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Sisilto

I Muut kuin lainsddtdmisjdrjestyksessd hyviksyttavit saddokset

PAATOKSET

* Komission tidytintéonpanopiitos (EU) 2017/2117, annettu 21 piivinid marraskuuta 2017,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/75/EU mukaisten parhaita kiytettivissi
olevia tekniikoita (BAT) koskevien paitelmien vahvistamisesta suurivolyymisten orgaanisten
kemikaalien tuotantoa varten (tiedoksiannettu numerolla C(2017) 7469) (1) «evvvvrreieeeeeeeeeiiiiiiiiaaannnn. 1

KANSAINVALISILLA SOPIMUKSILLA PERUSTETTUJEN ELINTEN ANTAMAT SAADOKSET

*  Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroisesta tunnustamisesta tehdylli Euroopan
yhteison ja Sveitsin valaliiton sopimuksella perustetun komitean piitos N:o 1/2017, annettu
28 pidivind heindkuuta 2017, lidkinnillisid laitteita koskevan 4 luvun, paineastioita koskevan
6 luvun, radio- ja telepditelaitteita koskevan 7 luvun, rijihdysvaarallisissa tiloissa kiytettiviksi
tarkoitettuja laitteita ja suojajirjestelmid koskevan 8 luvun, sihkélaitteita ja sihkomagneettista
yhteensopivuutta koskevan 9 luvun, mittausvilineiti koskevan 11 luvun, liikkeiden hyvien
tuotantotapojen tarkastusta ja tuote-erien varmentamista koskevan 15 luvun, hisseji koskevan

(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti.

Saadokset, joiden otsikot on painettu laihalla kirjasintyypilld, ovat maatalouspolitiikan alaan kuuluvia juoksevien asioiden hoitoon
liittyvid sdddoksid, joiden voimassaoloaika on yleensd rajoitettu.

Kaikkien muiden sdddosten otsikot on painettu lihavalla kirjasintyypilld ja merkitty tihdelld.
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II

(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessa hyvaksyttavat saddokset)

PAATOKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2017/2117,
annettu 21 piivind marraskuuta 2017,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/75/EU mukaisten parhaita kiytettivissi olevia
tekniikoita (BAT) koskevien piitelmien vahvistamisesta suurivolyymisten orgaanisten kemikaalien
tuotantoa varten

(tiedoksiannettu numerolla C(2017) 7469)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon teollisuuden paistoistd (yhtendistetty ympdriston pilaantumisen ehkdiseminen ja vihentiminen)
24 piivind marraskuuta 2010 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/75/EU (') ja erityisesti sen
13 artiklan 5 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Parasta kdytettdvissd olevaa tekniikkaa (BAT) koskevia pditelmid kiytetddn lihtokohtana direktiivin 2010/75/EU
II luvun soveltamisalaan kuuluvia laitoksia koskevia lupaehtoja maaritettdessd, ja toimivaltaisen viranomaisen olisi
vahvistettava pddstojen raja-arvot, joilla varmistetaan, etteivit padstot normaalien toimintaolosuhteiden vallitessa
ylitd parhaaseen kiytettdvissd olevaan tekniikkaan liittyvid pddstotasoja, jotka on vahvistettu BAT-padtelmissa.

(2)  Jasenvaltioiden, asianomaisen teollisuuden sekd ympiristosuojelua edistdvien kansalaisjirjestéjen edustajista
koostuva foorumi, joka perustettiin 16 pdivind toukokuuta 2011 annetulla komission paitokselld (%), antoi
5 pdivind huhtikuuta 2017 komissiolle lausuntonsa suurivolyymisten orgaanisten kemikaalien tuotannon
BAT-vertailuasiakirjan ehdotetusta sisallostd. Lausunto on julkisesti saatavilla.

(3)  Taman péddtoksen liitteessd esitettivit BAT-pddtelmit ovat BAT-vertailuasiakirjan keskeinen osa.

(4)  Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin 2010/75/EU 75 artiklan 1 kohdalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn liitteessd esitetyt suurivolyymisten orgaanisten kemikaalien tuotannon parasta kéytettdvissi olevaa
tekniikkaa (BAT) koskevat paitelmat.

() EUVLL 334,17.12.2010,s.17.
(*) Komission pditos, annettu 16 pdivinid toukokuuta 2011, tietojenvaihtoa koskevan foorumin perustamisesta teollisuuden péistoistd
annetun direktiivin 2010/75/EU 13 artiklan mukaisesti (EUVL C 146, 17.5.2011,s. 3).
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Tama pdatos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 21 péivind marraskuuta 2017.

2 artikla

Komission puolesta
Karmenu VELLA

Komission jésen
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LIITE

PARASTA KAYTETTAVISSA OLEVAA TEKNIIKKAA (BAT) KOSKEVAT PAATELMAT SUURIVOLYYMISTEN
ORGAANISTEN KEMIKAALIEN TUOTANTOA VARTEN

SOVELTAMISALA

Nimi BAT-pditelmit koskevat seuraavien orgaanisten kemikaalien tuotantoa, sellaisena kuin se on mairitelty direktiivin
2010/75/EU liitteessd I olevassa 4.1 kohdassa:

a) yksinkertaiset hiilivedyt (suoraketjuiset tai rengasrakenteiset, tyydyttyneet tai tyydyttimattomat, alifaattiset tai
aromaattiset);

b) happea sisiltavit hiilivedyt, erityisesti alkoholit, aldehydit, ketonit, karboksyylihapot, esterit ja esterien seokset,
asetaatit, eetterit, peroksidit ja epoksihartsit;

c) rikkipitoiset hiilivedyt;

d) typen hiilivedyt, kuten amiinit, amidit, typpipitoiset yhdisteet, nitro- tai nitraattiyhdisteet, nitriilit, syanaatit,
isosyanaatit;

e) fosforia sisdltavat hiilivedyt;
f) halogenoidut hiilivedyt;

g) organometalliyhdisteet;

k) pinta-aktiiviset aineet.

Niiden BAT-péitelmien soveltamisalaan kuuluu myds vetyperoksidin tuotanto sellaisena kuin se on mddritelty direktiivin
2010/75/EU liitteessd I olevassa 4.2 kohdan e alakohdassa.

Ndmd BAT-pddtelmit koskevat polttoaineiden polttoa prosessiuuneissa/limmittimissd, jos se on osa edelldi mainittua
toimintaa.

Niamd BAT-pddtelmit koskevat edelld mainittujen kemikaalien tuotannon jatkuvia prosesseja, joissa ndiden kemikaalien
tuotannon kokonaiskapasiteetti on yli 20 kt/vuodessa.

Nidmad BAT-padtelmit eivit koske seuraavia:

— polttoaineiden polttaminen muissa kuin prosessiuuneissa/limmittimissi tai katalyyttisessd/termisessi jalkipolttimessa;
timd voidaan kattaa suuria polttolaitoksia (LCP) koskevilla BAT-pdatelmilla;

— jdtteenpoltto; tima voidaan kattaa jdtteenpolttoa (WI) koskevilla BAT-pddtelmilld;

— etanolin valmistus, kun direktiivin 2010/75/EU liitteessd I olevan 6.4 kohdan b alakohdan ii alakohdassa oleva
toiminnan kuvaus kattaa kyseisen laitoksen tai sithen suoranaisesti liittyvdn toiminnan; timd voidaan kattaa
elintarvike-, juoma- ja maitoteollisuutta koskevilla BAT-paitelmilld (FDM).

Naiden BAT-pditelmien kattamien toimintojen kannalta muita merkityksellisia BAT-padtelmid ovat seuraavat:

— Common Waste Water and Waste Gas Treatment/Management Systems in the Chemical Sector (CWW) (jateveden ja
jatekaasun yhteiset kasittely- ja hallintajdrjestelmit kemianteollisuudessa);

— Common Waste Gas Treatment in the Chemical Sector (WGC) (jatekaasun yhteiset kisittelyjdrjestelmit kemianteolli-
suudessa).

Niiden BAT-pditelmien kattamien toimintojen kannalta muita merkityksellisia BAT-pddtelmid ja vertailuasiakirjoja ovat
seuraavat:

— Economics and Cross-media Effects (ECM) (Taloudelliset vaikutukset ja kokonaisymparistovaikutukset)
— Emissions from Storage (EFS) (Varastoinnin paastot)
— Energy Efficiency (ENE) (Energiatehokkuus)

— Industrial Cooling Systems (ICS) (Teollisuuden jaahdytysjdrjestelmit)
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— Large Combustion Plants (LCP) (Suuret polttolaitokset)
— Refining of Mineral Oil and Gas (REF) (Kaasun ja 6ljyn jalostaminen)

— Monitoring of Emissions to Air and Water from IED installations (ROM) (Teollisuuden paist6ja koskevan direktiivin
soveltamisalaan kuuluvista laitoksista periisin olevien ilma- ja vesipaddstojen tarkkailu)

— Waste Incineration (W) (Jatteenpoltto)

— Waste Treatment (WT) (Jatteenkisittely).
YLEISET NAKOKOHDAT
Paras kiytettivissi oleva tekniikka

Niissd BAT-pditelmissd luetellut ja kuvaillut tekniikat eivdt ole médrddvid eivitkd tyhjentdvid. Voidaan kdyttdd myos
muita tekniikoita, joilla varmistetaan vahintddn sama ymparistonsuojelun taso.

Ellei toisin mainita, BAT-pditelmit ovat yleisesti sovellettavissa.

Ilmaan johdettavien piistdjen keskiarvojen laskentajaksot ja vertailuolosuhteet

Ellei toisin ilmoiteta, parhaiden kéytettivissd olevien tekniikoiden mukaisilla pdastotasoilla (BAT-pddstotasot, BAT-AEL)
ilmaan johdettavien paistojen osalta tarkoitetaan pitoisuuksia, jotka ilmaistaan ilmaan pddsseiden aineiden massana
jatekaasujen tilavuutta kohden vakio-olosuhteissa (kuiva kaasu, limpétila 273,15 K ja paine 101,3 kPa), ilmaistuna
yksikkond mg/Nm?>.

Ellei toisin mainita, BAT-paidstotasoihin liittyvat ilmaan johdettavien pdistojen keskiarvojen laskentajaksot mairitelldan

seuraavasti:
Mittaustyyppi Keskiarvon laskentajakso Miiritelma
Jatkuva Vuorokausikeskiarvo Keskiarvo yhden vuorokauden ajalta, perustuu pi-
teviin tuntikohtaisiin tai puolen tunnin keskiarvoi-
hin
Jaksottainen Keskiarvo otantajakson aikana Kolmen perakkdisen mittauksen, joista kukin on
vahintddn 30 minuuttia, keskiarvo (!) (3

(") Mille tahansa muuttujalle, jossa otannan tai analyyttisten rajoitusten vuoksi 30 minuutin ndytteenotto ei ole sopiva, kytetdin sovel-
tuvaa otantajaksoa.
() PCDD/F:n osalta kdytetddn 6-8 tunnin otantajaksoa.

Kun BAT-péistotasoilla viitataan erityisiin padstokuormituksiin ilmaistuna ilmaan paisseiden aineiden kuormituksena
tuoteyksikkod kohti, keskimaaridiset padstokuormitukset [ lasketaan yhtalolld 1:

n
- 1 Gigi
Yhtilo 1: l,=— Gl
ni= D
jossa
n = aikajaksojen (mittausjaksojen) mairé;
¢, = aineen keskimairdinen pitoisuus aikajakson i aikana;
g, = keskimédriinen virtausmédra aikajakson i aikana;
p; = tuotanto aikajakson i aikana.

Vertailuolosuhteiden mukainen happipitoisuus

Prosessiuuneja/limmittimid koskeva vertailuolosuhteiden mukainen jitekaasujen happipitoisuus (Op) on 3 tilavuus-
prosenttia.
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Muuntaminen vertailuolosuhteiden mukaiseen happipitoisuuteen

Piistopitoisuus suhteessa vertailuolosuhteiden mukaiseen happipitoisuuteen lasketaan yhtalolld 2:

_21_OR

Yhtilo 2: Er = X E
f21-0y 0
jossa
E, = paistopitoisuus vertailuolosuhteiden mukaisessa happipitoisuudessa Oy;
O, = vertailuolosuhteiden mukainen happipitoisuus, tilavuusprosenttia;
E,, = mitattu padstopitoisuus;
O,, = mitattu happipitoisuus, tilavuusprosenttia.

Veteen johdettavien paistojen keskiarvojen laskentajaksot

Ellei toisin mainita, parhaan kiytettdvissi olevan tekniikan mukaisiin ymparistotehokkuustasoihin (BAT-AEPL-tasot)
liittyvit veteen johdettavien paastopitoisuuskeskiarvojen laskentajaksot médritellddn seuraavasti.

Keskiarvon laskentajakso Méiritelma

Keskiarvo yhden kuukauden ajalta Muuttujan virtausten mukaan painotettu keskiarvo 24 tunnin ajalta otetuista
virtaukseen suhteutetuista kokoomandytteistd, jotka on saatu 1 kuukauden ai-
kana tavanomaisissa toimintaolosuhteissa (1)

Keskiarvo yhden vuoden ajalta Muuttujan virtausten mukaan painotettu keskiarvo 24 tunnin ajalta otetuista
virtaukseen suhteutetuista kokoomandytteist, jotka on saatu 1 vuoden aikana
tavanomaisissa toimintaolosuhteissa (!)

(") Aikaan suhteutettua kokoomandytettd voidaan kéyttdd, jos virtauksen voidaan osoittaa olevan riittdvin vakaa.

Muuttujan virtausten mukaan painotettu keskimédriinen pitoisuus (c,) lasketaan kdyttamalld yhtalod 3:

Yhtilo 3: G = Z adi/ Z a4

i=1 i=1

jossa

n = aikajaksojen (mittausjaksojen) médrs;

¢, = muuttujan keskimdirdinen pitoisuus aikajakson i aikana;
g, = keskimdirdinen virtausmaira aikajakson i aikana.

Kun BAT-AEPL-tasoilla viitataan erityisiin padstokuormituksiin ilmaistuna veteen paisseiden aineiden kuormituksena
tuoteyksikkod kohti, keskimairiiset paastokuormitukset lasketaan yhtalolld 1.

Lyhenteet ja miiritelmiit

Niissd BAT-pditelmissd sovelletaan seuraavia lyhenteitd ja médritelmia.

Kisite Madritelma

BAT-AEPL-taso Parhaaseen kdytettivissid olevaan tekniikkaan liittyvd ympdristotehokkuuden taso, sellai-
sena kuin se on kuvattuna komission tdytintoonpanopddtoksessd 2012/119/EU ().
BAT-AEPL-tasot kasittdvit parhaaseen kdytettdvissd olevaan tekniikkaan liittyvat padsto-
tasot (BAT-AEL), sellaisina kuin ne on mdaritelty direktiivin 2010/75/EU 3 artiklan
13 kohdassa.

BTX Yhteisnimitys bentseenille, tolueenille ja orto-/meta-/paraksyleenille tai niiden seoksille

CO Hiilimonoksidi
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Kisite Madritelma

Polttoyksikko Miki tahansa tekninen laite, jossa polttoaineet hapetetaan, jotta titen syntyvdd limpod
voidaan kiyttdd. Polttoyksikoihin kuuluvat kattilat, moottorit, turbiinit ja prosessiuu-
nit/limmittimet, mutta niihin eivdt kuulu poistokaasujen kasittely-yksikot (esim. orgaa-
nisten yhdisteiden vahentdmiseen kaytettava terminen/katalyyttinen jalkipoltin)

Jatkuva mittaus Mittaus, jossa kiytetadn pysyvisti asennettua automaattista mittausjirjestelmidd paikan
paalla
Jatkuva prosessi Prosessi, jossa raaka-aineita syotetddn jatkuvasti reaktoriin ja reaktiotuotteita sen taakse

kytkettyihin erottamis- ja/tai talteenottoyksikkoihin

Kupari Kuparin ja sen yhdisteiden yhteenlaskettu maaré liuotettuna tai hiukkasten muodossa il-
maistuna kuparina Cu

DNT Dinitrotolueeni

EB Etyylibentseeni

EDC Etyleenidikloridi

EG Etyleeniglykolit

EO Etyleenioksidi

Etanoliamiinit Yhteisnimitys monoetanoliamiinille, dietanoliamiinille ja trietanoliamiinille tai niiden
seoksille

Etyleeniglykolit Yhteisnimitys monoetyleeniglykolille, dietyleeniglykolille ja trietyleeniglykolille tai niiden
seoksille

Olemassa oleva laitos Laitos, joka ei ole uusi laitos

Olemassa oleva yksikko Yksikko, joka ei ole uusi yksikkod

Savukaasu Pakokaasu polttoyksikostd

I-TEQ Kansainvilinen  toksisuusekvivalentti, ~joka johdetaan kiyttimalli  direktiivin
2010/75/EU liitteessd VI olevassa 2 osassa maédritettyjd kansainvilisia toksisuusekviva-
lenttikertoimia

Alemmat olefiinit Yhteisnimitys eteenille, propeenille, buteenille ja butadieenille tai niiden seoksille

Laitoksen merkittdvd parannus | Laitoksen osan suunnittelun tai tekniikan merkittivdi muutos, jossa prosessiyksikoitd
jaftai puhdistusyksikéita ja niihin liittyvid laitteita muutetaan huomattavissa méaarin

MDA Metyleenidifenyylidiamiini

MDI Metyleenidifenyylidi-isosyanaatti

MDI-laitos MDLn tuotantoon MDA:sta fosgenoimalla tarkoitettu laitos

Uusi laitos Naiden BAT-pédtelmien julkaisemisen jdlkeen tehdasalueelle luvitettu laitos tai olemassa

olevan laitoksen korvaaminen kokonaan ndiden BAT-pddtelmien julkaisemisen jilkeen

Uusi yksikko Niiden BAT-paitelmien julkaisemisen jilkeen luvitettu yksikko tai olemassa olevan yksi-
kon korvaaminen kokonaan ndiden BAT-pddtelmien julkaisemisen jilkeen
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Kisite Madritelma

NO,-ldhtoaineet

Lampokasittelyyn johdettavat typpiyhdisteet (esim. ammoniakki, typpipitoiset kaasut ja
typped sisdltivit orgaaniset yhdisteet), jotka aiheuttavat NOy-péidstojd. Ei koske alkuaine-

typped

PCDD/F

Polyklooratut dibentsodioksiinit ja -furaanit

Jaksottainen mittaus

Mittaaminen mddritellyin viliajoin manuaalisia tai automaattisia menetelmia kayttien

Prosessiuuni/lammitin

Prosessiuunit tai limmittimet ovat:

— polttoyksikoitd, joiden savukaasuja kiytetddn esineiden tai sydttomateriaalin limpo-
kisittelyyn suoran kosketuksen kautta, esimerkiksi kuivausprosesseissa tai kemialli-
sissa reaktoreissa; tai

— polttoyksikoitd, joiden siteily- jaftai johtumislimpé siirretddn esineisiin tai syotto-
materiaaliin kiintedn seindmdn ldpi ilman limmonsiirtonesteen valitystd, esimerkiksi
prosessivirran lammitykseen kdytetyt uunit tai reaktorit, joita kdytetddn (petro-)ke-
mianteollisuudessa, kuten héyrykrakkausuunit.

On syytd huomata, ettd energian talteenottoa koskevien hyvien kiytintojen soveltami-
sen tuloksena prosessilimmittimiin/-uuneihin saattaa liittyd hoyrya tai sdhkoa tuottava
jarjestelmd. Tamén katsotaan olevan prosessiuunin/laimmittimen olennainen rakenteelli-
nen piirre, jota ei voida tarkastella erikseen.

Prosessin poistokaasu

Prosessista poistuva kaasu, joka kisitellddn edelleen talteenottoa jaftai vihennystd varten

NO, Typpimonoksidin (NO) ja typpidioksidin (NO,) yhteenlaskettu méira ilmaistuna typpi-
dioksidina NO,

Jaamat Tamin asiakirjan soveltamisalaan kuuluvien toimintojen jdtteend tai sivutuotteina tuot-
tamat aineet tai esineet

RTO Regeneratiivinen lampohapetin

SCR Selektiivinen katalyyttinen pelkistys

SMPO Styreenimonomeeri ja propyleenioksidi

SNCR Selektiivinen ei-katalyyttinen pelkistys

SRU Rikin talteenottoyksikko

TDA Tolueenidiamiini

TDI Tolueenidi-isosyanaatti

TDI-laitos TDILn tuotantoon TDA:sta fosgenoimalla tarkoitettu laitos

TOC Orgaanisen hiilen kokonaismaird ilmaistuna hiilend C, sisdltdd kaikki orgaaniset yhdis-

teet (vedessd)

Kiintoaineksen kokonaismairi
(TSS)

Kaiken kiintoaineen massapitoisuus mitattuna suodattamalla lasikuitusuodattimilla ja
gravimetrisesti

TVOC Haihtuva orgaaninen kokonaishiili; haihtuvien orgaanisten yhdisteiden kokonaismaard,
joka mitataan liekki-ionisaatiodetektorilla ja ilmaistaan kokonaishiilend
Yksikko Laitoksen osafalaosa, jossa tietty prosessi tai toimenpide suoritetaan (esim. reaktori, pe-

suri, tislauskolonni) Yksikot voivat olla uusia tai olemassa olevia yksikoitd
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Kisite Mairitelma
Pitevit tuntikohtaiset tai Tuntikohtainen (tai puolen tunnin) keskiarvo katsotaan piteviksi, jos automaattisessa
puolen tunnin keskiarvot mittausjdrjestelmissi ei ole toimintahdirioti eiki sille tehda huoltoa.
VCM Vinyylikloridimonomeeri
VOC:t Direktiivin 2010/75/EU 3 artiklan 45 kohdassa méiritellyt haihtuvat orgaaniset yhdis-
teet

(") Komission tdytantdonpanopaitos2012/119/EU, annettu 10 pdivind helmikuuta 2012, teollisuuden pddstoistd annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2010/75/EU tarkoitetuista tiedonkeruuta ja BAT-vertailuasiakirjojen laatimista ja niiden laa-
dun varmistamista koskevista ohjeista (EUVL L 63, 2.3.2012, s. 1).

1. YLEISET BAT-PAATELMAT

Téssd kohdassa mainittujen yleisten BAT-pddtelmien lisiksi sovelletaan 2-11 kohdassa esitettyjd alakohtaisia
BAT-pditelmia.

1.1 Ilmaan johdettavien piistojen tarkkailu

BAT 1: Parasta kdytettivissd olevaa tekniikkaa on tarkkailla prosessiuunien/limmittimien kanavoituja
ilmapiistojda  EN-standardien mukaisesti ja seuraavassa taulukossa esitetylli vahimmadistiheydelld. Jos
EN-standardeja ei ole kdytettdvissd, parasta kéytettdvissd olevaa tekniikkaa on kdyttdd ISO-standardeja,
kansallisia tai muita kansainvilisid standardeja, joilla varmistetaan tietojen vastaava tieteellinen laatu.

Aine/[parametri Standardi(t) () ll\g;lii;q;(l‘)lti:}fg g(/)ll\(;;:; 1(5)_ Tarkkailutiheys vihintdan (%) Taglsqf_e;illltlaeva
Cco Yleiset EN-standardit > 50 Jatkuva Taulukko 2.1,
Taulukko 10.1
EN 15058 10-<50 Kerran 3 kuukaudessa (¥
Poly () Yleiset EN-standardit ja EN 2 50 Jatkuva BAT 5
13284-2
EN 13284-1 10-<50 Kerran 3 kuukaudessa (¥
NH, (%) Yleiset EN-standardit > 50 Jatkuva BAT 7,
Taulukko 2.1
EN-standardia ei ole saatavilla 10-<50 Kerran 3 kuukaudessa (¥)
NO, Yleiset EN-standardit > 50 Jatkuva BAT 4,
fakand Taulukko 2.1,
— 4
EN 14792 10 -<50 Kerran 3 kuukaudessa (%) Taulukko 10.1
SO, () Yleiset EN-standardit > 50 Jatkuva BAT 6
EN 14791 10 -<50 Kerran 3 kuukaudessa (¥

(") Yleiset jatkuvia mittauksia koskevat EN-standardit ovat EN 15267-1, -2, -3 ja EN 14181. Mddraaikaismittauksiin sovellettavat EN-standardit on esi-

tetty taulukossa.

Tamd on kaikkien pddstojd vapauttavaan piippuun yhdistettyjen prosessiuunien/limmittimien nimellinen kokonaislimpéteho.

Prosessiuunien/limmittimien, joiden nimellinen kokonaislimpéteho on alle 100 MW,, ja jotka toimivat alle 500 tuntia vuodessa, tarkkailun vi-

himmiistiheys voi olla vihintddn kerta vuodessa.

(Y Madirdaikaismittausten tarkkailun vihimmidistiheys voidaan vihentia yhteen kertaan 6 kuukaudessa, jos pddstotasojen on osoitettu olevan riittavin
vakaat.

(°) Polya ei tarvitse tarkkailla silloin, kun poltetaan yksinomaan kaasumaisia polttoaineita.

(%) NH;-tarkkailua sovelletaan ainoastaan silloin, kun kaytetdian SCR- tai SNCR-tekniikkaa.

(") Laitoksissa, joissa prosessiuunit/limmittimet polttavat kaasumaisia polttoaineita ja/tai 6ljy4, joiden rikkipitoisuus tunnetaan ja joissa ei ole savukaa-

sujen rikinpoistoa, jatkuva tarkkailu voidaan korvata joko sidnnolliselld tarkkailulla vihintddn 3 kuukauden vilein tai laskelmilla, joilla varmistetaan

tietojen vastaava tieteellinen laatu.
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BAT 2: Parasta kiytettdvissi olevaa tekniikkaa on tarkkailla muiden kuin prosessiuunien/limmittimien
kanavoituja ilmapaist6jd EN-standardien mukaisesti ja seuraavassa taulukossa esitetylld vihimmaistiheydell.
Jos EN-standardeja ei ole kiytettdvissd, parasta kiytettdvissd olevaa tekniikkaa on kdyttdd ISO-standardeja,
kansallisia tai muita kansainvilisid standardeja, joilla varmistetaan tietojen vastaava tieteellinen laatu.

Aine/parametri Prosessit/ldhteet Standardi(t) Tarkkailutiheys vihintddn Tagl;l:-e;illltlaeva
Bentseeni Kumeenin hapetusyksikoiden EN-standardia ei ole | Kerran kuukaudessa (?) BAT 57
jatekaasu fenyylin saatavilla
tuotannossa (1)
Kaikki muut prosessit/lahteet (?) BAT 10
cl, TDI/MDI () EN-standardia ei ole | Kerran kuukaudessa (3 BAT 66
saatavilla
EDC/VCM BAT 76
Cco Terminen jalkipoltin EN 15058 Kerran kuukaudessa () BAT 13
Alemmat olefiinit (hillenpoisto) | EN-standardia ei ole | Kerran vuodessa tai kerran BAT 20
saatavilla (*) hiilenpoiston aikana, jos
. ) hiilenpoisto on vihdisempai
EDC/VCM (hiilenpoisto) BAT 78
Poly Alemmat olefiinit (hiilenpoisto) | EN-standardia ei ole | Kerran vuodessa tai kerran BAT 20
saatavilla (°) hiilenpoiston aikana, jos
. } hiilenpoisto on vihiisempaa
EDC/VCM (hiilenpoisto) BAT 78
Kaikki muut prosessit/lihteet () | EN 13284-1 Kerran kuukaudessa (%) BAT 11

EDC EDC/VCM EN-standardia ei ole | Kerran kuukaudessa (2) BAT 76

saatavilla

Etyleenioksidi Etyleenioksidi ja etyleeniglykolit | EN-standardia ei ole | Kerran kuukaudessa (2 BAT 52

saatavilla

Formaldehydi Formaldehydi EN-standardia ei ole | Kerran kuukaudessa (?) BAT 45

saatavilla

Kaasumaiset kloridit | TDI/MDI (') EN 1911 Kerran kuukaudessa (2) BAT 66

ilmaistuina

kloorivetyna HCI

EDC/VCM BAT 76
Kaikki muut prosessit/lahteet (?) BAT 12

NH, SCR:n tai SNCR:n kiytt6 EN-standardia ei ole | Kerran kuukaudessa (?) BAT 7

saatavilla

NOy Terminen jalkipoltin EN 14792 Kerran kuukaudessa (2 BAT 13

PCDD/F TDI/MDI (¢) EN 1948-1, -2 ja -3 | Kerran 6 kuukaudessa (?) BAT 67

PCDD/F EDC/VCM BAT 77
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Aine/parametri Prosessit/ldhteet Standardi(t) Tarkkailutiheys vihintddn Tagl;lf_é:lliva
SO, Kaikki prosessit/lahteet (?) EN 14791 Kerran kuukaudessa (2) BAT 12
Tetrakloorimetaani TDI/MDI () EN-standardia ei ole | Kerran kuukaudessa (2) BAT 66
saatavilla
TVOC TDI/MDI EN 12619 Kerran kuukaudessa (2) BAT 66
EO (hiilidioksidin desorptio Kerran 6 kuukaudessa (3) BAT 51
puhdistusviliaineesta)
Formaldehydi Kerran kuukaudessa (2 BAT 45
Kumeenin hapetusyksikoiden EN 12619 Kerran kuukaudessa (2 BAT 57
jatekaasu fenolin tuotannossa
Fenolin tuotannossa syntyvi Kerran vuodessa
jatekaasu muista lhteistd, jos
sitd ei ole yhdistetty muihin
jatekaasuvirtoihin
Hapetusyksikon jitekaasu Kerran kuukaudessa (2 BAT 86
vetyperoksidin tuotannossa
EDC/VCM Kerran kuukaudessa (2) BAT 76
Kaikki muut prosessit/lahteet (°) Kerran kuukaudessa (%) BAT 10
VCM EDC/VCM EN-standardia ei ole | Kerran kuukaudessa (3 BAT 76
saatavilla

(") Tarkkailua sovelletaan, kun pilaava aine esiintyy jatekaasuissa, ja tilloin toimitaan kemianteollisuuden jiteveden ja jitekaasun yhteisten kasittely- ja
hallintajirjestelmien (CWW) BAT-péitelmissd médriteltyjen jatekaasuvirtojen kartoituksen pohjalta.

() Médrdaikaismittausten tarkkailun vdhimmdistiheys voidaan vihentdd yhteen kertaan vuodessa, jos paistotasojen on osoitettu olevan riittdvin va-
kaat.

(}) Kaikki (muut) prosessit/lahteet, kun pilaava aine esiintyy jitekaasuissa kemianteollisuuden jdteveden ja jitekaasun yhteisten kisittely- ja hallintajdr-

jestelmien (CWW) BAT-pddtelmissd madriteltyjen jitekaasuvirtojen kartoituksen pohjalta.

() EN 15058 ja otantajakso mukautettava niin, ettd mitatut arvot edustavat koko hiilenpoiston syklia.

(®) EN 13284-1 ja otantajakso on mukautettava niin, ettd mitatut arvot edustavat koko hiilenpoiston syklid.

(%) Tarkkailu koskee tilanteita, joissa klooria ja/tai kloorattuja yhdisteiti esiintyy jitekaasussa ja limpokasittelyd sovelletaan.

1.2 Pidstot ilmaan
1.2.1 Prosessiuuneista/lammittimistd ilmaan johdettavat padstot

BAT 3: Prosessiuuneista/limmittimistd ilmaan joutuvien hiilimonoksidin ja palamattomien aineiden pédstojen
vihentdmiseksi parasta kéytettdvissd olevaa tekniikkaa on varmistaa optimoitu palaminen.

Optimoitu palaminen saavutetaan laitteiden hyvilld suunnittelulla ja kéytolld, joka sisiltdd lampdotilan ja
viipymdajan optimoinnin kaasunpoltto-osassa, polttoaineen ja palamisilman tehokkaan sekoittumisen ja
palamisen hallinnan. Palamistapahtuman ohjaus perustuu sopivien palotapahtuman muuttujien jatkuvaan
tarkkailuun ja automaattiseen valvontaan (esimerkiksi O,, CO-pitoisuus, polttoaineen ja ilman suhde,
palamattomat aineet).

BAT 4: Prosessiuuneista/limmittimistd ilmaan johdettavien NO,-péist6jen vahentdmiseksi parasta kdytettdvissd
olevaa tekniikkaa on kdyttdd yhti tai useampaa seuraavassa esitettyd menetelméa.
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Menetelma

Kuvaus

Soveltaminen

Polttoaineen valinta

Ks. 12.3 kohta. Tahin sisiltyy siir-
tyminen nestemdisistd kaasumaisiin
polttoaineisiin, ottaen huomioon
hiilivetyjen tasapaino.

Olemassa olevien laitosten poltti-
mien rakenne voi rajoittaa siirtymisté
nestemdisestd kaasumaiseen polttoai-
neeseerl.

Vaiheistettu palaminen

Vaiheistetun palamisen polttimet
alentavat NOy-pddstojd  vaiheista-
malla ilman tai polttoaineen injek-
tointia polttimen ldhelld. Polttoai-
neen tai ilman jakaminen vihentidd
polttoaineen happipitoisuutta ensi-
sijaisella palamisvyohykkeelld, mikd
alentaa liekin huippulimpétilaa ja
vihentdd termisten NOy-pddstojen
muodostumista.

Kiytettdvissd oleva tila saattaa rajoit-
taa sovellettavuutta silloin, kun pa-
rannetaan  pienid  prosessiuuneja,
mikd rajoittaa  polttoaineen/ilman
vaiheistamisen jélkiasentamista, jos
kapasiteettia ei pienennet.

Olemassa olevien EDC-krakkausyksi-
koiden osalta tekniikan sovelletta-
vuutta voi rajoittaa prosessiuunin
suunnittelu.

Savukaasun Osa savukaasusta kierritetddn takai- | Olemassa ~ olevien  prosessiuu-

takaisinkierratys sin polttokammioon korvaamaan | nien/limmitinten rakenne voi rajoit-

(ulkoinen) osa puhtaasta palamisilmasta, mikd | taa timén tekniikan sovellettavuutta.
V.ahenlyalzi.hal}.).plplntqisuutta jaalentaa | g gouelleta olemassa oleviin EDC-
siten liekin lampotilaa. krakkausyksik('jihin

Savukaasun Osa savukaasusta kierrdtetddn polt- | Olemassa  olevien  prosessiuu-

takaisinkierratys (sisdinen)

tokammion sisilld korvaamaan osa
puhtaasta palamisilmasta, mikd va-
hentdd happipitoisuutta ja alentaa
siten liekin limpatilaa.

nien/limmitinten rakenne voi rajoit-
taa timin tekniikan sovellettavuutta.

Low-NOy-poltin (LNB) tai
ultra-low-NO,-poltin
(ULNB)

Ks. 12.3 kohta

Olemassa  olevien  prosessiuu-
nien/ldmmitinten rakenne voi rajoit-
taa timédn tekniikan sovellettavuutta.

Inerttien laimentimien
kéytto

"Inerttejd” laimentimia, esim. hoy-
ryd, vettd tai typped, kaytetddn
(joko sekoittamalla polttoaineeseen
ennen sen polttamista tai ohjaa-
malla se suoraan polttokammioon)
liekin lampotilan  alentamiseksi.
Hoyryn injektointi voi lisitd CO-

paastoja

Voidaan soveltaa yleisesti.

Selektiivinen katalyyttinen
pelkistys (SCR)

Ks. 12.1 kohta

Sovellettavuutta nykyisiin prosessiuu-
neihin/limmittimiin ~ voi  rajoittaa
kéytettavissd oleva tila

Selektiivinen ei-
katalyyttinen pelkistys
(SNCR)

Ks. 12.1 kohta

Sovellettavuutta nykyisiin prosessiuu-
neihin/limmittimiin ~ voi  rajoittaa
limpétila-alue  (900-1 050 °C) ja
reaktioon tarvittava viipymaéaika.

Ei sovelleta EDC-krakkausyksikoihin
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Parhaan kdytettdvissd olevan tekniikan mukaiset BAT-pdastotasot: ks. taulukko 2.1 ja taulukko 10.1.

BAT 5: Prosessiuuneista/limmittimistd ilmaan johdettavien polypaistojen ehkdisemiseksi tai vahentimiseksi
parasta kéytettdvissd olevaa tekniikkaa on kdyttdd yhti tai useampaa seuraavassa esitettyd menetelméa.

Menetelmi

Kuvaus

Soveltaminen

Polttoaineen valinta

Ks. 12.3 kohta. Tahin sisiltyy siir-
tyminen nestemdisistd kaasumaisiin
polttoaineisiin, ottaen huomioon
hiilivetyjen tasapaino.

Olemassa olevien laitosten poltti-
mien rakenne voi rajoittaa siirtymisté
nestemdisestd kaasumaiseen polttoai-
neeseen

Nestemdisen polttoaineen
atomisointi

Nestemdisen polttoaineen pisara-
koon pienentdminen korkean pai-
neen avulla. Nykyinen optimaalinen
polttimen malli sisdltdd yleensa
hoyryn atomisoinnin.

Voidaan soveltaa yleisesti.

Tekstiilisuodatin,
keraaminen suodatin tai
metallisuodatin

Ks. 12.1 kohta

Tatd kohtaa ei sovelleta, kun kyse on
vain kaasumaisten polttoaineiden
polttamisesta

BAT 6: Prosessiuunien/limmittimien ilmaan johdettavien SO,-pddstojen ehkaisemiseksi tai vahentimiseksi
parasta kéytettdvissi olevaa tekniikkaa on kdyttdd yhtd tai molempia seuraavista menetelmista.

Menetelmi

Kuvaus

Soveltaminen

Polttoaineen valinta

Ks. 12.3 kohta. Tahin sisiltyy siir-
tyminen nestemdisistd kaasumaisiin
polttoaineisiin, ottaen huomioon
hiilivetyjen tasapaino.

Olemassa olevien laitosten poltti-
mien rakenne voi rajoittaa siirtymista
nestemdisestd kaasumaiseen polttoai-
neeseen

Emadspesu

Ks. 12.1 kohta

Sovellettavuutta saattaa rajoittaa kéy-

tettivissa oleva tila.

1.2.2  SCR:n tai SNCR:n kdytdstd ilmaan johdettavat pddstit

BAT 7: NO_-pddstojen vihentdmiseksi kdytetyn selektiivisen katalyyttisen pelkistyksen (SCR) tai selektiivisen
ei-katalyyttisen pelkistyksen (SNCR) kdytostd ilmaan joutuvien ammoniakkipéistojen vihentdmiseksi parasta
kiytettavissd olevaa tekniikkaa on optimoida SCR:n tai SNCR:n rakenne ja/tai toiminta (esim. optimoitu
reagenssin ja NOy:n suhde, homogeeninen reagenssin jakautuminen ja reagenssipisaroiden optimaalinen koko).

BAT-tekniikoiden mukaiset péddstotasot alhaisempien olefiinien krakkausyksikon uunista, kun kiytetdin
SCR- tai SNCR-tekniikkaa: Taulukko 2.1.

1.2.3  Ilmaan joutuvat pddstot muista prosesseista/lahteistd

1.2.3.1 Muista prosesseista/ldhteistd ilmaan joutuvia pddstojd vihentdvia tekniikoita

BAT 8: Lopulliseen poistokaasujen kdsittelyyn johdettavan epdpuhtauskuormituksen vihentdmiseksi ja
resurssitehokkuuden parantamiseksi parasta kiytettivissi olevaa tekniikkaa on soveltaa jiljempina kuvattujen
tekniikoiden asianmukaista yhdistelmai poistokaasujitevirtojen osalta.

Menetelmi

Kuvaus

Soveltaminen

Ylimaariisen tai tuotetun
vedyn talteenotto ja
kaytto

Yliméddrdisen vedyn tai kemiallisista
reaktioista saadun vedyn talteenotto
ja kayttd (esim. vedytysreaktioihin).
Vaihtuvan ~ paineen  adsorption
(pressure swing adsorption) tai kal-
voerotuksen kaltaisia hyodyntimis-
menetelmid voidaan kdyttdd vetypi-
toisuuden lisddmiseen.

Sovellettavuutta voi rajoittaa se, ettd
talteenotto vaatii matalan vetypitoi-
suuden vuoksi liikaa energiaa tai ettd
vedylle ei ole kysyntid.
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Menetelma

Kuvaus

Soveltaminen

Orgaanisten liuottimien ja

reagoimattomien
orgaanisten raaka-
aineiden talteenotto ja
kaytto

Puristuksen, tiivistimisen, kryogee-
nisen tiivistimisen, kalvoerottelun
ja adsorption kaltaisia talteenotto-
menetelmid voidaan kayttad. Teknii-
kan valintaan voivat vaikuttaa tur-
vallisuuteen liittyvit nikokohdat,
kuten muiden aineiden tai vierasai-
neiden esiintyminen.

Sovellettavuutta voi rajoittaa se, ettd
talteenotto vaatii orgaanisten aine-
iden alhaisen pitoisuuden vuoksi lii-
kaa energiaa.

Kaytetyn ilman kaytto

Suuri osa hapettumisreaktioiden
kéytetystd ilmasta kasitellddn ja kdy-
tetddn alhaisen puhtausasteen typ-
pend

Voidaan soveltaa ainoastaan silloin,
kun alhaisen puhtausasteen typelle
on kayttotarkoituksia, jotka eivit
vaaranna prosessien turvallisuutta.

HCl:n talteenotto
markipesussa
myohempad kdyttod
varten

Kaasumainen HCl absorboituu mér-
kdpesuria kiytettdessd veteen, ja
tatd voi seurata puhdistus (esim. ad-
sorptiolla) jaftai tiivistiminen (esim.
tislauksella) (ks. tekninen kuvaus
12.1 kohdassa). Talteenotettu HCI
kédytetddn uudelleen (esim. happona
tai kloorintuotantoon).

Sovellettavuutta voi rajoittaa matala
HCl-kuormitus.

H,S:n talteenotto
regeneratiivisessa
amiinipesussa
myohempad kdyttod
varten

Regeneratiivista amiinipesua kiyte-
tidn H,S:n talteenottoon poisto-
kaasujitevirroista ja hapanveden
strippausyksikoiden ~ happamista
poistokaasuista. H,S muutetaan ta-
vallisesti alkuainemuodossa olevaksi
rikiksi jalostamon rikin talteenotto-
yksikossd (Claus-prosessi).

Voidaan soveltaa vain, jos lahelld on
jalostamo.

Menetelmit kiinteiden
aineiden ja/tai nesteiden
kulkeutumisen
vihentimiseksi

Ks. 12.1 kohta

Voidaan soveltaa yleisesti.

BAT 9: Lopulliseen poistokaasujen kisittelyyn johdettavan epapuhtauskuormituksen vahentdmiseksi ja
energiatehokkuuden parantamiseksi parasta kaytettdvissd olevaa tekniikkaa on johtaa limpoarvoltaan tarpeeksi
suuret poistokaasujitevirrat polttoyksikkoon. BAT 8 a ja 8 b ovat etusijalla poistokaasujitevirtojen
polttoyksikkoon johtamiseen nihden.

Soveltamisala:

Poistokaasujdtevirtojen johtamista polttoyksikkdon voivat rajoittaa vierasaineiden esiintyminen tai turvalli-
suussyyt.

BAT 10: Ilmaan johdettavien orgaanisten yhdisteiden pdastéjen vahentdmiseksi parasta kaytettdvissi olevaa
tekniikkaa on kdyttdd yhtd tai useampaa seuraavassa esitettyd menetelmaa.

Menetelmi Kuvaus Soveltaminen

a. | Tiivistiminen Ks. 12.1 kohta. Tekniikkaa kiyte-
tddn yleisesti yhdistettynd muihin

puhdistusmenetelmiin.

Voidaan soveltaa yleisesti.
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Menetelma Kuvaus Soveltaminen

b. | Adsorptio Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.

c. | Mirkipesu Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa ainoastaan haihtu-
viin orgaanisiin yhdisteisiin, jotka
voidaan absorboida vesiliuoksena.

d. | Katalyyttinen hapetin Ks. 12.1 kohta Sovellettavuutta saattaa rajoittaa ka-
talyytin myrkkyjen ldsniolo.

e. | Limpohapetin Ks. 12.1 kohta. Limpohapettimen | Voidaan soveltaa yleisesti.

sijaan voidaan kayttdd polttolaitosta
nestemdisen jatteen ja poistokaasun
yhdistettyyn kisittelyyn.

BAT 11: Ilmaan johdettavien polypaistojen vihentdmiseksi parasta kiytettdvissd olevaa tekniikkaa on kayttdd

yhtd tai useampaa seuraavassa esitettyd menetelméd.

Menetelmi Kuvaus Soveltaminen
a. | Sykloni Ks. 12.1 kohta. Menetelmai kéyte- | Voidaan soveltaa yleisesti.

tadn yhdistettynd muihin puhdistus-
menetelmiin.

b. | Sdhkosuodatin Ks. 12.1 kohta Olemassa olevissa yksikoissd kdytet-
tavissd oleva tila tai turvallisuuteen
liittyvit seikat saattavat rajoittaa so-
vellettavuutta.

c. | Tekstiilisuodatin Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.

d. | Kaksivaiheinen Ks. 12.1 kohta

polynsuodatin
e. | Keraaminen suodatin | Ks. 12.1 kohta
metallisuodatin
f. | Polyn mirkapesu Ks. 12.1 kohta
BAT 12: Ilmaan joutuvien rikkidioksidipddstojen ja muiden happamien kaasujen (esim. HCl) vdhentidmiseksi
parasta kaytettavissd olevaa tekniikkaa on kayttdd markdpesua.
Kuvaus:
Mirkdpesu on kuvattu 12.1 kohdassa.
1.2.3.2 Menetelmit termisen hapetuksen pddstojen vihentdmiseksi

BAT 13: Termisestd hapetuksesta ilmaan johdettavien NO -, CO- ja SO,-péidstdjen vahentdmiseksi parasta
kéytettavissd olevaa tekniikkaa on soveltaa jiljempind kuvattujen menetelmien asianmukaista yhdistelmaa.

Piaasialliset

Menetelmi

Kuvaus

epdpuhtaudet

Soveltaminen

NO,-liht6aineiden
suuren maaran

NO,-liht6aineiden
suuren maaran

poistaminen poistaminen ennen
poistokaasujitevirro- | termistd kisittelyd (jos
ista mahdollista

uudelleenkaytettavaksi)
esimerkiksi pesemalld,
tiivistimalld tai
adsorptiolla

NO,

Voidaan soveltaa yleisesti.
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Menetelmd Kuvaus Pé'i'éiasialliset Soveltaminen
epdpuhtaudet

b. | Tukipolttoaineen Ks. 12.3 kohta NOy, SO, Voidaan soveltaa yleisesti.
valinta

c. | Low-NOy-poltin Ks. 12.1 kohta NOy Sovellettavuutta olemassa
(LNB) yksikkoihin voivat rajoittaa

suunnitteluun ja kdyttoon
liittyvat rajoitteet

d. | Regeneratiivinen Ks. 12.1 kohta NO, Sovellettavuutta olemassa
terminen hapetin yksikkoihin voivat rajoittaa
(RTO) suunnitteluun ja kaytto6n

liittyvét rajoitteet

e. | Polton optimointi Suunnittelua ja CO, NOy Voidaan soveltaa yleisesti.

kayttotekniikoita
kdytetddn maksimoimaan
orgaanisten yhdisteiden
poistaminen, samalla kun
minimoidaan CO- ja
NO,-péistot ilmaan,
(esimerkiksi sddtelemalld
palotapahtuman
muuttujia, kuten
lampétilaa ja
viipymadaikaa).

f. | Selektiivinen Ks. 12.1 kohta NOy Sovellettavuutta olemassa
katalyyttinen olevissa yksikoissd voi rajoittaa
pelkistys (SCR) kéytettavissd oleva tila

g. | Selektiivinen ei- Ks. 12.1 kohta NO, Sovellettavuutta olemassa
katalyyttinen olevissa yksikoissd voi rajoittaa
pelkistys (SNCR) reaktioon tarvittava

viipymdaika.

1.3 Pédstot veteen
BAT 14: Jiteveden médrdn, asianmukaiseen loppukisittelyyn (tavallisesti biologinen kisittely) johdettavien
epdpuhtauskuormien ja veteen johdettavien paistdjen vihentimiseksi parasta kiytettdvissd olevaa tekniikkaa
on kiyttdd yhdennettyd jitevesihuolto- ja jdteveden kasittelystrategiaa, johon sisdltyy kemianteollisuuden
jateveden ja jitekaasun yhteisten Kisittely- ja hallintajirjestelmien (CWW) parasta kiytettdvissd olevaa
tekniikkaa koskevissa pditelmissd tdsmennettyjen jdtevesivirtojen inventaarion tietojen perusteella
asianmukainen yhdistelmd prosessin sisdisid menetelmid, menetelmid epdpuhtauksien talteen ottamiseksi
niiden syntypaikoilla ja esikisittelymenetelmia.

1.4 Resurssitehokkuus

BAT 15: Resurssitehokkuuden lisddmiseksi, katalyyttid kaytettdessd parasta kdytettdvissd olevaa tekniikkaa on
hyodyntda seuraavassa mainittujen menetelmien yhdistelmaa.

Menetelmi Kuvaus

a. | Katalyytin valinta Valitaan katalyytti optimaalisen tasapainon saavuttamiseksi seuraavien teki-

joiden vililla:

— katalyytin toiminta;
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Menetelma Kuvaus
— katalyytin valikoivuus;
— katalyytin kayttoikd (esim. haavoittuvuus katalyytin myrkyille);
— vahemmin myrkyllisten metallien kaytto.
b. | Katalyytin suojelu Ennen katalyyttikasittelyd kaytetyt tekniikat katalyytin suojaamiseksi myr-
kyiltd (esim. raaka-aineen esikdsittely)
c. | Prosessin optimointi Reaktorin valvonta (esim. limpétila, paine), jotta saavutetaan optimaalinen
tasapaino muuntohydtysuhteen ja katalyytin kdyttoidn valilla
d. | Katalyytin toiminnan Seurataan muuntohyotysuhdetta havaitsemaan katalyytin hajoaminen kayt-
tarkkailu tden asianmukaisia parametreja (esim. reaktiolimpod ja CO,n muodostu-
mista osittaisen hapettumisen reaktioissa)
BAT 16: Resurssitehokkuuden lisddmiseksi parasta kdytettdvissd olevaa tekniikkaa on ottaa talteen ja kayttdd
uudelleen orgaaniset liuottimet.
Kuvaus:
Prosesseissa (esim. kemialliset reaktiot) tai toiminnassa (esim. uuttaminen) kiytetyt orgaaniset liuottimet
otetaan talteen (esim. tislaamalla tai nestemiiselld erottamisella), tarvittaessa puhdistettuna (esim. tislaamalla,
adsorptiolla, strippauksella tai suodattamalla) ja palautetaan prosessiin tai toimintaan. Talteenotetut ja
uudelleenkiytetyt méddrit ovat prosessikohtaisia.
1.5 Jazmiit

BAT 17: Jatteiden syntymisen ehkaisemiseksi tai, jos se ei ole mahdollista, jitteen médrin vahentdmiseksi
parasta kdytettdvissi olevaa tekniikkaa on soveltaa jiljempdnd kuvattujen menetelmien asianmukaista

yhdistelmaa.

Menetelma

Kuvaus

Soveltaminen

Menetelmit, joilla estetdin tai vihennetddn jdtteiden syntymisti

a. | Inhibiittorien lisidminen

tislausjarjestelmiin

Polymeroinnin inhibiittorien valinta
(ja annoksen optimointi) jddmien
(esim. kumit tai tervat) syntymisen
ehkaisemiseksi tai vahentdmiseksi.
Annostuksen  optimoinnissa  on
mahdollisesti otettava huomioon,
ettd se saattaa johtaa jadmien suu-
rempiin typpi- jaftai rikkipitoisuuk-
siin, jotka voisivat haitata niiden
kiyttod polttoaineena.

Voidaan soveltaa yleisesti.

b. | Minimoidaan
tislausjdrjestelmissd

kiehuvien jadnnosten
muodostuminen

korkeassa lampotilassa

Menetelmit, joilla vihennetdidn lim-
potiloja ja viipymaaikoja (esim. tdy-
tekappalekolonnit  pohjakolonnien
sijaan paineenalennuksen ja ndin
myos limpotilan  vihentdmiseksi,
tyhji6é ilmanpaineen sijaan limpoti-
lan laskemiseksi)

Voidaan soveltaa vain uusiin tislau-
syksikoihin tai olemassa olevien lai-
tosten merkittdviin parannuksiin
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Menetelmi Kuvaus Soveltaminen

Menetelmi materiaalien talteenottamiseksi uudelleenkdyttod tai kierritystd varten

c. | Materiaalien talteenotto Materiaalit (esim. raaka-aineet, tuot- | Voidaan soveltaa ainoastaan silloin,
(esim. tislaamalla, teet ja sivutuotteet) otetaan talteen | kun talteenotetulle materiaalille on
krakkaamalla) jadmistd erottamalla (esim. tislaa- | olemassa kéyttotarkoitus.

malla) tai muuntamalla (esim. ter-
minen/katalyyttinen krakkaus, kaa-
sutus, hydraus).

d. | Katalyyttien ja Katalyyttien ja adsorbenttien uudis- | Uudistamisen merkittavdat kokonai-
adsorbenttien taminen esimerkiksi termisesti tai | symparistovaikutukset voivat rajoit-
uudistaminen kemiallisesti kasittelemalld taa sovellettavuutta.

Energian talteenottomenetelmit

e. | Jddnnosten kaytto Jotkin orgaaniset jddnnokset, esi- | Tiettyjen aineiden esiintyminen jdi-
polttoaineena merkiksi terva, voidaan kdyttdd | missd saattaa rajoittaa sovelletta-

polttoaineena polttoyksikossa. vuutta, minké vuoksi ne eivit sovellu
kaytettaviksi polttoyksikdssd ja ne on
hévitettavi
1.6 Muut kuin normaalit toimintaolosuhteet

BAT 18: Piistojen ehkdisemiseksi tai vahentdmiseksi laitteiden toimintahdirioissd parasta kaytettdvissd olevaa
tekniikkaa on kayttad kaikkia seuraavassa esitettyjd menetelmia.

Menetelmi

Kuvaus

Soveltaminen

Kriittisten laitteiden
yksiloiminen

Ympiriston suojelun kannalta kriit-
tiset laitteet (“kriittiset laitteet”) yksi-
16idddn riskinarvioinnin perusteella
(esim. kdyttamalld vika- ja vaikutus-
analyysia).

Voidaan soveltaa yleisesti.

Kriittisten laitteiden
luotettavuutta koskeva
ohjelma

Jasennelty ohjelma, jotta voidaan
maksimoida laitteiden kiytettdvyys
ja suorituskyky, mihin sisiltyvit va-
kioidut toimintaohjeet, ennakoiva
kunnossapito  (esim. korroosiota
vastaan), tarkkailu, hiiriétilanteiden
kirjaaminen sekd toiminnan jatkuva
parantaminen.

Voidaan soveltaa yleisesti.

Kriittisten laitteiden
varajirjestelmat

Luodaan ja ylldpidetddn varajirjes-
telmdt, esimerkkeind poistokaasu-
jarjestelmit ja puhdistusyksikot

Ei sovelleta, jos asianmukaisten lait-
teiden saatavuus voidaan osoittaa
kayttden tekniikkaa b.

BAT 19: Muissa kuin normaaleissa toimintaolosuhteissa syntyvien paistojen ilmaan tai veteen ehkaisemiseksi
tai viahentdmiseksi parasta kdytettdvissd olevaa tekniikkaa on toteuttaa mahdollisten epdpuhtauksien péddstojen
merkitykseen ndhden oikeasuhteiset toimenpiteet:

i) kdynnistyksen ja pysdytyksen yhteydessi

ii) muissa olosuhteissa (esim. sddnnollinen ja ylimaardinen huolto ja yksikdiden jatai jatekaasujen kasittelyjar-
jestelmin puhdistaminen), my0s niissi, joilla voi olla vaikutusta laitoksen asianmukaiseen toimintaan.
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2. ALEMPIEN OLEFIINIEN TUOTANTOA KOSKEVAT BAT-PAATELMAT

Tdmin kohdan BAT-pddtelmit koskevat alempien olefiinien tuotantoa hoyrykrakkausprosessia kiyttien ja niitd
sovelletaan jaksossa 1 esitettyjen yleisten BAT-pdatelmien lisiksi.

2.1 Piistot ilmaan

2.1.1 Ilmaan johdettavien pddstojen BAT-pddstitasot alempien olefiinien krakkausyksikon uunista

Taulukko 2.1

Ilmaan johdettavien NO,- ja NH;-piddstojen BAT-pddstotasot alempien olefiinien
krakkausyksikon uunista

BAT-pdastotasot (1) (3) (%)
(vuorokausikohtainen keskiarvo tai keskiarvo otantajakson aikana)
Parametri (mg/Nm?, 3 tilavuusprosenttia O,)
Uusi uuni Olemassa oleva uuni
NOy 60-100 70-200
NH, < 5-15 (%

(1) Jos kahden tai useamman uunin savukaasut poistetaan yhteisen piipun kautta, BAT-pdistotasoja sovelletaan piipun kautta
poistettuun yhdistettyyn maardan.

() BAT-piidstotasoja ei sovelleta hiilenpoisto-operaatioiden aikana.

(}) BAT-pédstotasoja ei sovelleta CO:hon. CO-péistojen viitteellinen taso on yleensd 10-50 mg/Nm? ilmaistuna vuorokausi-
keskiarvona tai ndytteenottojakson keskiarvona.

() BAT-péddstotasoja sovelletaan ainoastaan tilanteissa, joissa kdytetdan SCR- tai SNCR-tekniikkaa.

Tahén liittyvé tarkkailumenettely on kuvattu kohdassa BAT 1.

2.1.2  Tekniikat pddstojen vihentdmiseksi hiilenpoistosta

BAT 20: Krakkausputkien hiilenpoistosta ilmaan joutuvien poly- ja CO-pdistojen vidhentdmiseksi parasta
kiytettdvissid olevaa tekniikkaa on kdyttdd asianmukaista yhdistelmdd seuraavassa mainituista menetelmistd
vihentdd hiilenpoiston tiheyttd ja yhti tai useampaa seuraavassa mainituista puhdistusmenetelmista.

Menetelmi Kuvaus Soveltaminen

Menetelmit hiilenpoiston tiheyden vihentimiseksi

a. | Putkimateriaalit, jotka Putkien pinnassa oleva nikkeli kata- | Voidaan soveltaa vain uusiin laitok-
hidastavat koksin lysoi koksin muodostumista. Nikke- | siin tai laitosten merkittdviin paran-
muodostumista lid vihemman sisdltivien materiaa- | nuksiin

lien kaytto tai putken sisdpinnan
paallystiminen inertilldi materiaalilla
voi niin ollen hidastaa koksin muo-

dostumista.
b. | Raaka-aineen syoton Koska nikkelisulfidit eivit katalysoi | Voidaan soveltaa yleisesti.
seostaminen koksin  muodostumista,  sy6ton
rikkiyhdisteilld seostaminen rikkiyhdisteilld silloin,

kun niitd ei jo ole haluttua maira,
voi myos auttaa hidastamaan kok-
sin muodostumista, koska timi
edistdd putken pinnan passivointia.
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Menetelma Kuvaus Soveltaminen
Termisen hiilenpoiston Toimintaolosuhteiden eli virtauk- | Voidaan soveltaa yleisesti.
optimointi sen, limpdtilan ja hoyrypitoisuuden
optimointi hiilenpoiston ajaksi kok-
sin poistamisen maksimoimiseksi
Puhdistusmenetelmiit
Polyn markapesu Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.
Kuiva sykloni Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.
Hiilenpoiston Hiilenpoiston poistokaasut ohjataan | Sovellettavuutta olemassa olevissa
poistokaasun poltto prosessiuunin/limmittimen  kautta | laitoksissa voivat rajoittaa putkiston
prosessiuunissa/lammitti- | hiilenpoiston aikana, jolloin koksi- | suunnittelu tai palorajoitukset.
messd hiukkaset (ja CO) palavat
2.2 Péiastot veteen

BAT 21: Jiteveden Kkisittelyyn toimitettujen orgaanisten yhdisteiden ja jiteveden mdairdn ehkdisemiseksi ja
vihentdmiseksi parhaiden kéytettdvissd olevien tekniikoiden mukaista on maksimoida hiilivetyjen talteenotto
fraktioinnin ensimmadisen vaiheen jddhdytysvedestd ja jddhdytysveden uudelleenkiytto laimennushoyryn
tuotantojarjestelmassa.

Kuvaus:

Tekniikan mukaisesti varmistetaan orgaanisen faasin ja vesifaasin tehokas erottelu. Talteen otetut hiilivedyt
kierritetddn krakkausyksikkoon tai kdytetddn raaka-aineena muissa kemiallisissa prosesseissa. Talteen otettua
orgaanista ainesta voidaan vahvistaa, esimerkiksi kdyttimalli hoyry- tai kaasustrippausta tai reboiler-
jadhdytintd.  Kisitelty —jadhdytysvesi  kdytetddn uudelleen laimennushoyryn tuotantojirjestelméssa.
Jadhdytysveden poistovirta johdetaan loppuvaiheen jiteveden Kkisittelyyn suolan muodostumisen
ehkdisemiseksi jarjestelmassa.

BAT 22: H,S:n poistoon krakatuista kaasuista kédytetyn emdspesurin nesteiden jiteveden kasittelylle
aiheuttaman orgaanisen kuormituksen vihentdmiseksi parasta kaytettavissd olevaa tekniikkaa on kayttdd
strippausta.

Kuvaus:

Strippauksen kuvaus ks. kohta 12.2. Pesurin nesteiden strippaus tehddin kayttdmilld kaasuvirtaa, joka
poltetaan (esim. krakkausuunissa).

BAT 23: Happamien kaasujen poistoon krakatuista kaasuista kaytetyn emdispesurin nesteiden mukana
jateveden kasittelyyn johdettujen sulfidien mairdn ehkiisemiseksi tai vdhentimiseksi parasta kaytettdvissd
olevaa tekniikkaa on kdyttdd yhtd tai useampaa seuraavassa esitettyd menetelmaa:

Menetelma

Kuvaus

Soveltaminen

Vihin rikkia sisiltdvien
raaka-aineiden kaytto
krakkausuunissa

Sellaisten raaka-aineiden kaytto, joi-
den rikkipitoisuus on pieni tai joista
on poistettu rikki

Sovellettavuutta saattaa rajoittaa ri-
kin seostamisen tarve koksin muo-
dostumisen vihentamiseksi

Amiinipesun
maksimaalinen kaytto
happamien kaasujen
poistamiseen

Krakattujen kaasujen puhdistami-
nen regeneratiivisella (amiini)liuotti-
mella happamien kaasujen, pai-
asiassa H,S:n, poistamiseksi,
tuotantoketjun loppupéddn emdspe-
surin kuormituksen vihentimiseksi

Ei voida soveltaa, jos alempien olefii-
nien krakkausyksikko sijaitsee kau-
kana rikin talteenottoyksikostd. So-
vellettavuutta ~ olemassa  oleviin
laitoksiin voi rajoittaa rikin talteenot-
toyksikon kapasiteetti.
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3.1

3.2

Menetelma Kuvaus Soveltaminen

c. | Hapettaminen Kaytetyn puhdistusnesteen sulfidien | Voidaan soveltaa yleisesti.
hapettaminen sulfaateiksi, esimer-
kiksi kédyttdmalli ne kohonneessa
paineessa ja limpotilassa (kosteai-
Imahapetus) tai kdyttdmalld hapet-
tavaa ainetta, kuten vetyperoksidia.

AROMAATTIEN TUOTANNOSSA PARASTA KAYTETTAVISSA OLEVAA TEKNIIKKAA KOSKEVAT PAATELMAT

Tassd kohdassa esitetyt BAT-paidtelmat koskevat, bentseenin, tolueenin, orto-, meta- ja paraksyleenin tuotantoa
(tunnetaan yleisesti nimelld BTX-aromaatit) ja hoyrykrakkauksen pyrolyysikaasun sivutuotteesta ja
katalyyttisestd reformointiyksikossd tuotetusta reformaatista/naftasta saatavaa sykloheksaania ja niitd
sovelletaan jaksossa 1 esitettyjen yleisten BAT-pdatelmien lisiksi.

Piistot ilmaan

BAT 24: Lopulliseen jitekaasun Kkisittelyyn toimitettujen poistokaasujen orgaanisen kuormituksen
vihentdmiseksi ja resurssitehokkuuden lisddmiseksi parasta kaytettdvissd olevaa tekniikkaa on orgaanisten
materiaalien talteenotto BAT 8 b:n mukaisesti tai, jos se ei ole mahdollista, ottaa talteen ndiden prosessin
poistokaasujen energia (ks. my6s BAT 9).

BAT 25: Ilmaan joutuvien polypéistdjen ja orgaanisten yhdisteiden vihentdmiseksi hydrauskatalyytin
regeneroinnista parasta kiytettdvissd olevaa tekniikkaa on johtaa katalyytin regeneroinnista tuleva prosessin
poistokaasu sopivaan kisittelyjarjestelmain.

Kuvaus:

Prosessin poistokaasu ldhetetddn marka- tai kuivamenetelmalld toimivaan polynerottimeen polyn poistamiseksi
ja sen jilkeen polttoyksikkdon tai limpohapettimeen orgaanisten yhdisteiden poistamiseksi, jotta viltetddn
suorat pddstot ilmaan tai soihdutus. Pelkkd hiilenpoistorumpujen kiytto ei riiti.

Piddstot veteen

BAT 26: Aromaattisista uuttamisyksikoistd saatavien orgaanisten yhdisteiden ja jitevesien jiteveden kasittelyyn
ohjattavien madrien vihentdmiseksi parasta kaytettavad tekniikkaa on joko kidyttdd kuivaliuottimia tai kayttdd
suljettua jdrjestelmai veden talteenottoon ja uudelleenkdyttoon, jolloin kdytetddn markiliuottimia.

BAT 27: Jdteveden mdirin ja jitevesien kasittelyyn pddstetyn orgaanisen kuormituksen vihentimiseksi parasta
kéytettavissd olevaa tekniikkaa on soveltaa jiljempiand kuvattujen tekniikoiden asianmukaista yhdistelmaa.

Menetelmi Kuvaus Soveltaminen
a. | Vedettomin alipaineen Mekaanisia pumppujirjestelmid | Voidaan soveltaa yleisesti.
luominen kiytetddn suljetussa kierrossa, josta

vapautuu vain pieni mddrd vettd
paineen purkamiseksi, tai kdytetddn
pumppuja kuivakdynnilld. Joissakin
tapauksissa jitevedettomin alipai-
neen luominen voidaan saavuttaa
kdyttdimalld mekaanisessa alipaine-
pumpussa esteend tuotantoproses-
sin nestettd tai kaasuvirtaa.
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Menetelma Kuvaus Soveltaminen
b. | Vesipitoisten paistojen Aromaattilaitosten vesipitoiset pads- | Sovellettavuutta olemassa oleviin lai-
lajittelu syntypaikalla tot erotetaan muista ldhteistd tule- | toksiin voivat rajoittaa laitoskohtaiset
vasta jatevedestd raaka-aineiden tai | jateveden kasittelyjirjestelmat.
tuotteiden talteenoton helpottami-
seksi
c. | Nestefaasin erottaminen | Orgaaninen faasi ja vesifaasi erote- | Voidaan soveltaa yleisesti.
hiilivetyjen talteenotolla | taan asianmukaisella suunnittelulla
ja toiminnalla (esim. riittdva viipy-
maaika, vaiheen rajan havaitsemi-
nen ja valvonta) estimdin liukene-
mattomien orgaanisten aineiden
kulkeutuminen.
d | Strippaus hiilivetyjen Ks. 12.2 kohta. Strippausta voidaan | Sovellettavuutta voi rajoittaa hiilive-
talteenotolla kayttdd erillisiin tai yhdistettyihin | tyjen alhainen pitoisuus.
jatevirtoihin.
e. | Veden uudelleenkytto Tiettyjen jdtevesivirtojen lisdkasitte- | Voidaan soveltaa yleisesti.
lyn avulla strippauksesta saatava
vesi voidaan kayttdd prosessivetend
tai kattilan syottovetend, jolla kor-
vataan muita vesilahteita.
3.3 Resurssitehokkuus
BAT 28: Jotta resurssien kdyttd olisi mahdollisimman tehokasta, parasta kiytettivissi olevaa tekniikkaa on
kiyttdd esimerkiksi dealkylointireaktioissa tuotettu vety kemiallisena reagenssina tai polttoaineena kayttien
BAT 8 a:ta tai, jos se ei ole mahdollista, ottaa talteen energia ndistd poistokanavista (katso BAT 9).
3.4 Energiatehokkuus

BAT 29: Energian kayttimiseksi tehokkaasti tislauksessa parasta kdytettdvissd olevaa tekniikkaa on kayttdd
yhté tai useampaa seuraavassa esitettyd menetelméa.

Menetelmi

Kuvaus

Soveltaminen

a. | Tislauksen optimointi

Kunkin tislauskolonnin  vilipoh-
jien lukumdird, takaisinvirtauksen
suhde, sy6ton sijainti ja uuttavan
tislauksen osalta liuottimien suhde
syottoon optimoidaan.

b. | Kolonnin yldpuolisen
kaasuvirran lammon
talteenotto

Tolueenin ja ksyleenin tislauskolon-
nista perdisin olevan tiivistymislam-
mon uudelleenkaytto  kaytettaviksi
muualla laitoksessa

Sovellettavuutta olemassa olevissa
yksikoissd voivat rajoittaa suunnit-
telu, kaytettdvissd oleva tila ja/tai
operatiiviset rajoitteet
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Menetelma

Kuvaus

Soveltaminen

c. | Yksittiisuuttotislauskolon-
ni

Perinteisessi  uuttotislausjirjestel-
massd erottamiseen vaaditaan kaksi
erotusvaihetta (eli paatislauskolonni
ja sivukolonni tai strippausyksikko).
Yksittaisuuttotislauskolonnissa
liuoksen erotus tapahtuu pienem-
missé tislauskolonnissa, joka sisal-
tyy ensimmdisen kolonnin kolonni-
koteloon.

d. | Tislauskolonni, jossa on
jaettu seindma

Perinteisessd  uuttotislausjirjestel-
massd kolmikomponenttisen seok-
sen erottamiseen fraktioiksi vaadi-
taan vihintddn kahta perdkkaistd
tislauskolonnia (tai sivukolonneilla
varustettua péitislauskolonnia). Jae-
tulla seindmilld varustetussa kolon-
nissa erotus voidaan toteuttaa yh-
dessd laitteessa.

Voidaan soveltaa vain uusiin laitok-
siin tai laitosten merkittiviin paran-
nuksiin.

Pienemmin kapasiteetin yksikkoihin
soveltamista voi rajoittaa se, ettd yh-
dessd laitteistossa tapahtuu useampi
toiminto.

e. | Termisesti yhdistetty

Jos tislaus suoritetaan kahdessa ko-

Voidaan soveltaa vain uusiin laitok-

tislaus lonnissa, molempien kolonnien | siin tai laitosten merkittdviin paran-
energiavirrat voidaan yhdistdd. En- | nuksiin.
SIMMAISen kplonr;{ml ylaqsan }llqoylrly Sovellettavuus riippuu tislauskolon-
S}IIOtetaalll" toisen %anln POWalia | hin kokoonpanosta ja prosessiolo-
olevaan lammonvaihtimeen. suhteista, esimerkiksi kdyttopaineesta
3.5 Jazmiit
BAT 30: Havitettaviksi ldhetettivin kdytetyn saven ehkaisemiseksi tai sen mddrdn vahentdmiseksi parasta
kéytettivissd olevaa tekniikkaa on kédyttdd yhtd tai molempia seuraavista menetelmista.
Menetelmi Kuvaus Soveltaminen
a. | Reformaatin tai Viahennetddn reformaatin tai pyro- | Voidaan soveltaa ainoastaan laitok-
pyrolyysikaasun valikoiva | lyysikaasun olefiinipitoisuutta hyd- | siin, joissa kiytetddn korkean olefiini-
hydraaminen raamalla. Kun raaka-aineet ovat tdy- | pitoisuuden raaka-aineita.
sin hydrattuja, saven kisittelijéiden
kayttosyklit pitenevit.
b. | Savimateriaalien valinta Mahdollisimman pitkdkestoisen sa- | Voidaan soveltaa yleisesti.
ven kiyttd olosuhteet huomioon
ottaen (esimerkiksi kdyttosyklin pi-
tuutta pidentdvit pinta/rakenneomi-
naisuudet) tai sellaisen synteettisen
materiaalin kdytto, joka toimii sa-
ven tapaan, mutta joka voidaan re-
generoida.
4. PARASTA KAYTETTAVISSA OLEVAA TEKNIIKKAA KOSKEVAT PAATELMAT ETYYLIBENTSEENIN JA STYREENIMO-

NOMEERIN TUOTANNOSSA

Tassd kohdassa esitetyt BAT-paitelmat koskevat etyylibentseenin tuotantoa kiyttden alkylointiin joko zeoliitti-
tai AlCl,-katalyyttia ja styreenimonomeerin tuotantoa kdyttden joko etyylibentseenin vedynpoistoa tai propylee-
nioksidin yhteistuotantoa ja niitd sovelletaan jaksossa 1 esitettyjen yleisten BAT-paitelmien lisaksi.



7.12.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L 323/23

4.1 Prosessin valinta

BAT 31: Orgaanisten yhdisteiden ja happokaasujen ilmaan johtuvien pdistojen, jiteveden syntymisen sekd
bentseenin ja etyleenin alkyloinnista perdisin olevan havitettdvadn jdtteen ehkaisemiseksi tai vihentimiseksi
parasta kaytettdvissi olevaa tekniikkaa on kdyttdd uusissa laitoksissa ja laitosten huomattavissa parannuksissa
zeoliittikatalyyttiprosessia.

4.2 Piistot ilmaan

BAT 32: AlCl,-katalysoidun etyylibentseenin tuotantoprosessissa kdytettdvistd alkylointiyksikostd perdisin
olevien jitekaasujen loppukasittelyyn toimitettavan HCl-kuormituksen vihentdmiseksi parasta kaytettdvissd
olevaa tekniikkaa on kdyttdd emaspesua.

Kuvaus:
Emispesu on kuvattu 12.1 kohdassa.
Soveltamisala:

Sovellettavissa ainoastaan nykyisiin laitoksiin, joissa kiytetddn AlCl,-katalysoitua etyylibentseenin tuotanto-
prosessia.

BAT 33: AlCl,-katalysoidun etyylibentseenin tuotantoprosessissa kiytettavistd katalyytin vaihdosta perdisin
olevien jitekaasujen loppukisittelyyn toimitettavan poly- ja HCl-kuormituksen vihentimiseksi parasta
kiytettdvissd olevaa tekniikkaa on kdyttdd mirkdpesua ja sen jdlkeen kayttdd kdytetty pesuneste pesuvetend
jalkialkylointireaktorin pesuosassa.

Kuvaus:
Mirkdpesu on kuvattu 12.1 kohdassa.

BAT 34: SMPO-tuotantoprosessin hapetusyksikostd poistokaasujen loppukisittelyyn toimitettavan orgaanisen
kuormituksen vihentdmiseksi parasta kdytettivissi olevaa tekniikkaa on kdyttdd jotain seuraavassa kuvattua
menetelméd tai menetelmien yhdistelmaa.

Menetelmi Kuvaus Soveltaminen

a. | Nesteiden pisaroitumista | Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.
vihentdvit menetelmdt

b. | Tiivistiminen Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.
c. | Adsorptio Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.
d. | Pesu Ks. kohta 12.1. Puhdistus on suori- | Olemassa olevien laitosten osalta

tettava sopivalla liuottimella (esim. | kierrdtetyn etyylibentseenin virtaa
jadhdytetty, kierrdtetty etyylibent- | saattaa rajoittaa tehtaan suunnittelu
seeni), jotta absorboidaan etyyli-
bentseeni, joka kierritetddn reakto-
riin

BAT 35: SMPO:n tuotantoprosessissa kdytettdvin asetofenonin hydrogenointiyksikon ilmaan joutuvien
orgaanisten yhdisteiden padstéjen vihentimiseksi muissa kuin normaaleissa kiyttoolosuhteissa (kuten
kdynnistyksen aikana) parasta kidytettdvissd olevaa tekniikkaa on ldhettdd prosessin poistokaasu sopivaan
kisittelyjarjestelmaan.

4.3 Pidstot veteen

BAT 36: Etyylibentseenin vedynpoistosta syntyvin jiteveden muodostumisen vihentdmiseksi ja orgaanisten
yhdisteiden talteenoton maksimoimiseksi parasta kéytettdvissi olevaa tekniikkaa on soveltaa jiljempdnd
kuvattujen tekniikoiden asianmukaista yhdistelmaa.
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Menetelmi Kuvaus Soveltaminen
a. | Optimoitu nestefaasin Orgaaninen faasi ja vesifaasi erote- | Voidaan soveltaa yleisesti.
erottaminen taan asianmukaisella suunnittelulla
ja toiminnalla (esim. riittdvd viipy-
mdaika, vaiheen rajan havaitsemi-
nen ja valvonta) estdimdain liukene-
mattomien orgaanisten aineiden
kulkeutuminen.
b. | Hoyrystrippaus Ks. 12.2 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.
c. | Adsorptio Ks. 12.2 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.
d. | Veden uudelleenkiytto Reaktiolauhdetta voidaan kayttdd | Voidaan soveltaa yleisesti.
prosessivetend tai syottdd kattilaan
hoyrystrippauksen (ks. menetelma b)
ja adsorption (ks. menetelmd ) jil-
keen.
BAT 37: SMPO-tuotannon hapettumisyksikostd ~ veteen joutuvien orgaanisten peroksidipddstojen
vihentdmiseksi ja tuotantoketjun loppupddn biologisen jitevedenpuhdistamon suojaamiseksi parasta
kaytettdvissd olevaa tekniikkaa on esikdsitelld orgaanisia peroksideja sisdltivi jatevesi hydrolyysin avulla ennen
kuin se yhdistetddn muihin jdtevesivirtoihin ja siirretddn lopulliseen biologiseen kisittelyyn.
Kuvaus:
Ks. hydrolyysin kuvaus kohdassa 12.2.
4.4 Resurssitehokkuus
BAT 38: Vedyn talteenottoa edeltivistd etyylibentseenin vedynpoistosta perdisin olevien orgaanisten
yhdisteiden talteenottamiseksi (ks. BAT 39) parasta kdytettdvissd olevaa tekniikkaa on kayttdd yhtd tai
molempia seuraavista menetelmista.
Menetelma Kuvaus Soveltaminen
a. | Tiivistiminen Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.
b. | Pesu Ks. 12.1 kohta. Absorbentti koos-
tuu kaupallisista orgaanisista liuotti-
mista (tai etyylibentseenilaitoksesta
saadusta tervasta) (katso BAT 42b).
Haihtuvien orgaanisten yhdisteiden
talteenotto tapahtuu strippaamalla
pesuneste.
BAT 39: Resurssitethokkuuden lisadmiseksi parasta kiytettivissi olevaa tekniikkaa on ottaa talteen
etyylibentseenin vedynpoiston yhteydessd tuotettu vety ja kayttad sitd joko kemiallisena reagenssina tai polttaa
vedynpoiston poistokaasu polttoaineena (esim. hoyryn tulistimessa).
BAT 40: SMPO:n tuotantoprosessissa kdytettdvin asetofenonin hydrogenointiyksikon resurssitehokkuuden
lisidmiseksi parasta kaytettdvissd olevaa tekniikkaa on ylimdirdisen vedyn minimointi tai vedyn kierritys
BAT 8 a -menetelmilld. Jos menetelmdd BAT 8 a ei ole kaytettavissd, parasta kdytettavissd olevaa tekniikkaa on
ottaa energia talteen (katso BAT 9).
4.5 Jadmiit

BAT 41: AlCl,-katalysoidun etyylibentseenin tuotannossa kéytettivin katalyytin neutraloinnista syntyvin
jatteen madrin vdhentdmiseksi parasta kdytettdvissd olevaa tekniikkaa on ottaa talteen jiljelld oleva orgaaniset
yhdisteet strippaamalla ne ja sen jilkeen tiivistdd vesifaasi, jolloin tuloksena on kayttokelpoisen AlCl;-sivutuote.



7.12.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L 323/25
Kuvaus:
Hoyrystrippauksella poistetaan ensin haihtuvat orgaaniset yhdisteet, minkid jilkeen kiytetyn katalyytin liuos
vikevoidddn haihduttamalla, jolloin saadaan kayttokelpoinen AICl,- sivutuote. Kaasufaasi kondensoidaan,
jolloin syntyy HCl-liuosta, joka kierratetddn prosessiin.
BAT 42: Etyylibentseenin tuotannon tislausyksikostd havitettaviksi lihetettdvin jatteen mairdn ehkdisemiseksi
tai vahentdmiseksi parasta kéytettdvissi olevaa tekniikkaa on kayttdd yhti tai seuraavassa esitettyd menetelmad
tai niiden yhdistelmaa.
Menetelma Kuvaus Soveltaminen
Materiaalien talteenotto Katso BAT 17 c. Voidaan soveltaa ainoastaan silloin,
(esim. tislaamalla, kun talteenotetulle materiaalille on
krakkaamalla) olemassa kayttotarkoitus.
Tervan kaytto pesun Ks. 12.1 kohta. Tervan kiytto kau- | Voidaan soveltaa yleisesti.
absorbenttina pallisten orgaanisten liuottimien si-
jasta absorbenttina etyylibentseenin
vedynpoiston avulla tapahtuvassa
styreenimonomerien  tuotannossa
(katso BAT 38 b). Tervan kaytto-
mahdollisuudet riippuvat pesurin
kapasiteetista
Tervan kaytto Katso BAT 17e. Voidaan soveltaa yleisesti.
polttoaineena
BAT 43: Etyylibentseenin vedynpoiston avulla tapahtuvan styreenin tuotannon yksikéistd perdisin olevan
koksin (joka on sekd katalysaattorin myrkky ettd jite) muodostumisen vihentimiseksi parasta kiytettdvissd
olevaa tekniikkaa on kdyttdd mahdollisimman alhaista painetta, joka on turvallista ja kiyttokelpoista.
BAT 44: Styreenimonomeerien tuotannosta, mukaan luettuna sen tuotannosta propyleenioksidin yhteydessi,
hivitettaviksi ldhetettdvien orgaanisten jadmien médrdn vihentdmiseksi parasta kéytettdvissd olevaa tekniikkaa
on soveltaa jotain jiljempana kuvattua menetelméa tai niiden yhdistelmaa.
Menetelmi Kuvaus Soveltaminen
a. | Inhibiittorien lisidminen | Katso BAT 17 a Voidaan soveltaa yleisesti.
tislausjarjestelmiin
b. | Minimoidaan Katso BAT 17b Voidaan soveltaa vain uusiin tislau-
tislausjdrjestelmissa syksikoihin tai olemassa olevien lai-
korkeassa lampotilassa tosten merkittdviin parannuksiin
kiehuvien jadnnosten
muodostuminen
c. | Jaannosten kiytto Katso BAT 17e Voidaan soveltaa yleisesti.
polttoaineena
5. FORMALDEHYDIN TUOTANTOA KOSKEVAT BAT-PAATELMAT

Tassd kohdassa esitettyja BAT-pddtelmid sovelletaan 1 kohdassa esitettyjen yleisten BAT-pdatelmien lisiksi.
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5.1

5.2

Piistot ilmaan

BAT 45: Formaldehydin tuotannossa ilmaan joutuvien orgaanisten yhdisteiden pddstdjen vahentimiseksi ja
energian kdyton tehostamiseksi parasta kdytettdvissi olevaa tekniikkaa on kdyttdd jotain seuraavassa esitettyd

menetelmaa.

Menetelma

Kuvaus

Soveltaminen

a. | Jatekaasuvirran
johtaminen
polttoyksikkdon

Ks. BAT 9.

Voidaan soveltaa vain hopeaproses-
siin.

b. | Energiaa talteenottava
katalyyttinen hapetin

Ks. 12.1 kohta. Energia otetaan tal-
teen hoyryna.

Voidaan soveltaa vain metallioksidin
prosesseihin. Kyky ottaa talteen ener-
giaa voi olla rajallinen pienissa erilli-
sissd laitoksissa.

c. | Energiaa talteenottava
terminen hapetin

Ks. 12.1 kohta. Energia otetaan tal-
teen hoyryna.

Voidaan soveltaa vain hopeaproses-
siin.

Taulukko 5.1

BAT-piidstotasot formaldehydin tuotannosta ilmaan johdettaville TVOC- ja formaldehydi-

péistoille

Parametri

BAT-pdastotaso
(keskiarvo vuorokausikohtainen tai otantajakson aikana)
(mg/Nm?, ei happipitoisuuden korjausta)

TVOC

< 5-30 ()

Formaldehydi

2-5

(") Vaihteluvilin alaraja saavutetaan kéyttdmalld hopeaprosessissa termistd hapetinta.

Tahan liittyvé tarkkailumenettely on kuvattu kohdassa BAT 2.

Piistot veteen

BAT 46: Jdteveden (esimerkiksi pesusta syntyvin, roiskeiden ja kondensaattien) muodostumisen seki jiteveden
jatkokdsittelyyn johdettavan orgaanisen kuormituksen ehkdisemiseksi tai vihentdmiseksi parasta kaytettavissd

olevaa tekniikkaa on kdyttdd yhtd tai molempia seuraavista menetelmista.

Menetelma

Kuvaus

Soveltaminen

a. | Veden uudelleenkiytto

Vesivirrat (esimerkiksi puhdistuk-
sesta syntyvdt, roiskeet ja kon-
densaatit)  kierrdtetddn  takaisin
prosessiin padasiassa formaldehydi-
pitoisuuden  sddtimiseksi. Veden
uudelleenkayttomahdollisuudet riip-
puvat halutusta formaldehydipitoi-
suudesta.

Voidaan soveltaa yleisesti.

b. | Kemiallinen esikasittely

Formaldehydin muuntaminen
muiksi aineiksi, jotka ovat vihem-
mén myrkyllisid, esimerkiksi lisda-
milld natriumsulfiittia tai hapetta-
malla.

Koskee ainoastaan pdastojd, joilla
voi niiden formaldehydipitoisuuden
vuoksi olla kielteinen vaikutus myo-
hempidn biologiseen jitevedenpuh-
distukseen.
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5.3 Jadmiit
BAT 47: Havitettdvaksi ldhetettivin paraformaldehydipitoisen jitteen madrdn vihentdmiseksi parasta
kéytettavissd olevaa tekniikkaa on kidyttdd yhtd tai useampaa seuraavassa esitettyd menetelmaa.
Menetelmi Kuvaus Soveltaminen
a. | Paraformaldehydin Paraformaldehydin muodostuminen | Voidaan soveltaa yleisesti.
muodostumisen minimoidaan parantamalla ldmmi-
minimointi tystd, eristystd ja virtauksen kiertoa.

b. | Materiaalien kierritys Paraformaldehydi otetaan talteen | Ei voida soveltaa silloin, kun taltee-
livottamalla se kuumaan veteen, | notettua paraformaldehydia ei voida
jossa se kdy lapi hydrolyysin ja de- | kéyttdd saastumisen vuoksi
polymeraation, jolloin tuloksena on
formaldehydiliuos, tai se kiytetddn
suoraan uudelleen muissa proses-
seissa.

c. | Jadnnosten kaytto Paraformaldehydi otetaan talteen ja | Voidaan soveltaa vain silloin, kun

polttoaineena kédytetddn polttoaineena menetelméd b. ei voida soveltaa
6. ETYLEENIOKSIDIN JA ETYLEENIGLYKOLIN TUOTANTOA KOSKEVAT BAT-PAATELMAT
Tissa kohdassa esitettyja BAT-pddtelmid sovelletaan 1 kohdassa esitettyjen yleisten BAT-paitelmien lisdksi.
6.1 Prosessin valinta
BAT 48: Etyleenin kulutuksen vihentdmiseksi ja orgaanisten yhdisteiden ja hiilidioksidin ilmaan joutuvien
pdastojen vdhentdmiseksi parasta kiytettdvissd olevaa tekniikkaa uusissa laitoksissa ja laitosten merkittavissd
parannuksissa on ilman asemesta kdyttdd happea etyleenin suoraan hapettamiseen etyleenioksidiksi.
6.2 Pidstot ilmaan

BAT 49: Etyleenin ja energian talteenottamiseksi ja EO-laitoksesta ilmaan johdettavien orgaanisten yhdisteiden
pdastojen vihentdmiseksi parasta kiytettdvissd olevaa tekniikkaa on kayttdd molempia seuraavassa esitetyistd
menetelmista.

Menetelmi

Kuvaus

Soveltaminen

Menetelmit orgaanisen aineen talteenottamiseksi uudelleenkdyttid tai kierritystd varten

Vaihtuvan paineen
adsorption (pressure
swing adsorption) tai
kalvoerotuksen kaytto
etyleenin talteenottoon
inerttikaasujen
puhdistuksesta

Vaihtuvan  paineen  adsorptiossa
kohdekaasun (tdssa tapauksessa ety-
leenin) molekyylit adsorboidaan
kiinteddn ainekseen (esim. molekyy-
liseulaan) korkeassa paineessa ja sen
jilkeen desorboidaan tiivistyneem-
missd muodossa alemmalla pai-
neella uudelleenkiyttod tai kierri-
tystd varten.

Kalvoerotus on kuvattu 12.1 koh-
dassa

Sovellettavuutta voi rajoittaa etylee-
nin alhaisesta massavirtauksesta joh-
tuva lijallinen energiantarve.

Energian talteenottomenetelmit

b.

Inerttikaasujen
puhdistusvirran
johtaminen
polttoyksikkdon

Ks. BAT 9.

Voidaan soveltaa yleisesti.
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BAT 50: Etyleenin ja hapen kulutuksen vihentdmiseksi ja EO-yksikostd ilmaan joutuvien hiilidioksidipddstojen
vihentdmiseksi parasta kaytettdvissd olevaa tekniikkaa on kiyttdd BAT 15 -menetelmien yhdistelmidd ja
inhibiittoreita.

Kuvaus:

Reaktorisyotteeseen lisitddn pienid médrid orgaanista klooria sisdltdvdd inhibiittoria (kuten etyyliklooria tai
dikloorietaania), jolloin kokonaan hiilidioksidiksi hapettuvan etyleenin osuus laskee. Katalyyttien suorituskyvyn
tarkkailuun sopivia parametreji ovat reaktiolimpé ja hiilidioksidin muodostuminen etyleenisyotetonnia kohti.

BAT 51: Ilmaan johdettavien orgaanisten yhdisteiden paistojen vadhentimiseksi EO-laitoksen pesurilta
(CO, desorptio) parasta kiytettdvissd olevaa tekniikkaa on kéyttdd seuraavassa esitettyjen menetelmien
yhdistelmaa.

Menetelmi Kuvaus Soveltaminen

Prosessin sisdiset tekniikat

a. | Vaiheittainen
CO,-desorptio

Menetelma tarkoittaa yhden vaiheen
sijasta kahdessa vaiheessa tapahtu-
vaa paineenpoistoa hiilidioksidin

Voidaan soveltaa vain uusiin laitok-
siin tai laitosten merkittdviin paran-
nuksiin

vapauttamiseksi absorptioaineesta.
Niin alkujaan runsaasti hiilivetyd si-
sdltdvd virta voidaan eristdid mah-
dollista takaisinkierratystd varten, ja
jaljelle jaava jatkokasiteltava hiili-
dioksidivirta on suhteellisen puh-
dasta.

Puhdistusmenetelmiit

b. | Katalyyttinen hapetin Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.

¢. | Terminen hapetin Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.

Taulukko 6.1

EO-laitoksessa kiytettivin pesurin yhteydessi hiilidioksidin desorptiosta ilmaan
johdettavia orgaanisia yhdisteiti koskevat BAT-pidstotasot

Parametri BAT-pdastotaso

TVOC 1-10 g/t tuotettua EO:ta (*) (2) ()

(') BAT-pédidstotaso ilmaistaan yhden vuoden aikana saatujen arvojen keskiarvona.

(3 Jos paistoissd on huomattavia metaanipitoisuuksia, standardin EN ISO 25140 tai EN ISO 25139 mukaisesti tarkkailtu
metaani vihennetdin tuloksesta.

(}) Tuotettu EO mddritellddn myytaviksi ja viliaineeksi tuotetun EO:n yhteismairaksi.

Tahan liittyva tarkkailumenettely on kuvattu kohdassa BAT 2.

BAT 52: Ilmaan joutuvien EO-péistGjen vihentimiseksi parasta kaytettdvissd olevaa tekniikkaa on kayttdd
EO:ta sisiltdvin jatekaasun markipesua.

Kuvaus:

Mirkdpesu on kuvattu 12.1 kohdassa. Vesipesu EO:n poistamiseksi jitekaasuvirroista ennen sen suoraan
vapauttamista tai ennen orgaanisten yhdisteiden jatkopuhdistusta.
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BAT 53: EO:mn talteenottoyksikon EO-absorbentin jidhdytyksestd ilmaan joutuvien orgaanisten yhdisteiden
pdastojen ehkdisemiseksi tai vadhentimiseksi parasta kiytettdvissd olevaa tekniikkaa on kdyttdd jotain

seuraavassa esitettyd menetelmaa.

Menetelma

Kuvaus

Soveltaminen

a. | Epdsuora jadhdytys

Epidsuorien (limmonvaihtimella va-
rustettujen)  jadhdytysjarjestelmien
kiytto avoimien jddhdytysjarjestel-
mien asemasta

Voidaan soveltaa vain uusiin laitok-
siin tai laitosten merkittdviin paran-
nuksiin

b. | EO:n tdydellinen
poistaminen
strippauksella

Asianmukaisten toimintaolosuhtei-
den yllapitiminen ja EO:n strip-
paustoiminnan sihkoinen tarkkailu
sen varmistamiseksi, ettd kaikki EO
stripataan; asianmukaiset suojajir-
jestelmdt EO-pddstjen  valttimi-
seksi muissa kuin tavanomaisissa
toimintaolosuhteissa.

Menetelmidd voidaan soveltaa vain
silloin, kun ei voida soveltaa mene-
telmadi a.

6.3 Pddstot veteen

BAT 54: Tuotteen puhdistuksesta perdisin olevan jiteveden miirin ja jitevesien loppukisittelyyn johdetun
orgaanisen kuormituksen vihentdmiseksi parasta kdytettivissid olevaa tekniikkaa on kiyttdd yhtd tai molempia

seuraavista menetelmista.

Menetelmi

Kuvaus

Soveltaminen

a. | EO-laitoksesta perisin
olevien poistovirtojen
kéytto EG-laitoksessa

EO-laitoksesta perdisin olevat pois-
tovirrat johdetaan EG-prosesseihin
sen sijaan, ettd ne havitettdisiin jate-
vetend. EG-prosessissa uudelleen-
kiytettdvin veden mdird riippuu
EG-tuotteen laatuvaatimuksista

Voidaan soveltaa yleisesti.

b. | Tislaus

Tislaus on menetelmd, jolla kiehu-
mispisteeltddn erilaiset  yhdisteet
voidaan erottaa osittaisella haihdu-
tuksella ja uudelleentiivistyksella.

Menetelmdd kaytetddn EO- ja EG-
laitoksissa vesipitoisten jitevirtojen
titvistimiseen glykolien talteenottoa
tai niiden havittdmistd (esimerkiksi
polttamalla sen sijaan, ettd ne hivi-
tettdisiin jitevetend) varten ja veden
osittaista  uudelleenkdyttod/kierra-
tystd varten.

Voidaan soveltaa vain uusiin laitok-
siin tai laitosten merkittiviin paran-
nuksiin

6.4 Jaamit

BAT 55: EO ja EG-laitoksista hévitettdvaksi ldhetettdvin orgaanisen jitteen mdadrdn vahentidmiseksi parasta
kéytettdvissd olevaa tekniikkaa on soveltaa jiljempind kuvattujen menetelmien yhdistelmaa.
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Menetelmi Kuvaus Soveltaminen
a. | Hydrolyysireaktion Veden ja EO:n suhteen optimointi, | Voidaan soveltaa yleisesti.
optimointi jolloin tuotannon yhteydessd muo-

7.1

dostuu vihemman raskaampia gly-
koleja ja glykolien vedenpoisto ei
vaadi liikaa energiaa. Optimaalinen
suhde riippuu di- ja trietyleenigly-
kolien tavoitemédrastd

b. | EO-laitosten EO-laitoksissa EO:n talteenotosta | Voidaan soveltaa vain uusiin laitok-
sivutuotteiden perdisin olevan nestemdisen jitteen | siin tai laitosten merkittdviin paran-
eristiminen kayttod vedenpoiston jalkeinen tiivistynyt | nuksiin
varten orgaaninen osa tislataan, jolloin

saadaan arvokkaita lyhytketjuisia
glykoleja ja raskaampia jadmia.

c. | EG-laitosten EG-laitoksissa pidempiketjuisia gly- | Voidaan soveltaa yleisesti.
sivutuotteiden kolifraktioita voidaan kiyttdd joko
eristiminen kayttod sellaisenaan, tai niitid voidaan frakti-
varten oida edelleen arvokkaiden glykolien
saamiseksi.

FENOLIN TUOTANTOA KOSKEVAT BAT-PAATELMAT

Tassd kohdassa esitetyt BAT-pddtelmdt koskevat fenolin tuotantoa kumeenista, ja niitd sovelletaan 1 kohdassa
esitettyjen yleisten BAT-pdatelmien lisiksi.

Piistot ilmaan

BAT 56: Raaka-aineiden talteenottamiseksi ja kumeenin hapetusyksikostd poistokaasujen loppukisittelyyn
johdettavan orgaanisen kuormituksen vihentdmiseksi parasta kaytettdvissd olevaa tekniikkaa on kayttda jotain
seuraavassa kuvattujen menetelmien yhdistelmaa.

Menetelma Kuvaus Soveltaminen

Prosessin sisdiset tekniikat

a. | Nesteiden pisaroitumista | Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.
vihentdvit menetelmdt

Orgaanisen aineksen talteenottomenetelmit uudelleenkdyttod varten

b. | Tiivistiminen Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.
c. | Adsorptio Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.
(regeneratiivinen)

BAT 57: Ilmaan johdettavien orgaanisten yhdisteiden paidstojen vihentdmiseksi parasta kdytettdvissd olevaa
tekniikkaa on kéyttad jaljempdnd kuvattua menetelmdd d kumeenin hapettamisyksikostd perdisin olevalle
jatekaasulle. Kaikkien muiden yksittdisten jitekaasuvirtojen tai niiden yhdistelmien osalta parasta kaytettavissd
olevaa tekniikkaa on kdyttdd yhti tai useampaa seuraavassa esitettyd menetelméa.
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Menetelma Kuvaus Soveltaminen

a. | Jatekaasuvirran lihetys Ks. BAT 9. Voidaan soveltaa ainoastaan silloin,

polttoyksikkoon kun jdtekaasua voidaan kiyttdd kaa-
supolttoaineena.

b. | Adsorptio Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.

c. | Limpohapetin Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.

d. | Regeneratiivinen Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.
lampohapetin (RTO)

Taulukko 7.1

Fenolin tuotannosta ilmaan johdettavia TVOC- ja bentseenipiist6ji koskevat BAT-
pddstotasot

BAT-pdastotasot
(vuorokausikohtainen keskiarvo tai
Parametri Lihde keskiarvo otantajakson aikana) Ehdot
(mg/Nm?, ei happipitoisuuden

korjausta)

Bentseeni Kumeenin <1 BAT-péistotasoja sovelletaan,
hapettumisyksikko jos pddstot ovat suuremmat
kuin 1 g/h

TVOC 5-30 —

Tahén liittyvé tarkkailumenettely on kuvattu kohdassa BAT 2.

7.2 Piistot veteen

BAT 58: Hapettumisyksikostd veteen joutuvien orgaanisten peroksidipddstojen vihentimiseksi ja tarvittaessa
tuotantoketjun loppupddn biologisen jitevedenpuhdistamon suojaamiseksi parasta kdiytettdvissi olevaa
tekniikkaa on esikdsitelld orgaanisia peroksideja sisiltiva jatevesi hydrolyysin avulla ennen kuin se yhdistetdin
muihin jatevesivirtoihin ja johdetaan lopulliseen biologiseen kisittelyyn.

Kuvaus:

Ks. hydrolyysin kuvaus kohdassa 12.2. Jatevesi (pddasiassa lauhduttimista ja adsorberin regeneraatiosta faasien
erotuksen jdlkeen) kisitelld4n termisesti (yli 100 °C:n lampétilassa ja korkealla pH-arvolla) tai katalyytilld
orgaanisten peroksidien hajottamiseksi ymparistolle vaarattomiksi ja paremmin biohajoaviksi yhdisteiksi.

Taulukko 7.2

BAT-AEPL-tasot orgaanisille peroksideille peroksidien hajottamisyksikon ulostulon
kohdalla

BAT-AEPL-taso
(vdhintddn puolen tunnin

Parametri ilei T Padstojen tarkkailu
valein otettujen vahintddn
kolmen néytteen keskiarvo)
Orgaanisten peroksidien < 100 mg/l EN-standardia ei ole saatavilla. Tarkkailutiheys on
kokonaismadri ilmaistuna vdhintddn kerran pdivissi, ja sitd voidaan harventaa
kumeenihydroperoksidina neljddn kertaan vuodessa, jos hydrolyysin riittavd

suorituskyky voidaan osoittaa kontrolloimalla pro-
sessimuuttujia (esim. pH, limpétila ja viipymaaika)
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BAT 59: Pilkkomisyksikostd ja tislausyksikostd jdteveden jatkokisittelyyn ldhetettdvin orgaanisen
kuormituksen vdhentdmiseksi parasta kiytettivissi olevaa tekniikkaa on ottaa fenoli ja muut orgaaniset
yhdisteet (kuten asetoni) talteen uuttamalla ja sen jalkeiselld strippauksella.

Kuvaus:

Fenolin talteenotto fenolia sisdltdvistd jitevesivirroista sadtdmalld pH-arvoksi < 7 ja sen jilkeen uuttamalla
sopivalla liuottimella ja strippaamalla jitevesi liuotinjddmien ja muiden alhaisessa limpdtilassa kiehuvien
yhdisteiden (kuten asetonin) poistamiseksi. Kasittelymenetelmat on kuvattu 12.2 kohdassa.

7.3 Jazimit

BAT 60: Fenolin puhdistuksesta havitettaviksi ldhetettdvin tervan médrdn ehkaisemiseksi tai vahentdmiseksi
parasta kiytettdvissd olevaa tekniikkaa on kayttdd yhtd tai seuraavassa esitettyd menetelmdd tai niiden
yhdistelmaa.

Menetelmi Kuvaus Soveltaminen

Ks. BAT 17 c. Kumeenin, a-metyy- | Voidaan soveltaa yleisesti.
listyreenin, fenolin tms. talteenotto
tislaamalla.

a. | Materiaalien kierritys

(esim. tislaamalla,
krakkaamalla)

b. | Tervan kaytto Ks. BAT 17e. Voidaan soveltaa yleisesti.

polttoaineena

8. ETANOLIAMIINIEN TUOTANTOA KOSKEVAT BAT-PAATELMAT

Téssd kohdassa esitettyjd BAT-paitelmid sovelletaan 1 kohdassa esitettyjen yleisten BAT-padtelmien lisaksi.

8.1 Piistot ilmaan

BAT 61: Ilmaan johdettavien ammoniakkipaistojen vihentdmiseksi ja ammoniakin kulutuksen vdhentidmiseksi
vesipitoisen etanoliamiinin tuotannossa parasta kaytettdvissd olevaa tekniikkaa on kayttdd monivaiheista
mirkipesujdrjestelmaa.

Kuvaus:

Mirkipesu on kuvattu 12.1 kohdassa. Reagoimaton ammoniakki otetaan talteen ammoniakkistrippausyksikon
poistokaasusta ja haihdutusyksikostd markdpesemilld vihintddn kahdessa vaiheessa, minkd jilkeen
ammoniakki kierritetddn takaisin prosessiin.

8.2 Piistot veteen

BAT 62: Tyhji6jarjestelmistd ilmaan joutuvien orgaanisten yhdisteiden péistéjen ja veteen joutuvien
orgaanisten aineiden pdistojen ehkiisemiseksi tai vihentdmiseksi parasta kaytettdvissd olevaa tekniikkaa on
kayttdd yhtd tai useampaa seuraavassa esitettyd menetelmaa.

Menetelmi

Kuvaus

Soveltaminen

Vedettoman alipaineen
luominen

Kuivakdyntipumppujen, kuten syr-
jaytyspumppujen, kiytto

Sovellettavuutta olemassa laitoksiin
voivat rajoittaa suunnitteluun ja/tai
kayttoon liittyvat rajoitteet.

Rengasveden
takaisinkierratykselld
varustettujen
vesirengastyhjiopumppuj-
en kaytto

Pumpussa tiivistenesteend kaytet-
tdvd vesi kierrdtetddn suljetun piirin
kautta takaisin pumppukoteloon si-
ten, ettd puhdistusvirta on vihdistd,
mikd minimoi syntyvin jiteveden
madarda.

Menetelmiid voidaan soveltaa vain
silloin, kun ei voida soveltaa mene-
telmii a.

Ei voida soveltaa trietanoliamiinin
tislaukseen.
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Menetelma Kuvaus Soveltaminen
c. | Tyhjiojdrjestelmien Nesterengaspumpuista tai hoyrye- | Menetelmdd voidaan soveltaa vain
vesifaasien jektoreista perdisin olevien vesipi- | silloin, kun ei voida soveltaa mene-
uudelleenkaytto toisten  virtojen  palauttaminen | telmai a.
prosessissa orgaanisen aineksen talteenottopro-
sessia ja veden uudelleenkdyttod
varten. Prosessissa uudelleen kaytet-
tivin veden osuus midrdytyy pro-
sessin vedentarpeen mukaan.
d. | Orgaanisten aineiden Ks. 12.1 kohta Sovelletaan yleisesti.
(amiinien) tiivistiminen
ennen tyhjiojirjestelmi
8.3 Raaka-aineiden kulutus
BAT 63: Etyleenioksidin kéyttimiseksi tehokkaasti parasta kiytettdvissd olevaa tekniikkaa on kayttdd
seuraavassa esitettyjen menetelmien yhdistelmaa.
Menetelma Kuvaus Soveltaminen
a. | Yliméddrdisen ammoniakin | Ammoniakin korkean tason siilyt- | Voidaan soveltaa yleisesti.
kaytto timinen reaktioseoksessa on teho-
kas keino varmistaa, ettd kaikki ety-
leenioksidi muuntuu tuotteiksi.
b. | Reaktion vesipitoisuuden | Vettd kéytetddn nopeuttamaan pdd- | Voidaan soveltaa vain vesiliuospro-
optimointi reaktioita tuotteen jakautuminen | sesseihin
sdilyttden ja ilman merkittdvid sivu-
vaikutuksia etyleenioksidien glyko-
leiksi muuttumisen yhteydessd
c. | Prosessin Optimaalisten  kdyttdolosuhteiden | Voidaan soveltaa yleisesti.
kiyttoolosuhteiden (kuten limpétilan, paineen, viipy-
optimointi misajan) médrittdiminen ja silytta-
minen, jotta mahdollisimman suuri
madrd  etyleenioksideja muuttuu
mono-, di- ja trietanoliamiinien
halutuksi seokseksi
9. TOLUEENIDI-ISOSYANAATIN (TDI) JA METYLEENIDIFENYYLIDI-ISOSYANAATIN (MDI) TUOTANTOA KOSKEVAT
BAT-PAATELMAT
Tissd kohdassa esitetyt BAT-pdatelmat kattavat seuraavien tuotannon:
— dinitrotolueeni (DNT) tolueenista;
— tolueenidiamiini (TDA) dinitrotolueenista;
— TDI TDA:sta;
— metyleenidifenyylidiamiini (MDA) aniliinista;
— MDI MDA:sta;
ja niitd sovelletaan 1 kohdassa esitettyjen yleisten BAT-pddtelmien lisaksi.
9.1 Pidstot ilmaan

BAT 64: DNT-, TDA- ja MDA-laitoksista jitekaasun loppukasittelyyn johdettavan (ks. BAT 66) orgaanisten
yhdisteiden, NOy:n, NO,-ldhtoaineiden ja SOy¢n kuormituksen vahentimiseksi parasta kaytettdvissd olevaa
tekniikkaa on hyodyntdd seuraavassa mainittujen tekniikoiden yhdistelmaa.
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Menetelma

Kuvaus Soveltaminen

Tiivistiminen

Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.

Mirkipesu

Ks. 12.1 kohta. Monissa tapauksissa
absorboidun  haitallisen  aineen
kemiallinen reaktio (NOyn osittai-
nen hapettuminen ja typpihapon
talteenotto, happojen poisto emads-
liuoksella, amiinien poisto happo-
liuoksilla, aniliinin reagointi formal-
dehydin  kanssa emisliuoksessa)
parantaa pesutehoa.

Terminen pelkistys

Ks. 12.1 kohta. Sovellettavuutta olemassa olevissa

Katalyyttinen pelkistys

yksikoissd voi rajoittaa kéytettdvissd

Ks. 12.1 kohta. oleva tila.

BAT 65: Poistokaasujen loppukisittelyyn toimitettavien HCl:n ja fosgeenin kuormituksen vahentimiseksi ja
resurssitehokkuuden parantamiseksi parasta kaytettavissd olevaa tekniikkaa on ottaa TDI- ja/tai MDI-laitosten
jatekaasuvirroista talteen HCl ja fosgeeni kiyttimalld jiljempdnd kuvattujen tekniikoiden asianmukaista

yhdistelmaa.
Menetelma Kuvaus Soveltaminen
a. | HCln absorbointi Ks. BAT 8d. Voidaan soveltaa yleisesti.
marképesussa
b. | Fosgeenin absorbointi Ks. 12.1 kohta. Ylimairdinen fos- | Voidaan soveltaa yleisesti.
pesussa geeni absorboituu kiyttamalld or-
gaanista liuotinta ja palautuu pro-
sessiin
c. | HCl/fosgeenin Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.
tiivistyminen

BAT 66: Ilmaan johdettavien orgaanisten yhdisteiden (mukaan luettuna kloorattujen hiilivetyjen), HCln ja
kloorin vihentidmiseksi parasta kdytettivissi olevaa tekniikkaa on kisitelld jatekaasuvirtoja yhdessi kayttamalld
lampohapetinta ja sen jilkeen emadspesua.

Kuvaus:

DNT-, TDA-, TDI-, MDA- ja MDI-laitoksista tulevat yksittéiset jitekaasuvirrat kootaan yhdeksi tai useammaksi
kisiteltdvaksi jatekaasuvirraksi. (Limpohapetin ja pesu on kuvattu 12.1 kohdassa) Limpohapettimen sijasta
voidaan nestemdisen jdtteen ja jdtekaasun yhteiskdsittelyyn kayttdd polttolaitetta. Eméspesu on markipesua,
jossa emdstd lisitddn parantamaan HCLn ja kloorin poiston tehokkuutta.

Taulukko 9.1

TDI/MDI-prosesseista ilmaan joutuvia TVOC-yhdisteitd, tetrakloorimetaania, Cl,, HCl- ja

PCDD/|F-piistoji koskevat BAT-pidstotasot

Parametri

BAT-paastotasot
(mg/Nm’, ei happipitoisuuden korjausta)

TVOC

1=5()0)

Tetrakloorimetaani

< 0,5 g/t tuotettu MDI ()
< 0,7 g/t tuotettu TDI ()
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Parametri BAT-pdastotasot
(mg/Nm’, ei happipitoisuuden korjausta)
a, <100
HCl 2-10 ()
PCDDJF 0,025-0,08 ng I-TEQ/Nm? (3
(') BAT-pédidstotasoa sovelletaan vain yhdistettyihin jitekaasuvirtoihin, joiden virtausnopeus on > 1 000 Nm?/h.
() BAT-pédidstotaso ilmaistaan vuorokausikeskiarvona tai ndytteenottojakson keskiarvona.
(}) BAT-péddstotaso ilmaistaan yhden vuoden aikana saatujen arvojen keskiarvona. Tuotettu TDI ja/tai MDI tarkoittaa tuotetta
ilman jddmid laitoksen kapasiteetin médrittdimiseen kéytetyssd merkityksessa.
(* Jos ndytteen NO,-arvot ovat yli 100 mg/Nm?, BAT-pddstotaso voi olla analyysista johtuvien syiden vuoksi korkeampi ja
enintddn 3 mg/Nm?’.
Tihan liittyvé tarkkailumenettely on kuvattu kohdassa BAT 2.
BAT 67: Limpohapettimesta klooria ja/tai kloorattuja yhdisteitd sisaltdvien poistokaasujen kisittelyprosessista
ilmaan joutuvien PCDD/F-pdistojen vahentamiseksi (ks. 12.1 kohta) parasta kiytettivissd olevaa tekniikkaa on
kidyttdd menetelmii a ja tarvittaessa jiljempana kuvattua menetelmai b.
Menetelma Kuvaus Soveltaminen
a. | Nopea jadhdytys Pakokaasujen nopea jaahdytys, jolla | Voidaan soveltaa yleisesti.
estetddn pakokaasujen PCDD/F-yh-
disteiden de novo -synteesi
b. | Aktiivihiilen injektointi PCDD/F-yhdisteiden  poistaminen
adsorboimalla ne pakokaasuun in-
jektoitavaan aktiivihiileen ja sen jal-
keinen polyn poisto
Parhaan kéytettdvissd olevan tekniikan mukaiset BAT-pddstotasot: ks. taulukko 9.1.
9.2 Pddstot veteen
BAT 68: Parasta kdytettdvissd olevaa tekniikkaa on tarkkailla padst6jd veteen seuraavassa esitetylld vahimmais-
tiheydelld ja EN-standardien mukaisesti. Jos EN-standardeja ei ole kiytettdvissd, parasta kaytettdvissi olevaa
tekniikkaa on kayttad ISO-standardeja, kansallisia tai muita kansainvilisid standardeja, joilla varmistetaan
tietojen vastaava tieteellinen laatu.
Ai . . . . . Tarkkailutiheys .
ine/parametri Laitos Naytteenottopaikka Standardi(t) Ao Tarkkailtava osa-alue
vdhintddn
TOC DNT-laitos Esikasittely-yksikon | EN 1484 Kerran viikossa (1) BAT 70
laskukohta
MDI- ja/tai TDI- Laitoksen laskukohta Kerran kuukaudessa | BAT 72
laitos
Aniliini MDA-laitos Jateveden EN-standardia ei ole | Kerran kuukaudessa | BAT 14
loppukisittelyn saatavilla
laskukohta
Klooratut MDI- ja/tai TDI- Eri EN-standardeja BAT 14
livottimet laitos saatavilla
(esimerkiksi EN ISO
15680)

(") Jos jiteveden lasku on jaksoittaista, tarkkailutiheys on vahintidn kerran laskua kohti.
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BAT 69: DNT-laitoksesta perdisin olevan nitriitti-, nitraatti- ja orgaanisten yhdisteiden jitevesien kisittelyyn
pddstetyn kuormituksen vahentdmiseksi parasta kiytettdvissd olevaa tekniikkaa on ottaa raaka-aineita talteen,
vihentdd jdteveden médrdd ja uudelleenkdyttdd vettd soveltamalla jaljempind kuvattujen tekniikoiden
asianmukaista yhdistelmaa.

Menetelma

Kuvaus

Soveltaminen

Erittdin vakevin
typpihapon kiytto

Erittdin vdkevin HNO;n (esimer-
kiksi sellaisen, jonka pitoisuus on
noin 99 %) kiytto prosessin tehok-
kuuden parantamiseksi sekd jiteve-
sien madrdn ja haitallisten aineiden
kuormituksen vihentdmiseksi.

Sovellettavuutta olemassa oleviin yk-
sikkoihin voivat rajoittaa suunnitte-
luun jaftai kdyttoon liittyvdt rajoit-
teet.

Kaytetyn hapon
optimoitu regenerointi ja
talteenotto

Nitrausreaktiosta perdisin  olevan
kdytetyn hapon regenerointi otta-
malla talteen myos vesi ja orgaani-
nen aines uudelleenkéyttod varten
yhdistdmilld sopivalla tavalla haih-
dutustaftislausta, strippausta ja tii-
vistystd

Sovellettavuutta olemassa oleviin yk-
sikk6ihin voivat rajoittaa suunnitte-
luun jaftai kdyttoon liittyvdt rajoit-
teet.

Prosessiveden
uudelleenkaytto DNT:n
pesuun

Kaytetyn hapon talteenottoyksi-
kostd ja nitrausyksikostd perdisin
olevan prosessiveden uudelleen-
kidyttd6 DNT:n pesuun

Sovellettavuutta olemassa oleviin yk-
sikkoihin voivat rajoittaa suunnitte-
luun jaftai kdyttoon liittyvdt rajoit-
teet

Prosessin ensimmadisen
pesuvaiheen veden
uudelleenkaytto

Typpihappo ja rikkihappo uutetaan
orgaanisessa vaiheessa veden avulla.
Happopitoinen vesi  palautetaan
prosessiin  suoraan uudelleenkayt-
toon tai jatkokdsittelyyn aineiden
talteenottoa varten.

Voidaan soveltaa yleisesti.

Veden kiyttd useampaan
kertaan ja
takaisinkierratys

Pesu-, huuhtelu- ja laitepuhdistusve-
den uudelleenkiytto esimerkiksi or-
gaanisen vaiheen monivaiheisessa
vastavirtapesussa

Voidaan soveltaa yleisesti.

Parhaan kdytettavissd olevan tekniikan mukaiset jateveden mairit: ks. taulukko 9.2.

BAT 70: DNT-laitoksesta perdisin olevien huonosti biohajoavien orgaanisten yhdisteiden jdtevesien
jatkokisittelyyn johdettavan kuormituksen vihentdmiseksi parasta kdytettivissd olevaa tekniikkaa on jdtevesien
esiksittely kdyttimalld yhtd tai molempia seuraavista menetelmista.

Menetelma Kuvaus Soveltaminen

a. | Uuttaminen Ks. 12.2 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.

b. | Kemiallinen hapettaminen | Ks. 12.2 kohta
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DNT-laitoksen esikisittely-yksikon laskupaikkaa koskevat BAT-AEPL-tasot jiteveden

Taulukko 9.2

jatkokisittelyid varten

Parametri

BAT-AEPL-taso
(keskiarvo yhden kuukauden aikana)

TOC

< 1 kg/t tuotettu DNT

Tietyn jdteveden maard

< 1 m?[t tuotettu DNT

Tahin liittyva tarkkailumenettely on TOC:n osalta kuvattu kohdassa BAT 68.

BAT 71: Jiteveden muodostumisen ja TDA-laitoksesta jitevesien Kasittelyyn johdetun orgaanisen
kuormituksen vdhentdmiseksi parasta kéytettdvissd olevaa tekniikkaa on soveltaa jiljempind kuvattujen
menetelmien a, b ja ¢ yhdistelmaa ja sen jilkeen menetelmaa d.

Menetelmi

Kuvaus

Soveltaminen

a. | Haihdutus

Ks. 12.2 kohta

b. | Strippaus

Ks. 12.2 kohta

¢. | Uuttaminen

Ks. 12.2 kohta

Voidaan soveltaa yleisesti.

d. | Veden uudelleenkiytto

Veden (esim. kondensaateista tai pe-
susta perdisin olevan) uudelleen-
kdytto samassa prosessissa  tai
muissa prosesseissa (esim. DNT-lai-
toksessa). Tekniset rajoitukset voivat
rajoittaa  veden uudelleenkdytto-
mahdollisuuksia olemassa olevissa
laitoksissa.

Voidaan soveltaa yleisesti.

TDA-laitoksesta jiteveden kisittelylaitokseen tulevaa jitevetti koskeva BAT-AEPL-taso

Taulukko 9.3

Parametri

BAT-AEPL-taso
(keskiarvo yhden kuukauden aikana)

Tietyn jiteveden médra

< 1 m’[t tuotettu TDA

BAT 72: MDI- jatai TDI-laitoksesta jiteveden loppukdsittelyyn pédstettdvin orgaanisen kuormituksen
ehkiisemiseksi tai vdhentdmiseksi parasta kdytettivissi olevaan tekniikkaa on liuosten talteenotto ja veden
uudelleenkiytto optimoimalla laitoksen rakenne ja kiytto.

TDI- tai MDI-laitoksesta jiteveden kisittelyyn tulevaa jitevetti koskeva BAT-AEPL-taso

Taulukko 9.4

Parametri

BAT-AEPL-tasot
(vhden vuoden aikana saatujen arvojen keskiarvo)

TOC

< 0,5 kgt tuotetta (TDI tai MDI) (1)

(') BAT-AEPL-taso tarkoittaa tuotetta ilman jadmia laitoksen kapasiteetin maarittdmiseen kaytetyssd merkityksessa.
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Tahin liittyvé tarkkailumenettely on kuvattu kohdassa BAT 68.
BAT 73: MDA-laitoksesta jdtevesien jatkokdsittelyyn pddstetyn orgaanisen kuormituksen vahentidmiseksi
parasta kdytettdvissd olevaa teknilkkaa on ottaa orgaanista ainesta talteen kéyttimilldi yhtd seuraavista
menetelmisti tai niiden yhdistelmaa.
Menetelmd Kuvaus Soveltaminen

a. | Haihdutus Ks. 12.2 kohta. Kéytetddn uuttami- | Voidaan soveltaa yleisesti.
sen helpottamiseksi (ks. menetel-
mi b).

b. | Uuttaminen Ks. 12.2 kohta. Kdytetddan MDA | Voidaan soveltaa yleisesti.
talteenottoon/poistamiseen.

c. | Hoyrystrippaus Ks. 12.2 kohta. Kiytetddn aniliinin | Metanolin osalta sovellettavuus riip-
ja metanolin talteenottoon/poista- | puu jitevesihuolto- ja jitevedenkdsit-
miseen. telyohjelmaan sisdltyvien vaihtoeh-

toisten tapojen arvioinnista.

d. | Tislaus Ks. 12.2 kohta. Kaytetddn aniliinin
ja metanolin talteenottoon/poista-
miseen.

9.3 Jaamit
BAT 74: TDI-laitoksista havitettdviksi lahetettdvien orgaanisten jddmien mdidrdn vihentimiseksi parasta
kéytettdvissd olevaa tekniikkaa on soveltaa jdljempind kuvattujen menetelmien yhdistelmaa.
Menetelmd Kuvaus Soveltaminen

Menetelmiit, joilla estetddn tai vihennetidn jitteiden syntymisti

a. | Minimoidaan Katso BAT 17b. Voidaan soveltaa vain uusiin tislau-
tislausjérjestelmissi syksikoihin tai olemassa olevien lai-
korkeassa limpétilassa tosten merkittaviin parannuksiin.
kiehuvien jadnndsten
muodostuminen

Menetelmit orgaanisen aineen talteenottamiseksi uudelleenkdyttod tai kierritysti varten

b. | TDLn talteenoton Tislauksen jadmat lisakésitellddn esi- | Voidaan soveltaa vain uusiin tislau-
lisddminen haihduttamalla | merkiksi — ohutkalvohaihduttimella | syksikoihin tai olemassa olevien lai-
tai lisdtislauksella tai muulla short-path-tislausyksi- | tosten merkittaviin parannuksiin.

kolla ja sen jilkeen kuivaimella,
jotta mahdollisimman suuri maird
niissd olevaa TDI:td saadaan talteen.

c. | TDAm talteenotto Tervat kisitellddn kemiallisen reak- | Voidaan soveltaa vain uusiin laitok-
kemiallisen reaktion tion (esimerkiksi hydrolyysin) avulla | siin tai laitosten merkittdviin paran-
avulla tapahtuvaa TDA:n talteenottoa var- | nuksiin.

ten
10. ETYLEENIDIKLORIDIN JA VINYYLIKLORIDIMONOMEERIN TUOTANTOA KOSKEVAT BAT-PAATELMAT

Tassd kohdassa esitettyja BAT-pddtelmid sovelletaan 1 kohdassa esitettyjen yleisten BAT-pdatelmien lisiksi.
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10.1 Piistot ilmaan

10.1.1  EDC-krakkausuunista ilmaan johdettavia pédstoji koskevat BAT-pédstotasot

Taulukko 10.1

EDC-krakkausyksikon uunista ilmaan johdettavien NO,-pidstojen BAT-piistotasot

BAT-pdastotasot (') () (%)
Parametri (vuorokausikohtainen keskiarvo tai keskiarvo otantajakson aikana)
(mg/Nm?, 3 tilavuusprosenttia O,)

NO, 50-100

(") Jos kahden tai useamman uunin savukaasut poistetaan yhteisen piipun kautta, BAT-pddstotasoja sovelletaan piipun kautta
poistettuun yhdistettyyn maardan.

() BAT-piddstotasoja ei sovelleta hiilenpoisto-operaatioiden aikana.

(}) BAT-pidistotasoja ei sovelleta CO:hon. CO-pddstSjen viitteellinen taso on yleensd 5-35 mg/Nm? ilmaistuna vuorokausi-
keskiarvona tai ndytteenottojakson keskiarvona.

Tihan liittyvé tarkkailumenettely on kuvattu kohdassa BAT 1.

10.1.2  Menetelmdt ja BAT-pddstotasot muista ldhteistd ilmaan johdettaville padstaille

BAT 75: Lopulliseen poistokaasujen kdsittelyyn toimitettavan orgaanisen kuormituksen vahentimiseksi ja
raaka-aineiden kulutuksen vihentdmiseksi parasta kaytettivissd olevaa tekniikkaa on kdyttdd kaikkia
seuraavassa kuvattuja menetelmia.

Menetelmi Kuvaus Soveltaminen

Prosessin sisdiset tekniikat

a. | Syotettdvan materiaalin Syotettivan materiaalin laadun val- | Voidaan soveltaa yleisesti.
laadun valvonta vonta jadmien muodostumisen mi-
nimoimiseksi (esimerkiksi etyleenin
propaani- ja asetyleenipitoisuuden,
kloorin  bromiinipitoisuuden ja
kloorivedyn  asetyleenipitoisuuden
valvonta).

b. | Hapen kdytto ilman sijasta oksikloorauksessa Voidaan soveltaa vain uusiin laitok-
siin tai oksikloorauslaitosten merkit-
tdviin parannuksiin.

Orgaanisen aineksen talteenottomenetelmit

c. | Tiivistiminen jadhdytetyn | Tiivistiminen (ks. 12.1 kohta) jddh- | Voidaan soveltaa yleisesti.
veden tai kylmiaineiden | dytetyn veden tai kylmaaineiden
avulla kuten ammoniakin tai propeenin
avulla yksittdisten poistokaasuvirto-
jen orgaanisten yhdisteiden taltee-
nottoon ennen niiden ldhettdmistd
loppukisittelyyn

BAT 76: Illmaan johdettavien orgaanisten yhdisteiden (mukaan luettuna halogenoitujen yhdisteiden), HCl:n
ja Clymn vdhentdmiseksi parasta kdytettdvissd olevaa tekniikkaa on kasitelld EDC- ja/tai vinyylikloridimonomee-
rituotannon jétekaasuvirtoja yhdessd kayttamalld termistd hapetusta ja sen jilkeen kaksivaiheista mirkdpesua.
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Kuvaus:

Terminen hapetus, markdpesu ja emispesu on kuvattu 12.1 kohdassa. Terminen hapetus voidaan toteuttaa
nestemdisen jitteen polttolaitoksessa. Téssd tapauksessa hapettumislaimpotila on yli 1 100 °C ja viipymisaika
vihintddn 2 sekuntia, mitd seuraa poistokaasujen nopea jadhdytys, jotta de novo -synteesissi ei paise
syntymdin PCDD/F-piistoja.

Pesu tapahtuu kahdessa vaiheessa: Vedelld tehtdvdid markdpesua ja yleensd tapahtuvaa suolahapon talteenottoa
seuraa eméksinen markdpesu.

Taulukko 10.2

EDC- ja VCM-tuotannosta ilmaan joutuvia TVOC-yhdisteiti, EDC:n ja VCM:n yhteismiirai
seki Cl,, HCl- ja PCDD/F-yhdisteitd koskevat BAT-paistotasot

BAT-pdastotasot
Parametri (vuorokausikohtainen keskiarvo tai keskiarvo otantajakson aikana)
(mg/Nm?, 11 tilavuusprosenttia O,)

TVOC 0,5-5

EDC:n ja VCM:n yhteismadrd <1

cl, <1-4

HCl 2-10

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

Tahén liittyvé tarkkailumenettely on kuvattu kohdassa BAT 2.

BAT 77: Klooria jaftai kloorattuja yhdisteitd sisltdvien poistokaasujen termisestdi hapetuksesta ilmaan
joutuvien PCDD/F-padstojen vihentdmiseksi (ks. 12.1 kohta) parasta kiytettivissd olevaa tekniikkaa on kayttdd
menetelméi a ja tarvittaessa jdljempana kuvattua menetelmai b.

Menetelma Kuvaus Soveltaminen

a. | Nopea jdahdytys Pakokaasujen nopea jadhdytys, jolla | Voidaan soveltaa yleisesti.
estetddn pakokaasujen PCDD/F-yh-
disteiden de novo -synteesi

b. | Aktiivihiilen injektointi PCDD/F-yhdisteiden  poistaminen
adsorboimalla ne pakokaasuun in-
jektoitavaan aktiivihiileen ja sen jil-
keinen polyn poisto

Parhaan kéytettdvissd olevan tekniikan mukaiset BAT-pddstotasot: ks. taulukko 10.2.

BAT 78: Krakkausputkien hiilenpoistossa ilmaan joutuvien pély- ja CO-pdistojen vidhentimiseksi parasta
kiytettavissd olevaa tekniikkaa on kayttdad yhtd seuraavassa esitetyistd tekniikoista hiilenpoiston tiheyden
vihentdmiseksi ja yhti tai useampaa seuraavassa esitettyd puhdistusmenetelmaa.

Menetelma Kuvaus Soveltaminen

Menetelmit hiilenpoiston tiheyden vihentimiseksi

a. | Termisen hiilenpoiston Toimintaolosuhteiden eli virtauk- | Voidaan soveltaa yleisesti.
optimointi sen, lampétilan ja hoyrypitoisuuden
optimointi hiilenpoiston ajaksi kok-
sin poistamisen maksimoimiseksi
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Menetelmi Kuvaus Soveltaminen
b. | Mekaanisen hiilenpoiston | Mekaanisen hiilenpoiston (esimer- | Voidaan soveltaa yleisesti.
optimointi kiksi hiekkapuhallus) optimoimi-
nen, jotta mahdollisimman suuri
madrd koksia poistuu polynd
Puhdistusmenetelmit
c. | Polyn mirkdpesu Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa ainoastaan termi-
seen hiilenpoistoon.
d. | Sykloni Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.
e. | Tekstiilisuodatin Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.
10.2 Péastot veteen
BAT 79: Parasta kdytettdvissd olevaa tekniikkaa on tarkkailla pddstojd veteen seuraavassa esitetylld vihimmais-
tiheydelld ja EN-standardien mukaisesti. Jos EN-standardeja ei ole kaytettdvissd, parasta kdytettdvissi olevaa
tekniikkaa on kayttad ISO-standardeja, kansallisia tai muita kansainvilisid standardeja, joilla varmistetaan
tietojen vastaava tieteellinen laatu.
Ai . . . . . Tarkkailutiheys .
ine/parametri Laitos Niytteenottopaikka Standardi(t) vihintiin Tarkkailtava osa-alue
EDC Kaikki laitokset Jateveden EN ISO 10301 Kerran paivassd BAT 80
strippausyksikon
VCM ulostulo
Kupari Leijupolttotekniikkaa | Ulostulo Eri EN-standardeja Kerran paivissi (1) BAT 81
kayttava esiksittelystd saatavilla, esim. EN
oksikloorauslaitos kiinteiden aineiden ISO 11885, EN ISO
poistamiseksi 15586 ja EN ISO
17294-2
PCDD/F EN-standardia ei ole | Kerran 3
saatavilla kuukaudessa
Kiintoaineen EN 872 Kerran pdivassa (')
kokonaismaard
(TSS)
Kupari Leijupolttotekniikkaa | Jateveden Eri EN-standardeja Kerran kuukaudessa | BAT 14 ja BAT 81
kayttava loppukisittelyn saatavilla, esim. EN
oksikloorauslaitos laskukohta ISO 11885, EN ISO
15586, EN ISO
17294-2
EDC Kaikki laitokset EN ISO 10301 Kerran kuukaudessa | BAT 14 ja BAT 80
PCDDJF EN-standardia ei ole | Kerran BAT 14 ja BAT 81
saatavilla 3 kuukaudessa

(") Tarkkailun vdhimmaistiheys voidaan harventaa yhteen kertaan kuussa, jos kiinteiden aineiden ja kuparin poiston asianmukaista toteutumista valvo-
taan muilla parametreilld tapahtuvilla tiheilld tarkastuksilla (kuten sameuden jatkuvalla mittauksella).

BAT 80: Jateveden jatkokdsittelyyn lahetettdvien kloorattujen yhdisteiden kuormituksen vihentimiseksi ja
jateveden kerdys- ja kasittelyjarjestelmistd ilmaan johtuvien pédstdjen vihentdmiseksi parasta kaytettdvissd
olevaa tekniikkaa on kdyttdd hydrolyysii ja strippausta mahdollisimman lahelld ldhdetta.
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Kuvaus:

Hydrolyysi ja strippaus on kuvattu 12.2 kohdassa. Hydrolyysi suoritetaan emiksisessd pH:ssa oksikloorauspro-
sessista syntyneen kloraalihydraatin hajottamiseksi. Timin seurauksena syntyy kloroformia, joka poistetaan
strippaamalla yhdessd EDC- ja VCM-yhdisteiden kanssa.

BAT-tekniikoiden mukaiset ympiristotehokkuustasot (BAT-AEPL-tasot): ks. taulukko 10.3.

Parhaan kiytettdvissd olevan tekniikan mukaiset BAT-paistotasot suorille péistoille vastaanottavaan vesistoon
loppukisittelyn ulostulon kohdalla: ks. taulukko 10.5.

Taulukko 10.3

Jiteveden strippausyksikon laskukohdan jitevedessi olevia kloorattuja hiilivetyji

koskevat BAT-AEPL-tasot

Parametri

BAT-AEPL-taso
(keskiarvo yhden kuukauden aikana) (')

EDC

0,1-0,4 mg/l

VCM

< 0,05 mg/l

(") Kuukauden aikana saatujen arvojen keskiarvo lasketaan kunkin péivin aikana saatujen arvojen keskiarvoista (vdhintddn
kolme vahintéddn puolen tunnin vilein otettua nédytettd).

Tahin liittyva tarkkailumenettely on kuvattu kohdassa BAT 79.

BAT 81: Oksikloorausprosessista veteen joutuvien PCDD/F- ja kuparipddstojen vdhentdmiseksi parasta
kiytettdvissd olevaa tekniikkaa on kdyttdd menetelmdd a tai vaihtoehtoisesti menetelmdd b yhdistettynd
sopivaan yhdistelméddn jiljempana kuvatuista menetelmisti ¢, d ja e.

Menetelma Kuvaus Soveltaminen

Prosessin sisdiset tekniikat

a. | Kiintedn kantoaineen Oksikloorausreaktion  suunnittelu: | Ei voida soveltaa leijupolttoa kiytta-
kiyttiminen kiintopetireaktorissa yldosan kaasu- | viin olemassa oleviin laitoksiin.
oksikloorauksessa virtaan syntyy vihemmin katalyyt-

tihiukkasia.

b. | Sykloni- tai Sykloni- tai kuivakatalyyttisuoda- | Voidaan soveltaa ainoastaan leiju-
kuivakatalyyttisuodatusji- | tusjirjestelmd vihentdd reaktorin | polttoa kdyttiviin laitoksiin.
rjestelma. katalyytin havioitd ja siten myos

niiden siirtymisti jiteveteen.
Jiteveden esikdsittely
c. | Kemiallinen saostus Ks. 12.2 kohta. Kemiallista saos- | Voidaan soveltaa ainoastaan leiju-
tusta kaytetddn liuonneen kuparin | polttoa kdyttaviin laitoksiin.
poistamiseen

d. | Koagulaatio ja Ks. 12.2 kohta Voidaan soveltaa ainoastaan leiju-
flokkulointi polttoa kayttaviin laitoksiin.

e. | Kalvosuodatus (mikro- tai | Ks. 12.2 kohta Voidaan soveltaa ainoastaan leiju-

ultrasuodatus)

polttoa kéyttaviin laitoksiin.
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10.3

Taulukko 10.4

Oksikloorausta kiyttivin EDC:n tuotannon jitevesipidistdjen BAT-AEPL-tasot kiinteiden
aineiden esikisittely-yksikon jilkeen laitoksissa, jotka kiyttivit lejupetimenetelmid

BAT-AEPL-tasot

Parametri (vhden vuoden aikana saatujen arvojen keskiarvo)

Kupari 0,4-0,6 mg/l

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

Kiintoaineen kokonaismdaari (TSS) 10-30 mg/l

Tahin liittyvé tarkkailumenettely on kuvattu kohdassa BAT 79.

Taulukko 10.5

BAT-piistotasot EDC-tuotannosta vastaanottavaan vesistoon joutuville suorille kupari-,
EDC- ja PCDD|F-piistdille

BAT-pdastotasot

Parametri (vhden vuoden aikana saatujen arvojen keskiarvo)

Kupari 0,04-0,2 g/t oksikloorauksen aikana syntyneitd EDC-yhdisteitd (')

EDC 0,01-0,05 g/t puhdistettuja EDC-yhdisteitd (2) ()

PCDDJF 0,1-0,3 pg oksikloorauksen aikana syntyneitd I-TEQ/t EDC -yhdis-
teitd

(") Vaihteluvilin alaraja saavutetaan tyypillisesti kdyttimalld kiintopetia.

() Yhden vuoden aikana saatujen arvojen keskiarvo lasketaan kunkin pdivin aikana saatujen arvojen keskiarvoista (vihin-
tdan kolme vahintddn puolen tunnin vilein otettua néytettd).

(}) Puhdistettu EDC on oksikloorauksella ja/tai suoralla kloorauksella tuotetun EDC:n ja VCM:n tuotannosta puhdistukseen
palautetun EDC:n yhteismaara.

Tahan liittyvé tarkkailumenettely on kuvattu kohdassa BAT 79.

Energiatehokkuus

BAT 82: Energian kidyttimiseksi tehokkaasti parasta kiytettdvissd olevaa tekniikkaa on kdyttdd etyleenin
suoraan klooraukseen kiehuvesireaktoria.

Kuvaus:

Kiehuvesireaktorijirjestelmin etyleenin suora kloorausreaktio tapahtuu tavallisesti limpotila-alueella
85 °C-200 °C. Toisin kuin alhaisemmissa limpotiloissa tapahtuvassa prosessissa tilld tavoin reaktiolimpo
voidaan ottaa tehokkaasti talteen ja kdyttdd uudelleen (esimerkiksi EDC:n tislaukseen).

Soveltamisala:
Voidaan soveltaa vain uusiin suorakloorauslaitoksiin.

BAT 83: EDC:n krakkausuunien energiankulutuksen vihentdmiseksi parasta kdytettavissd olevaa tekniikkaa on
kéyttdd kemialliseen muuntamiseen promoottoreja.

Kuvaus:

Kloorin tai muiden radikaaleja muodostavien aineiden kaltaisia promoottoreja kdytetddn krakkausreaktion
parantamiseen ja reaktioldimpdtilan alentamiseen, jolloin tarvitaan vihemman syott6limpoid. Promoottoreja voi
muodostua itse prosessissa, tai niitd voidaan lisdta.
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104 Jaamit

BAT 84: VCM-laitoksista havitettdviksi lahetettdvin koksin madrin vihentdmiseksi parasta kdytettivissd olevaa
tekniikkaa on soveltaa jiljempénd kuvattujen menetelmien yhdistelmaa.

Menetelma

Kuvaus

Soveltaminen

Promoottorien kiytto
krakkauksessa

Ks. BAT 83.

Voidaan soveltaa yleisesti.

EDC-krakkauksesta
periisin olevan
kaasumaisen virran nopea

jadhdytys

EDC-krakkauksesta perdisin oleva
kaasumainen virta jddhdytetdin
saattamalla se tornissa suoraan kos-
ketukseen kylmdn EDCn kanssa
koksin muodostumisen vihentimi-
seksi. Joissakin tapauksissa virta
jadhdytetddn sitd ennen limmon-
vaihdolla EDC-sydtteen viiledn nes-
teen kanssa.

Voidaan soveltaa yleisesti.

Syotettdvan EDC:n
esihaihdutus

Koksin muodostumista vihenne-
tddn haihduttamalla EDC ennen
reaktoria ja poistamalla korkealla
lampotilalla kiehuvat koksin 13hto-
aineet.

Voidaan soveltaa vain uusiin laitok-
siin tai laitosten merkittdviin paran-
nuksiin.

Matalaliekkiset polttimet

Polttouunityyppi, joka vihentdd
krakkausputkien seinimiin syntyvid
kuumia pisteit.

Voidaan soveltaa vain uusiin uunei-
hin tai laitosten merkittdviin paran-
nuksiin.

BAT 85: Havitettdviksi ldhetettivien vaarallisten jdtteiden médrdn vdhentdmiseksi ja resurssitehokkuuden
lisddmiseksi parasta kiytettdvissd olevaa tekniikkaa on kéyttdd kaikkia seuraavassa esitettyja menetelmia.

Menetelmi

Kuvaus

Soveltaminen

Asetyleenin hydrogenointi

HCl syntyy EDCnn krakkausreak-
tiossa, ja se otetaan talteen tislaa-
malla.

HCl-virrassa  olevan  asetyleenin
hydrogenointi vihentda ei-toivottu-
jen  yhdisteiden ~muodostumista
oksikloorauksen aikana. Hydroge-
nointiyksikon ulostulon kohdalle
suositellaan alle 50 ppmv:n asety-
leeniarvoja.

Voidaan soveltaa vain uusiin laitok-
siin tai laitosten merkittdviin paran-
nuksiin

Nestemadisen jdtteen
poltosta perdisin olevan
HCLn talteenotto ja
uudelleenkaytto

Polttolaitoksen poistokaasun HCl
otetaan talteen markdpesemalld ve-
delld tai laimennetulla HCLIlA (ks.
12.1 kohta) ja kiytetddn uudelleen
(esimerkiksi oksikloorauslaitok-
sessa).

Voidaan soveltaa yleisesti.

Kloorattujen yhdisteiden
eristiminen kayttod
varten

Sivutuotteiden (esimerkiksi monok-
loorietaanin jaftai 1,1,2-trikloorie-
taanin, jilkimmadinen 1,1-dikloorie-
tyleenin tuotantoon) eristiminen ja
tarvittaessa puhdistaminen

Voidaan soveltaa vain uusiin tislau-
syksikkoihin tai laitosten merkitta-
viin parannuksiin.

Sovellettavuutta saattaa rajoittaa ky-
seisten yhdisteiden kéyttokohteiden
puuttuminen.
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11. VETYPEROKSIDIN TUOTANTOA KOSKEVAT BAT-PAATELMAT
Tassd kohdassa esitettyja BAT-pddtelmid sovelletaan 1 kohdassa esitettyjen yleisten BAT-pdatelmien lisiksi.
11.1 Piistot ilmaan

BAT 86: Muista kuin hydrogenointiyksikoistd ilmaan johdettavien liuottimien talteen ottamiseksi ja
orgaanisten yhdisteiden pddstdjen vihentdmiseksi parasta kaytettavissd olevaa tekniikkaa on kayttad jaljempand
esitettyjen menetelmien sopivaa yhdistelmaa. Jos hapettumisyksikossd kaytetddn ilmaa, sovelletaan vihintddn
menetelmdd d. Jos hapettumisyksikossd kdytetddn puhdasta happea, sovelletaan vihintdin menetelmiid
b jadhdytetylld vedella.

Menetelma

Kuvaus

Soveltaminen

Prosessin sisdiset tekniikat

a. | Hapetusprosessin
optimointi

Prosessin optimointi sisdltdd ha-
pettumispaineen korottamisen ja

Voidaan soveltaa vain uusiin hape-
tusyksikoihin tai olemassa olevien

hapettumislimpotilan  laskemisen | laitosten merkittdviin parannuksiin.
liuottimen héyrypitoisuuden laske-

miseksi poistokaasussa.

b. | Menetelmit kiinteiden Ks. 12.1 kohta
aineiden ja/tai nesteiden
kulkeutumisen

vihentimiseksi

Voidaan soveltaa yleisesti.

Menetelmiit liuottimien talteenottamiseksi uudelleenkdyttoi varten

c. | Tiivistiminen Ks. 12.1 kohta Voidaan soveltaa yleisesti.

d. | Adsorptio Ks. 12.1 kohta

(regeneratiivinen)

Ei voida soveltaa puhtaan hapen
kanssa hapettumisesta  syntyvadin
poistokaasuun.

Taulukko 11.1

Hapettumisyksikostd ilmaan joutuvien TVOC-yhdisteiden BAT-péistotasot

BAT-pdastotasot (1)
(vuorokausikohtainen keskiarvo tai keskiarvo otantajakson aikana) ()
(ei happipitoisuuden korjausta)

Parametri

TVOC 5-25 mg/Nm’ ()

(') BAT-pédidstotasoa ei sovelleta, kun padstot ovat alle 150 g/h.

() Adsorptiossa otantajakso edustaa koko adsorptiosyklia.

(}) Jos péistdissd on huomattavia metaanipitoisuuksia, standardin EN ISO 25140 tai EN ISO 25139 mukaisesti tarkkailtu
metaani vihennetddn tuloksesta.

Tahin liittyva tarkkailumenettely on kuvattu kohdassa BAT 2.

BAT 87: Hydrogenointiyksikon kdynnistyksen aikana ilmaan johdettavien orgaanisten yhdisteiden pdastojen
vihentdmiseksi parasta kdytettavissd olevaa tekniikkaa on kayttdd tiivistamistd ja/tai adsorptiota.

Kuvaus:
Tiivistys ja adsorptio on kuvattu 12.1 kohdassa.

BAT 88: Ilmaan ja veteen paisevien bentseenipddstojen estimiseksi parasta kiytettdvissd olevaa tekniikkaa on
olla kdyttimittd bentseenid kdyttoliuoksessa.
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11.2 Paddstot veteen

BAT 89: Jiteveden méiran ja jdtevesien kasittelyyn johdetun orgaanisen kuormituksen vahentdmiseksi parasta
kiytettdvissd olevaa tekniikkaa on soveltaa molempia jiljempana kuvattuja menetelmia.

Menetelmi Kuvaus Soveltaminen
a. | Optimoitu nestefaasin Orgaaninen faasi ja vesifaasi erote- | Voidaan soveltaa yleisesti.
erottaminen taan asianmukaisella suunnittelulla

ja toiminnalla (esim. riittdvd viipy-
miaika, vaiheen rajan havaitsemi-
nen ja valvonta) estimdin liukene-
mattomien orgaanisten aineiden
kulkeutuminen.

b. | Veden uudelleenkdytto Veden uudelleenkaytto esimerkiksi | Voidaan soveltaa yleisesti.
puhdistamalla tai erottamalla neste-
miiset faasit. Prosessissa uudelleen
kdytettavin veden osuus riippuu
tuotteen laatuvaatimuksista.

BAT 90: Huonosti biologisesti hévitettdvien orgaanisten yhdisteiden veteen johdettavien péistojen
ehkiisemiseksi tai vihentdmiseksi parasta kaytettdvissd olevaa tekniikkaa on kdyttdd jotain seuraavassa esitettyd

menetelméd.
Menetelma Kuvaus
a. | Adsorptio Ks. 12.2 kohta. Adsorptio tapahtuu ennen kuin jitevesivirrat johdetaan
lopulliseen biologiseen kasittelyyn.
b. | Jiteveden poltto Ks. 12.2 kohta.
Soveltamisala:

Sovelletaan ainoastaan jatevesivirtoihin, joissa on enin osa vetyperoksidilaitoksen orgaanisesta kuormituksesta,
ja tapauksiin, joissa vetyperoksidilaitoksen TOC-kuormitusta voidaan biologisella kisittelylld vihentda

alle 90 %.
12. MENETELMIEN KUVAUS
12.1 Poistokaasun ja jitekaasun kisittelymenetelmiit
Menetelmd Kuvaus
Adsorptio Menetelmi yhdisteiden poistamiseksi poistokaasuista tai jitekaasuvirrasta tar-

tuttamalla ne kiinteddn pintaan (yleensd aktiivihiileen). Adsorptio voi olla re-
generatiivinen tai ei-regeneratiivinen (ks. jaljempand).

Adsorptio (ei-regeneratiivinen) | Ei-regeneratiivisessa adsorptiossa kiytettyd adsorbenttia ei uudisteta, vaan se
havitetddn.

Adsorptio (regeneratiivinen) Adsorptio, jossa adsorbaatti desorboidaan myShemmin esimerkiksi hoyryn
avulla (usein paikan pdilld) uudelleenkdytt6d tai havittdmistd varten ja adsor-
bentti kiytetddn uudelleen. Jatkuvassa kadytossd on yleensd kdytdssd rinnak-
kain enemman kuin kaksi adsorboijaa, joista yksi on desorptiotilassa.
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Menetelma

Kuvaus

Katalyyttinen hapetin

Puhdistinlaite, joka hapettaa katalyyttikerroksessa poistokaasujen tai jitekaa-
suvirran palavia yhdisteitd ilmalla tai hapella. Katalyytin avulla hapetus on
mahdollista alhaisemmissa limpétiloissa ja pienemmissd laitteissa kuin termi-
sessd hapetuksessa.

Katalyyttinen pelkistys NO, vihennee katalyytin ja pelkistyskaasun ldsni ollessa. Toisin kuin SCR-me-
netelmissd, tdssd ei lisitd ammoniakkia ja/tai ureaa.
Emispesu Happamien epdpuhtauksien poistaminen kaasuvirrasta emiksiselld liuoksella

pesten.

Keraaminen suodatin |

Keraaminen suodatinmateriaali. Jos suodatettavat aineet ovat happamia yhdis-

metallisuodatin teitd, kuten HCl, NOy, SOy ja dioksiinit, suodatusmateriaaliin lisitddn katalyyt-
teja, ja myos reagenssien injektointi voi olla tarpeen.
Metallisuodattimissa pintasuodatuksesta huolehtii sintrattu huokoinen metalli-
suodatinpanos.

Tiivistiminen Menetelmé orgaanisten ja epdorgaanisten yhdisteiden hoyryjen poistamiseksi

poistokaasusta tai jitekaasuvirrasta vahentdmalld sen limpéatila alle kastepis-
teen, jolloin hoyryt nesteytyvit. Tarvittavasta toimintalimpétilasta riippuen
on olemassa erilaisia tiivistystapoja, kuten jadhdytysvesi, jadhdytetty vesi (lam-
potila yleensd noin 5 °C) tai kylmédaineet, kuten ammoniakki tai propeeni.

Sykloni (kuiva tai marka)

Polynpoistolaite, jolla poistokaasun tai jitekaasuvirran poly poistetaan keski-
pakovoimalla; varustettu yleensd kartiokammiolla.

Siahkosuodatin (kuiva tai
marka)

Hiukkaserotin, jossa poistokaasun tai jatekaasuvirran hiukkaset keritddn sih-
kon avulla kerdyslevyihin. Hiukkaset varataan sidhkoisesti niiden liikkuessa
lapi koronan, jossa kaasuionit virtaavat. Virran keskelld olevissa elektrodeissa
jannite sdilyy korkeana, jolloin ne saavat aikaan sihkokentin, joka pakottaa
hiukkaset kerddjin seindmiin.

Kuitusuodatin

Huokoinen kudos- tai huopakuitu, jonka ldpi kaasut virtaavat hiukkasien
poistamiseksi kdyttdmalld seulaa tai muuta mekanismia. Kuitusuodattimet voi-
vat olla levyjd, kasetteja tai pusseja, joissa yksittdisid kuitusuodatinyksikkojd
kootaan ryhmiksi.

Kalvoerotus

Jatekaasu tiivistetddn ja puristetaan tiettyjd orgaanisia hoyryjd lapipddstavin
kalvon lapi. Rikastettu permeaatti voidaan ottaa talteen esimerkiksi tiivista-
milld tai adsorboimalla, tai se voidaan puhdistaa esimerkiksi hapettamalla se
katalyyttisesti. Prosessi soveltuu parhaiten, kun hoyrypitoisuus on korkea.
Useimmissa tapauksissa tarvitaan jatkokdsittelyd, jotta pitoisuustaso saadaan
tarpeeksi alhaiseksi havittdmistd varten.

Sumusuodatin

Tavallisesti lankasuodatin (esimerkiksi sumunpoistajat, huurunpoistajat), jotka
koostuvat kudotusta tai neulotusta metallisesta tai synteettisestd monofila-
menttilangasta joko yksittdisend tai erityisend kokoonpanona. Sumusuodatin
toimii syvakerrossuodattimena, jossa suodatus tapahtuu suodattimen koko sy-
vikerroksen alueella. Kiinteit hiukkaset pysyvit suodattimessa sen kyllastymi-
seen saakka, jolloin suodatin on puhdistettava huuhtelemalla. Pisaroiden ja/tai
aerosolien kerddmiseen kaytettivd sumusuodatin puhdistuu niiden huuhtou-
tuessa siitd nesteend. Toiminta perustuu mekaaniseen kosketukseen ja mairay-
tyy nopeuden mukaan. Myos dynaamisia erottimia kdytetddn yleisesti sumus-
uodattimina.
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Menetelma

Kuvaus

Regeneratiivinen terminen
hapetin (RTO)

Erityinen terminen hapetin (ks. jiljempind), jossa tuleva jitekaasuvirta limpe-
nee kulkemalla keraamisen kerroksen lipi ennen polttokammioon saapu-
mista. Puhdistetut kuumat kaasut poistuvat yhden (tai useamman) keramiik-
kapintaisen kerroksen kautta (jotka on jidhdytetty tulevalla jitekaasuvirralla
aiemmassa palamissyklissd). Uudelleen ldimmitetty kerros aloittaa uuden pala-
missyklin esilimmittdmalld uuden tulevan jdtekaasuvirran. Tyypillinen polton
lampatila on 800-1 000 °C.

Pesu

Pesu tai absorptio on haitallisten aineiden poistamista kaasuvirrasta saatta-
malla se kosketuksiin nestemdisen liuottimen, usein veden, kanssa (ks. "Mar-
kdpesu”). Siihen voi sisiltyd kemiallinen reaktio (ks. "Eméaspesu”). Joissakin ta-
pauksissa yhdisteet voidaan ottaa liuottimesta talteen.

Selektiivinen katalyyttinen
pelkistys (SCR)

Typen oksidien pelkistyminen typeksi reagoimalla ammoniakin kanssa kata-
lyyttikerroksessa (yleensd vesiliuoksessa) noin 300-450 °C:n optimaalisessa
toimintalimpotilassa. Katalyyttikerroksia voi olla yksi tai useampia.

Selektiivinen ei-katalyyttinen
pelkistys (SNCR)

Typen oksidien pelkistys typeksi reagoimalla ammoniakin tai urean kanssa
korkeassa lampétilassa. Toimintalampétila-alueen on oltava 900-1 050 °C.

Menetelmait kiinteiden
aineiden ja/tai nesteiden
kulkeutumisen vihentdmiseksi

Menetelmit kaasumaisten virtojen (esimerkiksi kemiallisista prosesseista, lauh-
duttimista, tislauskolonnista perdisin olevien) pisaroiden tai hiukkasten siirty-
misen vihentimiseksi mekaanisten laitteiden, kuten laskeutumiskammion, su-
musuodattimen ja erotusrummun, avulla.

Terminen hapetin

Puhdistinlaite, joka hapettaa polttokammiossa poistokaasun tai jitekaasuvir-
ran palavia yhdisteitd limmittdmailld sen ilmalla tai hapella sen itsesyttymis-
lampétilan ylapuolelle ja siilyttdd korkean lampotilan niin kauan, ettd se pai-
see ehtii palaa hiilidioksidiksi ja vedeksi.

Terminen pelkistys

NOy:n vihentiminen korkeissa limpétiloissa lisdpolttokammiossa, jossa on
pelkistyskaasua ja jossa hapetusprosessi tapahtuu, kuitenkin siten, ettd happea
on vahin tai sitd puuttuu. Toisin kuin SNCR-menetelmdssi, tdssi ei lisitd am-
moniakkia ja/tai ureaa.

Kaksivaiheinen pélynsuodatin

Metalliverkolla varustettu suodatuslaite. Ensimmdisessd suodatusvaiheessa
muodostuu suodatuskakku, ja varsinainen suodatus tapahtuu toisessa vai-
heessa. Jarjestelma vaihtelee ndiden vaiheiden valilld suodattimessa olevan pai-
neen laskun mukaan. Jarjestelmddn kuuluu myos suodatetun polyn poistome-
kanismi.

Mirkipesu

Katso edelld kohta "Pesu”. Puhdistus, jossa liuottimena kaytetddn vettd tai vesi-
livosta, esimerkiksi emdspesu HCl:n vahentdmiseksi. Ks. myos 'Polyn mirki-
pesu’.

Polyn mirkipesu

Katso edelld kohta "Markdpesu”. Polyn markipesussa poly erotellaan sekoitta-
malla tehokkaasti tuleva kaasu veteen, ja tavallisesti se yhdistetddn karkeiden
hiukkasten poistamiseen linkousvoiman avulla. Jotta tdhdn paistaisiin, sisdlld
oleva kaasu vapautuu tangentiaalisesti. Poistettu kiinted poly kerdtddn polype-
surin pohjasta.
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12.2 Jitevedenkisittelytekniikat

Kaikkia jiljempéand lueteltuja menetelmid voidaan kayttdd myos vesivirtojen puhdistamiseen, jolloin vettd on
mahdollista kdyttdd uudelleen tai kierrdttdd. Useimpia menetelmid kiytetddn myos orgaanisten yhdisteiden
talteenottoon prosessivesivirrasta.

Menetelma Kuvaus

Adsorptio Erotusmenetelmd, jossa nesteessd (eli jitevedessi) olevat yhdisteet (eli epapuh-
taudet) tarttuvat kiinteddn pintaan (tavallisesti aktiivihiileen).

Kemiallinen hapettuminen Orgaaniset yhdisteet hapetetaan otsonilla tai vetyperoksidilla, minka lisdksi
voidaan kdyttdd katalyytteja tai UV-siteilyd. Menetelmi tekee yhdisteistd va-
hemman vaarallisia ja parantaa niiden biohajoavuutta.

Koagulaatio ja flokkulointi Koagulaatiota ja flokkulointia kiytetddn erottamaan suspendoituneet kiinteit
aineet jdtevedestd, ja se tehdddn usein perdkkdisissd vaiheissa. Koagulaatio teh-
dddn lisdamalld koaguloivia aineita, joiden varaus on vastakkainen kuin sus-
pendoituneiden kiinteiden aineiden. Flokkulointi tehdéin lisadmalld polymee-

rejd, jolloin mikroflokkihiukkasten tormédykset saavat ne yhdistymdin ja
tuottamaan suurempia flokkeja.

Tislaus Tislaus on menetelmd, jolla kiehumispisteeltdan erilaiset yhdisteet voidaan er-
ottaa osittaisella haihdutuksella ja uudelleentiivistyksella.

Jateveden tislaus tarkoittaa matalalla kichuvien epdpuhtauksien poistamista ja-
tevedestd siirtdimalld ne hoyryfaasiin. Tislaus tapahtuu levyilla tai tiivisteilld va-
rustetussa kolonnissa ja sen jilkeisessi tiivistimessa.

Uuttaminen Livenneet epdpuhtaudet siirtyvit jiteveden faasista orgaaniseen liuottimeen,
esimerkiksi vastavirtakolonnissa tai sekoitussaostinjdrjestelmissd. Kun faasit
ovat erottuneet, liuotin puhdistetaan esimerkiksi tislaamalla ja palautetaan
uuttoon. Haitallisia aineita sisdltdvd uute havitetddn tai palautetaan prosessiin.
Jateveteen hévinneet liuokset kisitellidn myohemmin asianmukaisella mene-
telmalld (esimerkiksi strippauksella).

Haihdutus Korkealla kiehuvien aineiden vesiliuosten tiivistiminen tislaamalla (ks. edelld),
jatkokayttoon, kasiteltavaksi tai havitettiviksi (esimerkiksi jdtevettd poltta-
malla) tekemilld vedestd hoyrya. Haihdutus toteutetaan energian sadstimiseksi
tavallisesti monivaiheisissa yksikoissd, joissa tyhjio kasvaa edettdessd. Vesi-
hoyry tiivistyy, minkd jdlkeen se voidaan kiyttdd uudelleen tai havittdd jiteve-
tend.

Suodatus Kiinteiden aineiden erottaminen jiteveden kantoaineesta viemalld se huokoi-
sen vilittdjaaineen lapi. Se sisiltdd erityyppisid tekniikoita, esim. hiekkasuoda-
tuksen, mikrosuodatuksen ja ultrasuodatuksen.

Flotaatio Prosessi, jossa kiintedt tai nestemdiset hiukkaset erotetaan jateveden faasista si-
tomalla niihin kaasukuplia, tavallisesti ilmaa. Kelluvat hiukkaset kerddntyvit
veden pinnalle ja ne kootaan kauhoilla.

Hydrolyysi Kemiallinen reaktio, jossa orgaaniset tai epdorgaaniset yhdisteet reagoivat ve-
den kanssa. Menetelmdd kdytetddn yleensi ei-biohajoavien yhdisteiden muun-
tamiseksi biohajoaviksi tai toksisten yhdisteiden muuntamiseksi ei-toksisiksi.
Reaktion aikaansaamiseksi tai parantamiseksi hydrolyysi suoritetaan korkeassa
limpétilassa ja mahdollisesti paineessa (termolyysi). Prosessissa voidaan myos
kayttdd voimakkaita alkaleja tai happoja tai katalyyttid.
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Menetelma Kuvaus

Saostaminen Liuenneiden epdpuhtauksien (esimerkiksi metalli-ionien) konvertointi liukene-
mattomiksi yhdisteiksi lisddmalld kemiallisia saostusaineita. Muodostuneet
kiintedt saokset erotetaan sitten selkeytykselld, flotaatiolla tai suodattamalla.

Selkeytys Suspendoituneiden hiukkasten ja suspendoituneen materiaalin erottaminen
painovoimaan perustuvalla selkeyttdmisella.

Strippaus Haihtuvien yhdisteiden siirtiminen vesifaasista nesteen ldpi ohjattavalla kaasu-
faasilla (kuten hoyry, typpi tai ilma). Yhdisteet otetaan myohemmin talteen
(esimerkiksi kondensoimalla) jatkokayttod tai havittimistd varten. Poistotehok-
kuutta voidaan parantaa lisidamalld lampotilaa tai vahentdmalld painetta.

Jateveden poltto Orgaanisten ja epdorgaanisten epdpuhtauksien hapettaminen ilmalla ja
samanaikaisesti veden haihduttaminen normaalissa paineessa ja laimpotilassa
730-1 200 °C. Jiteveden palaminen tapahtuu yleensa itsestdan, kun COD-ta-
sot ovat yli 50 g/l. Jos orgaaninen kuormitus on vihdinen, tarvitaan tukifapu-

polttoainetta.
12.3 Menetelmit palamisesta ilmaan joutuvien piistojen vihentimiseksi
Menetelmd Kuvaus
(Tuki)polttoaineen valinta Kiytetddn polttoaineita (mukaan lukien tuki/apupolttoaineita), joissa on vi-

hemmain padstojd muodostavia yhdisteitd (kuten vihemmin rikkid, tuhkaa,
typped, elohopeaa, fluoria tai klooria sisiltdvid polttoaineita).

Low-NOj-poltin (LNB) ja Menetelmé perustuu liekin huippuldmpétilojen alentamiseen, joka johtaa pa-
ultra-low-NO,-poltin (ULNB) | lamisen viivdstymisen lisiksi polttoaineen tdydelliseen palamiseen sekd lam-
mon suurempaan siirtymiseen (liekin suurempaan siteilykykyyn). Menetelma
voidaan yhdistdd uunin palamiskammion rakenteen muutokseen. Ultra-low-
NO-polttimiin (ULNB) sisdltyy (ilman/)polttoaineen palamisen vaiheistus seké
pakokaasujen/savukaasujen takaisinkierritys.
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KANSAINVALISILLA SOPIMUKSILLA PERUSTETTUJEN
ELINTEN ANTAMAT SAADOKSET

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINNIN = VASTAVUOROISESTA TUNNUSTAMISESTA
TEHDYLLA EUROOPAN YHTEISON JA SVEITSIN VALALIITON SOPIMUKSELLA PERUSTETUN
KOMITEAN PAATOS N:o 1/2017,

annettu 28 piivini heinikuuta 2017,

ligkinnillisid laitteita koskevan 4 luvun, paineastioita koskevan 6 luvun, radio- ja telepiitelaitteita
koskevan 7 luvun, rijihdysvaarallisissa tiloissa kiytettiviksi tarkoitettuja laitteita ja
suojajirjestelmii koskevan 8 luvun, sihkélaitteita ja sihkdmagneettista yhteensopivuutta koskevan
9 luvun, mittausvilineiti koskevan 11 luvun, lidkkeiden hyvien tuotantotapojen tarkastusta ja
tuote-erien varmentamista koskevan 15 luvun, hisseji koskevan 17 luvun ja siviilikiyttoon

lainsdddantoviittausten paivittimisesti [2017/2118]
KOMITEA, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén ja Sveitsin valaliiton vilisen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroisesta
tunnustamisesta tehdyn sopimuksen, jdljempana ‘sopimus’, ja erityisesti sen 10 artiklan 4 ja 5 kohdan sekd 18 artiklan
2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Sopimuksen osapuolet ovat sopineet liitteessd 1 olevan lddkinnallisid laitteita koskevan 4 luvun muuttamisesta
sddntelyviranomaisten vélisen yhteistyon edistdmiseksi.

(2)  Euroopan unioni on hyviksynyt uuden yksinkertaisia painesiili6itd koskevan direktiivin () ja uuden painelaitteita
koskevan direktiivin (%), ja Sveitsi on muuttanut lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maariyksid, joiden katsotaan
sopimuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti vastaavan edelld mainittua Euroopan unionin lainsdddantoa.

(3)  Liitteessd 1 olevaa paineastioita koskevaa 6 lukua olisi muutettava titd kehitystd vastaavaksi.

(4)  Euroopan unioni on hyviksynyt uuden radiolaitteita koskevan direktiivin (%), ja Sveitsi on muuttanut lakeja,
asetuksia ja hallinnollisia mairdyksid, joiden katsotaan sopimuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti vastaavan
edelld mainittua Euroopan unionin lainsdadintod.

(5)  Liitteessd 1 olevaa radio- ja telepddtelaitteita koskevaa 7 lukua olisi muutettava titd kehitystd vastaavaksi.

(6)  Euroopan unioni on hyviksynyt uuden rdjihdysvaarallisissa tiloissa kaytettdviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajar-
jestelmid koskevan direktiivin (*), ja Sveitsi on muuttanut lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maardyksid, joiden
katsotaan sopimuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti vastaavan edelli mainittua Euroopan unionin
lainsdddintod.

(7)  Liitteessd 1 olevaa rajahdysvaarallisissa tiloissa kaytettiviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajdrjestelmid koskevaa
8 lukua olisi muutettava titd kehitystd vastaavaksi.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/29/EU, annettu 26 piivini helmikuuta 2014, yksinkertaisten painesiilididen
asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 45).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/68/EU, annettu 15 péivini toukokuuta 2014, painelaitteiden asettamista saataville
markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 189, 27.6.2014, s. 164).

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 pdivind huhtikuuta 2014, radiolaitteiden asettamista saataville
markkinoilla koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L 153,
22.5.2014,s.62).

(*) Euroopan parlaznentin ja neuvoston direktiivi 2014/34[EU, annettu 26 pdivind helmikuuta 2014, rdjahdysvaarallisissa tiloissa
kiytettaviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajirjestelmid koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnoén yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014,s.309).
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(8)  Euroopan unioni on hyviksynyt uuden sahkolaitteita koskevan direktiivin (') ja uuden sidhkomagneettista
yhteensopivuutta koskevan direktiivin (3, ja Sveitsi on muuttanut lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maarayksid,
joiden katsotaan sopimuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti vastaavan edelli mainittua Euroopan unionin
lainsdddantoa.

(9)  Liitteessd 1 olevaa sihkolaitteita ja sihkomagneettista yhteensopivuutta koskevaa 9 lukua olisi muutettava titd
kehitystd vastaavaksi.

(10)  Euroopan unioni on hyviksynyt uuden muita kuin automaattisia vaakoja koskevan direktiivin (}) ja uuden
mittauslaitteita koskevan direktiivin (*), ja Sveitsi on muuttanut lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maardyksia,
joiden katsotaan sopimuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti vastaavan edelli mainittua Euroopan unionin
lainsdddintod.

(11) Liitteessd 1 olevaa mittausvilineitd ja valmispakkauksia koskevaa 11 lukua olisi muutettava tdtd kehitystd
vastaavaksi.

(12)  Sopimuksen osapuolet ovat sopineet liitteessd 1 olevan ladkkeiden hyvien tuotantotapojen tarkastusta ja tuote-
erien varmentamista koskevan 15 luvun muuttamisesta, jotta toisen osapuolen asianomaisten tarkastuslaitosten
kolmansissa maissa suorittamien hyvien tuotantotapojen tarkastusten tulokset voidaan tunnustaa.

(13)  Euroopan unioni on hyviksynyt uuden hisseja koskevan direktiivin (°), ja Sveitsi on muuttanut lakeja, asetuksia ja
hallinnollisia maarayksia, joiden katsotaan sopimuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti vastaavan edelld mainittua
Euroopan unionin lainsdddantod.

(14) Liitteessd 1 olevaa hissejd koskevaa 17 lukua olisi muutettava tdtd kehitystd vastaavaksi.

(15) Euroopan unioni on hyviksynyt uuden siviilikdyttoon tarkoitettuja rdjdhdystarvikkeita koskevan direktiivin (%), ja
Sveitsi on muuttanut lakeja, asetuksia ja hallinnollisia madrdyksid, joiden katsotaan sopimuksen 1 artiklan
2 kohdan mukaisesti vastaavan edelld mainittua Euroopan unionin lainsdddantoa.

(16) Liitteessd 1 olevaa siviilikdyttoon tarkoitettuja rdjahdystarvikkeita koskevaa 20 lukua olisi muutettava titd
kehitystd vastaavaksi.

(17)  On tarpeen pdivittdd sopimuksen liitteessd 1 olevien 3, 12, 14, 16, 18 ja 19 lukujen lainsdadantoviittaukset.

(18) Sopimuksen 10 artiklan 5 kohdassa mdairitddn, ettd komitea voi toisen osapuolen ehdotuksesta muuttaa
sopimuksen liitteitd,

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva lddkinnallisid laitteita koskeva 4 luku tdmin pditoksen liitteessdi A
olevien sddnndsten mukaisesti.

2. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva paineastioita koskeva 6 luku timdn pédtoksen liitteessd B olevien
sdannosten mukaisesti.

3. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva radio- ja telepditelaitteita koskeva 7 luku timédn paitoksen liitteessa C
olevien sddnndsten mukaisesti.

3. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva rdjahdysvaarallisissa tiloissa kaytettdviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajar-
jestelmid koskeva 8 luku tdmin pdatoksen liitteessd D olevien sddnnosten mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, annettu 26 piivind helmikuuta 2014, tietylld jannitealueella toimivien
sihkolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioiden lainsdddidnnén yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014,s.357).

(¥ Euroopan parlamgntin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, annettu 26 pdivind helmikuuta 2014, sdhkomagneettista yhteensopivuutta
koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, . 79).

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU, annettu 26 pdivana helmikuuta 2014, muiden kuin automaattisten vaakojen
asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsd4ddidnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 107).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/32/EU, annettu 26 pdivind helmikuuta 2014, mittauslaitteiden asettamista
saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsdddidnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 149).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU, annettu 26 piivind helmikuuta 2014, hisseji ja hissien turvakomponentteja
koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 251).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/28[EU, annettu 26 paivini helmikuuta 2014, siviilikdyttoon tarkoitettujen rdjahdys-
tarvikkeiden asettamista saataville markkinoilla ja valvontaa koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014,s.1).
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4. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva sihkolaitteita ja sahkomagneettista yhteensopivuutta koskeva 9 luku
timan padtoksen liitteessd E olevien sddnndsten mukaisesti.

5. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva mittausvilineitd ja valmispakkauksia koskeva 11 luku timin padtoksen
liitteessd F olevien sddnnosten mukaiseksi.

6. Muutetaan sopimuksen liitteessé 1 oleva lddkkeiden hyvien tuotantotapojen tarkastusta ja tuote-erien
varmentamista koskeva 15 luku tdmin péitoksen liitteessd G olevien sddnndsten mukaisesti.

8. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva hissejd koskeva 17 luku tdman pédtoksen liitteessd H olevien sddnndsten
mukaiseksi.

9. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva siviilikdytto6n tarkoitettuja rdjahdystarvikkeita koskeva 20 luku timin
paatoksen liitteessd I olevien sddnnosten mukaiseksi.

10.  Muutetaan sopimuksen liite 1 tdimdn paitoksen liitteessd ] olevien sddnnosten mukaisesti.

11. Tamin kahtena kappaleena laadittavan pddtoksen allekirjoittavat osapuolten valtuuttamat komitean edustajat.

Piitos tulee voimaan pdivand, jona jalkimmadinen allekirjoituksista tehdain.

Sveitsin valaliiton puolesta Euroopan unionin puolesta
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA
Allekirjoitettu Bernissd 28 paivana Allekirjoitettu Brysselissd 27 pdivand

heinidkuuta 2017 heinidkuuta 2017
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LIITE A

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva ladkinnallisia laitteita koskeva 4 luku, ja korvataan se seuraavasti:

"4 LUKU
LAAKINNALLISET LAITTEET

1JAKSO
Lait, asetukset ja hallinnolliset miariykset

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut sdadokset

Euroopan unioni 1. Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 paivind kesikuuta 1990, aktiivisia implan-
toitavia ladkinnallisid laitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisestd, sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 29 paivand syyskuuta 2003 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003,
s. 1)

2. Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 paivind kesikuuta 1993, ladkinnallisistd lait-
teista, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 29 pdivind syyskuuta 2003 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284,
31.10.2003, 5. 1)

3. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 péivind lokakuuta
1998, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista (EYVL L 331,
7.12.1998, s. 1), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 29 pidivind syyskuuta 2003
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1) ja oikaistuna (EYVL L 22, 29.1.1999, s. 75, ja EYVL L 6,
10.1.2002, s. 70)

4. Komission pddtds 2002/364/EY, tehty 7 pdivand toukokuuta 2002, in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden yhteisistd teknisistd eritelmistd (EYVL L 131,
16.5.2002, s. 17)

5. Komission direktiivi 2003/12/EY, annettu 3 piivind helmikuuta 2003, rintaimplanttien
uudelleenluokituksesta lddkinnillisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY puitteissa
(EUVL L 28, 4.2.2003, s. 43)

6. Komission asetus (EU) N:o 722/2012, annettu 8 paivana elokuuta 2012, neuvoston direk-
tiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY vahvistettuihin vaatimuksiin liittyvistd erityisvaatimuk-
sista aktiivisille implantoitaville ldakinnallisille laitteille ja ladkinnallisille laitteille, joiden
valmistuksessa kaytetddn eldinperiisid kudoksia (EUVL L 212, 9.8.2012, s. 3)

7. Komission direktiivi 2005/50/EY, annettu 11 péivini elokuuta 2005, lonkka-, polvi- ja ol-
kanivelten proteesien uudelleenluokituksesta ladkinnillisistd laitteista annetun neuvoston
direktiivin 93/42[ETY puitteissa (EUVL L 210, 12.8.2005, s. 41)

8. Komission asetus (EY) N:o 2007/2006, annettu 22 piivind joulukuuta 2006, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 17742002 tiytintoonpanosta siltd osin
kuin kyse on tiettyjen sellaisten luokkaan 3 kuuluvasta aineksesta johdettujen vilituotteit-
ten tuonnista ja kauttakuljetuksesta, jotka on tarkoitettu tekniseen kaytt6on laakinnallisissd
laitteissa, in vitro -analyyseissd ja laboratorioreagensseissa, ja kyseisen asetuksen muutta-
misesta (EUVL L 379, 28.12.2006, s. 98)

9. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/47/EY, annettu 5 pdivind syyskuuta
2007, aktiivisia implantoitavia ladkinnallisid laitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddin-
no6n lidhentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY, ladkinnillisistd laitteista
annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY sekd biosidituotteiden markkinoille saattami-
sesta annetun direktiivin 98/8/EY muuttamisesta (EUVL L 247, 21.9.2007, s. 21)

10. Komission paitos 2011/869/EU, annettu 20 paivind joulukuuta 2011, in vitro -diagnos-
tilkkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden yhteisistd teknisistd eritelmistd tehdyn pai-
toksen 2002/364/EY muuttamisesta (EUVL L 341, 22.12.2011, s. 63)

11. Komission direktiivi 2011/100/EU, annettu 20 pdivdnd joulukuuta 2011, in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 98/79/EY muuttamisesta (EUVL L 341, 22.12.2011, s. 50)
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12. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 pdivand kesikuuta
2011, tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa
(EUVL L 174, 1.7.2011, s. 88)

13. Komission pédtos 2010/227/EU, annettu 19 péivind huhtikuuta 2010, eurooppalaisesta
ldakinnallisten laitteiden tietokannasta (Eudamed) (EUVL L 102, 23.4.2010, s. 45)

14. Komission asetus (EU) N:o 207/2012, annettu 9 péivind maaliskuuta 2012, lddkinnallis-
ten laitteiden sihkoisistd kdyttoohjeista (EUVL L 72, 10.3.2012, s. 28)

15. Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 920/2013, annettu 24 pdivind syyskuuta
2013, aktiivisia implantoitavia ladkinnillisia laitteita koskevan neuvoston direktiivin
90/385/ETY ja ladkinnallisista laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukais-
ten ilmoitettujen laitosten nimedmisestd ja valvonnasta (EUVL L 253, 25.9.2013, s. 8)

Sveitsi 100. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux
(RO 2001 2790), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivini tammikuuta 2014
(RO 2013 4137)

101. Loi fédérale du 24 juin 1902 concernant les installations électriques a faible et fort cou-
rant (RO 19 252 ja RS 4 798), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 20 pidivini maa-
liskuuta 2008 (RO 2008 3437)

102. Loi fédérale du 9 juin 1977 sur la métrologie (RO 1977 2394), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 17 pdivind kesdkuuta 2011 (RO 2012 6235)

103. Loi fédérale du 22 mars 1991 sur la radioprotection (RO 1994 1933), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna 10 paivini joulukuuta 2004 (RO 2004 5391)

104. Ordonnance du 17 octobre 2001 sur les dispositifs médicaux (RO 2001 3487), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 15 paivand huhtikuuta 2015 (RO 2015 999)

105. Ordonnance du 18 avril 2007 concernant limportation, le transit et l'exportation
d’animaux et de produits animaux (RO 2007 1847), sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna 4 pdivand syyskuuta 2013 (RO 2013 3041)

106. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systeme suisse d’accréditation et la désignation de
laboratoires dessais et d’organismes d’évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 15 péivind
kesdkuuta 2012 (RO 2012 3631)

107. Loi fédérale du 19 juin 1992 sur la protection des données (RO 1992 1945), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 30 paiviana syyskuuta 2011 (RO 2013 3215)

I JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Tamdn sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa médrityn menettelyn mukaisesti ja pdivitettivé sitd.
111 JAKSO

Nimeivit viranomaiset

Timin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettava sitd.

IV JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeidmisti koskevat erityissidnnot

Tissd luvussa tarkoitettuja vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimedvien viranomaisten on
noudatettava timdn sopimuksen liitteessd 2 esitettyjd yleisid periaatteita sekd tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 920/2013 mukaisesti direktiivin 93/42/ETY liitteessd XI, direktiivin 90/385/ETY liitteessd 8 ja direktiivin 98/79/EY
liitteessa IX esitettyja arviointiperusteita.

Sveitsin on osoitettava arvioijat, jotka ovat kaytettavissd tdytintoonpanoasetuksessa (EU) N:o 920/2013 tarkoitettuihin
arviointitehtdviin.
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V JAKSO

Lisimairiykset
1. Laitteiden markkinoille saattamisesta vastuussa olevan henkilon rekisterdinti

Valmistajan tai hidnen valtuutetun edustajansa, joka saattaa jommankumman osapuolen markkinoille direktiivin
93/42[ETY 14 artiklassa tai direktiivin 98/79/EY 10 artiklassa tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita, on annettava sen
osapuolen toimivaltaisille viranomaisille, jossa valmistajan kotipaikka sijaitsee, kyseisissd artikloissa sdddetyt tiedot.
Osapuolten on tunnustettava vastavuoroisesti kyseisen rekisterdinnin. Valmistajalla ei ole velvollisuutta nimetd toisen
osapuolen alueelle sijoittautunutta, markkinoille saattamisesta vastuussa olevaa henkiloa.

2. Lidkinnillisten laitteiden merkinnit

Direktiivin 93/42/ETY liitteessd 1 olevan 13.3 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden ja direktiivin
98/79/EY liitteessi 1 olevassa 8.4 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden merkinnoissdé molempien osapuolten valmistajien on ilmoitettava nimensd tai toiminimensi ja
osoitteensa. Valmistajia ei vaadita ilmoittamaan merkinnoissd, ulkopakkauksessa tai kdyttoohjeessa toisen osapuolen
alueelle sijoittautuneen, markkinoille saattamisesta vastuussa olevan henkilon, edustajan tai tuojan nimei ja osoitetta.

Unioniin ja Sveitsiin kolmansista maista tuotujen ja niissd jakeluun tarkoitettujen laitteiden merkinnoissa,
ulkopakkauksessa tai kayttoohjeessa on oltava tapauksen mukaan asianomaisen valmistajan unioniin tai Sveitsiin
sijoittautuneen yhden valtuutetun edustajan nimi ja osoite.

3. Tietojenvaihto

Osapuolten on vaihdettava timin sopimuksen 9 artiklan mukaisesti erityisesti direktiivin 90/385/ETY 8 artiklassa,
direktiivin 93/42/ETY 10 artiklassa, direktiivin 98/79/EY 11 artiklassa ja tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 920/2013
3 artiklassa tarkoitettuja tietoja.

4. Eurooppalaiset tietokannat

Toimivaltaisilla sveitsildisilld viranomaisilla on oltava padsy direktiivin 98/79/EY 12 artiklalla, direktiivin 93/42/ETY
14 a artiklalla ja tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 920/2013 3 artiklalla perustettuihin eurooppalaisiin tietokantoihin.
Niiden on toimitettava komissiolle jajtai kyseisten tietokantojen yllipidosta vastaavalle elimelle edelli mainituissa
artikloissa tarkoitetut, Sveitsissd kerdtyt tiedot niiden sisillyttimiseksi eurooppalaisiin tietokantoihin.”
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LIITE B

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva paineastioita koskeva 6 luku, ja korvataan se seuraavasti:

"6 LUKU
PAINEASTIAT

1JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset
Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut saddokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/29/EU, annettu 26 piivind helmi-
kuuta 2014, yksinkertaisten painesiilididen asettamista saataville markkinoilla koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 45)

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/68/EU, annettu 15 péivdnid touko-
kuuta 2014, painelaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddidnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 189, 27.6.2014, s. 164)

3. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/35/EU, annettu 16 pdivini kesikuuta
2010, kuljetettavista painelaitteista sekd neuvoston direktiivien 76/767ETY, 84/525/ETY,
84/526/ETY, 84/527/ETY ja 1999/36/EY kumoamisesta (EUVL L 165, 30.6.2010, s. 1),
jiliempani ‘direktiivi 2010/35/EU

4. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/68EY, annettu 24 pdivind syyskuuta
2008, vaarallisten aineiden sisimaankuljetuksista (EUVL L 260, 30.9.2008, s. 13)

Sveitsi 100. Loi fédérale du 12 juin 2009 sur la sécurité des produits (RO 2010 2573)

101. Ordonnance du 19 mai 2010 sur la sécurité des produits (RO 2010 2583), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 15 péiviand kesikuuta 2012 (RO 2012 3631)

102. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur la sécurité des récipients a pression simples
(RO 2016 227)

103. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur la sécurité des équipements sous pression
(RO 2016 233)

104. Ordonnance du 31 octobre 2012 relative a la mise sur le marché et a la surveillance du
marché des contenants de marchandises dangereuses (RO 2012 6607)

105. Ordonnance du 29 novembre 2002 relative au transport des marchandises dangereuses
par route (RO 2002 4212), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 31 pdivini loka-
kuuta 2012 (RO 2012 6535 ja 6537)

106. Ordonnance du 31 octobre 2012 sur le transport de marchandises dangereuses par che-
min de fer et par installation a cables (RO 2012 6541)

107. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systeme suisse d’accréditation et la désignation de la-
boratoires d’essais et d’organismes dévaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pdivini
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)

11 JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Tdmin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa médrityn menettelyn mukaisesti ja pdivitettivé sitd.

111 JAKSO
Nimeivit viranomaiset

Timin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettdva sita.
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IV JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeimisti koskevat erityissiinnot

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimedvien viranomaisten on noudatettava timin sopimuksen
liitteessd 2 esitettyjd yleisid periaatteita sekd direktiivin 2014/29/EU 4 luvussa, direktiivin 2014/68/EU 4 luvussa tai
direktiivin 2010/35/EU 4 luvussa vahvistettuja arviointiperusteita.

V JAKSO

Lisimairiykset

1. Talouden toimijat

1.1 Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon mukaiset talouden toimijoiden erityisvelvoitteet

Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon nojalla EUthun ja Sveitsiin sijoittautuneisiin talouden toimijoihin sovelletaan
samanlaisia velvoitteita.

Tarpeettomien padllekkdisten velvoitteiden vilttdmiseksi

a) sovellettaessa direktiivin 2010/35/EU 6 artiklan 3 kohdassa, direktiivin 2014/29/EU 6 artiklan 6 kohdassa ja
8 artiklan 3 kohdassa tai direktiivin 2014/68/EU 6 artiklan 6 kohdassa ja 8 artiklan 3 kohdassa seki asiaa koskevassa
Sveitsin lainsddddnnossd esitettyja velvoitteita riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle
sijoittautuneen valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisteroity tavaramerkki sekd yhteysosoite. Mikali
valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai
Sveitsin alueelle sijoittautuneen tuojan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisteroity tavaramerkki sekd yhteysosoite;

b) sovellettaessa direktiivin 2010/35/EU 4 artiklan 3 kohdassa ja 6 artiklan 6 kohdassa, direktiivin 2014/29/EU
6 artiklan 3 kohdassa ja 8 artiklan 8 kohdassa tai direktiivin 2014/68/EU 6 artiklan 3 kohdassa ja 8 artiklan
8 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd Euroopan unionin tai
Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja siilyttdd tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai
tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksen 10 vuotta sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille joko
Euroopan unionissa tai Sveitsissd. Mikili valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle,
riittdd, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja siilyttdd jdljennoksen EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutuksesta tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksesta markkinavalvontaviranomaisten
saatavilla ja varmistaa, ettd tekniset asiakirjat ovat pyydettdessd mainittujen viranomaisten kéytettdvissi 10 vuoden
ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissa;

c) sovellettaessa direktiivin 2014/29/EU 6 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa ja 8 artiklan 6 kohdassa tai direktiivin
2014/68[EU 6 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa ja 8 artiklan 6 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin
lainsddddnnossd esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd tillaiset velvoitteet tdyttdd joko Euroopan unionin tai Sveitsin
alueelle sijoittautunut valmistaja tai, mikali valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle,
joko Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja.

1.2 Valtuutettu edustaja

Sovellettaessa direktiivin 2010/35/EU 5 artiklan 2 kohdassa, direktiivin 2014/29/EU 7 artiklan 2 kohdassa tai direktiivin
2014/68EU 7 artiklan 2 kohdassa sckd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnndssd esitettyja velvoitteita valtuutetulla
edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin tai Sveitsiin sijoittautunutta luonnollista tai oikeushenkilod, jolla on
valmistajan antama kirjallinen toimeksianto toimia valmistajan puolesta direktiivin 2010/35/EU 5 artiklan 1 kohdan,
direktiivin 2014/29/EU 7 artiklan 1 kohdan tai direktiivin 2014/68/EU 7 artiklan 1 kohdan tai asiaa koskevan Sveitsin
lainsddddnnon mukaisesti.
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1.3 Markkinavalvontaviranomaisten vilinen yhteistyo

Euroopan unionin jdsenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen kansallinen markkinavalvontaviranomainen voi perustellusta
pyynnostd pyytdd Euroopan unionin tai Sveitsin talouden toimijaa toimittamaan kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd tuote on I jaksossa tarkoitetun lainsddadannon mukainen.

Viranomainen voi ottaa yhteyttd toisen osapuolen alueelle sijoittautuneeseen talouden toimijaan joko suoraan tai toisen
osapuolen toimivaltaisen kansallisen markkinavalvontaviranomaisen avustuksella. Viranomainen voi pyytdd valmistajaa
tai tapauksen mukaan valtuutettua edustajaa tai tuojaa toimittamaan asiakirjat kielelld, jota kyseinen viranomainen
pystyy vaivattomasti ymmdrtiméddn. Viranomainen voi pyytdd talouden toimijaa tekemiin yhteisty6td kaikissa tuotteen
aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.

2.  Kokemusten vaihto

Sveitsin nimedvit viranomaiset voivat osallistua direktiivin 2010/35/EU 28 artiklassa, direktiivin 2014/29/EU
32 artiklassa ja direktiivin 2014/68/EU 37 artiklassa tarkoitettuun jasenvaltioiden kansallisten viranomaisten viliseen
kokemusten vaihtoon.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten koordinointi

Sveitsin ilmoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua direktiivin 2010/35/EU 29 artiklassa,
direktiivin 2014/29/EU 33 artiklassa ja direktiivin 2014/68/EU 38 artiklassa tarkoitettuihin koordinointi- ja yhteisty6va-
lineisiin suoraan tai nimettyjen edustajien vilitykselld.

4, Markkinavalvontaviranomaisten vastavuoroinen apu

Sopimuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti osapuolten on huolehdittava markkinavalvontaviranomaistensa vilisestd
tehokkaasta yhteistyostd ja vaihdettava tietoja. Jasenvaltioiden ja Sveitsin markkinavalvontaviranomaisten on tehtavd
yhteistyotd ja vaihdettava tietoja. Niiden on annettava toisilleen riittivdd apua ja toimitettava jasenvaltioihin tai Sveitsiin
sijoittautuneita talouden toimijoita koskevia tietoja ja asiakirjoja.

5. Menettely sellaisten tuotteiden osalta, joiden aiheuttama riski ei rajoitu kansalliseen alueeseen

Jos jonkin jdsenvaltion tai Sveitsin markkinavalvontaviranomaiset ovat toteuttaneet timdn sopimuksen 12 artiklan
4 kohdan nojalla toimia tai jos niilld on riittdvd peruste uskoa, ettd timin luvun soveltamisalaan kuuluva tuote aiheuttaa
riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai muille timan luvun I jakson lainsdddinnossi tarkoitetuille yleisen edun
suojaa koskeville niakokohdille, ja jos ne katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu niiden kansalliselle alueelle, niiden
on ilmoitettava viipymittd Euroopan komissiolle, muille jisenvaltioille ja Sveitsille

— arvioinnin tuloksista ja kyseisiltd talouden toimijoilta edellytetyistd toimista,

— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn tuotteen asettaminen saataville
kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sité tai vedetddn tuote markkinoilta tai jirjestetddn sen palautusmenettely, jos
talouden toimija ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia toimenpiteiti.

Tahin ilmoitukseen on sisdllyttavi kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
tuotteen tunnistamista sekd sen alkuperin, sithen liittyvdn viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston mddrittdmistd varten, sekd asianomaisen talouden toimijan
esittdmat perustelut. Lisdksi on ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus

— siitd, ettd tuote ei tdytd ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin yleisen edun suojaa koskeviin nikokohtiin
liittyvid vaatimuksia, jotka esitetddn I jakson lainsdddidnnossi, vai

— puutteista I jakson lainsddddnnossd tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa.
Sveitsin tai muiden jdsenvaltioiden kuin sen, joka panee vireille timdn menettelyn, on viipymattd ilmoitettava Euroopan

komissiolle ja muille kansallisille viranomaisille toteutetut toimenpiteet ja kdytettdvissddn olevat lisitiedot, jotka liittyvat
kyseisen tuotteen vaatimustenvastaisuuteen.

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on varmistettava, ettd kyseistd tuotetta koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten
tuotteen vetdminen pois markkinoilta, toteutetaan viipymatta.
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6. Suojamenettely, kun kansallisia toimenpiteiti vastustetaan

Jos Sveitsi tai jokin jdsenvaltio vastustaa 5 kohdassa tarkoitettua kansallista toimenpidettd, sen on ilmoitettava tistd
Euroopan komissiolle kolmen kuukauden kuluessa tiedon saamisesta.

Jos 5 kohdassa tarkoitetun menettelyn pdittyessd jokin jdsenvaltio tai Sveitsi ilmoittaa vastustavansa Sveitsin tai jonkin
jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd tai jos komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan I jaksossa tarkoitetun
lainsddddnnon vastainen, Euroopan komissio kdynnistdd viipymadttd neuvottelut jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin
viranomaisten kautta kyseisen talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallista toimenpidettd
selvittddkseen, onko se perusteltu. Jos kansallista toimenpidettd pidetddn

— perusteltuna, kaikkien jdsenvaltioiden ja Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
vaatimustenvastainen tuote vedetdian pois niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle,

— perusteettomana, kyseisen jdsenvaltion tai Sveitsin on peruutettava se.

Osapuoli voi siirtad asian 8 kohdan mukaisesti timén sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltavéksi.

7. Vaatimustenmukaiset tuotteet, jotka kuitenkin ajheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Jos jokin jasenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd vaikka talouden toimijan EU:n tai Sveitsin markkinoille asettama tuote on
tdimdn luvun I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon vaatimusten mukainen, se aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle tai muille timin luvun I jakson lainsddddnnossd tarkoitetuille yleisen edun suojaa koskeville
nakokohdille, sen on toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet ja ilmoitettava viipymaittd komissiolle, muille
jasenvaltioille ja Sveitsille. Ilmoitukseen on sisillyttava kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen
kyseisen tuotteen tunnistamista sekd sen alkuperdn ja toimitusketjun, siihen liittyvdn riskin luonteen ja toteutettujen
kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston méarittdmistd varten.

Komissio kdynnistdd viipymadttd neuvottelut jisenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen
talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallisia toimenpiteitd selvittidkseen, ovatko ne
perusteltuja, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteita.

Osapuoli voi siirtdd asian 8 kohdan mukaisesti timdn sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kisiteltavaksi.

8. Suojalauseke, kun osapuolten erimielisyys jatkuu

Jos osapuolten vililli on erimielisyyttd 6 ja 7 kohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd, asia toimitetaan komitean
kisiteltavaksi, ja timd pddttad asianmukaisista toimista, my6s mahdollisen asiantuntijaselvityksen teettdmisestd.

Jos komitea katsoo, ettd toimenpide on

a) perusteltu, osapuolten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd tuote vedetddn pois niiden
markkinoilta;

b) perusteeton, toimenpiteestd paittineen jisenvaltion tai Sveitsin kansallisen viranomaisen on peruutettava se.”
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LIITE C

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva radio- ja telepaitelaitteita koskeva 7 luku, ja korvataan se seuraavasti:

"7 LUKU

RADIO- JA TELEPAATELAITTEET

1JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut sdddokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 pidivini huhti-
kuuta 2014, radiolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jisenvaltioiden
lainsdddidnnon yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L 153,
22.5.2014, 5. 62)

2. Komission paitos 2000/299/EY, tehty 6 piivind huhtikuuta 2000, radio- ja telepaitelait-
teiden ja niihin liittyvien tunnisteiden alustavasta luokittelusta (EYVL L 97, 19.4.2000,
s. 13) (1

3. Komission pddtos 2000/637EY, tehty 22 pdivana syyskuuta 2000, direktiivin 1999/5/EY
3 artiklan 3 kohdan e alakohdan soveltamisesta radiolaitteisiin, jotka kuuluvat sisavesilii-
kenteen radiopuhelinpalvelua koskevan alueellisen jirjestelyn piiriin (EYVL L 269,
21.10.2000, s. 50)

4. Komission pddtos 2001/148/EY, tehty 21 pidivind helmikuuta 2001, direktiivin
1999/5/EY 3 artiklan 3 kohdan e alakohdan soveltamisesta lumivy6rylahettimiin/-vastaan-
ottimiin (EYVL L 55, 24.2.2001, s. 65)

5. Komission pddtds 2005/53EY, tehty 25 pdivind tammikuuta 2005, Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 1999/5/EY 3 artiklan 3 kohdan e alakohdan soveltamisesta ra-
diolaitteisiin, jotka on tarkoitettu osaksi alusten automaattista tunnistusjirjestelmaa (AIS)
(EUVL L 22, 26.1.2005, s. 14)

6. Komission paitos 2005/631/EY, tehty 29 pdivina elokuuta 2005, Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivissd 1999/5/EY vahvistetuista olennaisista vaatimuksista, joilla var-
mistetaan  Cospas-Sarsat-jarjestelmdn  paikannusldhetinten pddsy  hétdpalveluihin
(EUVL L 225, 31.8.2005, s. 28)

7. Komission pddtos 2013/638/EU, annettu 12 pdivind elokuuta 2013, olennaisista vaati-
muksista, jotka liittyvdit SOLAS-sopimuksen ulkopuolelle jdaviin merialuksiin asennetta-
vaksi tarkoitettuihin radiolaitteisiin, joiden tarkoituksena on osallistua merenkulun maail-
manlaajuiseen hitd- ja turvallisuusjdrjestelmddn (GMDSS) (EUVL L 296, 7.11.2013, s. 22)

8. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, annettu 26 paivind helmi-
kuuta 2014, tietylld jannitealueella toimivien sdhkolaitteiden asettamista saataville markki-
noilla koskevan jisenvaltioiden lainsdddiannén yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014, 5. 357) ()

9. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, annettu 26 pdivind helmi-
kuuta 2014, sihkomagneettista yhteensopivuutta koskevan jisenvaltioiden lainsdddannon
yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu) (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 79) (3)

Sveitsi 100. Loi fédérale du 30 avril 1997 sur les télécommunications (LTC) (RO 1997 2187), sellaise-
na kuin se on viimeksi muutettuna 12 pdivini kesikuuta 2009 (RO 2010 2617)

101. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur les installations de télécommunication
(RO 2016 179)
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102. Ordonnance du 26 mai 2016 de I'Office fédéral de la communication (OFCOM) sur les
installations de télécommunication (RO 2016 1673), sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna 15 paivind kesdkuuta 2017 (RO 2017 3201)

103. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systéme suisse d’accréditation et la désignation de la-
boratoires dessais et d'organismes d'évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pédivind
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)

104. Ordonnance du 9 mars 2007 sur les services de télécommunication (RO 2007 945), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 5 péivind marraskuuta 2014 (RO 2014 4035)

(") Komission padtoksen 2000/299/EY 2 artiklassa tarkoitettua viittausta luokan tunnisteeseen ei sovelleta.
(3 Rajoittamatta 9 luvun soveltamista.

11 JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Tamdn sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa mairdtyn menettelyn mukaisesti ja pdivitettdva sitd.

111 JAKSO

Nimeivit viranomaiset

Timin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettava sitd.

IV JAKSO
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeimisti koskevat erityissdannot

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimeédvien viranomaisten on noudatettava timédn sopimuksen
liitteessd 2 esitettyjd yleisid periaatteita ja direktiivin 2014/53/EU IV luvussa vahvistettuja arviointiperusteita.

V JAKSO

Lisimiirdykset
1. Muutokset I jakson lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin maarayksiin

Euroopan unionin on ilmoitettava Sveitsille direktiivin 2014/53/EU nojalla 13 pdivin kesikuuta 2016 jilkeen
hyviksytyistd komission tdytintoonpanosdddoksistd ja delegoiduista sdddoksistd viipymattd sen jdlkeen, kun ne on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timédn sopimuksen 12 artiklan 2 kohdan
soveltamista.

Sveitsin on ilmoitettava Euroopan unionille viipymattd asiaan liittyvistd muutoksista Sveitsin lainsdddantoon.

2. Talouden toimijat
2.1 Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon mukaiset talouden toimijoiden erityisvelvoitteet

Edelld T jaksossa tarkoitetun lainsdddannon nojalla EUthun ja Sveitsiin sijoittautuneisiin talouden toimijoihin sovelletaan
samanlaisia velvoitteita.
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Tarpeettomien padllekkdisten velvoitteiden valttdmiseksi

a) sovellettaessa direktiivin 2014/53/EU 10 artiklan 7 kohdassa ja 12 artiklan 3 kohdassa seké asiaa koskevassa Sveitsin
lainsdaddannossa esitettyjd velvoitteita riittda, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautuneen
valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite. Mikili valmistaja ei ole
sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle
sijoittautuneen tuojan nimi, rekisteroity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite;

b) sovellettaessa direktiivin 2014/53/EU 10 artiklan 4 kohdassa ja 12 artiklan 8 kohdassa seké asiaa koskevassa Sveitsin
lainsdaddannossé esitettyjd velvoitteita riittad, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja
séilyttad tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuusto-
distuksen 10 vuotta sen jdlkeen, kun radiolaite on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissd. Mikali
valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin
alueelle sijoittautunut tuoja sdilyttdd jiljennoksen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta tai tapauksen mukaan
vaatimustenmukaisuustodistuksesta markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistaa, ettd tekniset asiakirjat
ovat pyydettiessd mainittujen viranomaisten kédytettivissi 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun radiolaite on saatettu
markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissa;

c) sovellettaessa direktiivin 2014/53/EU 10 artiklan 5 kohdan toisessa alakohdassa ja 12 artiklan 6 kohdassa seki asiaa
koskevassa Sveitsin lainsddddnnossi esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd tillaiset velvoitteet tdyttdd joko Euroopan
unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja tai, mikéli valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eiké
Sveitsin alueelle, joko Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja.

2.2 Valmistajan antamat tiedot radiolaitteista ja ohjelmistoista

a) Valmistajien on varmistettava, ettd radiolaitteet rakennetaan siten, ettd niitd voidaan kdyttdd vihintddn yhdessd
jasenvaltiossa tai Sveitsissd rikkomatta radiotaajuuksien kiyttoon sovellettavia vaatimuksia. Jos radiolaitteen kiyttoon-
ottamista on rajoitettu tai sen kdytt6lupaan liittyy vaatimuksia, Sveitsissé, jasenvaltioissa tai niiden alueella sijaitsevilla
maantieteellisilld alueilla voimassa olevien rajoitusten on kiytava ilmi pakkauksessa annettavista tiedoista.

b) Direktiivin 2014/53/EU 4 artiklan ja asiaa koskevan Sveitsin lainsddddnnon soveltamisalaan kuuluvien radiolaitteiden
osalta radiolaitteiden ja niiden kéyttotarkoituksen mukaisen kdyton mahdollistavien ohjelmistojen valmistajien on
[ jakson lainsddddnnon niin edellyttiessd toimitettava jasenvaltioille, Sveitsille ja komissiolle tiedot suunniteltujen
radiolaite- ja ohjelmistoyhdistelmien vaatimustenmukaisuudesta direktiivin 2014/53/EU ja asiaa koskevan Sveitsin
lainsddddnnon olennaisten vaatimusten kanssa vaatimustenmukaisuusvakuutuksen osatekijit sisaltdvin vaatimusten-
mukaisuuslausunnon muodossa ja péivitettdvd nima tiedot sddnnollisesti.

¢) Jos I jakson lainsdddidnnossd niin edellytetddn, valmistajien on 12 paivistd kesikuuta 2018 rekisteroitiva sellaisiin
Euroopan komission nimedmiin luokkiin kuuluvat radiolaitetyypit, joiden osalta vaatimustenmukaisuus on heikkoa,
direktiivin 2014/53/EU 5 artiklassa tarkoitettuun keskusjdrjestelmain, ennen kuin kyseiset radiolaitteet saatetaan
osapuolten markkinoille. Euroopan komissio antaa kullekin rekisterdidylle radiolaitetyypille rekisterdintinumeron,
joka valmistajan on kiinnitettdvd markkinoille saatettavaan radiolaitteeseen.

Osapuolten on vaihdettava tietoja sellaisista rekisteroidyistd radiolaitetyypeistd, joiden osalta vaatimustenmukaisuus
on heikkoa.

Nimetessddn radiolaitteiden luokkia, joiden osalta vaatimustenmukaisuus on heikkoa, osapuolten on otettava
huomioon Sveitsin ja jasenvaltioiden toimittamat tiedot radiolaitteiden vaatimustenmukaisuudesta.

2.3 Valtuutettu edustaja

Sovellettaessa direktiivin 2014/53/EU 11 artiklan 2 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd esitettyja
velvoitteita valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin tai Sveitsiin sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkil6d, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto toimia valmistajan puolesta direktiivin 2014/34/EU
11 artiklan 1 kohdan tai asiaa koskevan Sveitsin lainsddddnnon mukaisesti.
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2.4 Markkinavalvontaviranomaisten vélinen yhteistyo

Euroopan unionin jdsenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen kansallinen markkinavalvontaviranomainen voi perustellusta
pyynnostd pyytdd Euroopan unionin tai Sveitsin talouden toimijaa toimittamaan kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd radiolaite on I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnén mukainen.

Viranomainen voi ottaa yhteyttd toisen osapuolen alueelle sijoittautuneeseen talouden toimijaan joko suoraan tai toisen
osapuolen toimivaltaisen kansallisen markkinavalvontaviranomaisen avustuksella. Viranomainen voi pyytdd valmistajaa
tai tapauksen mukaan valtuutettua edustajaa tai tuojaa toimittamaan asiakirjat kielelld, jota kyseinen viranomainen
pystyy vaivattomasti ymmdartimadn. Viranomainen voi pyytdd talouden toimijaa tekemddn yhteisty6td kaikissa
radiolaitteen aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.

3. Radiolaiteluokkien nimeiminen

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on ilmoitettava toisilleen ne rajapinnat, joita ne aikovat sddnnelld alueellaan direktiivin
2014/53/EU 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Vahvistaessaan sddnneltyjen rajapintojen vastaavuuden ja nimetessddn
radiolaiteluokkia Euroopan unioni ottaa huomioon Sveitsissi sddnnellyt radiorajapinnat.

4. Yleisten televerkkojen verkko-operaattoreiden tarjoamat rajapinnat

Osapuolten on ilmoitettava toisilleen yleisten televerkkojen verkko-operaattoreiden alueellaan tarjoamista rajapinnoista.

5. Olennaisten vaatimusten soveltaminen, kiytt66n ottaminen ja kiytto

a) Aikoessaan hyviksyi vaatimuksen, joka koskee direktiivin 2014/53/EU 2 artiklan 6 kohdassa, 3 artiklan 3 kohdassa,
4 artiklan 2 kohdassa ja 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja radiolaiteluokkia, komissio kuulee Sveitsid ennen asian
siirtdmistd virallisesti komitean Kkisiteltaviksi, ellei kuulemista ole jo jérjestetty televiestintdalan vaatimustenmu-
kaisuuden arviointi- ja markkinoiden valvontakomiteassa.

b) Jos radiolaite tdyttdd I jakson lainsdddinnon vaatimukset, jasenvaltioiden ja Sveitsin on sallittava sen kéyttoon
ottaminen ja kdytto asianmukaisesti asennettuna ja huollettuna sekd kayttotarkoituksensa mukaisesti kiytettynd. Ne
voivat ottaa kdyttoon radiolaitteen kiyttoon ottamista jaftai kdyttod koskevia lisdvaatimuksia radiotaajuuksien
tehokkaaseen kdyttoon, haitallisten héirididen vilttdmiseen, sihkomagneettisten hiirididen vilttimiseen tai
kansanterveyteen liittyvistd syistd.

6. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten koordinointi

Sveitsin ilmoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua direktiivin 2014/53/EU 38 artiklassa
tarkoitettuihin koordinointi- ja yhteistyovilineisiin suoraan tai nimettyjen edustajien valityksella.

Vaatimustenmukaisuuden arviointielinten on ilmoitettava muille tissd luvussa hyviksytyille vaatimustenmukaisuuden
arviointielimille my6ntdmistddn, peruuttamistaan ja keskeyttimistddn tyyppitarkastustodistuksista ja niithin tekemistdin
rajoituksista sekd pyydettdessd antamistaan todistuksista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointielinten on ilmoitettava jisenvaltioille ja Sveitsille annetuista tyyppitarkastustodis-
tuksista jaftai nithin tehdyistd lisayksistd tapauksissa, joissa yhdenmukaistettuja standardeja ei ole noudatettu tai niitd ei
ole noudatettu tdysin. Jisenvaltiot, Sveitsi, Euroopan komissio ja muut elimet voivat pyynnostd saada jdljennoksen
tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niihin tehdyistd lisdyksistd, jiljennoksen teknisistd asiakirjoista ja tehtyjen tutkimusten
tulokset.

7. Kokemusten vaihto

Sveitsin nimedvit viranomaiset voivat osallistua direktiivin 2014/53/EU 37 artiklassa tarkoitettuun jdsenvaltioiden
kansallisten viranomaisten viliseen kokemusten vaihtoon.
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8. Televiestintidalan vaatimustenmukaisuuden arviointi- ja markkinoiden valvontakomitea

Sveitsi voi osallistua tarkkailijana televiestintdalan vaatimustenmukaisuuden arviointi- ja markkinoiden valvontakomitean
ja sen alaryhmien tyohon.

9. Markkinavalvontaviranomaisten vilinen yhteisty®

Sopimuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti osapuolten on huolehdittava markkinavalvontaviranomaistensa vilisestd
tehokkaasta yhteistyostd ja vaihdettava tietoja. Jasenvaltioiden ja Sveitsin markkinavalvontaviranomaisten on tehtivi
yhteistyotd ja vaihdettava tietoja. Niiden on annettava toisilleen riittdvdd apua ja toimitettava jasenvaltioihin tai Sveitsiin
sijoittautuneita talouden toimijoita koskevia tietoja ja asiakirjoja.

10. Yhdenmukaistettuja standardeja koskevat vastalauseet

Jos Sveitsi katsoo, ettd yhdenmukaistetun standardin noudattaminen ei takaa sen [ jaksossa luetellun lainsddddnnon
olennaisten vaatimusten noudattamista, se antaa tdstd perustellun ilmoituksen komitealle.

Komitea kisittelee tapauksen ja voi pyytdd Euroopan komissiota menettelemdin Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 1025/2012 (') 11 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti. Komitealle ilmoitetaan menettelyn
tuloksesta.

11. Menettely sellaisten laitteiden osalta, joiden vaatimustenvastaisuudesta ajheutuva riski ei rajoitu
kansalliseen alueeseen

Jos jonkin jdsenvaltion tai Sveitsin markkinavalvontaviranomaiset katsovat timdn sopimuksen 12 artiklan 4 kohdan
nojalla, ettd tdmin luvun soveltamisalaan kuuluva laite ei ole timin luvun [ jaksossa tarkoitetun lainsdddidnnon
vaatimusten mukainen, ja jos ne katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu niiden kansalliselle alueelle, niiden on
ilmoitettava viipymattd Euroopan komissiolle, muille jasenvaltioille ja Sveitsille

— arvioinnin tuloksista ja kyseisiltd talouden toimijoilta edellytetyistd toimista,

— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn laitteen asettaminen saataville
kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai vedetddn laite markkinoilta tai jirjestetddn sen palautusmenettely, jos
talouden toimija ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia toimenpiteitd.

Téahdn ilmoitukseen on sisdllyttdva kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
laitteen tunnistamista sekd sen alkuperdn, siihen liittyvdn viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston médrittdmistd varten, sekd asianomaisen talouden toimijan
esittimat perustelut. Lisiksi on ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus

— siitd, ettd radiolaite ei tdytd I jakson lainsdddannon olennaisia vaatimuksia, vai
— puutteista I jakson lainsddddnnossi tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa.

Sveitsin tai jdsenvaltioiden on viipymittd ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille kansallisille viranomaisille
toteutetut toimenpiteet ja kdytettivissadn olevat lisitiedot, jotka liittyvat kyseisen laitteen vaatimustenvastaisuuteen.

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on varmistettava, ettd kyseistd laitetta koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten
sen vetdminen pois markkinoilta, toteutetaan viipymatta.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 pdivind lokakuuta 2012, eurooppalaisesta
standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY,
94/25[EY, 95/16[EY, 97/23|EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY, 2009/23/EY ja 2009/105/EY muuttamisesta ja neuvoston
pddtoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012,
s.12).
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12. Suojamenettely, kun kansallisia toimenpiteiti vastustetaan

Jos Sveitsi tai jokin jdsenvaltio vastustaa 11 kohdassa tarkoitettua kansallista toimenpidettd, sen on ilmoitettava tistd
Euroopan komissiolle kolmen kuukauden kuluessa tiedon saamisesta.

Jos 11 kohdassa tarkoitetun menettelyn padttyessd jokin jasenvaltio tai Sveitsi ilmoittaa vastustavansa Sveitsin tai jonkin
jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd tai jos Euroopan komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan I jakson asiaa
koskevan lainsddddnnon vastainen, Euroopan komissio kdynnistdd viipymattd neuvottelut jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd
Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen talouden toimijan tai toimijoiden kanssa. Se arvioi kansallisen toimenpiteen
selvittddkseen, onko kansallinen toimenpide perusteltu vai ei. Jos kansallista toimenpidettd pidetdan

— perusteltuna, kaikkien jdsenvaltioiden ja Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
vaatimustenvastainen laite vedetddn pois niiden markkinoilta tai jdrjestetddn palautusmenettely, ja niiden on
ilmoitettava asiasta komissiolle,

— perusteettomana, kyseisen jdsenvaltion tai Sveitsin on peruutettava se.

Osapuoli voi siirtad asian 14 kohdan mukaisesti timédn sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltavaksi.

13. Vaatimustenmukaiset radiolaitteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Jos jokin jasenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd vaikka talouden toimijan EU:n tai Sveitsin markkinoille asettama radiolaite on
tdmdn luvun I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon vaatimusten mukainen, se aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle tai muille yleisen edun suojaa koskeville nikokohdille, sen on toteutettava kaikki asianmukaiset
toimenpiteet ja ilmoitettava viipymattd komissiolle, muille jasenvaltioille ja Sveitsille. llmoitukseen on sisillyttava kaikki
saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen tuotteen tunnistamista sekd sen alkuperin ja
toimitusketjun, sithen littyvdan riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston
madrittdmistd varten.

Komissio kdynnistdd viipymattd neuvottelut jisenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen
talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallisia toimenpiteitd selvittddkseen, ovatko ne
perusteltuja, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteita.

Osapuoli voi siirtdd asian 14 kohdan mukaisesti timan sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kisiteltavaksi.

14. Suojalauseke, kun osapuolten erimielisyys jatkuu

Jos osapuolten vililli on erimielisyyttd 10 ja 11 kohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd, asia toimitetaan sopimuksen
10 artiklalla perustetun komitean kasiteltiviksi, ja se paittdd asianmukaisista toimista, myos mahdollisen asiantuntijasel-
vityksen teettdmisestd.

Jos komitea katsoo, ettd toimenpide on

a) perusteeton, toimenpiteestd padttineen jasenvaltion tai Sveitsin kansallisen viranomaisen on peruutettava se;

b) perusteltu, osapuolten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kyseiset tuotteet vedetdin
niiden markkinoilta tai jirjestetddn palautusmenettely.”
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LIITE D

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva rdjahdysvaarallisissa tiloissa kaytettdviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajirjestelmia
koskeva 8 luku, ja korvataan se seuraavasti:

"8 LUKU

RAJAHDYSVAARALLISISSA TILOISSA KAYTETTAVIKSI TARKOITETUT LAITTEET JA SUOJAJAR-
JESTELMAT

1JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut sdddokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/34/EU, annettu 26 piivini helmi-
kuuta 2014, rdjahdysvaarallisissa tiloissa kdytettaviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajarjestel-
mid koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014, s. 309)

Sveitsi 100. Loi fédérale du 24 juin 1902 concernant les installations électriques a faible et a fort cou-
rant (RO 19 252 ja RS 4 798), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 20 piivini maa-
liskuuta 2008 (RO 2008 3437)

101. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur les appareils et les systemes de protection destinés
a étre utilisés en atmosphéres explosibles (RO 2016 143)

102. Loi fédérale du 12 juin 2009 sur la sécurité des produits (RO 2010 2573)

103. Ordonnance du 19 mai 2010 sur la sécurité des produits (RO 2010 2583), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 15 péiviana kesikuuta 2012 (RO 2012 3631)

104. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systeme suisse d’accréditation et la désignation de
laboratoires dessais et d’organismes d’évaluation de la conformité, d’enregistrement et

d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 péivind
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)

I JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Tdmin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa méddrdtyn menettelyn mukaisesti ja paivitettava sitd.

III JAKSO
Nimeivit viranomaiset

Timin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettdva sitd.

IV JAKSO
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeimisti koskevat erityissiinnot

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimeidvien viranomaisten on noudatettava timéin sopimuksen
liitteessd 2 esitettyja yleisid periaatteita ja direktiivin 2014/34/EU 4 luvussa vahvistettuja arviointiperusteita.
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V JAKSO

Lisimairiykset

1. Talouden toimijat

1.1 Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon mukaiset talouden toimijoiden erityisvelvoitteet

Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon nojalla EUthun ja Sveitsiin sijoittautuneisiin talouden toimijoihin sovelletaan
samanlaisia velvoitteita.

Tarpeettomien padllekkdisten velvoitteiden valttdmiseksi

a) sovellettaessa direktiivin 2014/34/EU 6 artiklan 7 kohdassa ja 8 artiklan 3 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin
lainsdddannossa esitettyjd velvoitteita riittda, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautuneen
valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisteroity tavaramerkki sekd yhteysosoite. Mikdli valmistaja ei ole
sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle
sijoittautuneen tuojan nimi, rekisteroity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite;

b) sovellettaessa direktiivin 2014/34/EU 6 artiklan 3 kohdassa ja 8 artiklan 8 kohdassa sekid asiaa koskevassa Sveitsin
lainsdadddnnossid esitettyja velvoitteita riittdd, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja
séilyttad tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuusto-
distuksen 10 vuotta sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissi. Mikali
valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin
alueelle sijoittautunut tuoja siilyttdd jdljennoksen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta tai tapauksen mukaan
vaatimustenmukaisuustodistuksesta markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistaa, ettd tekniset asiakirjat
ovat pyydettdessd mainittujen viranomaisten kéytettdvissi 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu
markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissi;

c) sovellettaessa direktiivin 2014/34/EU 6 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa ja 8 artiklan 6 kohdassa sekd asiaa
koskevassa Sveitsin lainsdddannossi esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd tallaiset velvoitteet tdyttdd joko Euroopan
unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja tai, mikéli valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eiké
Sveitsin alueelle, joko Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja.

1.2 Valtuutettu edustaja

Sovellettaessa direktiivin 2014/34/EU 7 artiklan 2 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsdddannossi esitettyjd
velvoitteita valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin tai Sveitsiin sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkil6d, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto toimia valmistajan puolesta direktiivin 2014/34/EU
7 artiklan 1 kohdan tai asiaa koskevan Sveitsin lainsddddnn6n mukaisesti.

1.3 Markkinavalvontaviranomaisten vilinen yhteistyo

Euroopan unionin jisenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen kansallinen markkinavalvontaviranomainen voi perustellusta
pyynnostd pyytdd Euroopan unionin tai Sveitsin talouden toimijaa toimittamaan kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd tuote on I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon mukainen.

Viranomainen voi ottaa yhteyttd toisen osapuolen alueelle sijoittautuneeseen talouden toimijaan joko suoraan tai toisen
osapuolen toimivaltaisen kansallisen markkinavalvontaviranomaisen avustuksella. Viranomainen voi pyytdd valmistajaa
tai tapauksen mukaan valtuutettua edustajaa tai tuojaa toimittamaan asiakirjat kielelld, jota kyseinen viranomainen
pystyy vaivattomasti ymmartimédn. Viranomainen voi pyytéi talouden toimijaa tekemiin yhteisty6td kaikissa tuotteen
aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.

2.  Kokemusten vaihto

Sveitsin nimedvit viranomaiset voivat osallistua direktiivin 2014/34/EU 32 artiklassa tarkoitettuun jdsenvaltioiden
kansallisten viranomaisten viliseen kokemusten vaihtoon.
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3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten koordinointi

Sveitsin ilmoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua direktiivin 2014/34/EU 33 artiklassa
tarkoitettuihin koordinointi- ja yhteistyovilineisiin suoraan tai nimettyjen edustajien vélityksella.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on toimitettava timan luvun mukaisesti hyvaksytyille muille laitoksille, jotka
suorittavat samanlaisia, saman tuotteen kattavia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, asiaankuuluvat tiedot
kysymyksistd, jotka liittyvdt vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynnostd myos myonteisiin
tuloksiin.

Komissio, jasenvaltiot, Sveitsi ja muut timédn luvun mukaisesti hyviksytyt laitokset voivat pyynnostd saada jiljennoksen
tyyppitarkastustodistuksista ja niithin tehdyistd lisdyksistd. Komissio, jdsenvaltiot ja Sveitsi voivat pyynnostd saada
jaljennoksen teknisistd asiakirjoista ja timdn luvun mukaisesti hyvaksytyn laitoksen tekemien tutkimusten tulokset.

4. Markkinavalvontaviranomaisten vastavuoroinen apu

Sopimuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti osapuolten on huolehdittava markkinavalvontaviranomaistensa vilisestd
tehokkaasta yhteistyostd ja vaihdettava tietoja. Jasenvaltioiden ja Sveitsin markkinavalvontaviranomaisten on tehtdvd
yhteistyotd ja vaihdettava tietoja. Niiden on annettava toisilleen riittivdd apua ja toimitettava jasenvaltioihin tai Sveitsiin
sijoittautuneita talouden toimijoita koskevia tietoja ja asiakirjoja.

5. Menettely sellaisten tuotteiden osalta, joiden aiheuttama riski ei rajoitu kansalliseen alueeseen

Jos jonkin jdsenvaltion tai Sveitsin markkinavalvontaviranomaiset katsovat timdn sopimuksen 12 artiklan 4 kohdan
nojalla, ettd timin luvun soveltamisalaan kuuluva tuote ei ole timidn luvun I jaksossa tarkoitetun lainsdddidnnon
vaatimusten mukainen, ja jos ne katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu niiden kansalliselle alueelle, niiden on
ilmoitettava viipymattd Euroopan komissiolle, muille jasenvaltioille ja Sveitsille

— arvioinnin tuloksista ja kyseisiltd talouden toimijoilta edellytetyistd toimista,

— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn tuotteen asettaminen saataville
kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sité tai vedetddn tuote markkinoilta tai jirjestetddn sen palautusmenettely, jos
talouden toimija ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia toimenpiteiti.

Tahin ilmoitukseen on sisdllyttavd kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
tuotteen tunnistamista sekd sen alkuperdn, sithen liittyvin viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston médrittdmistd varten, sekd asianomaisen talouden toimijan
esittdmat perustelut. Lisiksi on ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus

— siitd, ettd tuote ei tdytd ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen taikka kotieldinten tai omaisuuden suojeluun liittyvid
vaatimuksia, jotka esitetddn I jakson lainsdddannossd, vai

— puutteista I jakson lainsddddnnossi tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa.

Sveitsin tai jdsenvaltioiden on viipymdttd ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille kansallisille viranomaisille
toteutetut toimenpiteet ja kéytettdvissddn olevat lisdtiedot, jotka liittyvit kyseisen tuotteen vaatimustenvastaisuuteen.

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on varmistettava, ettd kyseistd tuotetta koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten
tuotteen vetiminen pois markkinoilta, toteutetaan viipymdtta.

6. Suojamenettely, kun kansallisia toimenpiteitd vastustetaan

Jos Sveitsi tai jokin jdsenvaltio vastustaa 5 kohdassa tarkoitettua kansallista toimenpidettd, sen on ilmoitettava tistd
Euroopan komissiolle kolmen kuukauden kuluessa tiedon saamisesta.

Jos 5 kohdassa tarkoitetun menettelyn pdittyessd jokin jisenvaltio tai Sveitsi ilmoittaa vastustavansa Sveitsin tai jonkin
jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd tai jos Euroopan komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan I jaksossa
tarkoitetun asiaa koskevan lainsddddnnon vastainen, Euroopan komissio kadynnistdd viipymadttdi neuvottelut
jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen talouden toimijan tai toimijoiden kanssa. Se arvioi
kansallisen toimenpiteen selvittddkseen, onko kansallinen toimenpide perusteltu vai ei.
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Jos tuotteeseen kohdistuvaa kansallista toimenpidettd pidetddn

— perusteltuna, kaikkien jdsenvaltioiden ja Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
vaatimustenvastainen tuote vedetddn pois niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle,

— perusteettomana, kyseisen jasenvaltion tai Sveitsin on peruutettava se.

Osapuoli voi siirtdd asian 8 kohdan mukaisesti timin sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltaviksi.

7. Vaatimustenmukaiset tuotteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Jos jokin jasenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd vaikka talouden toimijan EU:n tai Sveitsin markkinoille asettama tuote on
timén luvun [ jaksossa tarkoitetun lainsdddinnon vaatimusten mukainen, se aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle taikka kotieldinten tai omaisuuden suojelulle, sen on toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet ja
ilmoitettava viipymittd komissiolle, muille jisenvaltioille ja Sveitsille. Ilmoitukseen on sisallyttivd kaikki saatavilla olevat
tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen tuotteen tunnistamista sekd sen alkuperin ja toimitusketjun, sithen
liittyvan riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston méirittdmistd varten.

Komissio kdynnistda viipymdttd neuvottelut jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen
talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallisia toimenpiteitd selvittidkseen, ovatko ne
perusteltuja, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteit.

Osapuoli voi siirtdd asian 8 kohdan mukaisesti timéan sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltavaksi.

8. Suojalauseke, kun osapuolten erimielisyys jatkuu

Jos osapuolten vililli on erimielisyyttd 6 ja 7 kohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd, asia toimitetaan sopimuksen
10 artiklalla perustetun komitean késiteltdviksi, ja se pddttdd asianmukaisista toimista, myos mahdollisen asiantuntijasel-
vityksen teettdmisesta.

Jos komitea katsoo, ettd toimenpide on

a) perusteltu, osapuolten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd tuote vedetddn pois niiden
markkinoilta;

b) perusteeton, toimenpiteestd péittineen jasenvaltion tai Sveitsin kansallisen viranomaisen on peruutettava se.”



7.12.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L 323/71

LITE E

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva sahkolaitteita ja sahkomagneettista yhteensopivuutta koskeva 9 luku, ja korvataan
se seuraavasti:

"9 LUKU

SAHKOLAITTEET JA SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

1JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut saddokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, annettu 26 pdivind helmi-
kuuta 2014, tietylld jannitealueella toimivien siahkolaitteiden asettamista saataville markki-
noilla koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnén yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014, s. 357)

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, annettu 26 péivind helmi-
kuuta 2014, sihkomagneettista yhteensopivuutta koskevan jisenvaltioiden lainsdddannon
yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 79)

Sveitsi 100. Loi fédérale du 24 juin 1902 concernant les installations électriques a faible et a fort cou-
rant (RO 19 252 ja RS 4 798), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 20 paivini maa-
liskuuta 2008 (RO 2008 3437)

101. Ordonnance du 30 mars 1994 sur les installations électriques & courant faible
(RO 1994 1185), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pdivind marraskuuta
2015 (RO 2016 625)

102. Ordonnance du 30 mars 1994 sur les installations électriques a courant fort
(RO 1994 1199), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 péivind marraskuuta
2015 (RO 2016 119)

103. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur les matériels électriques a basse tension
(RO 2016 105)

104. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur la compatibilité électromagnétique
(RO 2016 119)

105. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur les installations de télécommunication (OIT)
(RO 2016 179)

106. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systeme suisse d’accréditation et la désignation de la-
boratoires dessais et d'organismes d'évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pdivini
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)

1 JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Tamin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa médrityn menettelyn mukaisesti ja pdivitettivé sitd.

11 JAKSO
Nimedvit viranomaiset

Timin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettdva sitd.
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IV JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeiimisti koskevat erityissiinnét

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimeivien viranomaisten on noudatettava timin sopimuksen
liitteessd 2 esitettyjd yleisid periaatteita ja direktiivin 2014/30/EU 4 luvussa vahvistettuja arviointiperusteita.

V JAKSO

Lisimairiykset
1. Talouden toimijat
1.1 Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnion mukaiset talouden toimijoiden erityisvelvoitteet

Edelld T jaksossa tarkoitetun lainsdddannon nojalla EUthun ja Sveitsiin sijoittautuneisiin talouden toimijoihin sovelletaan
samanlaisia velvoitteita.

Tarpeettomien péillekkdisten velvoitteiden vilttdmiseksi

a) sovellettaessa direktiivin 2014/30/EU 7 artiklan 6 kohdassa ja 9 artiklan 3 kohdassa tai direktiivin 2014/35/EU
6 artiklan 6 kohdassa ja 8 artiklan 3 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd esitettyja velvoitteita
riittd4, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautuneen valmistajan nimi, rekisteroity toiminimi
tai rekisteroity tavaramerkki sekd yhteysosoite. Mikali valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin
alueelle, riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautuneen tuojan nimi, rekisteroity
toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite;

b) sovellettaessa direktiivin 2014/30/EU 7 artiklan 3 kohdassa ja 9 artiklan 7 kohdassa tai direktiivin 2014/35/EU
6 artiklan 3 kohdassa ja 8 artiklan 8 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd esitettyja velvoitteita
riittd4, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja séilyttad tekniset asiakirjat ja EU-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksen tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksen 10 vuotta sen jilkeen, kun laite
on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissd. Mikali valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan
unionin eikd Sveitsin alueelle, riittd4, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja siilyttdd
jaljennoksen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksesta
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistaa, ettd tekniset asiakirjat ovat pyydettiessi mainittujen
viranomaisten kaytettdvissd 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa
tai Sveitsissd;

c) sovellettaessa direktiivin 2014/35/EU 6 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa ja 8 artiklan 6 kohdan toisessa
alakohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossi esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd tallaiset velvoitteet tayttdd
joko Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja tai, mikdli valmistaja ei ole sijoittautunut
Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, joko Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja.

1.2 Valtuutettu edustaja

Sovellettaessa direktiivin 2014/30/EU 8 artiklan 2 kohdassa tai direktiivin 2014/35/EU 7 artiklan 2 kohdassa seké asiaa
koskevassa Sveitsin lainsdddinnossd esitettyjd velvoitteita valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin tai
Sveitsiin sjjoittautunutta luonnollista tai oikeushenkilod, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto toimia
valmistajan puolesta direktiivin 2014/30/EU 8 artiklan 1 kohdan tai direktiivin 2014/35/EU 7 artiklan 1 kohdan tai
asiaa koskevan Sveitsin lainsddddnn6n mukaisesti.

1.3 Markkinavalvontaviranomaisten vilinen yhteistyo

Euroopan unionin jisenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen kansallinen markkinavalvontaviranomainen voi perustellusta
pyynnostd pyytdd Euroopan unionin tai Sveitsin talouden toimijaa toimittamaan kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd laite on I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon mukainen.

Viranomainen voi ottaa yhteyttd toisen osapuolen alueelle sijoittautuneeseen talouden toimijaan joko suoraan tai toisen
osapuolen toimivaltaisen kansallisen markkinavalvontaviranomaisen avustuksella. Viranomainen voi pyytdd valmistajaa
tai tapauksen mukaan valtuutettua edustajaa tai tuojaa toimittamaan asiakirjat kielelld, jota kyseinen viranomainen
pystyy vaivattomasti ymmartdmadn. Viranomainen voi pyytdd talouden toimijaa tekemiin yhteistyotd kaikissa laitteen
aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.
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2.  Kokemusten vaihto

Sveitsin nimeadvit viranomaiset voivat osallistua direktiivin 2014/30/EU 35 artiklassa tarkoitettuun jdsenvaltioiden
kansallisten viranomaisten viliseen kokemusten vaihtoon.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten koordinointi

Sveitsin ilmoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua direktiivin 2014/30/EU 36 artiklassa
tarkoitettuihin koordinointi- ja yhteistyovilineisiin suoraan tai nimettyjen edustajien valityksella.

4. Sihkomagneettista yhteensopivuutta kisittelevi komitea ja sihkolaitteita kisittelevd komitea

Sveitsi voi osallistua tarkkailijana sihkomagneettista yhteensopivuutta kisittelevian komitean ja sdhkolaitteita késittelevin
komitean ja niiden alaryhmien tyohon.

5. Standardit

Direktiivin 2014/35/EU 14 artiklan sekd asiaa koskevan Sveitsin lainsddddnnon mukaisesti titd lukua sovellettaessa
jasenvaltioiden ja Sveitsin toimivaltaisten viranomaisten on katsottava direktiivin 2014/35/EU soveltamisalaan kuuluvien
sihkolaitteiden tdyttdvdn asiaan kuuluvat turvallisuustavoitteet, kun ne on valmistettu jossakin jdsenvaltiossa tai
Sveitsissd voimassa olevien standardien mukaisesti, jos kyseisilld standardeilla varmistetaan niiden omalla alueella
vaadittava turvallisuustaso.

6. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Osapuolten on ilmoitettava toisilleen direktiivin 2014/30/EU liitteessd Il kuvatuista tehtdvistd vastuussa olevat laitokset
ja tunnustettava ne vastavuoroisesti.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on toimitettava timén luvun mukaisesti hyvaksytyille muille laitoksille, jotka
suorittavat samanlaisia, saman laitteen kattavia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, asiaankuuluvat tiedot
kysymyksista, jotka liittyvdt vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynndstd myds myonteisiin
tuloksiin.

Komissio, jasenvaltiot, Sveitsi ja muut tdiman luvun mukaisesti hyvaksytyt laitokset voivat pyynnostd saada jaljennoksen
tyyppitarkastustodistuksista ja niihin tehdyistd lisdyksistdi. Komissio, jdsenvaltiot ja Sveitsi voivat pyynnostd saada
jaljennoksen teknisistd asiakirjoista ja timdn luvun mukaisesti hyvaksytyn laitoksen tekemien tutkimusten tulokset.

7. Markkinavalvontaviranomaisten vilinen yhteisty6

Sopimuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti osapuolten on huolehdittava markkinavalvontaviranomaistensa vilisesta
tehokkaasta yhteistyostd ja vaihdettava tietoja. Jasenvaltioiden ja Sveitsin markkinavalvontaviranomaisten on tehtiva
yhteistyotd ja vaihdettava tietoja. Niiden on annettava toisilleen riittivdd apua ja toimitettava jasenvaltioihin tai Sveitsiin
sijoittautuneita talouden toimijoita koskevia tietoja ja asiakirjoja.

8.  Menettely sellaisten laitteiden osalta, joiden aiheuttama riski ei rajoitu kansalliseen alueeseen

Jos jonkin jdsenvaltion tai Sveitsin markkinavalvontaviranomaiset ovat toteuttaneet timdn sopimuksen 12 artiklan
4 kohdan nojalla toimia tai jos niilld on riittdvd peruste uskoa, ettd timin luvun soveltamisalaan kuuluva laite aiheuttaa
riskin tdman luvun I jakson lainsdddinnossd tarkoitetuille yleisen edun suojaa koskeville nikokohdille, ja jos ne katsovat,
ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu niiden kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava viipymittd Euroopan komissiolle,
muille jasenvaltioille ja Sveitsille

— arvioinnin tuloksista ja kyseisiltd talouden toimijoilta edellytetyistd toimista;
— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn laitteen asettaminen saataville

kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai vedetddn laite markkinoilta tai jirjestetddn sen palautusmenettely, jos
talouden toimija ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia toimenpiteita.
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Tahin ilmoitukseen on sisdllyttavd kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
laitteen tunnistamista sekd sen alkuperdn, sithen liittyvdn viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston mairittdmistd varten, sekd asianomaisen talouden toimijan
esittdmat perustelut. Lisiksi on ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus

— siitd, ettd laite ei tdytd I jakson lainsddddnnon vaatimuksia, vai
— puutteista I jakson lainsdddidnnossi tarkoitetuissa standardeissa.

Sveitsin tai jdsenvaltioiden on viipymittd ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille kansallisille viranomaisille
toteutetut toimenpiteet ja kaytettavissddn olevat lisatiedot, jotka liittyvit kyseisen laitteen vaatimustenvastaisuuteen.

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on varmistettava, ettd kyseistd laitetta koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten
sen vetdminen pois markkinoilta, toteutetaan viipymatta.

9. Suojamenettely, kun kansallisia toimenpiteitd vastustetaan

Jos Sveitsi tai jokin jdsenvaltio vastustaa 8 kohdassa tarkoitettua kansallista toimenpidettd, sen on ilmoitettava tistd
Euroopan komissiolle kolmen kuukauden kuluessa tiedon saamisesta.

Jos 8 kohdassa tarkoitetun menettelyn paittyessd jokin jasenvaltio tai Sveitsi ilmoittaa vastustavansa Sveitsin tai jonkin
jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd tai jos Euroopan komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan I jaksossa
tarkoitetun asiaa koskevan lainsidddnnon vastainen, Euroopan komissio kdynnistdd viipymdttd neuvottelut
jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen talouden toimijan tai toimijoiden kanssa. Se arvioi
kansallisen toimenpiteen selvittddkseen, onko kansallinen toimenpide perusteltu vai ei.

Jos kansallista toimenpidettd pidetddn

— perusteltuna, kaikkien jdsenvaltioiden ja Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
vaatimustenvastainen laite vedetddn pois niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle,

— perusteettomana, kyseisen jasenvaltion tai Sveitsin on peruutettava se.

Osapuoli voi siirtdd asian 11 kohdan mukaisesti timan sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kisiteltavaksi.

10. Vaatimustenmukaiset laitteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Jos jokin jasenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd vaikka direktiivin 2014/35/EU soveltamisalaan kuuluva, talouden toimijan
EUnn tai Sveitsin markkinoille asettama laite on timin luvun I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnén vaatimusten
mukainen, se aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle taikka kotieldinten tai omaisuuden suojelulle, sen
on toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet ja ilmoitettava viipymdittd komissiolle, muille jdsenvaltioille ja
Sveitsille. Ilmoitukseen on sisallyttdva kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen laitteen
tunnistamista sekd sen alkuperdn ja toimitusketjun, siihen liittyvdn riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonteen ja keston mairittimistd varten.

Komissio kdynnistdd viipymittd neuvottelut jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen
talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallisia toimenpiteitd selvittddkseen, ovatko ne
perusteltuja, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteita.

Osapuoli voi siirtdd asian 11 kohdan mukaisesti timan sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kisiteltavaksi.

11. Suojalauseke, kun osapuolten erimielisyys jatkuu

Jos osapuolten vililli on erimielisyyttd 9 ja 10 kohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd, asia toimitetaan sopimuksen
10 artiklalla perustetun komitean kasiteltdviksi, ja se paittdd asianmukaisista toimista, myos mahdollisen asiantuntijasel-
vityksen teettdmisestd. Jos komitea katsoo, ettd toimenpide on

a) perusteeton, toimenpiteestd padttineen jasenvaltion tai Sveitsin kansallisen viranomaisen on peruutettava se;

b) perusteltu, osapuolten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kyseiset tuotteet vedetdin
niiden markkinoilta.”
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LITE F

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva mittausvalineitd ja valmispakkauksia koskeva 11 luku, ja korvataan se seuraavasti:

”11 LUKU

MITTAUSVALINEET JA VALMISPAKKAUKSET

1 JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset
Sopimuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut saddokset

Euroopan unioni 1. Neuvoston direktiivi 71/347/ETY, annettu 12 péivind lokakuuta 1971, viljan hehtolitra-
painon mittaamista koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon liahentdmisestd (EYVL L 239,
25.10.1971, s. 1), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

2. Neuvoston direktiivi 76/765/ETY, annettu 27 pdivind heindkuuta 1976, alkoholometreji
ja alkoholohydrometreja koskevan jasenvaltioiden lainsdddinnon ldhentimisestd
(EYVL L 262, 27.9.1976, s. 143), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

3. Neuvoston direktiivi 86/217ETY, annettu 26 pdivini toukokuuta 1986, moottoriajoneu-
vojen rengaspainemittareita koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon lihentdmisestd
(EYVL L 152, 6.6.1986, s. 48), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

4. Neuvoston direktiivi 75/107/ETY, annettu 19 pdivind joulukuuta 1974, mitta-astioina
kiytettdvid pulloja koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnén lihentdmisestd (EYVL L 42,
15.2.1975, s. 14), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

5. Neuvoston direktiivi 76/211/ETY, annettu 20 pdivind tammikuuta 1976, tiettyjen tuottei-
den pakkaamista valmispakkauksiin painon tai tilavuuden mukaan tapahtuvaa tdytt6d kos-
kevan jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd (EYVL L 46, 21.2.1976, s. 1), sellaise-
na kuin se on viimeksi muutettuna

6. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/45/EY, annettu 5 pdivinid syyskuuta
2007, valmiiksi pakattujen tuotteiden nimellismairistd sekd neuvoston direktiivien
75[/106/ETY ja 80/232/ETY kumoamisesta ja neuvoston direktiivin 76/211/ETY muutta-
misesta (EUVL L 247, 21.9.2007, s. 17), sovelletaan 11 paivéstd huhtikuuta 2009

Sveitsi 100. Ordonnance du 5 septembre 2012 sur les déclarations de quantité dans la vente en vrac
et sur les préemballages (RS 941.204), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

101. Ordonnance du 10 septembre 2012 du Département fédéral de justice et police sur les
déclarations de quantité dans la vente en vrac et sur les préemballages (RS 941.204.1),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut sdadokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/34/EY, annettu 23 paivand huhtikuuta
2009, mittauslaitteita ja metrologisia tarkastusmenetelmid koskevista yleisistd sdannoksistd
(uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L 106, 28.4.2009, s. 7)

2. Neuvoston direktiivi 71/317/ETY, annettu 26 pdivini heindkuuta 1971, viidestd 50:een
kilogrammaan olevia sirmiomadisid ja yhdestd grammasta 10:een kilogrammaan olevia lie-
riomdisid kauppapunnuksia koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon lihentimisestd
(EYVLL 202, 6.9.1971, 5. 14)

3. Neuvoston direktiivi 74/148/ETY, annettu 4 péivind maaliskuuta 1974, yhdestd milli-
grammasta 50 kilogrammaan olevia tdsmdpunnuksia koskevan jasenvaltioiden lainsdddan-
non lidhentdmisestd (EYVL L 84, 28.3.1974, s. 3)

4. Neuvoston direktiivi 80/181/ETY, annettu 20 pdivind joulukuuta 1979, mittayksikkoja
koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnén ldhentidmisestd ja direktiivin 71/354/ETY kumoa-
misesta (EYVL L 39, 15.2.1980, s. 40), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 11 pdi-
vind maaliskuuta 2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2009/3/EY (EUVL L 114, 7.5.2009, s. 10)
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5. Neuvoston direktiivi 76/766/ETY, annettu 27 piivind heindkuuta 1976, alkoholipitoisuus-
taulukoita koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisesti (EYVL L 262,
27.9.1976, s. 149)

6. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU, annettu 26 paivind helmi-
kuuta 2014, muiden kuin automaattisten vaakojen asettamista saataville markkinoilla kos-
kevan jdsenvaltioiden lainsddddnnoén yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014,
s. 107)

7. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/32/EU, annettu 26 pdivind helmi-
kuuta 2014, mittauslaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jisenvaltioiden
lainsdaddannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 149)

8. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/17[EU, annettu 9 pdivind maaliskuuta
2011, metrologiaa koskevien neuvoston direktiivien 71/317[ETY, 71/347/ETY,
71/349JETY, 74/148/ETY, 75/33[ETY, 76/765/ETY, 76/766/ETY ja 86/217/ETY kumoa-
misesta (EUVL L 71, 18.3.2011, s. 1)

Sveitsi 102. Loi fédérale du 17 juin 2011 sur la métrologie (RO 2012 6235)

103. Ordonnance du 23 novembre 1994 sur les unités (RO 1994 3109), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 7 péivana joulukuuta 2012 (RO 2012 7193)

104. Ordonnance du 15 février 2006 sur les instruments de mesure (RO 2006 1453), sellaise-
na kuin se on viimeksi muutettuna 25 pdivind marraskuuta 2015 (RO 2015 5835)

105. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 16 avril 2004 sur les instru-
ments de pesage a fonctionnement non automatique (RO 2004 2093), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna 25 pdivind marraskuuta 2015 (RO 2015 5849)

106. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les instru-
ments de mesure de longueur (RO 2006 1433), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
7 pdivini joulukuuta 2012 (RO 2012 7183)

107. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les mesures
de volume (RO 2006 1525), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 7 péivind joulu-
kuuta 2012 (RO 2012 7183)

108. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les ensemb-
les de mesurage de liquides autres que 'eau (RO 2006 1533), sellaisena kuin se on viime-
ksi muutettuna 7 pdivind joulukuuta 2012 (RO 2012 7183)

109. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les instru-
ments de pesage a fonctionnement non automatique (RO 2006 1545), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna 7 pdivina joulukuuta 2012 (RO 2012 7183)

110. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les instru-
ments de mesure de I'énergie thermique (RO 2006 1569), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 7 paivind joulukuuta 2012 (RO 2012 7183)

111. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les instru-
ments de mesure de quantités de gaz (RO 2006 1591), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 7 pdivdnd joulukuuta 2012 (RO 2012 7183)

112. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les instru-
ments mesureurs des gaz d’échappement des moteurs a combustion (RO 2006 1599), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 19 pdivind marraskuuta 2014 (RO 2014 4551)

113. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les instru-
ments de mesure de I'énergie et de la puissance électriques (RO 2006 1613), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 7 pdivind joulukuuta 2012 (RO 2012 7183)

114. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 15 aotit 1986 sur les poids
(RO 1986 2022), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 7 péivind joulukuuta 2012
(RO 2012 7183)

115. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 5 novembre 2013 sur les taxi-
meétres (RO 2013 4333), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 19 pdivinid marras-
kuuta 2014 (RO 2014 4547)

116. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systeme suisse d’accréditation et la désignation de la-
boratoires dessais et d'organismes d'évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pidivind
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)
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II JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Tamin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa mddratyn menettelyn mukaisesti ja paivitettava sita.

11 JAKSO

Nimeivit viranomaiset

Timin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettava sitd.
IV JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeiimisti koskevat erityissiinnét

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimedvien viranomaisten on noudatettava timin sopimuksen
liitteessd 2 esitettyjd yleisid periaatteita sekd direktiivin 2014/31/EU 4 luvussa ja direktiivin 2014/32/EU 4 luvussa
vahvistettuja arviointiperusteita kyseisissd direktiiveissd tarkoitettujen tuotteiden osalta.

V JAKSO

Lisimiiriykset
1. Valmispakkaukset

Sveitsin on tunnustettava timin sopimuksen mukaisesti hyvaksyttyjen unionin laitosten I jaksossa esitetyn unionin
lainsddddnnon mukaisesti suorittamat tarkastukset unionin valmispakkausten saattamiseksi Sveitsin markkinoille.

Euroopan unionin on tunnustettava pakkaamattomien ja valmiiksi pakattujen tuotteiden mairid koskevista ilmoituksista
5 pdivdni syyskuuta 2012 annetun Sveitsin siddoksen Ordonnance sur les déclarations de quantité dans la vente en vrac
et sur les préemballages (RS 941.204) liitteessd 3 olevassa 7 kohdassa mdiritellyn valmispakkausten ilmoitettujen
maédrien tilastollinen tarkastusmenetelmi direktiivien 75/106/ETY ja 76/211/ETY, sellaisina kuin ne ovat muutettuina
direktiivilld 78/891/ETY, liitteessd II mdiriteltyd Euroopan unionin menetelmdd vastaavaksi. Sveitsildisten tuottajien,
joiden valmispakkaukset ovat unionin lainsddddnnén mukaisia ja jotka on tarkastettu Sveitsin menetelmin perusteella,
on merkittdvad tunnus "e” EUthun vietaviin tuotteisiinsa.

2. Merkinniit

2.1  Titd sopimusta sovellettaessa 23 pdivind huhtikuuta 2009 annetun neuvoston direktiivin 2009/34/EY
sddannoksid koskevat seuraavat mukautukset:

a) Lisdtddn liitteessd 1 olevan 3.1 kohdan ensimmdisessd luetelmakohdassa ja liitteessé II olevan 3.1.1.1 kohdan
a alakohdan ensimmiisessd luetelmakohdassa sulkeissa olevaan tekstiin seuraava: "Sveitsi CH”.

b) Tdydennetdin liitteessd II olevassa 3.2.1 kohdassa tarkoitettuja piirroksia seuraavalla piirroksella:

@

y

0,165 0,156
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2.2 Tamin sopimuksen 1 artiklasta poiketen Sveitsin markkinoille saatettavien mittausvélineiden merkintojd koskevat
sddnnot ovat seuraavat:

Kiinnitettdvd merkintd on CE-merkinté ja tiydentivd metrologinen merkintd tai kyseisen jisenvaltion merkinti,
joista sdddetddn 23 paiviand huhtikuuta 2009 annetun direktiivin 2009/34/EY liitteessd I olevan 3.1 kohdan
ensimmdisessd luetelmakohdassa ja liitteessd IT olevan 3.1.1.1 kohdan ensimmdisessid luetelmakohdassa.

3. Direktiivin 2014/31/EU soveltamisalaan kuuluvat muut kuin automaattiset vaa’at ja direktiivin
2014/32[EU soveltamisalaan kuuluvat mittauslaitteet

3.1  Talouden toimijat
3.1.1 Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon mukaiset talouden toimijoiden erityisvelvoitteet

Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon nojalla EUthun ja Sveitsiin sijoittautuneisiin talouden toimijoihin sovelletaan
samanlaisia velvoitteita.

Tarpeettomien paillekkdisten velvoitteiden valttdmiseksi

a) sovellettaessa direktiivin 2014/31/EU 6 artiklan 6 kohdassa ja 8 artiklan 3 kohdassa tai direktiivin 2014/32/EU
8 artiklan 6 kohdassa ja 10 artiklan 3 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd esitettyjd velvoitteita
riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautuneen valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi
tai rekisteroity tavaramerkki sekd yhteysosoite. Mikili valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin
alueelle, riittad, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautuneen tuojan nimi, rekisteroity
toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite;

=z

sovellettaessa direktiivin 2014/31/EU 6 artiklan 3 kohdassa ja 8 artiklan 8 kohdassa tai direktiivin 2014/32/EU
8 artiklan 3 kohdassa ja 10 artiklan 8 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd esitettyjd velvoitteita
riittd4, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja sailyttad tekniset asiakirjat ja EU-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksen tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksen 10 vuotta sen jilkeen, kun laite
on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissd. Mikali valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan
unionin eikd Sveitsin alueelle, riittd4, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja siilyttdd
jljennoksen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksesta
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistaa, ettd tekniset asiakirjat ovat pyydettiessd mainittujen
viranomaisten kédytettdvissd 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa
tai Sveitsissd;

c) sovellettaessa direktiivin 2014/31/EU 6 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa ja 8 artiklan 6 kohdassa tai direktiivin
2014/32[EU 8 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa ja 10 artiklan 6 kohdassa sekid asiaa koskevassa Sveitsin
lainsdddinnossd esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd tdllaiset velvoitteet tdyttdd joko Euroopan unionin tai Sveitsin
alueelle sijoittautunut valmistaja tai, mikili valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle,
joko Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja.

3.1.2  Valtuutettu edustaja

Sovellettaessa direktiivin 2014/31/EU 7 artiklan 2 kohdassa tai direktiivin 2014/32/EU 9 artiklan 2 kohdassa seki asiaa
koskevassa Sveitsin lainsddddnnossid esitettyja velvoitteita valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin tai
Sveitsiin sijoittautunutta luonnollista tai oikeushenkilod, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto toimia
valmistajan puolesta direktiivin 2014/31/EU 7 artiklan 1 kohdan tai direktiivin 2014/32/EU 9 artiklan 1 kohdan tai
asiaa koskevan Sveitsin lainsddddnn6n mukaisesti.

3.1.3 Markkinavalvontaviranomaisten vdlinen yhteistyo

Euroopan unionin jdsenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen kansallinen markkinavalvontaviranomainen voi perustellusta
pyynnostd pyytdd Euroopan unionin tai Sveitsin talouden toimijaa toimittamaan kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd laite on I jaksossa tarkoitetun lainsddddannon mukainen.

Viranomainen voi ottaa yhteyttd toisen osapuolen alueelle sijoittautuneeseen talouden toimijaan joko suoraan tai toisen
osapuolen toimivaltaisen kansallisen markkinavalvontaviranomaisen avustuksella. Viranomainen voi pyytdd valmistajaa
tai tapauksen mukaan valtuutettua edustajaa tai tuojaa toimittamaan asiakirjat kielelld, jota kyseinen viranomainen
pystyy vaivattomasti ymmartdmadn. Viranomainen voi pyytdd talouden toimijaa tekemiin yhteistyotd kaikissa laitteen
aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.
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3.2 Kokemusten vaihto

Sveitsin nimedvit viranomaiset voivat osallistua direktiivin 2014/31/EU 34 artiklassa ja direktiivin 2014/32/EU
39 artiklassa tarkoitettuun jisenvaltioiden kansallisten viranomaisten viliseen kokemusten vaihtoon.

3.3  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten koordinointi

Sveitsin ilmoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua direktiivin 2014/31/EU 35 artiklassa ja
direktiivin 2014/32/EU 40 artiklassa tarkoitettuihin koordinointi- ja yhteistyovilineisiin suoraan tai nimettyjen edustajien
vilitykselld.

3.4  Markkinavalvontaviranomaisten vastavuoroinen apu

Sopimuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti osapuolten on huolehdittava markkinavalvontaviranomaistensa vilisesta
tehokkaasta yhteistyostd ja vaihdettava tietoja. Jasenvaltioiden ja Sveitsin markkinavalvontaviranomaisten on tehtiva
yhteistyotd ja vaihdettava tietoja. Niiden on annettava toisilleen riittivdd apua ja toimitettava jasenvaltioihin tai Sveitsiin
sijoittautuneita talouden toimijoita koskevia tietoja ja asiakirjoja.

3.5 Menettely sellaisten laitteiden osalta, joiden vaatimustenvastaisuudesta ajheutuva riski ei rajoitu
kansalliseen alueeseen

Jos jonkin jdsenvaltion tai Sveitsin markkinavalvontaviranomaiset ovat toteuttaneet timdn sopimuksen 12 artiklan
4 kohdan nojalla toimia tai jos niilld on riittdvd peruste uskoa, ettd timan luvun soveltamisalaan kuuluva laite aiheuttaa
riskin direktiivin 2014/31/EU tai direktiivin 2014/32[EU tai asiaa koskevan Sveitsin lainsdddannon soveltamisalaan
kuuluville yleisen edun suojaa koskeville nikokohdille, ja jos ne katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu niiden
kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava viipymattd Euroopan komissiolle, muille jdsenvaltioille ja Sveitsille

— arvioinnin tuloksista ja kyseisiltd talouden toimijoilta edellytetyistd toimista,

— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn laitteen asettaminen saataville
kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai vedetddn laite markkinoilta tai jirjestetddn sen palautusmenettely, jos
talouden toimija ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia toimenpiteita.

Tahin ilmoitukseen on sisdllyttavd kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
laitteen tunnistamista sekd sen alkuperdn, sithen liittyvdn viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston madrittdmistd varten, sekd asianomaisen talouden toimijan
esittdmit perustelut. Lisiksi on ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus

— siitd, ettd laite ei tdytd yleisen edun vuoksi suojeltaviin nikokohtiin liittyvid vaatimuksia, jotka esitetddn direktiivissd
2014/31/EU tai direktiivissd 2014/32/EU taikka asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnoss, tai

— puutteista direktiivissi 2014/31/EU tai direktiivissd 2014/32/EU taikka asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd
tarkoitetuissa standardeissa.

Sveitsin tai jisenvaltioiden on viipymittd ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille kansallisille viranomaisille
toteutetut toimenpiteet ja kaytettavissddn olevat lisatiedot, jotka liittyvit kyseisen laitteen vaatimustenvastaisuuteen.

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on varmistettava, ettd kyseistd laitetta koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten
laitteen vetiminen pois markkinoilta, toteutetaan viipymatta.

3.6  Suojamenettely, kun kansallisia toimenpiteiti vastustetaan

Jos Sveitsi tai jokin jdsenvaltio vastustaa ilmoitettua kansallista toimenpidettd, sen on ilmoitettava tistd Euroopan
komissiolle kolmen kuukauden kuluessa tiedon saamisesta.

Jos 3.4 kohdassa tarkoitetun menettelyn pddttyessd jokin jasenvaltio tai Sveitsi ilmoittaa vastustavansa Sveitsin tai jonkin
jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd tai jos komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan direktiivin 2014/31/EU
tai direktiivin 2014/32/EU taikka asiaa koskevan Sveitsin lainsddddnnon vastainen, Euroopan komissio kdynnistdd
viipymittd neuvottelut jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen talouden toimijan tai
toimijoiden kanssa. Se arvioi kansallisen toimenpiteen selvittdikseen, onko kansallinen toimenpide perusteltu vai ei.
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Jos laitteeseen kohdistuvaa kansallista toimenpidettd pidetddn

— perusteltuna, kaikkien jdsenvaltioiden ja Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
vaatimustenvastainen laite vedetddn pois niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle,

— perusteettomana, kyseisen jasenvaltion tai Sveitsin on peruutettava se.

Osapuoli voi siirtdd asian 3.8 kohdan mukaisesti timin sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltdvaksi.

3.7  Vaatimustenmukaiset laitteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Jos jokin jdsenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd vaikka talouden toimijan EU:n tai Sveitsin markkinoille asettama laite on
direktiivin 2014/31/EU tai direktiivin 2014/32/EU taikka asiaa koskevan Sveitsin lainsdddidnnén vaatimusten mukainen,
se aiheuttaa riskin yleisen edun suojaa koskeville nikokohdille, sen on toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet ja
ilmoitettava viipymittd komissiolle, muille jisenvaltioille ja Sveitsille. Ilmoitukseen on sisallyttivd kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen asianomaisen laitteen tunnistamista ja sen alkuperdn ja
toimitusketjun, sithen littyvdn riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston
madrittamistd varten.

Komissio kdynnistdd viipymdttd neuvottelut jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen
talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallisia toimenpiteitd selvittddkseen, ovatko ne
perusteltuja, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteit.

Osapuoli voi siirtdd asian 3.8 kohdan mukaisesti timan sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean késiteltavaksi.

3.8 Suojalauseke, kun osapuolten erimielisyys jatkuu

Jos osapuolten vililldi on erimielisyyttd 3.6 ja 3.7 kohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd, asia toimitetaan komitean
kisiteltavaksi, ja tima pddttdd asianmukaisista toimista, myos mahdollisen asiantuntijaselvityksen teettdmisesta.

Jos komitea katsoo, ettd toimenpide on

a) perusteltu, osapuolten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd laite vedetddn pois niiden
markkinoilta;

b) perusteeton, toimenpiteestd péittineen jasenvaltion tai Sveitsin kansallisen viranomaisen on peruutettava se.”



7.12.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L 323/81

LIITE G

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva lddkkeiden hyvien tuotantotapojen tarkastusta ja tuote-erien varmentamista
koskeva 15 luku, ja korvataan se seuraavasti:

”15 LUKU

LAAKKEIDEN HYVIEN TUOTANTOTAPOJEN TARKASTUS JA TUOTE-ERIEN VARMENTAMINEN
Soveltamisala ja kattavaus

Tamin luvun mdirdykset koskevat kaikkia teollisesti valmistettuja ladkkeitd, joihin sovelletaan hyvien tuotantotapojen
vaatimuksia.

Kummankin osapuolen on tunnustettava timin luvun soveltamisalaan kuuluvien lddkkeiden osalta piddtelmit, jotka
perustuvat toisen osapuolen asianomaisten tarkastuslaitosten suorittamiin valmistajien tarkastuksiin, sekd toisen
osapuolen toimivaltaisten viranomaisten myontimit asianmukaiset valmistusluvat. Tdméan lisiksi kumpikin osapuoli
tunnustaa paitelmat, jotka koskevat toisen osapuolen asianomaisten tarkastuslaitosten kolmansissa maissa muun muassa
ladkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaisen laatutydelimen puitteissa suorittamia valmistajien tarkastuksia.

Osapuolten on tehtdvi yhteistyotd, jotta tarkastusresurssit kéytettdisiin mahdollisimman tehokkaasti ja taakka jakautuisi
tasaisesti.

Toisen osapuolen on tunnustettava tuonnin yhteydessd ilman uudelleentarkastusta valmistajan kutakin tuote-erdd
koskeva vaatimustenmukaisuuden varmennus. Tdtd mairdystd sovelletaan kolmannesta maasta tuotuihin ja sen jalkeen
toisen osapuolen alueelle vietyihin tuotteisiin ainoastaan, jos 1) kukin lddke-erd on tarkastettu uudelleen
jommankumman osapuolen alueella ja 2) jos jommankumman osapuolen toimivaltainen viranomainen on tarkastanut
kolmannen maan valmistajan ja tarkastuksen tulos on, ettd valmistaja noudattaa kyseisten tuotteiden tai tuoteryhmien
osalta hyvid tuotantotapoja. Jos edelld esitetyt vaatimukset eivit tdyty, osapuoli voi vaatia uudelleentarkastusta alueellaan.

Lisiksi osapuolet tunnustavat vievin osapuolen viranomaisen toteuttamat viralliset erien vapautukset.

"Ladkkeilld’ tarkoitetaan kaikkia tdmédn luvun I jaksossa esitetylld Euroopan unionin ja Sveitsin lddkelainsddddnnolla
saanneltyjd tuotteita. Lidkkeiden madritelma sisdltdd kaikki ihmisille ja eldimille tarkoitetut ladkkeet, kuten kemialliset ja
biologiset farmaseuttiset valmisteet, immunologiset valmisteet, radiofarmaseuttiset valmisteet, ihmisverestd tai
-veriplasmasta valmistetut stabiilit lddkkeet, lddkerehua varten tarkoitetut esiseokset sekd tapauksen mukaan vitamiinit,
kivenniisaineet, rohdosvalmisteet ja homeopaattiset lddkevalmisteet.

‘Hyvilld tuotantotavoilla’ tarkoitetaan sitd osaa laadunvarmistuksesta, jolla taataan, ettd tuotteet ovat yhdenmukaisesti
valmistettuja ja valvottuja niiden aiottua kéyttod koskevien laatustandardien mukaisesti sekd myyntiluvan ja tuotteita
koskevien eritelmien edellyttdimalld tavalla. Titd lukua sovellettaessa hyviddn tuotantotapaan katsotaan sisiltyvin
jarjestelmd, jossa valmistaja saa myyntiluvan haltijalta tai hakijalta tuotetta ja menetelmidd koskevan eritelmin ja
varmistaa, ettd lddke valmistetaan tdimdn eritelmidn mukaisesti.

Niiden lddkkeiden osalta, jotka kuuluvat ainoastaan toisen osapuolen lainsdddidnnon soveltamisalaan, valmistajayritys voi
titd sopimusta sovellettaessa pyytdd, ettd tarkastuksen suorittaa paikallisesti toimivaltainen tarkastuslaitos. Tatad
médrdystd sovelletaan muun muassa vaikuttavien farmaseuttisten aineiden, vilituotteiden ja tutkimuslddkkeiden
valmistukseen sekd markkinoille saattamista edeltaviin tarkastuksiin. Toimintaa koskevia jérjestelyjd selostetaan III jakson
3 kohdassa.

Valmistajien varmentaminen

Viejdn, tuojan tai toisen osapuolen toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd valmistuslupien myontimisesti ja lidkkeiden
valmistuksen valvonnasta vastaavien viranomaisten on varmennettava, etti

— valmistajalla on asianmukainen lupa valmistaa kyseistd lddkettd tai harjoittaa kyseistd eritelmédn mukaista valmistus-
toimintaa,
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— viranomaiset tarkastavat valmistajan sadnnoéllisesti, ja

— valmistaja noudattaa osapuolten toisiaan vastaaviksi tunnustamia kansallisia hyvien tuotantotapojen vaatimuksia,
jotka esitetddn tdmdn luvun I jaksossa. Jos noudatetaan muita hyvien tuotantotapojen vaatimuksia, asia on mainittava
todistuksessa.

Kolmansissa maissa suoritettavien tarkastusten osalta viejan, tuojan tai toisen osapuolen toimivaltaisen viranomaisen
pyynnostd tarkastuksista vastaavien viranomaisten on varmennettava, noudattaako valmistaja osapuolten toisiaan
vastaaviksi tunnustamia hyvien tuotantotapojen vaatimuksia, jotka esitetddn timén luvun I jaksossa.

Todistuksissa on mainittava my0s valmistuspaikka tai -paikat (ja mahdolliset laadunvalvontalaboratoriot, joiden kanssa
on tehty sopimus) sekd tarkastuksen paivimaara.

Todistukset on annettava viipymattd, viimeistddn 30 kalenteripdivin kuluttua. Poikkeustapauksissa, esimerkiksi silloin,
kun on tehtdvd uusi tarkastus, timd méddrdaika voi olla enintddn 90 paivéa.

Erien varmentaminen

Jokaiseen vietdvidin tuote-erddn on liitettdvd tuote-erdd koskeva todistus, jonka valmistaja on laatinut (vaatimustenmu-
kaisuuden vakuutus) perusteellisen laadullisen analyysin, kaikkien vaikuttavien aineiden mdarillisen analyysin seka
kaikkien muiden sellaisten testien tai tarkastusten jilkeen, jotka tarvitaan sen varmistamiseksi, ettd tuotteen laatu vastaa
myyntiluvassa esitettyjd vaatimuksia. Talld todistuksella todistetaan, ettd kyseinen tuote-erd vastaa sitd koskevia eritelmia,
ja tuote-erdn tuojan on sdilytettivé todistus. Se on esitettdvi toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta.

Todistusta antaessaan valmistajan on otettava huomioon mdirdykset, joita sovelletaan voimassa olevassa Maailman
terveysjirjeston varmentamisjdrjestelméssd, joka koskee kansainvilisessdé kaupassa liikkuvien lddkkeiden laatua.
Todistuksessa on esitettdvd sovitut tuote-eritelmat, viitetiedot ja analyysien tulokset. Siind on todettava, ettd tuote-erdn
valmistusta ja pakkaamista koskevat asiakirjat on tarkastettu ja todettu hyvin tuotantotavan mukaisiksi. Tuote-erdd
koskevan todistuksen allekirjoittaa tuote-erdn luovutuksesta myyntiin tai sen toimittamisesta vastuussa oleva henkilo,
joka Euroopan unionissa on direktiivin 2001/83/EY 48 artiklassa tai direktiivin 2001/82/EY 52 artiklassa tarkoitettu
"kelpoisuusehdot tdyttavd henkilo” ja Sveitsissdé Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments
-sdadoksen 5 ja 10 §:ssi tarkoitettu vastuuhenkil®.

Virallinen tuote-erien vapauttaminen

Kun sovelletaan virallista erien vapautusmenettelys, toinen osapuoli tunnustaa II jaksossa lueteltujen vievdn osapuolen
viranomaisten tekemit viralliset erien vapautukset. Valmistajan on annettava todistus virallisesta erdn vapauttamisesta.

Euroopan unionin osalta virallinen erin vapautusmenettely esitetddn asiakirjassa Control Authority Batch Release of
Vaccination and Blood Products, 2001, tai sen myShemmissé versioissa sekd tapauskohtaisissa tietyn erdn vapautusme-
nettelyissd. Sveitsin osalta virallinen erdn vapautusmenettely esitetddn Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs
médicaux -sdddoksen 17 §:ssd ja Ordonnance de I'lnstitut suisse des produits thérapeutiques sur les exigences relatives a
l'autorisation de mise sur le marché des médicaments -sdddoksen 18-21 §:ssi.

1JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siddokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivind maa-
liskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja val-
vontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttami-
sesta lddketurvatoiminnan osalta 25 paivind lokakuuta 2012 annetulla Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1027/2012 (EUVL L 316, 14.11.2012, s. 38)

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteis6n sddnnoistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta lddketurvatoiminnan osalta 25 péivind lokakuuta 2012 annetulla Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2012/26/EU (EUVL L 299, 27.10.2012, s. 1)
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3. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 pdivind tammi-
kuuta 2003, laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren kompo-
nenttien kerddmistd, tutkimista, kisittelyd, siilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta (EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30)

4. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 paivind marraskuuta
2001, eldinladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1), sellai-
sena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivien 2001/82/EY ja 2001/83/EY muuttami-
sesta siltd osin kuin kyse on ladkkeiden myyntilupien ehtojen muutoksista 18 pdivani ke-
sikuuta 2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2009/53/EY
(EUVL L 168, 30.6.2009, s. 33)

5. Komission direktiivi 2003/94/EY, annettu 8 pdivand lokakuuta 2003, ihmisille tarkoitettu-
jen ladkkeiden ja ihmisille tarkoitettujen tutkimusldikkeiden hyvien tuotantotapojen peri-
aatteista ja yleisohjeista (EUVL L 262, 14.10.2003, s. 22)

6. Komission direktiivi 91/412/ETY, annettu 23 péivind heindkuuta 1991, eldinlaikkeiden
hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista (EYVL L 228, 17.8.1991, s. 70) ja neu-
voston direktiivi 90/167ETY, annettu 26 piivind maaliskuuta 1990, ladkkeitd sisaltdvien
rehujen valmistusta, markkinoille saattamista ja kdytt6d koskevista vaatimuksista yhteis-
6ssd (EYVL L 92, 7.4.1990, s. 42)

7. Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hyvid jakelutapaa koskevat ohjeet (EUVL C 343,
23.11.2013, 5. 1)

8. Eudralex Volume 4 — Medicinal Products for Human and Veterinary Use: EU Guidelines
to Good Manufacturing Practice (julkaistu Euroopan komission verkkosivulla)

9. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 pdivind huhtikuuta
2001, hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden klii-
nisissd tutkimuksissa koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maaréys-
ten ldhentdmisestd (EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 paivind huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
(EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1)

10. Komission direktiivi 2005/28/EY, annettu 8 paivand huhtikuuta 2005, ihmisille tarkoitet-
tujen tutkimuslddkkeiden hyvin kliinisen tutkimustavan periaatteista ja yksityiskohtaisista
ohjeista sekd kyseisten valmisteiden valmistus- tai tuontilupaa koskevista vaatimuksista
(EUVL L 91, 9.4.2005, s. 13)

11. Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1252/2014, annettu 28 pdivand toukokuuta 2014,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tdydentdmisestd siltd osin
kuin on kyse ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden vaikuttavien aineiden hyvad tuotantotapaa
koskevista periaatteista ja yleisohjeista (EUVL L 337, 25.11.2014, s. 1)

Sveitsi 100. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux
(RO 2001 2790), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivini tammikuuta 2014
(RO 2013 4137)

101. Ordonnance du 17 octobre 2001 sur les autorisations dans le domaine des médicaments
(RO 2001 3399), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivind toukokuuta 2016
(RO 2016 1171)

102. Ordonnance de I'nstitut suisse des produits thérapeutiques du 9 novembre 2001 sur les
exigences relatives a lautorisation de mise sur le marché des médicaments
(RO 2001 3437), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivind toukokuuta 2016
(RO 2016 1171)

103. Ordonnance du 20 septembre 2013 sur les essais cliniques dans le cadre de la recherche
sur l'étre humain (RO 2005 3407), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivini
toukokuuta 2017 (RO 2014 2439)

11 JAKSO
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Téssd luvussa “vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksilla” tarkoitetaan osapuolten virallisia hyvin tuotantotavan
tarkastuslaitoksia.

Luettelo Euroopan unionin jisenvaltioiden ja Sveitsin hyvin tuotantotavan tarkastuslaitoksista esitetddn jdljempana.
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Euroopan unionin vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Euroopan unionin toimivaltaiset viranomaiset ovat seuraavat Euroopan unionin jdsenvaltioiden viranomaiset tai niiden

seuraajat:

Maa

Itdvalta

Belgia

Bulgaria

Kypros

Tsekki

Kroatia

Tanska

Saksa

Viro

Kreikka

Espanja

Ihmisille tarkoitetut liikkeet

Terveydesti ja elintarviketurvallisuudesta vas-
taava Itdvallan virasto | Osterreichische Agen-
tur fir Gesundheit und Erndhrungssicherheit
GmbH

Ladkkeistd ja terveystuotteista vastaava liitto-
valtion virasto | Federaal Agentschap voor ge-
neesmiddelen en  gezondheidsproducten/
Agence fédérale des médicaments et produits
de santé

Bulgarian ladkevirasto |

VBITBITHUTEITHA ATEHLMA 110 JIEKAPCT-
BATA

Terveysministerio — Apteekkipalvelut |

OGappakeutikés Ynnpeoies, Ynoupyeio Yyeiag

Valtion lddkevalvontavirasto |

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Ladkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden viras-
to |

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Tanskan ldakevirasto |

Laegemiddelstyrelsen

Laidkkeistd ja laakinnallisistd laitteista vastaava
Saksan liittotasavallan laitos |

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Rokotteista ja bio-
lddkkeistd vastaava Saksan liittotasavallan lai-
tos | Paul-Ehrlich-Institut (PEI) Bundesinstitut
fur Impfstoffe und biomedizinische Arznei-
mittel

Saksan liittotasavallan terveysministerié |
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)|
Zentralstelle der Linder fir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten (ZLG) (1)

Valtion ladkevirasto |
Ravimiamet
Kansallinen ladkelaitos |

Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) -
(EONIKOX OPTANIZEMOZ ®APMAKQN))

Ladkkeistd ja ladkinnallisistd laitteista vastaava
Espanjan virasto |

Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (?)

Eldinlidikkeet

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava
viranomainen

Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaava
viranomainen

Bulgarian elintarviketurvallisuusvirasto |

Bbirapeka areHuust o 0e301acHOCT Ha XpaHuTe

Maataloudesta, maaseudun kehittimisesti ja ym-
pdristostd vastaava ministerio — Eldinladkintapal-
velut |

Ktnviatpikég Ynnpeoies- Ymoupyeio Tewpyiac, Ay-
potikrg Avantuéng kat [epipalhovrog

Eldimille tarkoitettujen lddkkeiden ja biologisten
valmisteiden valvontainstituutti |

Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich biopre-
parétti a lé¢iv (USKVBL)

Maatalousministerio, eldinlddkinnin ja elintarvi-
keturvallisuuden osasto |

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veteri-
narstvo i sigurnost hrane

Ks. ihmisille tarkoitetuista ldikkeistd vastaava
viranomainen

Saksan liittotasavallan kuluttajansuoja- ja elintar-
viketurvallisuusvirasto |

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL)

Saksan liittovaltion elintarvike- ja maatalousmi-
nisterié | Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft

Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaava
viranomainen

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava

viranomainen

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava
viranomainen
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Maa

Suomi

Ranska

Unkari

Irlanti

Italia

Latvia

Liettua

Luxemburg

Malta

Alankomaat

Puola

Portugali

Romania

Ruotsi

Ihmisille tarkoitetut liikkeet

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
(FIMEA)

Laikkeiden ja terveystuotteiden turvallisuu-
desta vastaava Ranskan kansallinen virasto |
Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM)

Orszigos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egész-
ségiigyi Intézet | Kansallinen farmasia- ja ra-
vinnelaitos

Terveydenhoitotuotteiden sddntelyviranomai-
nen | Health Products Regulatory Authority
(HPRA)

Italian lddkevirasto | Agenzia Italiana del Far-
maco

Valtion lddkevirasto |

Zalu valsts agentira

Valtion lddkevalvontavirasto |
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
Terveysministerio, Apteekki- ja ladkejaosto |

Ministere de la Santé, Division de la Pharma-
cie et des Médicaments

Ladkealan sddntelyviranomainen | Medicines
Regulatory Authority

Terveydenhuollon tarkastusvirasto | Inspectie
voor de Gezondheidszorg (IGZ)

Valtion ladkevalvontaviranomainen |

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)
Kansallinen lddke- ja terveystuoteviranomai-
nen |

INFARMED, LP

Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Satde, LP

Laidkkeistd ja laakinnillisistd laitteista vastaava
kansallinen virasto |

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dis-
pozitivelor Medicale

Ruotsin ladkevirasto | Likemedelsverket

Eldinlidikkeet

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava
viranomainen

Elintarvike-, ympdristo- sekd tyoterveys- ja tyo-
turvallisuusasioista vastaava Ranskan virasto —
National Agency for Veterinary Medicinal Pro-
ducts |

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de
'alimentation, de I'environnement et du travail-
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)

Kansallisen elintarvikeketjun turvallisuuden toi-
misto, eldinladkeosasto |

Nemzeti Elelmiszerlzinc—biztonségi Hiyatal, Allat-
gyogyaszati Termékek Igazgatdsaga (ATI)

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava
viranomainen

Eldinten terveydestd ja eldinlddkkeistd vastaava
pddosasto

Ministero della Salute, Direzione Generale della
Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

Elintarvike- ja eldinlddkintdviraston arviointi- ja
rekisterointiosasto | Partikas un veterinara die-
nesta NovértéSanas un registracijas departa-
ments

Valtion elintarvike- ja eldinlddkintéavirasto |

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Ks. ihmisille tarkoitetuista ldikkeistd vastaava
viranomainen

Eldinlddkkeistd ja eldinten ravitsemuksesta vas-
taava jaosto | Veterinary Medicines and Animal
Nutrition section VMANS Eldinlddkinti- ja kas-
vinsuojelulainsdddannostd vastaava laitos | The
Veterinary and Phytosanitary Regulation Depart-
ment (VPRD)

Liakkeiden arvioinnista vastaava lautakunta |

Bureau Diergeneesmiddelen, College ter Beoor-
deling van Geneesmiddelen (CBG)/

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava
viranomainen

Elintarvikkeista ja eldinlddkinnistd vastaava pdd-
osasto | DGAV — Dire¢do Geral de Alimentagdo
e Veterindria (PT)

Terveys- ja eldinlddkintdasioista sekd elintarvike-
turvallisuudesta vastaava kansallinen viranomai-
nen [ Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard
si pentru Siguranta Alimentelor

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava
viranomainen
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Maa Ihmisille tarkoitetut liikkeet Elidinliikkeet
Slovenia Slovenian tasavallan lddkkeiden ja lddkinndl-  Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaava
listen laitteiden virasto | viranomainen

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP)

Slovakia Valtion ladkevalvontavirasto | Eldimille tarkoitettujen lddkkeiden ja biologisten

Stitny Gstav pre kontrolu lieciv (SUKL) valmisteiden valvontainstituutti |

Ustav §titnej kontroly veterindrnych bioprepara-
tov a lie¢iv (USKVBL)

Yhdistynyt Ladkkeistd ja terveystuotteista vastaava sidn-  Eldinlddkkeistd vastaava osasto | Veterinary Me-
kuningaskunta telyvirasto | Medicines and Healthcare pro-  dicines Directorate
ducts Regulatory Agency

(') Rajoittamatta toimivallan sisdistd jakautumista Saksassa timin liitteen soveltamisalaan kuuluvissa asioissa titi liitettd sovellettaessa
ZLG:n katsotaan sisaltavin kaikki toimivaltaiset osavaltioviranomaiset, jotka laativat hyvad tuotantotapaa koskevia asiakirjoja ja teke-
vt ladkkeiden tuotannon tarkastuksia.

(®» Rajoittamatta toimivallan siséistd jakautumista Espanjassa timdn liitteen soveltamisalaan kuuluvissa asioissa tita liitettd sovellettaessa
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitariosin katsotaan sisaltavan kaikki toimivaltaiset alueviranomaiset, jotka laati-
vat hyvia tuotantotapaa koskevia asiakirjoja ja tekevit lddkkeiden tuotannon tarkastuksia.

Sveitsin vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Kaikki ihmisten ja eldinten kdyttoon tarkoitetut tuotteet:
http://www.swissmedic.ch/?lang=2

Eldimille tarkoitettujen immunologisten tuotteiden virallinen erdn vapautusmenettely:

http://www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en

11 JAKSO

Lisimairiykset
1. Tarkastuskertomusten toimittaminen

Perustellusta pyynnostd asianomaisten tarkastuslaitosten on toimitettava jdljennos valmistuspaikan tai, jos analyysit
hoidetaan sopimuksen perusteella ulkoisesti, tarkastuspaikan viimeisimmastd tarkastuskertomuksesta. Pyynto voi koskea
"yleisti tarkastuskertomusta” tai "yksityiskohtaista kertomusta” (ks. kohta 2 jiljempand). Osapuolten on Kisiteltdvad nditd
tarkastuskertomuksia ne toimittaneen osapuolen pyytimai luottamuksellisuuden astetta noudattaen.

Osapuolten on varmistettava, ettd tarkastuskertomukset toimitetaan enintddn 30 kalenteripdivin kuluessa; jos suoritetaan
uusi tarkastus, timd madrdaika pidennetddn 60 pdivadn.

2. Tarkastuskertomukset

"Yleinen tarkastuskertomus” kasittdd (valmistajan tai tarkastuslaitoksen kokoamat) valmistuspaikan perusasiakirjat ("Site
Master File”) sekd tarkastuslaitoksen antaman selostuksen. "Yksityiskohtaisessa kertomuksessa” vastataan toisen
osapuolen esittdmiin yksildityihin kysymyksiin tietysti yrityksesta.

3.  Viitteeni olevat hyvit tuotantotavat

a) Valmistajat tarkastetaan I jaksossa tarkoitetun hyviin tuotantotapoihin sovellettavan lainsdddannon mukaisesti.

b) Jos ladkevalmisteet kuuluvat tuovan osapuolen mutta eivit vievin osapuolen lddkelainsddddnnon soveltamisalaan, sen
osapuolen toimivaltaisen tarkastuslaitoksen, joka suostuu tarkastamaan asiaan liittyvdn valmistustoiminnan, on
suoritettava tarkastus omien hyvien tuotantotapojensa vaatimusten mukaisesti, tai erityisten hyvien tuotantotapojen
vaatimusten puuttuessa tuovan osapuolen soveltamien hyvien tuotantotapojen vaatimusten mukaisesti.

Tiettyjen tuotteiden tai tuoteluokkien osalta (muun muassa tutkimuslddkkeet ja muitakin kuin vaikuttavia
farmaseuttisia aineita sisaltavit laht6aineet) hyvien tuotantotapojen vaatimusten vastaavuus on vahvistettava komitean
asettaman menettelyn mukaisesti.
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4. Tarkastusten luonne

a) Tavanomaisesti tarkastuksessa on arvioitava, noudattaako valmistaja hyvid tuotantotapoja. Tétd sanotaan yleiseksi
hyvien tuotantotapojen tarkastukseksi (myos sddnnolliseksi tai madrdaikaiseksi tarkastukseksi taikka rutiinitarkas-
tukseksi).

b) "Tuote- tai menetelmédkohtaisessa” tarkastuksessa (joka voi tarvittaessa olla markkinoille saattamista edeltivi
tarkastus) keskitytddn yhden tuotteen tai tuotesarjan tuotantoon taikka yhteen menetelmain tai menetelmédsarjaan ja
arvioidaan myyntiluvassa esitettyjen erityisten menetelma- tai tarkastusnikokohtien todentamista ja noudattamista.
Tarvittaessa tarkastuslaitokselle on annettava luottamuksellisesti asianmukaisia tuotetta koskevia tietoja (hakemukseen
liittyvit laatua koskevat asiakirjat/lupa-asiakirjat).

5. Maksut

Sovellettava tarkastus-/toimenpidemaksujen jirjestelmd mairdytyy valmistajan sijaintipaikan mukaan. Tarkastus-/toimen-
pidemaksuja ei veloiteta toisen osapuolen alueella sijaitsevilta valmistajilta.

6. Tarkastuksia koskeva suojalauseke

Osapuolet pidittavit itsellddn oikeuden tehdd omia tarkastuksia toiselle osapuolelle ilmoittamistaan syistd. Tillaisista
tarkastuksista on ilmoitettava toiselle osapuolelle etukiteen, ja osapuolten toimivaltaisten viranomaisten on tehtdvi ne
yhdessd tdimin sopimuksen 8 artiklan mukaisesti. T4td suojalauseketta sovelletaan ainoastaan poikkeustapauksissa.

7. Valmistus-/tuontilupia seki hyvien tuotantotapojen noudattamista koskeva tietojen vaihto

Osapuolten on vaihdettava tietoja valmistajien ja tuojien lupatilanteesta ja tarkastusten tuloksista muun muassa
syottamalld lupia ja hyvien tuotantotapojen noudattamista koskevat tiedot sekd hyvid tuotantotapoja koskevat todistukset
Euroopan lddkeviraston (EMA) ylldpitimain hyvid tuotantotapoja koskevaan tietokantaan. Hyvid tuotantotapoja koskevat
todistukset ja niiden noudattamista koskevat tiedot on annettava EU:n julkaisemien menettelyjen mukaisesti.

Timidn sopimuksen yleisten mdairdysten mukaisesti osapuolten on vaihdettava keskenddn kaikki tarkastusten
vastavuoroiseen tunnustamiseen ja timén luvun tdytintoénpanoon tarvittavat tiedot.

Lisaksi Sveitsin ja Euroopan unionin asianomaisten viranomaisten on annettava toisilleen tiedoksi kaikki uudet tekniset
ohjeet tai tarkastusmenettelyt. Osapuolten on kuultava toisiaan ennen ohjeiden ja tarkastusmenettelyjen hyviksymisti ja
pyrittavé ldhentdmain niitd toisiinsa.

8. Tarkastajien koulutus

Tdmidn sopimuksen 9 artiklan mukaisesti kummankin osapuolten tarkastajien on pddstivd osallistumaan toisen
osapuolen viranomaisten jdrjestimiin tarkastajien koulutustilaisuuksiin. Timéin sopimuksen osapuolten on ilmoitettava
toisilleen néistd tilaisuuksista.

9. Yhteiset tarkastukset

Tdmin sopimuksen 12 artiklan mukaisesti osapuolten yhteisestd sopimuksesta voidaan jirjestdd yhteisid tarkastuksia.
Tallaisilla tarkastuksilla pyritddn lisdidmadn yhteisti nikemystd ja tulkintaa kdytdnnoistd ja vaatimuksista. Niiden
jarjestdmisestd ja muodosta on sovittava tdimin sopimuksen 10 artiklassa perustetun komitean hyviksymii menettelyji
noudattaen.

10. Hilytysjirjestelmi

Osapuolten on sovittava yhteyspisteistd, joiden vilitykselld viranomaiset ja valmistajat voivat riittdvin nopeasti antaa
toisen osapuolen viranomaisille tietoja laadullisista puutteista, tuote-erien palautusmenettelyistd, vddrennoksistd sekd
muista laatuun liittyvistd ongelmista, jotka voivat edellyttad lisitarkastuksia tai tuote-erdn jakelun keskeyttimista.
Osapuolten on sovittava yksityiskohtaisesta halytysmenettelysta.

Osapuolten on varmistettava, ettd mahdollisista valmistuslupien peruutuksista (osittain tai kokonaan), jotka johtuvat
hyvien tuotantotapojen noudattamatta jittimisestd ja jotka voivat vaikuttaa kansanterveyteen, ilmoitetaan toiselle
osapuolelle riittdvin nopeasti.
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11. Yhteyspisteet

Tatd sopimusta sovellettaessa yhteyspisteet, joiden puoleen voi kéddntya kaikissa teknisissd kysymyksissd, kuten tarkastus-
kertomusten vaihtoa, tarkastajien koulutustilaisuuksia ja teknisid vaatimuksia koskevissa kysymyksissd, ovat seuraavat:

Euroopan unioni
Euroopan lddkeviraston johtaja
Sveitsi

Edell II jaksossa esitetyt viralliset hyvien tuotantotapojen tarkastuslaitokset
12. Nikemyserot

Osapuolten on pyrittdvd kaikin keinoin ratkaisemaan kaikki nikemyserot, jotka koskevat muun muassa tarkastusker-
tomusten paitelmid ja sitd, noudattavatko valmistajat vaatimuksia. Ratkaisemattomat nikemyserot siirretddn timin
sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kisiteltaviksi.”
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LITE H
Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva hissejd koskeva 17 luku, ja korvataan se seuraavasti:

”17 LUKU

HISSIT

1JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miaraykset

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut sdadokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU, annettu 26 piivand helmi-
kuuta 2014, hissejd ja hissien turvakomponentteja koskevan jisenvaltioiden lainsdddannon
yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 251)

Sveitsi 100. Loi fédérale du 12 juin 2009 sur la sécurité des produits (RO 2010 2573)

101. Ordonnance du 19 mai 2010 sur la sécurité des produits (RO 2010 2583), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 15 paivind kesikuuta 2012 (RO 2012 3631)

102. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur la sécurité des ascenseurs (RO 2016 219)

103. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le syst¢tme suisse d'accréditation et la désignation de
laboratoires d’essais et d’organismes d’évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 péivind
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)

11 JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Timdn sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa médrdtyn menettelyn mukaisesti ja pdivitettivé sité.

III JAKSO
Nimedvit viranomaiset

Tdmin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettava sitd.

IV JAKSO
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeiimisti koskevat erityissiinnét

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimedvien viranomaisten on noudatettava tdssd sopimuksessa
esitettyjd yleisid periaatteita ja direktiivin 2014/33/EU 4 luvussa vahvistettuja arviointiperusteita.

V JAKSO
Lisimairiykset
1. Talouden toimijat
1.1 Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon mukaiset talouden toimijoiden erityisvelvoitteet

Edelld T jaksossa tarkoitetun lainsdddannon nojalla EUthun ja Sveitsiin sijoittautuneisiin talouden toimijoihin sovelletaan
samanlaisia velvoitteita.
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Tarpeettomien padllekkdisten velvoitteiden valttdmiseksi

a) sovellettaessa direktiivin 2014/33/EU 8 artiklan 6 kohdassa ja 10 artiklan 3 kohdassa seki asiaa koskevassa Sveitsin
lainsdadddnnossi esitettyjd velvoitteita riittda, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautuneen
valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisteroity tavaramerkki sekd yhteysosoite. Mikdli valmistaja ei ole
sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle
sijoittautuneen tuojan nimi, rekisteroity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite;

b) sovellettaessa direktiivin 2014/33/EU 8 artiklan 3 kohdassa ja 10 artiklan 8 kohdassa seki asiaa koskevassa Sveitsin
lainsdddidnnossd esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja
sdilyttdd tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuusto-
distuksen 10 vuotta sen jalkeen, kun hissien turvakomponentti on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai
Sveitsissd. Mikili valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd Euroopan
unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja siilyttdd jdljennoksen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta tai
tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksesta markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistaa, ettd
tekniset asiakirjat ovat pyydettiessd mainittujen viranomaisten kaytettdvissd 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun hissien
turvakomponentti on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissi;

c) sovellettaessa direktiivin 2014/33/EU 8 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa ja 10 artiklan 6 kohdassa sekd asiaa
koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd tillaiset velvoitteet tdyttdd joko Euroopan
unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja tai, mikéli valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eik
Sveitsin alueelle, joko Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja.

1.2 Valtuutettu edustaja

Sovellettaessa direktiivin 2014/33/EU 9 artiklan 2 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsdddannossi esitettyjd
velvoitteita valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin tai Sveitsiin sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkil6d, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto toimia valmistajan puolesta direktiivin 2014/33/EU
9 artiklan 1 kohdan tai asiaa koskevan Sveitsin lainsddddannon mukaisesti.

1.3 Markkinavalvontaviranomaisten vilinen yhteistyo

Euroopan unionin jdsenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen kansallinen markkinavalvontaviranomainen voi perustellusta
pyynnostd pyytdd Euroopan unionin tai Sveitsin talouden toimijaa toimittamaan kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd tuote on I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon mukainen.

Viranomainen voi ottaa yhteyttd toisen osapuolen alueelle sijoittautuneeseen talouden toimijaan joko suoraan tai toisen
osapuolen toimivaltaisen kansallisen markkinavalvontaviranomaisen avustuksella. Viranomainen voi pyytdd valmistajaa
tai tapauksen mukaan valtuutettua edustajaa tai tuojaa toimittamaan asiakirjat kielelld, jota kyseinen viranomainen
pystyy vaivattomasti ymmdrtiméaan. Viranomainen voi pyytdd talouden toimijaa tekemidn yhteistyotd kaikissa tuotteen
aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.

2. Kokemusten vaihto

Sveitsin nimeadvit viranomaiset voivat osallistua direktiivin 2014/33/EU 35 artiklassa tarkoitettuun jdsenvaltioiden
kansallisten viranomaisten viliseen kokemusten vaihtoon.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten koordinointi

Sveitsin ilmoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua direktiivin 2014/33/EU 36 artiklassa
tarkoitettuihin koordinointi- ja yhteistyovilineisiin suoraan tai nimettyjen edustajien vélitykselld.

4. Markkinavalvontaviranomaisten vastavuoroinen apu

Sopimuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti osapuolten on huolehdittava markkinavalvontaviranomaistensa vilisestd
tehokkaasta yhteistyostd ja tietojen vaihdosta. Jasenvaltioiden ja Sveitsin markkinavalvontaviranomaisten on tehtivi
yhteistyotd ja vaihdettava tietoja. Niiden on annettava toisilleen riittdvdd apua ja toimitettava jasenvaltioihin tai Sveitsiin
sijoittautuneita talouden toimijoita koskevia tietoja ja asiakirjoja.
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5. Menettely sellaisten hissien ja hissien turvakomponenttien osalta, joiden aiheuttama riski ei rajoitu
kansalliseen alueeseen

Jos jonkin jdsenvaltion tai Sveitsin markkinavalvontaviranomaiset ovat toteuttaneet timdn sopimuksen 12 artiklan
4 kohdan nojalla toimia tai jos niilld on riittdvd peruste uskoa, ettd tdiméan luvun soveltamisalaan kuuluva hissi tai hissien
turvakomponentti aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai tapauksen mukaan timin luvun I jakson
lainsdadddnnossd tarkoitetulle omaisuuden suojalle, ja jos ne katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu niiden
kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava viipymattd Euroopan komissiolle, muille jisenvaltioille ja Sveitsille

— arvioinnin tuloksista ja kyseisiltd talouden toimijoilta edellytetyistd toimista;

— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn kyseisen hissin asettaminen
saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai kielletddn sen kaytto tai jarjestetddn sen palautusmenettely,
jos asennuksesta vastaava taho ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia toimenpiteitd;

— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn kyseisen hissien turvakom-
ponentin asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai vedetddn kyseinen hissien turvakom-
ponentti markkinoilta tai jirjestetddn sen palautusmenettely, jos talouden toimija ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia
toimenpiteita.

Tihidn ilmoitukseen on sisillyttiavi kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
hissin tai hissien turvakomponentin tunnistamista sekd sen alkuperin, sithen liittyvin viitetyn vaatimustenvastaisuuden
ja riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston maarittamistd varten, sekd asianomaisen
talouden toimijan esittimat perustelut. Lisdksi on ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus

— siitd, ettd hissi tai hissien turvakomponentti ei tdytd ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen liittyvid vaatimuksia, jotka
esitetddn [ jakson lainsddddnnossi, vai

— puutteista I jakson lainsddddnnossd tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa.

Sveitsin tai jdsenvaltioiden on viipymittd ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille kansallisille viranomaisille
toteutetut toimenpiteet ja kdytettdvissddn olevat lisitiedot, jotka liittyvdt kyseisen hissin tai hissien turvakomponentin
vaatimustenvastaisuuteen.

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on varmistettava, ettd kyseisen hissin tai hissien turvakomponentin osalta sovelletaan
asianmukaisia rajoittavia toimenpiteitd, kuten hissin tai hissien turvakomponentin poistaminen niiden kansallisilta
markkinoilta viipymatta.

6. Suojamenettely, kun kansallisia toimenpiteiti vastustetaan

Jos Sveitsi tai jokin jdsenvaltio vastustaa 5 kohdassa tarkoitettua ilmoitettua kansallista toimenpidettd, sen on ilmoitettava
tastd Euroopan komissiolle kolmen kuukauden kuluessa tiedon saamisesta.

Jos 5 kohdassa tarkoitetun menettelyn paittyessd jokin jdsenvaltio tai Sveitsi ilmoittaa vastustavansa Sveitsin tai jonkin
jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd tai jos Euroopan komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan I jaksossa
tarkoitetun asiaa koskevan lainsidddnnon vastainen, Euroopan komissio kdynnistdd viipymdttd neuvottelut
jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen talouden toimijan tai toimijoiden kanssa. Se arvioi
kansallisen toimenpiteen selvittddkseen, onko kansallinen toimenpide perusteltu vai ei.

Jos hissiin tai hissien turvakomponenttiin kohdistuvaa kansallista toimenpidettd pidetddn perusteltuna, kaikkien
jasenvaltioiden ja Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd vaatimustenvastaisen hissin
tai hissien turvakomponentin asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla kielletdin tai sitd rajoitetaan tai jirjestetdin
palautusmenettely, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle;

Jos hissien turvakomponenttiin kohdistuvaa kansallista toimenpidettd pidetddn perusteltuna, kaikkien jasenvaltioiden ja
Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd vaatimustenvastainen hissien turvakomponentti
poistetaan niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle.

Jos kansallista toimenpidettd pidetddn perusteettomana, kyseisen jdsenvaltion on peruutettava toimenpide.

Osapuoli voi siirtdd asian 8 kohdan mukaisesti timdn sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kisiteltavaksi.
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7. Vaatimustenmukaiset tuotteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Jos jokin jdsenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd vaikka talouden toimijan EU:n tai Sveitsin markkinoille asettama hissi tai
hissien turvakomponentti on timin luvun I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon vaatimusten mukainen, se aiheuttaa
riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai tapauksen mukaan omaisuuden suojalle, sen on toteutettava kaikki
asianmukaiset toimenpiteet ja ilmoitettava viipymittd komissiolle, muille jisenvaltioille ja Sveitsille. Ilmoitukseen on
sisillyttavd kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen hissin tai hissien turvakom-
ponentin tunnistamista sekd sen alkuperdn ja toimitusketjun, sithen liittyvin riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonteen ja keston maarittdmistd varten.

Komissio kdynnistdd viipymittd neuvottelut jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen
talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallisia toimenpiteitd selvittddkseen, ovatko ne
perusteltuja, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteita.

Osapuoli voi siirtdd asian 8 kohdan mukaisesti timén sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltaviksi.

8. Suojalauseke, kun osapuolten erimielisyys jatkuu

Jos osapuolten vililli on erimielisyyttd 6 ja 7 kohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd, asia toimitetaan komitean
kisiteltavaksi, ja tima pddttdd asianmukaisista toimista, myos mahdollisen asiantuntijaselvityksen teettdmisesta.

Jos komitea katsoo, ettd toimenpide on

a) perusteltu, osapuolten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd tuote vedetddn pois niiden
markkinoilta;

b) perusteeton, toimenpiteestd paittineen jisenvaltion tai Sveitsin kansallisen viranomaisen on peruutettava se.”
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LITE 1

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva siviilikdyttoon tarkoitettuja rdjahdystarvikkeita koskeva 20 luku, ja korvataan se
seuraavasti:

720 LUKU

SIVIILIKAYTTOON TARKOITETUT RAJAHDYSTARVIKKEET

1JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset
Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siddokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/28/EU, annettu 26 piivind helmi-
kuuta 2014, siviilikdyttoon tarkoitettujen rdjahdystarvikkeiden asettamista saataville mark-
kinoilla ja valvontaa koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta
(EUVL L 96, 29.3.2014, 5. 1) ()

2. Komission direktiivi 2008/43/EY, annettu 4 paivind huhtikuuta 2008, siviilikdyttoon tar-
koitettujen rdjahdystarvikkeiden tunnistamista ja jaljitettavyyttd koskevan jirjestelmin pe-
rustamisesta neuvoston direktiivin 93/15/ETY nojalla (EUVL L 94, 5.4.2008, s. 8), sellaise-
na kuin se on muutettuna komission direktiivilli 2012/4/EU (EUVL L 50, 23.2.2012,
s. 18), jiljempand direktiivi 2008/43/EY’

3. Komission pddtds 2004/388/EY, tehty 15 piivana huhtikuuta 2004, yhteisossé tapahtuvaa
rdjahdystarvikkeiden kuljetusta koskevasta asiakirjasta (EUVL L 120, 24.4.2004, s. 43), sel-
laisena kuin se on muutettuna komission péitokselli 2010/347/EU (EUVL L 155,
22.6.2010, s. 54), jaljempéna ’paitos 2004/388/EY’

Sveitsi 100. Loi fédérale du 25 mars 1977 sur les substances explosibles (Loi sur les explosifs), sellaise-
na kuin se on viimeksi muutettuna 12 piiviana kesakuuta 2009 (RO 2010 2617)

101. Ordonnance du 27 novembre 2000 sur les substances explosibles (Ordonnance sur les
explosifs), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pidivind marraskuuta 2015
(RO 2016 247)

102. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le syst¢tme suisse d’accréditation et la désignation de
laboratoires d’essais et d’organismes d’évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pdivini
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)

(") Tatd lukua ei sovelleta rdjahdystarvikkeisiin, jotka on kansallisen lainsddddnnén mukaisesti tarkoitettu asevoimien tai poliisiin kéyt-
toon, taikka pyroteknisiin tuotteisiin ja ammuksiin.

11 JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Tamdn sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa mairdtyn menettelyn mukaisesti ja pdivitettdva sitd.

I JAKSO
Nimedvit viranomaiset

Timin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettdva sitd.

IV JAKSO
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeimisti koskevat erityissiinnot

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimeédvien viranomaisten on noudatettava timin sopimuksen
liitteessd 2 esitettyja yleisid periaatteita ja direktiivin 2014/28/EU 5 luvussa vahvistettuja arviointiperusteita.
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V JAKSO

Lisimairiykset
1. Talouden toimijat
1.1 Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon mukaiset talouden toimijoiden erityisvelvoitteet

Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon nojalla EUthun ja Sveitsiin sijoittautuneisiin talouden toimijoihin sovelletaan
samanlaisia velvoitteita.

Tarpeettomien péillekkdisten velvoitteiden vilttdmiseksi

a) sovellettaessa direktiivin 2014/28/EU 5 artiklan 5 kohdan b alakohdassa ja 7 artiklan 3 kohdassa sekd asiaa
koskevassa Sveitsin lainsdddanndssd esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin
alueelle sijoittautuneen valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite. Mikali
valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai
Sveitsin alueelle sijoittautuneen tuojan nimi, rekisteroity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite;

b) sovellettaessa direktiivin 2014/28/EU 5 artiklan 3 kohdassa ja 7 artiklan 7 kohdassa seki asiaa koskevassa Sveitsin
lainsddddnnodssd esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja
sdilyttdd tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuusto-
distuksen 10 vuotta sen jilkeen, kun rdjihdystarvike on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissi.
Mikéli valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd Euroopan unionin tai
Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja siilyttad jaljennoksen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta tai tapauksen
mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksesta markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistaa, ettd tekniset
asiakirjat ovat pyydettdessd mainittujen viranomaisten kiytettdvissi 10 vuoden ajan sen jalkeen, kun rdjahdystarvike
on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissa.

1.2 Valtuutettu edustaja

Sovellettaessa direktiivin 2014/28/EU 6 artiklan 2 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsdddanndssa esitettyja
velvoitteita valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin tai Sveitsiin sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkildd, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto toimia valmistajan puolesta direktiivin 2014/28/EU
6 artiklan 1 kohdan tai asiaa koskevan Sveitsin lainsddddannon mukaisesti.

1.3 Markkinavalvontaviranomaisten vilinen yhteistyo

Euroopan unionin jisenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen kansallinen markkinavalvontaviranomainen voi perustellusta
pyynnostd pyytdd Euroopan unionin tai Sveitsin talouden toimijaa toimittamaan kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd tuote on I jaksossa tarkoitetun lainsddadannon mukainen.

Viranomainen voi ottaa yhteyttd toisen osapuolen alueelle sijoittautuneeseen talouden toimijaan joko suoraan tai toisen
osapuolen toimivaltaisen kansallisen markkinavalvontaviranomaisen avustuksella. Viranomainen voi pyytdd valmistajaa
tai tapauksen mukaan valtuutettua edustajaa tai tuojaa toimittamaan asiakirjat kielelld, jota kyseinen viranomainen
pystyy vaivattomasti ymmartiméddn. Viranomainen voi pyytdd talouden toimijaa tekemiin yhteisty6td kaikissa tuotteen
aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.

2. Kokemusten vaihto

Sveitsin nimedvit viranomaiset voivat osallistua direktiivin 2014/28/EU 39 artiklassa tarkoitettuun jdsenvaltioiden
kansallisten viranomaisten viliseen kokemusten vaihtoon.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten koordinointi

Sveitsin ilmoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua direktiivin 2014/28/EU 40 artiklassa
tarkoitettuihin koordinointi- ja yhteistyovilineisiin suoraan tai nimettyjen edustajien vélitykselld.

4. Markkinavalvontaviranomaisten vastavuoroinen apu

Sopimuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti osapuolten on huolehdittava markkinavalvontaviranomaistensa vilisestd
tehokkaasta yhteistyostd ja vaihdettava tietoja. Jasenvaltioiden ja Sveitsin markkinavalvontaviranomaisten on tehtivid
yhteistyotd ja vaihdettava tietoja. Niiden on annettava toisilleen riittdvdd apua ja toimitettava jasenvaltioihin tai Sveitsiin
sijoittautuneita talouden toimijoita koskevia tietoja ja asiakirjoja.
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5.  Menettely sellaisten rijihdystarvikkeiden osalta, joiden aiheuttama riski ei rajoitu kansalliseen alueeseen

Jos jonkin jdsenvaltion tai Sveitsin markkinavalvontaviranomaiset ovat toteuttaneet timin sopimuksen 12 artiklan
4 kohdan nojalla toimia tai jos niilld on riittdvd peruste uskoa, ettd timin luvun soveltamisalaan kuuluvat rdjihdys-
tarvikkeet aiheuttavat riskin henkildiden terveydelle tai turvallisuudelle tai muille direktiivin 2014/28/EU tai asiaa
koskevan Sveitsin lainsddddnnon soveltamisalaan kuuluville omaisuutta tai ympiristdd koskeville nakokohdille ja jos ne
katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu niiden kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava viipymdttd Euroopan
komissiolle, muille jasenvaltioille ja Sveitsille

— arvioinnin tuloksista ja kyseisiltd talouden toimijoilta edellytetyistd toimista,

— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn rdjahdystarvikkeiden
asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai vedetddn réjdhdystarvike markkinoilta tai
jarjestetddn sen palautusmenettely, jos talouden toimija ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia toimenpiteitd.

Tahin ilmoitukseen on sisdllyttavd kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
rdjahdystarvikkeen tunnistamista sekd sen alkuperin, sithen liittyvdn viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen
ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston madrittimistd varten, sekd asianomaisen talouden toimijan
esittdmat perustelut. Lisiksi on ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus

— siitd, ettd rdjahdystarvike ei tdytd ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen taikka omaisuuden tai ympiristén suojeluun
liittyvid vaatimuksia, jotka esitetddn I jakson lainsdddannossi, vai

— puutteista I jakson lainsddddnnossi tarkoitetuissa asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa.

Sveitsin tai jasenvaltioiden on viipymittd ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille kansallisille viranomaisille
toteutetut toimenpiteet ja kiytettdvissddn olevat lisitiedot, jotka liittyvat kyseisen rdjihdystarvikkeen vaatimustenvas-
taisuuteen.

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on varmistettava, ettd kyseistd rdjahdystarviketta koskevat asianmukaiset rajoittavat
toimenpiteet, kuten rijihdystarvikkeen vetdminen pois markkinoilta, toteutetaan viipymatta.

6. Suojamenettely, kun kansallisia toimenpiteitd vastustetaan

Jos Sveitsi tai jokin jdsenvaltio vastustaa 5 kohdassa tarkoitettua kansallista toimenpidettd, sen on ilmoitettava tistd
Euroopan komissiolle kolmen kuukauden kuluessa tiedon saamisesta.

Jos 5 kohdassa tarkoitetun menettelyn pdittyessd jokin jdsenvaltio tai Sveitsi ilmoittaa vastustavansa Sveitsin tai jonkin
jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd tai jos Euroopan komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan I jaksossa
tarkoitetun asiaa koskevan lainsddddnnon vastainen, Euroopan komissio kaynnistdd viipymaittd neuvottelut
jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen talouden toimijan tai toimijoiden kanssa. Se arvioi
kansallisen toimenpiteen selvittddkseen, onko kansallinen toimenpide perusteltu vai ei.

Jos kansallista toimenpidettd pidetddn

— perusteltuna, kaikkien jdsenvaltioiden ja Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
vaatimustenvastainen réjahdystarvike vedetddn pois niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle,

— perusteettomana, kyseisen jasenvaltion tai Sveitsin on peruutettava se.

Osapuoli voi siirtdd asian 8 kohdan mukaisesti timéin sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltavaksi.

7. Vaatimustenmukaiset tuotteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Jos jokin jdsenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd vaikka talouden toimijan EUnn tai Sveitsin markkinoille asettama
rdjahdystarvike on tdmédn luvun I jaksossa tarkoitetun lainsdddinnoén vaatimusten mukainen, se aiheuttaa riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle taikka omaisuuden tai ympdriston suojelulle, sen on toteutettava kaikki asianmukaiset
toimenpiteet ja ilmoitettava viipymattd komissiolle, muille jasenvaltioille ja Sveitsille. Ilmoitukseen on sisallyttiava kaikki
saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen rdjahdystarvikkeen tunnistamista sekd sen alkuperin
ja toimitusketjun, sithen liittyvdn riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston
mdarittamistd varten.
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Komissio kdynnistdd viipymdttd neuvottelut jisenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen
talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallisia toimenpiteitd selvittidkseen, ovatko ne
perusteltuja, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteita.

Osapuoli voi siirtad asian 8 kohdan mukaisesti timén sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltavéksi.

8. Suojalauseke, kun osapuolten erimielisyys jatkuu

Jos osapuolten vililli on erimielisyyttd 6 ja 7 kohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd, asia toimitetaan komitean
kisiteltavaksi, ja tima pddttdd asianmukaisista toimista, myos mahdollisen asiantuntijaselvityksen teettdmisesta.

Jos komitea katsoo, ettd toimenpide on

a) perusteltu, osapuolten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd tuote vedetddn pois niiden
markkinoilta;

b) perusteeton, toimenpiteestd pdattineen jasenvaltion tai Sveitsin kansallisen viranomaisen on peruutettava se.

9. Tuotteiden merkitseminen

Kummankin osapuolen on varmistettava, ettd rdjihdystarvikealan yritykset, jotka valmistavat tai tuovat rdjahdystar-
vikkeita tai kokoavat nalleja, merkitsevdt rdjahdystarvikkeet ja jokaisen pienimmin pakkausyksikon yksilolliselld
tunnisteella. Jos rdjahdystarviketta kisitellddn edelleen valmistusprosessissa, valmistajien ei tarvitse merkitd rdjahdys-
tarviketta uudella yksilolliselld tunnisteella, paitsi jos alkuperaistd yksilollistd tunnistetta ei ole endd merkitty direktiivin
2008/43/EY ja/tai rdjahdystarvikkeita koskevan Sveitsin asetuksen mukaisesti.

Yksilolliseen tunnisteeseen on sisdllytettdva direktiivin 2008/43/EY liitteessd ja rdjahdystarvikkeita koskevan Sveitsin
asetuksen liitteessd 14 vahvistetut osat, ja sen on oltava kummankin osapuolen vastavuoroisesti tunnustama.

Jasenvaltion tai Sveitsin kansallisten viranomaisten on annettava kullekin rdjahdystarvikealan yritykselle ja/tai
valmistajalle kolminumeroinen koodi sen mukaan, mihin yritys tai valmistaja on sijoittautunut. Kummankin osapuolen
on vastavuoroisesti tunnustettava timid kolminumeroinen koodi, jos valmistuspaikka tai valmistaja sijaitsee
jommankumman osapuolen alueelle.

10. Euroopan unionin ja Sveitsin vilisten kuljetusten valvontaa koskevat miiriykset

1. Tamin luvun soveltamisalaan kuuluvia rdjdhdystarvikkeita voidaan kuljettaa Euroopan unionin ja Sveitsin valilld
ainoastaan seuraavien kohtien mukaisesti.

2. Vastaanottajan on saatava rdjihdystarvikkeiden kuljetuslupa mdirdpaikan toimivaltaiselta viranomaiselta.
Toimivaltaisen viranomaisen on tarkastettava, ettd vastaanottajalla on lupa hankkia rijahdystarvikkeita ja muut
tarvittavat luvat. Kuljetuksesta vastaavan talouden toimijan on ilmoitettava kauttakulkujdsenvaltion tai jasenvaltioiden
tai Sveitsin toimivaltaisille viranomaisille kaikista rdjahdystarvikkeiden liikkeistd kyseisen jdsenvaltion tai Sveitsin
alueella ja hankittava asianomaiselta kauttakulkujdsenvaltiolta tai Sveitsiltd ennakkolupa.

3. Jos jasenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd 3 kohdassa tarkoitetussa rdjihdysaineiden hankinnan luvallisuuden
tarkastuksessa on ongelma, kyseisen jdsenvaltion tai Sveitsin on toimitettava kaikki asiaa koskevat saatavilla olevat
tiedot Euroopan komissiolle, joka ilmoittaa asiasta muille jasenvaltioille ja Sveitsille tdiman sopimuksen 10 artiklalla
perustetun komitean vilityksella.

4. Jos mairdjasenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen viranomainen antaa luvan kuljetukseen, viranomaisen on annettava
vastaanottajalle kuljetuslupaa koskeva asiakirja, jossa on kaikki 10 kohdan 5 alakohdassa tarkoitetut tiedot. Tdmin
asiakirjan on seurattava rdjahdystarvikkeita rdjihdystarvikkeiden ilmoitettuun méairdpaikkaan saakka. Asiakirja on
esitettdvd toimivaltaisten viranomaisten pyynnostd. Vastaanottajan on sdilytettivi jiljennos kyseisestd asiakirjasta ja
esitettdvd se pyynnostd madrdjasenvaltion tai Sveitsin toimivaltaiselle viranomaiselle.

5. Jos rdjahdystarvikkeiden kuljetukset edellyttavit erityisvalvontaa, jotta voidaan mddritelld, vastaavatko kuljetukset
jasenvaltion tai Sveitsin alueen tai alueen osan erityisid turvallisuusvaatimuksia, vastaanottajan on toimitettava
maédrdjasenvaltion tai Sveitsin toimivaltaiselle viranomaiselle ennen kuljetusta seuraavat tiedot:

a) asianomaisten talouden toimijoiden nimet ja osoitteet;

b) kuljetettavien rdjahdystarvikkeiden lukumaira ja maars;
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¢) kyseisen rdjahdystarvikkeen tdydellinen kuvaus seki yksilointitavat, mukaan lukien Yhdistyneiden Kansakuntien
tunnusnumero;

d) markkinoille saattamisen edellytysten noudattamista koskevat tiedot, jos rdjahdystarvikkeet saatetaan markkinoille;
e) kuljetustapa ja -reitti;

f) ennakoitu lahto- ja saapumispdivamaara;

g) tarvittaessa tarkat siirtymispaikat jasenvaltioihin tai Sveitsiin ja niistd pois.

Edelld a alakohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava riittdvin yksityiskohtaiset, jotta toimivaltaiset viranomaiset
voivat ottaa talouden toimijoihin yhteyttd ja saada vahvistuksen sille, ettd asianomaisilla talouden toimijoilla on
oikeus ottaa lihetys vastaan.

Médrdjasenvaltion tai Sveitsin toimivaltaisen viranomaisen on tutkittava edellytykset, joilla kuljetuksen on
tapahduttava, etenkin erityisten turvallisuusvaatimusten osalta. Jos erityiset turvallisuusvaatimukset tdyttyvit, kuljetus
on sallittava. Jos kuljetus tapahtuu muiden jdsenvaltioiden tai Sveitsin alueen kautta, nididen jdsenvaltioiden tai
Sveitsin on tutkittava ja hyviksyttavi kuljetukseen liittyvit tiedot.

6. Jos jdsenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd 10 kohdan 4 ja 5 alakohdassa tarkoitetut
erityiset turvallisuusvaatimukset eivdt ole tarpeen, rdjahdystarvikkeiden kuljetus niiden alueella tai alueen osalla
voidaan toteuttaa toimittamatta etukiteen 10 kohdan 5 alakohdassa tarkoitettuja tietoja. Madrdpaikan toimivaltaisen
viranomaisen on talldin annettava kuljetuslupa, joka on voimassa tietyn ajan mutta joka voidaan koska tahansa
keskeyttdd tai peruuttaa perustellulla pditokselld. Edelli 10 kohdan 4 alakohdassa tarkoitetussa asiakirjassa, joka
seuraa rdjahdystarvikkeita niiden médripaikkaan saakka, on mainittava tdlloin yksinomaan edelld tarkoitettu
kuljetuslupa.

7. Lahettdgjamaan alueellaan harjoittaman tavanomaisen valvonnan lisiksi vastaanottajien ja asianomaisten talouden
toimijoiden on toimitettava ldhettdjamaan ja kauttakuljetusmaan toimivaltaisille viranomaisille pyynnostd kaikki
kéytettavissddn olevat olennaiset tiedot rdjahdystarvikkeiden kuljetuksesta.

8. Talouden toimijat eivit saa kuljettaa rdjihdystarvikkeita, jos vastaanottajalla ei ole 10 kohdan 2, 4, 5 ja 6 alakohdan
mukaisia tarvittavia kuljetuslupia.

9. Sovellettaessa 4 ja 5 kohtaa sovelletaan paitoksen 2004/388/EY sddnnoksid.
11. Tietojenvaihto

Timin sopimuksen yleisten méirdysten mukaisesti jasenvaltioiden ja Sveitsin on tarjottava toistensa kdyttoon kaikki
aiheelliset tiedot, joita tarvitaan direktiivin 200843 /EY asianmukaista tdytintdonpanoa varten.”
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LIITE |

Muutokset liitteeseen 1

3 LUKU
LELUT

Poistetaan [ jaksossa "Lait, asetukset ja hallinnolliset madrdykset — Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
sdaadokset” viittaus Euroopan unionin ja Sveitsin sddadoksiin, ja korvataan se seuraavasti:

”Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY, annettu 18 pdivini kesikuuta
2009, lelujen turvallisuudesta (EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1), sellaisena kuin se on viime-
ksi muutettuna komission direktiivilld (EU) 2017/898 (EUVL L 138, 25.5.2017, s. 128),
jiliempani ‘direktiivi 2009/48/EY’

Sveitsi 100. Loi fédérale du 20 juin 2014 sur les denrées alimentaires et les objets usuels
(RO 2017 249)

101. Ordonnance du 16 décembre 2016 sur les denrées alimentaires et les objets usuels
(RO 2017 283), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 2 pdivind toukokuuta 2017
(RO 2017 2695)

102. Ordonnance du DFI du 15 aott 2012 sur la sécurité des jouets (RO 2012 4717), sellaise-
na kuin se on viimeksi muutettuna 1 paivini toukokuuta 2017 (RO 2017 1525)

103. Ordonnance du 16 décembre 2016 sur I'exécution de la législation sur les denrées alimen-
taires (RO 2017 359)

104. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systeme suisse d’accréditation et la désignation de
laboratoires dessais et d’organismes d'évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 20 pdivind
huhtikuuta 2016 (RO 2016 261)”

12 LUKU
MOOTTORIAJONEUVOT

Poistetaan [ jaksossa "Lait, asetukset ja hallinnolliset madrdykset — Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
sdadadokset” viittaus Euroopan unionin ja Sveitsin sddadoksiin, ja korvataan se seuraavasti:

”Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 200746/EY, annettu 5 piivind syyskuuta
2007, puitteiden luomisesta moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen sekd tallaisiin
ajoneuvoihin tarkoitettujen jirjestelmien, osien ja erillisten teknisten yksikoiden hyviksy-
miselle (puitedirektiivi) (EUVL L 263, 9.10.2007, s. 1), sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna 29 péivand huhtikuuta 2015 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksella (EU) 2015/758 (EUVL L 123, 19.5.2015, s. 77), ja ottaen huomioon sdidokset,
jotka on lueteltu direktiivin 2007/46/EY, sellaisena kuin se on muutettuna 29 piivddn
huhtikuuta 2015 mennessd, liitteessd IV, jiljempana ‘puitedirektiivi 200746 EY’

Sveitsi 100. Ordonnance du 19 juin 1995 concernant les exigences techniques requises pour les voitu-
res automobiles de transport et leurs remorques (RO 1995 4145), sellaisena kuin se on
muutettuna 16 pdivddn marraskuuta 2016 mennessd (RO 2016 5195)

101. Ordonnance du 19 juin 1995 sur la réception par type des véhicules routiers
(RO 1995 3997), sellaisena kuin se on muutettuna 16 paivddn marraskuuta 2016 men-
nessi (RO 2016 5213) ja ottaen huomioon muutokset, jotka on hyviksytty V jakson
1 kohdassa kuvatun menettelyn mukaisesti”

Poistetaan V jakson 1 kohta "Muutokset direktiivin 2007/46/EY liitteeseen IV ja liitteessd IV lueteltuihin sdddoksiin”, ja
korvataan se seuraavasti:

"1. Muutokset direktiivin 2007/46[EY liitteeseen IV ja liitteessd IV lueteltuihin siddoksiin

Euroopan unionin on ilmoitettava Sveitsille 29 paivin huhtikuuta 2015 jilkeen direktiivin 2007/46/EY liitteeseen IV ja
liitteessd IV lueteltuihin sdddoksiin tehdyistd muutoksista viipymattd sen jilkeen, kun ne on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 12 artiklan 2 kohdan soveltamista.

Sveitsin on ilmoitettava Euroopan unionille viipymadttd asiaan littyvistdi muutoksista Sveitsin lainsddddntoon ja
viimeistddn sithen pdivddn mennessd, kun naitd muutoksia sovelletaan Euroopan unionissa.”



7.12.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L 323/99

14 LUKU

HLK

Poistetaan [ jaksossa "Lait, asetukset ja hallinnolliset madrdykset — Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
sdadokset” viittaus Euroopan unionin ja Sveitsin sddadoksiin, ja korvataan se seuraavasti:

”Euroopan unioni Elintarvikkeet ja rehut

1. Komission asetus (EY) N:o 429/2008, annettu 25 pdivdnd huhtikuuta 2008, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 tiytint66npanoa koskevista yk-
sityiskohtaisista sddnnoistd hakemusten laadinnan ja esittimisen sekd rehun lisdaineiden
arvioinnin ja hyviksymisen osalta (EUVL L 133, 22.5.2008, s. 1).

2. Komission asetus (EU) N:o 234/2011, annettu 10 pdivind maaliskuuta 2011, elintarvikeli-
sdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhteniisestd hyvaksymismenette-
lystd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1331/2008 tdytin-
toonpanosta (EUVL L 64, 11.3.2011, s. 15).

3. Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 503/2013, annettu 3 péivind huhtikuuta
2013, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisista
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen lupahakemuksista sekd asetusten (EY)
N:o 641/2004 ja (EY) N:o 1981/2006 muuttamisesta (EUVL L 157, 8.6.2013, s. 1).

Uudet ja olemassa olevat kemikaalit

4. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivini jou-
lukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista
(REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttami-
sesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY)
N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 17 paivind huhtikuuta 2013 annetulla komission
asetuksella (EU) N:o 348/2013 (EUVL L 108, 18.4.2013, s. 1).

5. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivind jou-
lukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoisti ja pakkaamisesta sekd direk-
tiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1), sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna 2 pdivind lokakuuta 2013 annetulla komission asetuksella (EU)
N:o 944/2013 (EUVL L 261, 3.10.2013, s. 5).

Lidkkeet

6. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteisén sddnnoistda (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 piivind lokakuuta 2012
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2012/26/EU (EUVL L 299,
27.10.2012, s. 1). Huom. Direktiivid 2001/83/EY on muutettu ja hyvai laboratoriokaytin-
t6d koskevat vaatimukset sisltyvit nyt ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY muutta-
misesta 25 pdivind kesdkuuta 2003 annetun komission direktiivin 2003/63/EY kohtaan
“Johdanto ja yleiset periaatteet” (EUVL L 159, 27.6.2003, s. 46).

7. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivind huhti-
kuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).

Eldinldakkeet

8. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1), sellai-
sena kuin se on viimeksi muutettuna 10 pdivind helmikuuta 2009 annetulla komission
direktiivilla 2009/9/EY (EUVL L 44, 14.2.2009, s. 10).

Kasvinsuojeluaineet

9. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 péivini loka-
kuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien
79/117[ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).
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10. Komission asetus (EU) N:o 283/2013, annettu 1 pdivind maaliskuuta 2013, tehoaineita
koskevien tietovaatimusten vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti (EUVL L 93, 3.4.2013, s. 1).

11. Komission asetus (EU) N:o 284/2013, annettu 1 péivind maaliskuuta 2013, kasvinsuoje-
luaineita koskevien tietovaatimusten vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti (EUVL L 93, 3.4.2013, s. 85).

Biosidivalmisteet

12. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 piivind touko-
kuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kéytostd
(EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1).

Kosmeettiset valmisteet

13. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 pdivind mar-
raskuuta 2009, kosmeettisista valmisteista (EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59).

Pesuaineet

14. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 648/2004, annettu 31 pdivind maa-
liskuuta 2004, pesuaineista (EUVL L 104, 8.4.2004, s. 1).

Ladkinnalliset laitteet

15. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind huhtikuuta
2017, ladkinnallisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1).

Sveitsi 100. Loi fédérale du 7 octobre 1983 sur la protection de I'environnement (RO 1984 1122), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 20 pdivini kesikuuta 2014 (RO 2016 689)

101. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur la protection contre les substances et les prépara-
tions dangereuses (RO 2004 4763), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 20 pdivina
kesdkuuta 2014 (RO 2016 689)

102. Ordonnance du 5 juin 2015 sur la protection contre les substances et les préparations
dangereuses (RO 2015 1903), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 22 piivind maa-
liskuuta 2017 (RO 2017 2593)

103. Ordonnance du 18 mai 2005 concernant la mise sur le marché et l'utilisation des produits
biocides (RO 2005 2821), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 28 péivind maalis-
kuuta 2017 (RO 2017 2441).

104. Ordonnance du 12 mai 2010 sur la mise en circulation des produits phytosanitaires
(RO 2010 2331), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 22 péivind maaliskuuta
2017 (RO 2017 2593)

105. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux
(RO 2001 2790), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 21 pdivind kesdkuuta 2013
(RO 2013 4137)

106. Ordonnance du 17 octobre 2001 sur les médicaments (RO 2001 3420), sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna 23 péivind maaliskuuta 2016 (RO 2016 1171)”

Poistetaan III jaksossa "Nimedvdt viranomaiset” Euroopan unionin HLK:n valvontaviranomaisten yhteystiedot, ja
korvataan ne seuraavasti:

”Euroopan unionin puolesta:

http:/[ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en”

16 LUKU
RAKENNUSTUOTTEET

Poistetaan [ jaksossa "Lait, asetukset ja hallinnolliset madrdykset — Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
sadadokset” viittaus Euroopan unionin sdddoksiin, ja korvataan se seuraavasti:

1) “Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 305/2011, annettu 9 péivind maalis-
kuuta 2011, rakennustuotteiden kaupan pitimistd koskevien ehtojen yhdenmukaistami-
sesta ja neuvoston direktiivin 89/106/ETY kumoamisesta (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 5), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 21 paivind helmikuuta 2014 annetulla komission
delegoidulla asetuksella (EU) N:o 574/2014 (EUVL L 159, 28.5.2014, s. 41), seki timin
asetuksen nojalla 1 pdivddn joulukuuta 2016 mennessd annetut komission tdytintoonpa-
nosiddokset ja delegoidut sdddokset, jdljempini ‘asetus (EU) N:o 305/2011”


http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en
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Poistetaan [ jaksossa "Lait, asetukset ja hallinnolliset médrdykset — Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
sdadokset” viittaus seuraaviin Euroopan unionin saadoksiin:

”Euroopan unioni 8. Komission pditos 96/581[EY, tehty 24 piivind kesikuuta 1996, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti geotekstiilien osalta (EYVL L 254, 8.10.1996, s. 59).

16. Komission paitos 97/464(EY, tehty 27 piivand kesdkuuta 1997, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti jdteveden kasittelyyn tarkoitettujen tuotteiden osalta
(EYVLL 198, 25.7.1997, 5. 33).

48. Komission pddtds 2000/147/EY, tehty 8 piivind helmikuuta 2000, neuvoston direktiivin
89/106/ETY soveltamisesta rakennustuotteiden paloteknistd kdyttdytymistd koskevan luo-
kituksen osalta (EYVL L 50, 23.2.2000, s. 14).”

Poistetaan [ jaksossa "Lait, asetukset ja hallinnolliset médrdykset — Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
sdddokset” viittaus Sveitsin sdddoksiin. ja korvataan se seuraavasti:

"Sveitsi 100. Loi fédérale du 21 mars 2014 sur les produits de construction (RO 2014 2867)
101. Ordonnance du 27 aotit 2014 sur les produits de construction (RO 2014 2887)

102. Ordonnance de 'OFCL du 10 septembre 2014 sur la désignation d’actes d’exécution et
d’actes délégués européens concernant les produits de construction, sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 24 pdivind toukokuuta 2016 (RO 2016 1413)

103. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systeme suisse d’accréditation et la désignation de
laboratoires dessais et d’organismes d'évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pidivind
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)

104. Accord intercantonal du 23 octobre 1998 sur Iélimination des entraves techniques au
commerce (RO 2003 270)"

Poistetaan V jakson 1 kohta "Muutokset I jakson lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin méirdyksiin”, ja korvataan se
seuraavasti:

”1. Muutokset I jakson lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin méiiriyksiin

Euroopan unionin on ilmoitettava Sveitsille asetuksen (EU) N:o 305/2011 nojalla 1 péivdn joulukuuta 2016 jilkeen
hyviksytyistd tdytintoonpanosdadoksistd ja delegoiduista sidddoksistd viipymadttd sen jdlkeen, kun ne on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timin sopimuksen 12 artiklan 2 kohdan
soveltamista.

Sveitsin on ilmoitettava Euroopan unionille viipymattd asiaan liittyvistd muutoksista Sveitsin lainsdddanto6n.”

18 LUKU

BIOSIDIVALMISTEET

Poistetaan [ jaksossa "Lait, asetukset ja hallinnolliset méirdykset — Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
sdadokset” viittaus Euroopan unionin ja Sveitsin sdddoksiin, ja korvataan se seuraavasti:

"Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 péivini touko-
kuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kéytostd
(EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 11 piivina
maaliskuuta 2014 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
N:o 334/2014 (EUVL L 103, 5.4.2014, s. 22), sekid timdn asetuksen nojalla 3 pdividn
joulukuuta 2015 mennessd hyviksytyt tiytintoonpanosdidokset ja delegoidut sdddokset.
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Sveitsi 100. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur la protection contre les substances et les prépara-
tions dangereuses (RO 2004 4763), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 13 pdivina
kesikuuta 2006 (RO 2006 2197)

101. Loi fédérale du 7 octobre 1983 sur la protection de I'environnement (RO 1984 1122), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 péiviana elokuuta 2010 (RO 2010 3233)

102. Ordonnance du 18 mai 2005 concernant la mise sur le marché et l'utilisation des produits
biocides (Ordonnance sur les produits biocides, RO 2005 2821), sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna 1 pdivina syyskuuta 2015 (RO 2015 2803), jiljempéni "OPbio’

103. Ordonnance du DFI du 15 aoat 2014 sur les regles d’exécution relatives a 'ordonnance
sur les produits biocides (RO 2014 2755), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
15 paivand syyskuuta 2015 (RO 2015 3073)”
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