvigalo ali varnostna komponenta za dvigala ne izpolnjuje zahtev glede varnosti in zdravja iz zakonodaje

v oddelku I ali
— pomanjkljivosti harmoniziranih standardov, navedenih v zakonodaji v oddelku I.

Svica ali drzave ¢lanice Evropsko komisijo in druge nacionalne organe nemudoma obvestijo o vseh sprejetih ukrepih in
drugih razpoloZljivih informacijah, ki se nanasajo na neskladnost zadevnega dvigala ali varnostne komponente za
dvigala.

Drzave ¢lanice in Svica zagotovijo takojinje sprejetje ustreznih omejevalnih ukrepov v zvezi z zadevnim dvigalom ali
varnostno komponento za dvigala, kot je umik dvigala ali varnostne komponente za dvigala s trga.

6. Za$¢itni postopek v primeru ugovorov zoper nacionalne ukrepe

Ce se Svica ali drzava ¢lanica ne strinjata s priglasenim nacionalnim ukrepom iz odstavka 5, o svojih ugovorih obvestita
Evropsko komisijo v treh mesecih po prejemu informacij.

Ce na koncu postopka iz odstavka 5 drzava ¢lanica ali Svica vlozi ugovor zoper ukrep, ki ga sprejmeta Svica oziroma
drzava clanica, ali ¢e Komisija meni, da je nacionalni ukrep v nasprotju z ustrezno zakonodajo iz oddelka I, se Evropska
komisija nemudoma posvetuje z drzavami ¢lanicami in Svico ter prek Svicarskih organov z zadevnimi gospodarskimi
subjekti. Oceni nacionalni ukrep, da bi ugotovila, ali je upravicen ali ne.

Ce se 3teje, da je nacionalni ukrep v zvezi z dvigalom upravicen, vse drzave ¢lanice in Svica sprejmejo potrebne ukrepe,
da zagotovijo odpoklic dvigala s trga ali omejitev ali prepoved dajanja neskladnega dvigala na trg ali v uporabo, ter
o tem obvestijo Komisijo.

Ce se steje, da je nacionalni ukrep v zvezi z varnostno komponento za dvigala upravicen, vse drzave ¢lanice in Svica
sprejmejo potrebne ukrepe, da zagotovijo umik neskladne varnostne komponente za dvigala z nacionalnih trgov, ter
o tem obvestijo Komisijo.

Ce se nacionalni ukrep Steje za neupravicenega, ga zadevna drzava ¢lanica ali Svica umakne.

Pogodbenica lahko na podlagi odstavka 8 vprasanje poslje Odboru, ustanovljenemu v skladu s ¢lenom 10 tega
sporazuma.
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7. Skladni izdelki, ki vseeno pomenijo tveganje

Kadar drzava ¢lanica ali Svica ugotovi, da je dvigalo ali varnostna komponenta za dvigala, katere dostopnost je
gospodarski subjekt omogocil na trgu EU ali Svice, sicer skladna z zakonodajo iz oddelka I tega poglavja, vendar pomeni
tveganje za zdravje ali varnost oseb oziroma, kjer je ustrezno, za varnost premozenja, sprejme vse ustrezne ukrepe ter
nemudoma obvesti Evropsko komisijo, druge drzave ¢lanice in Svico. Navedene informacije vkljucujejo vse razpolozljive
podrobnosti, zlasti podatke, potrebne za dolocitev zadevnega dvigala ali varnostne komponente za dvigala, porekla in
dobavne verige izdelka, vrste tveganja, ter vrsto in trajanje sprejetih nacionalnih ukrepov.

Komisija se nemudoma posvetuje z drzavami ¢lanicami in Svico ter prek $vicarskih organov z zadevnimi gospodarskimi
subjekti ter ovrednoti nacionalne ukrepe, da bi ugotovila, ali je nacionalni ukrep upravi¢en, in po potrebi predlaga
ustrezne ukrepe.

Pogodbenica lahko na podlagi odstavka 8 vprasanje poslie Odboru, ustanovljenemu v skladu s clenom 10 tega
sporazuma.

8. Za$¢itna klavzula za primere nereSenih razhajanj med pogodbenicama

Ce se pogodbenici ne strinjata glede ukrepov v skladu z odstavkoma 6 in 7, se zadeva predlozi Odboru, ki odloci
o ustreznih ukrepih, vklju¢no z moznostjo narocila strokovne $tudije.

Ce Odbor meni, da je ukrep:
(a) upravicen, pogodbenici sprejmeta potrebne ukrepe za umik izdelka s svojih trgov;

(b) neupravicen, ga nacionalni organ drzave ¢lanice ali Svice umakne.”
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DODATEK I

Poglavje 20 (Eksplozivi za civilno uporabo) Priloge 1 (Proizvodni sektorji) bi bilo treba értati in nadomestiti
z naslednjim:

~POGLAVJE 20

EKSPLOZIVI ZA CIVILNO UPORABO

ODDELEK 1

Zakonski in drugi predpisi
Dolocbe, ki jih zajema ¢len 1(2)

Evropska unija 1. Direktiva 2014/28/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o harmo-
nizaciji zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z omogocanjem dostopnosti eksplozivov za civilno
uporabo na trgu in njihovim nadzorom (UL L 96, 29.3.2014, str. 1) ()

2. Direktiva Komisije 2008/43/ES z dne 4. aprila 2008 o vzpostavitvi sistema za identifika-
cijo in sledljivost eksplozivov za civilno uporabo v skladu z Direktivo Sveta 93/15/EGS
(UL L 94, 5.4.2008, str. 8), kakor je bila spremenjena z Direktivo Komisije 2012/4/EU
(UL L 50, 23.2.2012, str. 18) (v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2008/43/ES)

3. Odloc¢ba Komisije 2004/388/ES z dne 15. aprila 2004 o dokumentu za transfer eksplozi-
vov znotraj Skupnosti (UL L 120, 24.4.2004, str. 43), kakor je bila spremenjena s Skle-
pom Komisije 2010/347/EU (UL L 155, 22.6.2010, str. 54) (v nadaljnjem besedilu: Od-
locba 2004/388/ES)

Svica 100. Zvezni zakon z dne 25. marca 1977 o eksplozivnih snoveh (Zakon o eksplozivnih sno-
veh), kakor je bil nazadnje spremenjen 12. junija 2009 (RO 2010 2617)

101. Odlok z dne 27. novembra 2000 o eksplozivih (Odlok o eksplozivih), kakor je bil nazad-
nje spremenjen 25. novembra 2015 (RO 2016 247)

102. Odlok z dne 17. junija 1996 o Svicarskem sistemu akreditacije ter o imenovanju preskus-
nih laboratorijev in organov za ugotavljanje skladnosti (RO 1996 1904), kakor je bil na-
zadnje spremenjen 25. novembra 2015 (RO 2016 261)

(') To poglavje se ne uporablja za eksplozive, ki so v skladu z nacionalno zakonodajo namenjeni za oborozene sile ali policijo, piroteh-
ni¢ne izdelke in strelivo.

ODDELEK I

Organi za ugotavljanje skladnosti

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za ugotavljanje
skladnosti v skladu s postopkom iz ¢lena 11 Sporazuma.

ODDELEK Il
Organi za uradno imenovanje

Odbor, ustanovljen v skladu s ¢lenom 10 tega sporazuma, sestavi in redno posodablja seznam organov za uradno
imenovanje, ki jih priglasita pogodbenici.

ODDELEK IV
Posebna pravila v zvezi z imenovanjem organov za ugotavljanje skladnosti

Organi za uradno imenovanje pri imenovanju organov za ugotavljanje skladnosti upostevajo splosna nacela iz Priloge 2
k temu sporazumu in merila za ocenjevanje iz poglavja 5 Direktive 2014/28/EU.
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ODDELEK V

Dodatne dolocbe
1.  Gospodarski subjekti
1.1 Posebne obveznosti gospodarskih subjektov v skladu z zakonodajo iz oddelka I

V skladu z zakonodajo iz oddelka I za gospodarske subjekte s sedezem v EU ali Svici veljajo enakovredne obveznosti.
Da se prepreci nepotrebno podvajanje obveznosti:

(a) za namene obveznosti iz ¢lena 5(5)(b) in ¢lena 7(3) Direktive 2014/28/EU ter ustreznih dolo¢b Svice zadostuje
navedba imena, registriranega trgovskega imena ali registrirane blagovne znamke in postnega naslova, na katerem je
proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice dosegljiiv. Ce proizvajalec nima sedeza na ozemlju
Evropske unije ali Svice, zadostuje navedba imena, registriranega trgovskega imena ali registrirane blagovne znamke
in postnega naslova, na katerem je dosegljiv uvoznik s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice;

(b) za namene obveznosti iz ¢lenov 5(3) in 7(7) Direktive 2014/28/EU ter ustreznih dolocb Svice zadostuje, da
proizvajalec s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice hrani tehni¢no dokumentacijo in izjavo EU o skladnosti
ali, kadar je primerno, potrdilo o skladnosti deset let po tem, ko je bil eksploziv dan na trg Evropske unije ali Svice.
Ce proizvajalec nima sedeza na ozemlju Evropske unije ali Svice, zadostuje, da uvoznik s sedezem na ozemlju
Evropske unije ali Svice omogoca organom za nadzor trga dostop do izvoda izjave EU o skladnosti ali, kadar je
primerno, potrdila o skladnosti in zagotovi, da je tehni¢na dokumentacija tem organom na zahtevo na voljo deset let
po tem, ko je bil eksploziv dan na trg Evropske unije ali Svice.

1.2 Pooblasteni zastopnik

Za namene obveznosti iz ¢lena 6(2) Direktive 2014/28/EU in ustreznih dolocb Svice pooblasceni zastopnik pomeni
vsako fizi¢no ali pravno osebo s sedezem na ozemlju Evropske unije ali Svice, ki jo je proizvajalec pisno pooblastil, da
deluje v njegovem imenu, v skladu s ¢lenom 6(1) Direktive 2014/28/EU ali ustreznimi dolocbami Svice.

1.3 Sodelovanje z organi za nadzor trga

Pristojni nacionalni organ za nadzor trga drZave clanice Evropske unije ali Svice lahko na utemeljeno zahtevo od
zadevnih gospodarskih subjektov v Evropski uniji in Svici zahteva predloZitev vseh potrebnih informacij in dokumen-
tacije, ki dokazujejo skladnost izdelka z zakonodajo iz oddelka L

Navedeni organ se lahko obrne na gospodarski subjekt s sedezem na ozemlju druge pogodbenice neposredno ali s
pomodjo pristojnega nacionalnega organa za nadzor trga druge pogodbenice. Od proizvajalcev ali, kadar je primerno,
pooblas¢enih zastopnikov in uvoznikov lahko zahteva predlozitev dokumentacije v jeziku, ki ga navedeni organ razume
brez tezav. Od gospodarskih subjektov lahko zahteva, naj sodelujejo pri kateri koli dejavnosti, katere cilj je prepreciti
tveganje, povezano z izdelkom.

2. Izmenjava izkuSenj

Svicarski organi za uradno imenovanje lahko sodelujejo pri izmenjavi izkusenj med nacionalnimi organi drzav ¢lanic iz
¢lena 39 Direktive 2014/28/EU.

3. Usklajevanje organov za ugotavljanje skladnosti

Svicarski organi za ugotavljanje skladnosti lahko neposredno ali prek pooblascenih zastopnikov sodelujejo
v mehanizmih usklajevanja in sodelovanja, dolo¢enih v ¢lenu 40 Direktive 2014/28EU.

4. Vzajemna pomo¢ organov za nadzor trga

V skladu s ¢lenom 9(1) Sporazuma pogodbenici zagotovita u¢inkovito sodelovanje in izmenjavo informacij med svojimi
organi za nadzor trga. Organi za nadzor trga drzav ¢lanic in Svice sodelujejo ter si izmenjujejo informacije. Med seboj si
ustrezno pomagajo s predlozitvijo informacij ali dokumentacije v zvezi z zadevnimi gospodarskimi subjekti, ki imajo
sedez v drzavi ¢lanici ali Svici.
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5. Postopek za obravnavanje eksplozivov, ki pomenijo tveganje, ki ni omejeno na nacionalno ozemlje

Kadar organi za nadzor trga drzave ¢lanice ali Svice sprejmejo ukrepe ali imajo zadostne razloge za domnevo, da
eksploziv iz tega poglavja pomeni tveganje za zdravje ali varnost oseb ali za premoZenje ali okolje, ki je zajeto
z Direktivo 2014/28/EU oziroma ustrezno $vicarsko zakonodajo, ter ¢e menijo, da neskladnost ni omejena na njihovo
nacionalno ozemlje, v skladu s ¢lenom 12(4) tega sporazuma Evropsko komisijo, drugo drzavo ¢lanico in Svico
nemudoma obvestijo:

— o rezultatih vrednotenja in ukrepih, ki so jih zahtevali od gospodarskih subjektov;

— kadar zadevni gospodarski subjekt ne sprejme ustreznih korektivnih ukrepov, o vseh ustreznih zacasnih ukrepih za
prepoved ali omejitev dostopnosti eksplozivov na svojem nacionalnem trgu, za umik eksploziva z navedenega trga
ali njegov odpoklic.

Te informacije vsebujejo vse razpolozljive podatke, zlasti podatke, potrebne za dolocitev neskladnega eksploziva, porekla
eksploziva, vrsto domnevne neskladnosti in tveganja ter vrsto in trajanje izvedenih nacionalnih ukrepov in pojasnilo
zadevnega gospodarskega subjekta. Zlasti vsebujejo navedbe o tem, ali je neskladnost posledica katerega izmed
naslednjih vzrokov:

— eksploziv ne izpolnjuje pogojev, povezanih z zai¢ito zdravja in varnostjo ljudi, ali zahtev glede zas¢ite premozZenja
ali okolja in varnostnih zahtev, navedenih v zakonodaji v oddelku I, ali

— pomanjkljivosti harmoniziranih standardov, navedenih v zadevni zakonodaji v oddelku 1.

Svica ali drzave ¢lanice Evropsko komisijo in druge nacionalne organe nemudoma obvestijo o vseh sprejetih ukrepih in
drugih razpolozljivih informacijah, ki se nanasajo na neskladnost zadevnega eksploziva.

Drzave ¢lanice in Svica zagotovijo takojinje sprejetje ustreznih omejevalnih ukrepov v zvezi z zadevnim eksplozivom,
kot je umik eksploziva s trga.

6. Zascitni postopek v primeru ugovorov zoper nacionalne ukrepe

Ce se Svica ali drzava ¢lanica ne strinjata s priglasenim nacionalnim ukrepom iz odstavka 5, o svojih ugovorih obvestita
Evropsko komisijo v treh mesecih po prejemu informacij.

Ce na koncu postopka iz odstavka 5 drzava ¢lanica ali Svica vlozi ugovor zoper ukrep, ki ga sprejmeta Svica oziroma
drzava ¢lanica, ali ¢e Komisija meni, da je nacionalni ukrep v nasprotju z ustrezno zakonodajo iz oddelka I, se Evropska
komisija nemudoma posvetuje z drzavami ¢lanicami in Svico ter prek Svicarskih organov z zadevnimi gospodarskimi
subjekti. Oceni nacionalni ukrep, da bi ugotovila, ali je upravicen ali ne.

Ce se nacionalni ukrep oceni kot:

— upravicen, vse drzave ¢lanice in Svica sprejmejo potrebne ukrepe za umik neskladnega eksploziva s svojih trgov ter
o tem obvestijo Komisijo;

— neupravicen, ga zadevna drzava ¢lanica ali Svica preklice.

Pogodbenica lahko na podlagi odstavka 8 vprasanje poslje Odboru, ustanovljenemu v skladu s ¢lenom 10 tega
sporazuma.

7. Skladni izdelki, ki vseeno pomenijo tveganje

Kadar drzava ¢lanica ali Svica ugotovi, da je eksploziv, katerega dostopnost je gospodarski subjekt omogocil na trgu EU
ali Svice, sicer skladen z zakonodajo iz oddelka I tega poglavia, vendar pomeni tveganje za zdravje ali varnost oseb
oziroma za premozZenje ali okolje, sprejme vse ustrezne ukrepe ter nemudoma obvesti Evropsko komisijo, druge drzave
¢lanice in Svico. Navedene informacije vkljucujejo vse razpolozljive podrobnosti, zlasti podatke, potrebne za dolocitev
zadevnega eksploziva, porekla in dobavne verige izdelka, vrste tveganja, ter vrsto in trajanje sprejetih nacionalnih
ukrepov.
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Komisija se nemudoma posvetuje z drzavami ¢lanicami in Svico ter prek $vicarskih organov z zadevnimi gospodarskimi
subjekti ter ovrednoti nacionalne ukrepe, da bi ugotovila, ali je nacionalni ukrep upraviCen, in po potrebi predlaga
ustrezne ukrepe.

Pogodbenica lahko na podlagi odstavka 8 vprasanje poslje Odboru, ustanovljenemu v skladu s ¢lenom 10 tega
sporazuma.

8. Za$¢itna klavzula za primere nereSenih razhajanj med pogodbenicama

Ce se pogodbenici ne strinjata glede ukrepov iz odstavkov 6 in 7, se zadeva predlozi Odboru, ki odlo¢i o ustreznih
ukrepih, vkljuéno z moznostjo narocila strokovne Studije.

Ce Odbor meni, da je ukrep:
(a) upravicen, pogodbenici sprejmeta potrebne ukrepe za umik izdelka s svojih trgov;

(b) neupravicen, ga nacionalni organ drzave ¢lanice ali Svice umakne.

9. Identifikacija izdelkov

Pogodbenici zagotovita, da podjetja na podro¢ju eksplozivov, ki proizvajajo ali uvazajo eksplozive ali sestavljajo
detonatorje, vsak eksploziv in vsako najmanjso embalazno enoto oznacijo z identifikacijsko oznako. Kadar se za
eksploziv uporabijo nadaljnji proizvodni postopki, proizvajalcem eksploziva ni treba oznaciti z novo identifikacijsko
oznako, razen ¢e prvotna identifikacijska oznaka ni ve¢ v skladu z Direktivo 2008/43/ES in/ali Odlokom o eksplozivih.

Identifikacijska oznaka vsebuje elemente iz Priloge k Direktivi 2008/43/ES in Priloge 14 k Odloku o eksplozivih,
vzajemno pa jo morata priznavati obe pogodbenici.

Vsakemu podjetju na podro¢ju eksplozivov infali proizvajalcu nacionalni organi drzave ¢lanice ali Svice, kjer je sedez
podjetja, dodelijo trimestno $teviléno oznako. Trimestno Steviléno oznako vzajemno priznata obe pogodbenici, ¢e se
proizvodna lokacija ali proizvajalec nahajata na ozemlju ene od pogodbenic.

10. Dolocbe, ki urejajo nadzor prenosov med Evropsko unijo in Svico

1. Eksplozivi, zajeti v tem poglavju, se lahko prenasajo med Evropsko unijo in Svico samo v skladu z naslednjimi
odstavki.

2. Dovoljenje za prenos eksplozivov mora prejemnik dobiti pri pristojnem organu svoje drzave. Pristojni organ potrdi,
da je prejemnik blaga zakonito pooblas¢en za nabavo eksplozivov in da ima potrebne licence ali dovoljenja.
Gospodarski subjekt, ki je odgovoren za prenos, obvesti pristojne organe drzave ¢lanice tranzita ali Svice o kakrsnih
koli premikih eksplozivov skozi zadevno drzavo ¢lanico ali Svico in pridobi predhodno dovoljenje zadevne prehodne
drzave clanice ali Svice.

3. Kadar drzava ¢lanica ali Svica meni, da obstaja tezava v zvezi s preverjanjem upravicenosti do nabave eksplozivov iz
odstavka 3, poslje razpolozljive podatke o tem Evropski komisiji, ki prek Odbora, ustanovljenega v skladu s
¢lenom 10 tega sporazuma, o tem obvesti druge drzave ¢lanice in Svico.

4. Kadar pristojni organ prejemnika blaga v drzavi ¢lanici ali Svici odobri prenos, prejemniku blaga izda dokument, ki
vkljuCuje vse podatke, navedene v odstavku 10(5). TakSen dokument spremlja eksplozive, dokler ne prispejo na
navedeni cilj. PredloZi se ga na zahtevo pristojnih organov. Izvod navedenega dokumenta obdrzi prejemnik blaga in
ga na zahtevo predlozi v pregled pristojnemu organu v svoji drzavi ¢lanici ali Svici.

5. Kadar je ob prenosu eksplozivov potreben poseben nadzor zaradi izrednih varnostnih zahtev na ozemlju ali delu
ozemlja drzave ¢lanice ali Svice, mora prejemnik blaga pristojnemu organu v svoji drzavi ¢lanici ali Svici pred
prenosom posredovati naslednje podatke:

(a) imena in naslove zadevnih gospodarskih subjektov;

(b) stevilo in koli¢ino eksplozivov, ki se prenasajo;
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(c) popoln opis zadevnega eksploziva in nacinov za identifikacijo, vklju¢no z identifikacijsko Stevilko Zdruzenih
narodov;

(d) ¢e se bodo eksplozivi dali v promet, informacije o izpolnjevanju pogojev za to;
(e) sredstva za prenos in predpisano pot;

(f) pricakovane datume odpreme in prispetja;

(g) po potrebi natan¢ne vstopne in izstopne tocke v drzavah ¢lanicah in Svici.

Podatki iz tocke (a) so dovolj podrobni, da omogocijo pristojnim organom vzpostavitev stika z gospodarskimi
subjekti in pridobitev potrditve, da so zadevni gospodarski subjekti upraviceni do prejema posiljke.

Pristojni organ drzave ¢lanice prejemnika blaga ali Svice preveri pogoje, po katerih je mogo¢ prenos, zlasti glede
posebmh varnostnih zahtev. Ce so posebne varnostne zahteve 1zpolnjene se izda dovoljenje za prenos. Pri tranzitu
¢ez ozemlje drugih drzav ¢lanic ali Svice tudi te drzave ali Svica preverijo in odobrijo podrobnosti o prenosu.

6. Kadar pristojni organ drzave clanice ali Svice meni, da posebne varnostne zahteve iz odstavka 10(4) in (5) niso
potrebne, je mogole eksplozive na njihovem ozemlju ali delu njihovega ozemlja prenasati brez predhodne
zagotovitve informacij po odstavku 10(5). Pristojni organ drzave prejemnika potem izda dovoljenje za doloceno
obdobje, ki ga je na podlagi utemeljenega razloga mogoce kadar koli zaCasno razveljaviti ali preklicati. Navedeni
dokument iz odstavka 10(4), ki mora spremljati eksplozive, dokler ne prispejo na cilj, se nanasa samo na zgoraj
navedeno dovoljenje.

7. Brez poseganja v obicajne preglede, ki jih na svojem ozemlju opravi drZava ¢lanica odpreme, na zahtevo zadevnih
pristojnih organov zadevni prejemniki in gospodarski subjekti predloZijo pristojnim organom drzave ¢lanice odpreme

in pristojnim organom drZav ¢lanic tranzita vse ustrezne informacije, ki jih imajo o prenosu eksplozivov.

8. Noben gospodarski subjekt ne sme prenasati eksplozivov, razen e ni prejemnik blaga pridobil potrebnih dovoljenj za
prenos v skladu z dolo¢bami odstavkov 10(2), (4), (5) in (6).

9. Za namene izvajanja odstavkov 4 in 5 se uporabljajo dolocbe Odlocbe 2004/388|ES.
11. Izmenjava podatkov

V skladu s splosnimi dolo¢bami tega sporazuma drzave clanice in Svica druga drugi kadar koli dajo na voljo ustrezne
informacije za zagotovitev pravilnega izvajanja Direktive 2008/43/ES.*
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DODATEK |

Spremembe Priloge 1

POGLAVJE 3

IGRACE

Pod naslovom Dolocbe, ki jih pokriva clen 1(2), Oddelka I (Zakonski in drugi predpisi) bi bilo treba Crtati sklicevanje na
doloc¢be Evropske unije in Svice ter ga nadomestiti z naslednjim besedilom:

,Evropska unija 1. Direktiva 2009/48/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. junija 2009 o varnosti
igra¢ (UL L 170, 30.6.2009, str. 1, kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo Komi-
sije (EU) 2017/898 (UL L 138, 25.5.2017, str. 128) (v nadaljnjem besedilu: Direktiva
2009/48|ES)

Svica 100. Zvezni zakon z dne 20. junija 2014 o zivilih in proizvodih (RO 2017 249)

101. Odlok z dne 16. decembra 2016 o zivilih in proizvodih (RO 2017 283), kakor je bil
nazadnje spremenjen 2. maja 2017 (RO 2017 2695)

102. Odlok Zveznega ministrstva za notranje zadeve (FDHA) z dne 15. avgusta 2012 o varnosti
igra¢ (RO 2012 4717), kakor je bil nazadnje spremenjen 1. maja 2017 (RO 2017 1525)

103. Odlok FDHA z dne 16. decembra 2016 o izvajanju zakonodaje o Zivilih (RO 2017 359)

104. Odlok z dne 17. junija 1996 o Svicarskem sistemu akreditacije ter o imenovanju preskus-
nih laboratorijev in organov za ugotavljanje skladnosti (RO 1996 1904), kakor je bil
nazadnje spremenjen 20. aprila 2016 (RO 2016 261)*

POGLAVJE 12

MOTORNA VOZILA

Pod naslovom Dolocbe, ki jih pokriva ¢len 1(2), Oddelka I (Zakonski in drugi predpisi) bi bilo treba ¢rtati sklicevanje na
dolocbe Evropske unije in Svice ter ga nadomestiti z naslednjim besedilom:

,Evropska unija 1. Direktiva 2007/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. septembra 2007 o vzposta-
vitvi okvira za odobritev motornih in priklopnih vozil ter sistemov, sestavnih delov in
samostojnih tehni¢nih enot, namenjenih za taka vozila (Okvirna direktiva) (UL L 263,
9.10.2007, str. 1), kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo (EU) 2015/758 Evrop-
skega parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2015 (UL L 123, 19.5.2015, str. 77), ter ob
upostevanju aktov iz Priloge IV k Direktivi 2007/46/ES, kakor je bila spremenjena do
29. aprila 2015 (v nadaljnjem besedilu: Okvirna direktiva 2007/46/ES)

Svica 100. Odlok z dne 19. junija 1995 v zvezi s tehni¢nimi zahtevami za transportna vozila na mo-
torni pogon in njihove priklopnike (RO 1995 4145), kakor je bil spremenjen do
16. novembra 2016 (RO 2016 5195)

101. Odlok z dne 19. junija 1995 v zvezi s homologacijo cestnih vozil (RO 1995 3997), kakor
je bil spremenjen do 16. novembra 2016 (RO 2016 5213) in ob upostevanju sprememb,
sprejetih v skladu s postopkom iz odstavka 1 oddelka V*

V prvem odstavku Oddelka V bi bilo treba ¢rtati Spremembe Priloge IV glede aktov iz Priloge IV k Direktivi 20074 6/ES
in jih nadomestiti z naslednjim besedilom:

,1. Spremembe Priloge IV glede aktov iz Priloge IV k Direktivi 2007/46/ES

Evropska unija brez poseganja v ¢len 12(2) takoj po objavi v Uradnem listu Evropske unije obvesti Svico o spremembah
Priloge IV in aktov iz Priloge IV k Direktivi 2007/46/ES, sprejetih po 29. aprilu 2015.

Svica nemudoma, najpozneje pa do zacetka uporabe sprememb v Evropski uniji obvesti Evropsko unijo o zadevnih
spremembah $vicarske zakonodaje.”
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POGLAVIJE 14

DLP

Pod naslovom Dolocbe, ki jih pokriva ¢len 1(2), Oddelka I (Zakonski in drugi predpisi) bi bilo treba ¢rtati sklicevanje na
dolocbe Evropske unije in Svice ter ga nadomestiti z naslednjim besedilom:

,Evropska unija Hrana in krma

1. Uredba Komisije (ES) $t. 429/2008 z dne 25. aprila 2008 o podrobnih pravilih za izvaja-
nje Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 v zvezi s pripravo in pred-
lozitvijo vlog ter oceno krmnih dodatkov in izdajo dovoljenj zanje (UL L 133, 22.5.2008,
str. 1).

2. Uredba Komisije (EU) §t. 234/2011 z dne 10. marca 2011 o izvajanju Uredbe (ES)
§t. 1331/2008 Evropskega parlamenta in Sveta o vzpostavitvi skupnega postopka odo-
britve za aditive za Zivila, encime za Zivila in arome za Zivila (UL L 64, 11.3.2011,
str. 15).

3. Izvedbena uredba Komisije (EU) §t. 503/2013 z dne 3. aprila 2013 o vlogah za odobritev
gensko spremenjenih Zivil in krme v skladu z Uredbo (ES) $t. 1829/2003 Evropskega par-
lamenta in Sveta in o spremembi uredb Komisije (ES) $t. 641/2004 in (ES) §t. 1981/2006
(ULL 157, 8.6.2013, str. 1).

Nove in obstojece kemikalije

4. Uredba (ES) 5t. 1907/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o re-
gistraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH) ter o ustanovitvi Evrop-
ske agencije za kemikalije in o spremembi Direktive 1999/45/ES ter o razveljavitvi Uredbe
Sveta (EGS) §t. 793/93 in Uredbe Komisije (ES) $t. 1488/94 ter Direktive Sveta
76/769JEGS in direktiv Komisiie 91/155/EGS, 93[67/EGS, 93/105[ES in 2000/21/ES
(UL L 396, 30.12.2006, str. 1), kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo Komisije
(EU) $t. 348/2013 z dne 17. aprila 2013 (UL L 108, 18.4.2013, str. 1).

5. Uredba (ES) $t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008
o razvr$¢anju, oznacevanju in pakiranju snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi di-
rektiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) st. 1907/2006 (UL L 353,
31.12.2008, str. 1), kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo Komisije (EU)
§t. 9442013 z dne 2. oktobra 2013 (UL L 261, 3.10.2013, str. 5).

Zdravila

6. Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in sveta z dne 6. novembra 2001 o zako-
niku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L 311, 28.11.2001,
str. 67), kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo 2012/26/EU Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 25. oktobra 2012 (UL L 299, 27.10.2012, str. 1) Opomba: Direk-
tiva 2001/83ES je bila spremenjena in zahteva glede DLP je zdaj vkljucena v poglavje
Uvod in splosna nacela Direktive Komisije 2003/63/ES z dne 25. junija 2003 o spremembi
Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta o zakoniku Skupnosti o zdravilih
za uporabo v humani medicini (UL L 159, 27.6.2003, str. 46).

7. Uredba (EU) $t. 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o klini¢-
nem preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive
2001/20/ES (UL L 158, 27.5.2014, str. 1).

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini

8. Direktiva 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zako-
niku Skupnosti o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (UL L 311, 28.11.2001,
str. 1), kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo Komisije 2009/9/ES z dne
10. februarja 2009 (UL L 44, 14.2.2009, str. 10).

Fitofarmacevtska sredstva

9. Uredba (ES) §t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o da-
janju fitofarmacevtskih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv Sveta 79/117/EGS in
91/414/EGS (UL L 309, 24.11.2009, str. 1).
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10. Uredba Komisije (EU) §t. 283/2013 z dne 1. marca 2013 o dolocitvi zahtevanih podatkov
o aktivnih snoveh v skladu z Uredbo (ES) st. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta
o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (UL L 93, 3.4.2013, str. 1).

11. Uredba Komisije (EU) §t. 284/2013 z dne 1. marca 2013 o dolo¢itvi zahtevanih podatkov
o fitofarmacevtskih sredstvih v skladu z Uredbo (ES) $t. 1107/2009 Evropskega parla-
menta in Sveta o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (UL L 93, 3.4.2013, str. 85).

Biocidni proizvodi

12. Uredba (EU) 8t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. maja 2012 o dostop-
nosti na trgu in uporabi biocidnih proizvodov (UL L 167, 27.6.2012, str. 1).

Kozmeti¢ni izdelki

13. Uredba (ES) st. 1223/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 30. novembra 2009
o kozmeti¢nih izdelkih (UL L 342, 22.12.2009, str. 59).

Detergenti

14. Uredba (ES) $t. 648/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o deter-
gentih (UL L 104, 8.4.2004, str. 1).

Medicinski pripomocki
15. Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicin-
skih pripomockih, spremembi Direktive 2001/83ES, Uredbe (ES) §t. 178/2002 in Uredbe

(ES) $t. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93[42/EGS (UL L 117,
5.5.2017, str. 1).

Svica 100. Zvezni zakon z dne 7. oktobra 1983 o varstvu okolja (RO 1984 1122), kakor je bil na-
zadnje spremenjen 20. junija 2014 (RO 2016 689)

101. Zvezni zakon z dne 15. decembra 2000 o zaiciti pred nevarnimi snovmi in pripravki
(RO 2004 4763), kakor je bil nazadnje spremenjen 20. junija 2014 (RO 2016 689)

102. Odlok z dne 5. junija 2015 o zaCiti pred nevarnimi snovmi in pripravki
(RO 2015 1903), kakor je bil nazadnje spremenjen 22. marca 2017 (RO 2017 2593)

103. Odlok z dne 18. maja 2005 o biocidnih pripravkih (RO 2005 2821), kakor je bil nazad-
nje spremenjen 28. marca 2017 (RO 2017 2441)

104. Odlok z dne 12. maja 2010 o registraciji fitofarmacevtskih sredstev (RO 2010 2331), ka-
kor je bil nazadnje spremenjen 22. marca 2017 (RO 2017 2593)

105. Zvezni zakon z dne 15. decembra 2000 o zdravilih in medicinskih pripomockih
(RO 2001 2790), kakor je bil nazadnje spremenjen 21. junija 2013 (RO 2013 4137)

106. Odlok z dne 17. oktobra 2001 o zdravilih (RO 2001 3420), kakor je bil nazadnje spre-
menjen 23. marca 2016 (RO 2016 1171)"

V oddelku III (Organi za uradno imenovanje) bi bilo treba ¢rtati kontaktne podatke ,nadzornih organov* za dobro
laboratorijsko prakso Evropske unije in jih nadomestiti z naslednjim:

»Za Evropsko unijo:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_sl“

POGLAVJE 16

GRADBENI PROIZVODI

Pod naslovom Dolocbe, ki jih pokriva ¢len 1(2), Oddelka I (Zakonski in drugi predpisi) bi bilo treba ¢rtati prvo
sklicevanje na dolocbe Evropske unije in ga nadomestiti z naslednjim:

1. ,Uredba (EU) st. 305/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2011 o dolo-
¢itvi usklajenih pogojev za trzenje gradbenih proizvodov in razveljavitvi Direktive Sveta
89/106/EGS (UL L 88, 4.4.2011, str. 5), kakor je bila nazadnje spremenjena z Delegirano
uredbo Komisije (EU) $t. 574/2014 z dne 21. februarja 2014 (UL L 159, 28.5.2014,
str. 41), ter z izvedbenimi in delegiranimi akti Komisije, sprejetimi v okviru te uredbe do
1. decembra 2016 (v nadaljnjem besedilu: Uredba (EU) §t. 305/2011)“


http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_sl
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Pod naslovom Dolocbe, ki jih pokriva ¢len 1(2), Oddelka I (Zakonski in drugi predpisi) bi bilo treba s seznama ¢rtati
sklicevanje na naslednje dolocbe Evropske unije:

,Evropska unija 8. Odlocba Komisije 96/581/ES z dne 24. junija 1996 o postopku potrjevanja skladnosti
gradbenih proizvodov v skladu s ¢lenom 20(2) Direktive Sveta 89/106/EGS v zvezi z geo-
tekstilom (UL L 254, 8.10.1996, str. 59).

16. Odloc¢ba Komisije 97/464[ES z dne 27. junija 1997 o postopkih potrjevanja skladnosti
gradbenih proizvodov v skladu s ¢lenom 20(2) Direktive Sveta 89/106/EGS v zvezi s pro-
izvodi za kanalizacijske sisteme (UL L 198, 25.7.1997, str. 33).

48. Odlocba Komisije 2000/147[ES z dne 8. februarja 2000 o izvajanju Direktive Sveta
89/106/EGS v zvezi klasifikacijo pozarne odpornosti gradbenih proizvodov (UL L 50,
23.2.2000, str. 14)

Pod naslovom Dolocbe, ki jih pokriva ¢len 1(2), Oddelka I (Zakonski in drugi predpisi) bi bilo treba ¢rtati sklicevanje na
dolocbe Svice in ga nadomestiti z naslednjim besedilom:

,Svica 100. Zvezni zakon z dne 21. marca 2014 o gradbenih proizvodih (RO 2014 2867)
101. Odlok z dne 27. avgusta 2014 o gradbenih proizvodih (RO 2014 2887)

102. Odlok Zveznega urada za gradnjo in logistiko o sprejetju evropskih izvedbenih in delegi-
ranih aktov v zvezi z gradbenimi proizvodi z dne 10. septembra 2014, kakor je bil nazad-
nje spremenjen 24. maja 2016 (RO 2016 1413)

103. Odlok z dne 17. junija 1996 o $vicarskem sistemu akreditacije ter o imenovanju preskus-
nih laboratorijev in organov za ugotavljanje skladnosti (RO 1996 1904), kakor je bil na-
zadnje spremenjen 25. novembra 2015 (RO 2016 261)

104. Medkantonski sporazum o odpravi tehni¢nih ovir v trgovini z dne 23. oktobra 1998
(RO 2003 270)*

V oddelku V bi bilo treba odstavek 1 Spremembe zakonskih in drugih predpisov iz oddelka I ¢rtati ter ga nadomestiti
z naslednjim besedilom:

,1. Spremembe zakonskih in drugih predpisov iz oddelka I

Brez poseganja v ¢len 12(2) tega sporazuma Evropska unija nemudoma in po objavi v Uradnem listu Evropske unije
obvesti Svico o izvedbenih in delegiranih aktih Komisije, sprejetih po 1. decembru 2016, v skladu z Uredbo (EU)
it. 305/2011.

Svica nemudoma obvesti Evropsko unijo o ustreznih spremembah $vicarske zakonodaje.

POGLAVJE 18

BIOCIDNI PROIZVODI

Pod naslovom Dolocbe, ki jih pokriva ¢len 1(2), Oddelka I (Zakonski in drugi predpisi) bi bilo treba ¢rtati sklicevanje na
dolocbe Evropske unije in Svice ter ga nadomestiti z naslednjim besedilom:

,Evropska unija 1. Uredba (EU) §t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. maja 2012 o dostop-
nosti na trgu in uporabi biocidnih proizvodov (UL L 167, 27.6.2012, str. 1), kakor je bila
nazadnje spremenjena z Uredbo (EU) $t. 334/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
11. marca 2014 (UL L 103, 5.4.2014, str. 22) ter z izvedbenimi in delegiranimi akti Ko-
misije, sprejetimi v okviru te uredbe do 3. decembra 2015
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Svica

100.

101.

102.

103.

Zvezni zakon z dne 15. decembra 2000 o zasiti pred nevarnimi snovmi in pripravki
(RO 2004 4763), kakor je bil nazadnje spremenjen 13. junija 2006 (RO 2006 2197)

Zvezni zakon z dne 7. oktobra 1983 o varstvu okolja (RO 1984 1122), kakor je bil na-
zadnje spremenjen 1. avgusta 2010 (RO 2010 3233)

Odlok z dne 18. maja 2005 o dostopnosti na trgu in uporabi biocidnih proizvodov
(odlok o biocidnih proizvodih, RO 2005 2821), kakor je bil nazadnje spremenjen
1. septembra 2015 (RO 2015 2803) (v nadaljnjem besedilu: odlok o biocidnih proizvo-
dih)

Odlok Ministrstva za notranje zadeve z dne 15. avgusta 2014 o izvedbenih pravilih v zvezi
z odlokom o biocidnih proizvodih (RO 2014 2755), kakor je bil nazadnje spremenjen
15. septembra 2015 (RO 2015 3073)“
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