Europeiska unionens [ 323
officiella tidning

* X x
* *

* *
* *
* 5k

sextionde drgingen

Svensk utgéva La Stlftnln 7 december 2017
8 g

Innehéllsforteckning

—_

[ Icke-lagstiftningsakter

BESLUT

* Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2017/2117 av den 21 november 2017 om
faststillande av BAT-slutsatser fér produktion av organiska hégvolymkemikalier, i enlighet
med Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/75/EU [delgivet med nr C(2017) 7469]() 1

AKTER SOM ANTAS AV ORGAN SOM INRATTATS GENOM INTERNATIONELLA AVTAL

* Beslut nr 1/2017 av den Kommitté som inrittats genom avtalet mellan Europeiska
Gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om oOmsesidigt erkinnande i samband med
bedémning av overensstimmelse av den 28 juli 2017 om indring av kapitel 4 om medicin-
tekniska produkter, kapitel 6 om tryckbirande anordningar, kapitel 7 om radioutrustning och
teleterminalutrustning, kapitel 8 om utrustning och sikerhetssystem for anvindning
i explosionsfarliga omgivningar, kapitel 9 om elektrisk utrustning och elektromagnetisk
kompatibilitet, kapitel 11 om mitinstrument och firdigforpackningar, kapitel 15 om kontroll
av god tillverkningssed (GMP) nir det giller likemedel och certifiering av tillverkningssatser,
kapitel 17 om hissar samt kapitel 20 om explosiva varor for civilt bruk, och om uppdatering
av hinvisningar till rittsakter i bilaga 1 [2017/2118] ........coviiiiiiiiiiiiiiieiiiiieee e 51

() Text av betydelse for EES.

De rdttsakter vilkas titlar dr tryckta med fin stil dr sddana rdttsakter som har avseende pd den lopande handliggningen av
jordbrukspolitiska frigor. De har normalt begrinsad giltighetstid.

Betriffande alla ovriga réttsakter giller att titlarna 4r tryckta med fet stil och foregds av en asterisk.
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II

(Icke-lagstiftningsakter)

BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 201 7/ 2117
av den 21 november 2017

om faststillande av BAT-slutsatser for produktion av organiska hogvolymkemikalier, i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU

[delgivet med nr C(2017) 7469]

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om industriutslipp
(samordnade dtgarder for att forebygga och begrinsa fororeningar) ('), sarskilt artikel 13.5, och

av foljande skal:

(1)  Slutsatserna om bista tillgingliga teknik (nedan kallade BAT-slutsatser) anvinds som referens vid faststillande av
tillstdndsvillkoren f6r anliggningar som omfattas av kapitel II i direktiv 2010/75/EU, och de behériga
myndigheterna bor faststilla utslippsgrinsvirden som sikerstiller att utslippen under normala driftsforhallanden
inte Gverstiger de utslippsnivder som motsvarar bista tillgdngliga teknik enligt BAT-slutsatserna.

(2)  Det forum bestdende av foretradare for medlemsstaterna, de berorda industrierna och icke-statliga miljoskyddsor-
ganisationer som inrdttats genom kommissionens beslut av den 16 maj 2011 (3) limnade den 5 april 2017 sitt
yttrande till kommissionen om det foreslagna innehéllet i BAT-referensdokumentet f6r produktion av organiska
hégvolymkemikalier. Yttrandet finns allmént tillgangligt.

(3)  De BAT-slutsatser som dterfinns i bilagan till detta beslut ar de viktigaste delarna av det BAT-referensdokumentet.

(4)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frdn den kommitté som inrittats genom
artikel 75.1 i direktiv 2010/75EU.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Hirmed antas de BAT-slutsatser for produktion av organiska hogvolymkemikalier som anges i bilagan.

() EUTL334,17.12.2010,s.17.
(*) Kommissionens beslut av den 16 maj 2011 om inrittande av ett forum for informationsutbytet enligt artikel 13 i direktiv 2010/75/EU
om industriutslapp (EUT C 146, 17.5.2011, s. 3).
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Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 21 november 2017.

Pi kommissionens vignar
Karmenu VELLA

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

BAT-SLUTSATSER FOR PRODUKTION AV ORGANISKA HOGVOLYMKEMIKALIER
TILLAMPNINGSOMRADE

Dessa BAT-slutsatser omfattar produktion av foljande organiska kemikalier som anges i avsnitt 4.1 i bilaga I till direktiv
2010/75[EU:

a) Enkla kolviten (linjara eller cykliska, mattade eller omadttade, alifatiska eller aromatiska).

b) Organiska foreningar som innehaller syre, t.ex. alkoholer, aldehyder, ketoner, karboxylsyror, estrar och blandningar av
estrar, acetater, etrar, peroxider och epoxihartser.

¢) Organiska foreningar som innehéller svavel.

d) Organiska foreningar som innehéller kvive, t.ex. aminer, amider, nitronyl- och nitroféreningar, nitratféreningar,
nitriler, cyanater, isocyanater.

e) Organiska foreningar som innehéller fosfor.
f) Halogenerade organiska foreningar.

g) Metallorganiska foreningar.

k) Ytaktiva amnen och tensider.

Dessa BAT-slutsatser omfattar dven produktion av viteperoxid, sdsom anges i avsnitt 4.2 e i bilaga I till direktiv
2010/75[EU.

Dessa BAT-slutsatser omfattar forbranning av brinslen i processugnar/processvirmare om detta ingdr i ovannimnda
verksamheter.

Dessa BAT-slutsatser omfattar produktion av ovannimnda kemikalier i kontinuerliga processer dir den totala
produktionskapaciteten for kemikalierna 6verstiger 20 kt/dr.

Dessa BAT-slutsatser omfattar inte foljande:

— Annan forbrinning av brinslen 4n i processugn/processvirmare eller termiska/katalytiska oxidationsenheter; sddan
forbranning omfattas eventuellt av BAT-slutsatserna for stora forbranningsanldggningar (LCP).

— Forbranning av avfall; sddan forbranning omfattas eventuellt av BAT-slutsatserna for avfallsforbranning (WI).

— Etanolproduktion som sker i en anliggning som omfattas av verksamhetsbeskrivningen i avsnitt 6.4 b ii) i bilaga I
till direktiv 2010/75/EU eller som omfattas genom att direkt vara forknippad med en sddan anldggning; sddan
produktion omfattas eventuellt av BAT-slutsatserna for livsmedels-, dryckes- och mjolkindustrin (FDM).

For de verksamheter som omfattas av dessa BAT-slutsatser utgor foljande BAT-slutsatser komplement:
— Rening och hantering av avloppsvatten och avgaser inom den kemiska sektorn (CWW).
— Rening av avgaser inom den kemiska sektorn (WGC).

Andra BAT-slutsatser och referensdokument som kan vara av betydelse for de verksamheter som omfattas av dessa
BAT-slutsatser ar foljande:

— Ekonomi och tvirmediaeffekter (ECM).
— Utsldpp frdn lagring (EFS).
— Energieffektivitet (ENE).

— Industriella kylsystem (ICS).
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— Stora forbranningsanldggningar (LCP).

— Raffinering av olja och gas (REF).

— Overvakning av utsldpp till luft och vatten frin IED-anldggningar (ROM).
— Avfallsforbranning (WI).

— Avfallsbehandling (WT).

ALLMANNA OVERVAGANDEN
Biista tillgingliga teknik

Det finns inget krav pd att de tekniker som anges och beskrivs i dessa BAT-slutsatser ska anvindas och de ska inte heller
betraktas som fullstindiga och heltickande. Andra tekniker kan anvindas om de ger ett miljoskydd som ar minst
likvardigt.

Om inget annat anges ar BAT-slutsatserna allmant tillimpliga.

Medelvirdesperioder och referensforhallanden for utslipp till luft

De utsldppsnivder som motsvarar basta tillgingliga teknik (nedan kallade BAT-AEL) for utslipp till luft och som anges
i dessa BAT-slutsatser avser, om inget annat anges, koncentrationsvirden uttryckta som massan av utslippt dmne per
volym avgaser under standardférhéllanden (torr gas vid en temperatur pd 273,15 K och ett tryck pd 101,3 kPa) och
anges i enheten mg/Nm?>.

Om inte annat anges definieras medelvirdesperioderna for BAT-AEL for utsldpp till luft pd foljande sitt:

Typ av mitning Medelvirdesperiod Definition

Kontinuerlig Dygnsmedelvirde Genomsnitt under en 24-timmarsperiod av giltiga
tim- eller halvtimmesvarden

Periodisk Medelvirde under provtagningsperio- | Medelvirde for tre pd varandra foljande métningar
den pd minst 30 minuter vardera (!) (9.

(") For parametrar dir provtagningsperioder p& 30 minuter 4r olimpliga p.g.a. provtagnings- eller analysbegrinsningar anvinds en
lamplig provtagningsperiod.
(3 For PCDDJF anvinds en provtagningsperiod pd 6—8 timmar.

I de fall specifika utslippsmingder anges for BAT-AEL, uttryckta som mangd utslippt dmne per producerad enhet,
beriknas de genomsnittliga specifika utslippsbelastningarna I med hjilp av formel 1:

Gl
Formel 1: I, = 1y~ a4
= P
dir
n = antal mitperioder,

o
|

= medelkoncentration av dmnet under mitperiod i,

g, = medelflode under mitperiod i,
p; = produktionsmingd under mitperiod i.
Referenssyrgasnivd

For processugnar/processvarmare ar referenssyrgasnivan for avgaserna (O,) 3 volymprocent.
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Omvandling till referensyrgasnivin

Utslappskoncentrationen vid referenssyrgasnivdn beriknas med hjilp av formel 2:

_21-04

Formel 2: Ey = x E
f21-0y 0

dir

E, = utslippskoncentration vid referenssyrgasnivin O,,

0, = referenssyrgasniva i volymprocent,

E, = uppmitt utslippskoncentration,

0,, = uppmitt syrgasniva i volymprocent.

Medelvirdesperioder for utslipp till vatten

Medelvirdesperioderna for de miljoprestandanivier som motsvarar BAT (nedan kallade BAT-AEPL) for utsldpp till vatten
uttryckta som koncentrationsvirden definieras enligt foljande:

Medelvirdesperiod Definition

Medelvirde av virden som erhdllits | Flodesviktat medelvirde for 24-timmars flodesproportionella samlingsprov
under en mdanad som tagits under en ménad under normala driftsférhéllanden (?)

Medelvirde av virden som erhdllits | Flodesviktat medelvdrde for 24-timmars flodesproportionella samlingsprov
under ett ar som tagits under ett r under normala driftsférhéllanden (?)

(") Tidsproportionell provtagning kan anvindas forutsatt att det kan visas att flodesstabiliteten ar tillracklig.

Flodesviktad medelkoncentration for parametern (c,) berdknas med hjilp av formel 3:

Formel 3: G = Zn: adi/ Z“: gi
i=1

i=1

dir

n = antal métperioder,

¢, = medelkoncentration for parametern under mitperiod i,
g; = medelflode under mitperiod i.

I de fall specifika utslippsmingder anges for BAT-AEL, uttryckta som mingd utsldppt dmne per producerad enhet,
beriknas de genomsnittliga specifika utslippsméingderna med hjilp av formel 1.

Forkortningar och definitioner

I dessa BAT-slutsatser anvinds f6ljande forkortningar och definitioner:

Anvind term Definition

BAT-AEPL Miljoprestandanivier som motsvarar BAT, enligt beskrivningen i kommissionens ge-
nomforandebeslut 2012/119/EU (*). BAT-AEPL innehaéller utsldppsnivder som motsvarar
basta tillgingliga teknik (BAT-AEL), enligt definitionen i artikel 3.13 i direktiv
2010/75(EU

BTX Gemensam bendmning pé bensen, toluen och orto-, meta- och paraxylen, eller bland-
ningar av dessa

CO Kolmonoxid
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Anvind term Definition

Forbranningsenhet Varje teknisk inrdttning i vilken brinslen oxideras for att den frigjorda virmen ska
kunna utnyttjas. Forbranningsenheter omfattar pannor, motorer, turbiner och proces-
sugnar/processvarmare, men inte enheter for avgasrening (t.ex. termiska/katalytiska
oxidationsenheter som anvinds for rening av organiska dmnen)

Kontinuerlig métning Mitningar som gors med ett automatiskt matsystem som dr permanent installerat pa
platsen
Kontinuerlig process En process ddr ravaror kontinuerligt fors in i reaktorn och dir reaktionsprodukterna se-

dan fors in i anslutna separations- och/eller dtervinningsenheter nedstroms

Koppar Summan av koppar och kopparforeningar, lst eller i partikelform, uttryckt som Cu
DNT Dinitrotoluen

EB Etylbensen

EDC Etylendiklorid

EG Etenglykoler

EO Etenoxid

Etanolaminer Gemensam bendmning pd monoetanolamin, dietanolamin och trietanolamin, eller

blandningar av dessa

Etenglykoler Gemensam bendmning pd monoetenglykol, dietenglykol och trietenglykol, eller bland-
ningar av dessa

Befintlig delanldggning En delanliggning som inte dr en ny delanldggning

Befintlig enhet En enhet som inte 4r en ny enhet

Rokgas Avgasen som sldpps ut frén en f6rbranningsenhet

I-TEQ Internationella toxiska ekvivalenter, som baseras pd de internationella toxiska ekviva-

lensfaktorer som anges i del 2 i bilaga VI till direktiv 2010/75/EU

Lagre alkener Gemensam bendmning pé eten, propen, buten och butadien, eller blandningar av dessa

Betydande forbittring av En storre fordndring av en anldggnings utformning eller teknik, som innebir omfat-

delanldggning tande fordndringar eller utbyte av processenheter eller reningsenheter och tillhorande
utrustning

MDA Metylendianilin

MDI Metylendifenyldiisocyanat

MDI-anliggning Delanldggning for produktion av MDI frain MDA genom fosgenering

Ny delanldggning En delanldggning som erhallit drifttillstdnd efter offentliggorandet av dessa BAT-slutsat-

ser eller en delanldggning som helt ersitter en delanldggning efter offentliggorandet av
dessa BAT-slutsatser

Ny enhet En enhet som erhillit tillstdnd for drift efter offentliggdrandet av dessa BAT-slutsatser,
eller en enhet som helt ersitter en enhet efter offentliggorandet av dessa BAT-slutsatser
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Anvind term

Definition

NO,-prekursorer

Kvivehaltiga foreningar (t.ex. ammoniak, nitrosa gaser och kvivehaltiga organiska for-
eningar) i tillférseln till en termisk behandling som leder till NO,-utslipp. Elementirt
kvave omfattas inte

PCDD/F

Polyklorerade dibensodioxiner och -furaner

Periodisk mitning

Mitning vid bestdimda tidsintervall med manuella eller automatiserade metoder

Processugn/processvirmare

Processugnar eller processviarmare ar

— forbranningsenheter vars rokgaser anvinds for termisk behandling av foremadl eller
rdvara genom direktkontakt, t.ex. i torkningsprocesser eller kemiska reaktorer, eller

— forbranningsenheter vars stralnings- och/eller konduktionsvirme 6verfors till fore-
mél eller rdvara genom en fast vigg utan att nigon virmebirande vitska anvinds
som medium, t.ex. ugnar eller reaktorer som virmer ett processflode i den (petro)
kemiska industrin, sdsom dngkrackningsugnar.

Det bor noteras att vissa processugnar/processvirmare till f6ljd av god energidtervin-
ningspraxis kan ha ett tillhérande system for dng-Jelgenerering. Detta betraktas som en
integrerad del av processugnens/processvirmarens konstruktion och kan inte bedomas
separat.

Avgas frin process

Avgas frdn en process som genomgér vidare behandling for atervinning och/eller rening

NO, Den sammanlagda méingden kviveoxid (NO) och kvidvedioxid (NO,), uttryckt som NO,

Restprodukter Amnen eller foremdl som genereras av de verksamheter som omfattas av detta doku-
ment i form av avfall eller biprodukter

RTO Regenerativ efterforbrinnare

SCR Selektiv katalytisk reduktion

SMPO Styrenmonomer och propenoxid

SNCR Selektiv icke-katalytisk reduktion

SRU Svaveldtervinningsenhet

TDA Toluendiamin

TDI Toluendiisocyanat

TDI-anldggning

Delanldggning for produktion av TDI frin TDA genom fosgenering

TOC

Totalt organiskt kol, uttryckt som C; omfattar alla organiska foreningar (i vatten)

Totalt suspenderat material
(TSS)

Masskoncentrationen av allt suspenderat material, mitt genom filtrering genom glasfi-
berfilter och gravimetri

TVOC Totalt flyktigt organiskt kol; total mingd flyktiga organiska dmnen som mits med en
flamjonisationsdetektor (FID) och uttrycks som totalt kol
Enhet Ett segmentfen del av en delanliggning dir en viss process eller verksamhet utfors

(t.ex. reaktor, skrubber eller destillationskolonn). Enheter kan vara nya enheter eller be-
fintliga enheter

L 323[7
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Anvind term

Definition

Giltiga tim- eller
halvtimmesmedelvirden

Ett timmedelvirde (eller halvtimmesmedelvirde) betraktas som giltigt om det inte fore-
kommer ndgot underhdll av eller funktionsfel i det automatiska matsystemet

VCM

Vinylkloridmonomer

VOC

Flyktiga organiska foreningar enligt definitionen i artikel 3.45 i direktiv 2010/75/EU

(") Kommissionens genomférandebeslut 2012/119/EU av den 10 februari 2012 om regler for de riktlinjer om insamlingen av uppgifter
och om utarbetande av BAT-referensdokument och om deras kvalitetssikring som avses i Europaparlamentets och radets direktiv
2010/75/EU om industriutsldpp (EUT L 63, 2.3.2012, s. 1).

1. ALLMANNA BAT-SLUTSATSER

De sektorsspecifika BAT-slutsatserna i avsnitten 2 till 11 galler utover de allminna BAT-slutsatser som anges
i detta avsnitt.

1.1 Overvakning av utslipp till luft

BAT 1: BAT dr att overvaka kanaliserade utslapp till luft frin processugnar/processvirmare i enlighet med
EN-standarder och med ligst den frekvens som anges i tabellen nedan. Om EN-standarder saknas dr BAT att
anvinda ISO-standarder, nationella standarder eller andra internationella standarder som sikerstiller att
uppgifterna dr av likvirdig vetenskaplig kvalitet.

Sammanlagd installerad

Overvakning

Amne/Parameter Standard(er) () tillford effekt (MWe) () Lagsta overvakningsfrekvens (°) i samband med
€0) Generella EN-standarder > 50 Kontinuerlig Table 2.1,
Table 10.1
EN 15058 10 till < 50 En gang var tredje manad ()
Stoft (%) Generella EN-standarder och EN | > 50 Kontinuerlig BAT 5
13284-2
EN 13284-1 10 till < 50 En gang var tredje manad (¥)
NH; (%) Generella EN-standarder > 50 Kontinuerlig BAT 7,
Table 2.1
EN-standard saknas 10 till < 50 En gang var tredje manad ()
NOy Generella EN-standarder > 50 Kontinuerlig BAT 4,
Table 2.1,
EN 14792 10 till < 50 En gang var tredje manad (*) Table 10.1
SO, () Generella EN-standarder > 50 Kontinuerlig BAT 6
EN 14791 10 till < 50 En gdng var tredje manad (¥)

(") Generella EN-standarder for kontinuerlig métning dr EN 15267-1, -2 och -3 samt EN 14181. EN-standarder for periodisk mitning anges i

tabellen.

() Avser den sammanlagda installerade tillforda effekten for alla processugnar/processvirmare som ér anslutna till den skorsten dir utsldppen dger

rum.

(}) For processugnar/processvirmare med en sammanlagd installerad tillford effekt pd mindre 4n 100 MWt som 4r i drift mindre d4n 500 timmar per
ar kan 6vervakningsfrekvensen minskas till minst en gdng per &r.
(% Den lagsta overvakningsfrekvensen for periodiska matningar kan minskas till en gang var sjitte manad om det kan visas att utslappsnivaerna ér till-

rickligt stabila.

() Overvakning av stoft galler inte vid férbranning av uteslutande gasformiga brénslen.
(%) Overvakning av NH, giller endast vid anvandning av SCR eller SNCR.
(’) For processugnar/processviarmare som forbranner gasformiga brinslen och/eller olja med kint svavelinnehdll och dir ingen rokgasavsvavling gors,

kan kontinuerlig 6vervakning ersittas av antingen periodisk overvakning med en ldgsta frekvens pé en mitning var tredje ménad, eller en berik-
ning som sakerstiller tillhandahallande av uppgifter av likvirdig vetenskaplig kvalitet.
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BAT 2: BAT ir att overvaka kanaliserade utsldpp till luft frdn andra killor dn processugnar/processvirmare
i enlighet med EN-standarder och med ligst den frekvens som anges i tabellen nedan. Om EN-standarder
saknas dr BAT att anvdnda ISO-standarder, nationella standarder eller andra internationella standarder som
sakerstiller att uppgifterna ar av likvirdig vetenskaplig kvalitet.
Amne/Parameter Processer/Killor Standard(er) Ligsta overvakningsfrekvens ; E:!‘r/relrb‘;?ﬁinir?li d
Bensen Avgaser fran oxidationsenheten | EN-standard saknas | En gdng i ménaden (3 BAT 57
for isopropylbensen vid
fenolproduktion (')
Alla andra processer/killor (3) BAT 10
a, TDI/MDI () EN-standard saknas | En gdng i mdnaden () BAT 66
EDC/VCM BAT 76
co Efterforbrannare EN 15058 En gdng i manaden (?) BAT 13
Lagre alkener (avkoksning) EN-standard En ging om dret eller en BAT 20
saknas (¥) gdng i samband med
avkoksning om avkoksning
EDC/VCM (aVkoksning) sker mer Séllan BAT 78
Stoft Lagre alkener (avkoksning) EN-standard En gdng om dret eller vid BAT 20
saknas (°) varje avkoksning om denna
sker mer sillan
EDC/VCM (avkoksning) BAT 78
Alla andra processer/killor (3) EN 13284-1 En gdng i manaden (?) BAT 11
EDC EDC/VCM EN-standard saknas | En gdng i mdnaden (9 BAT 76
Etenoxid. Etenoxid och etenglykoler EN-standard saknas | En gdng i ménaden (3 BAT 52
Formaldehyd Formaldehyd EN-standard saknas | En gdng i mdnaden (9 BAT 45
Gasformiga klorider, | TDI/MDI (}) EN 1911 En gdng i manaden (9 BAT 66
uttryckt som HCl
EDC/VCM BAT 76
Alla andra processer/kallor (°) BAT 12
NH, Anvindning av SCR eller SNCR | EN-standard saknas | En gdng i ménaden (3 BAT 7
NOy Efterforbrannare EN 14792 En gang i mdnaden (?) BAT 13
PCDD/F TDI/MDI (¢) EN 1948-1, -2 En gdng var sjitte manad () | BAT 67
och -3
PCDD/F EDC/VCM BAT 77
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Amne/Parameter Processer/Kallor Standard(er) Lagsta overvakningsfrekvens . Overvakning
i samband med
SO, Alla processer/killor (%) EN 14791 En gdng i mdnaden (?) BAT 12
Koltetraklorid TDI/MDI () EN-standard saknas | En gdng i mdnaden () BAT 66
TVOC TDI/MDI EN 12619 En gdng i manaden (?) BAT 66
EO (desorption av CO, fran En ging var sjitte manad (3) | BAT 51
skrubbmedel)
Formaldehyd En gdng i mdnaden (3 BAT 45
Avgaser fran oxidationsenheten | EN 12619 En gdng i manaden (?) BAT 57
for isopropylbensen vid
fenolproduktion
Avgaser fran andra killor vid En gdng om dret

fenolproduktion som inte
kombineras med andra
avgasfloden

Avgaser frin oxidationsenheten En gdng i manaden (9 BAT 86
vid produktion av viteperoxid

EDC/VCM En gdng i manaden (?) BAT 76
Alla andra processer/killor (%) En gdng i manaden (3 BAT 10
VCM EDC/VCM EN-standard saknas | En gdng i mdnaden () BAT 76

(") Overvakningen gller i de fall fororeningen finns i avgaserna baserat p& den inventering av avgasfloden som specificeras i BAT-slutsatserna for re-
ning och hantering av avloppsvatten och avgaser inom den kemiska sektorn (CWW).

() Den lagsta 6vervakningsfrekvensen for periodiska matningar kan minskas till en gdng per r om det kan visas att utslippsnivderna ar tillrackligt
stabila.

(}) Alla (andra) processer/killor dar fororeningen finns i avgaserna baserat pd den inventering av avgasfloden som specificeras i BAT-slutsatserna for

rening och hantering av avloppsvatten och avgaser inom den kemiska sektorn (CWW).

(% EN 15058 och provtagningsperioden behover anpassas sé att de uppmiitta virdena ar representativa for hela avkoksningscykeln.

(*) EN 13284-1 och provtagningsperioden behover anpassas sa att de uppmatta virdena ér representativa for hela avkoksningscykeln.

(®) Overvakningen giller om klorgasen och/eller klorforeningarna finns i avgaserna och termisk behandling anvinds.

1.2 Utslipp till luft
1.2.1 Utslépp till luft frin processugnar/processvarmare

BAT 3: BAT for att begrinsa utsldpp till luft av CO och oforbrinda dmnen fran processugnar/processvirmare
ar att sdkerstilla en optimerad forbranning.

En optimerad forbranning dstadkoms genom lamplig utformning och drift av utrustningen, vilket inbegriper
optimering av temperaturen och uppehéllstiden i forbrinningszonen, effektiv blandning av brinsle och
forbranningsluft samt forbranningskontroll. Forbranningskontrollen baseras pa kontinuerlig 6vervakning och
automatisk kontroll av limpliga forbranningsparametrar (t.ex. O,, CO, luft-brinsleforhallande och oforbrinda
dmnen).

BAT 4: BAT for att begrdnsa utslipp av NO till luft frdn processugnar/processviarmare dr att anvinda en eller
flera av de tekniker som anges nedan.
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Teknik

Beskrivning

Tillamplighet

a. | Val av brinsle

Se avsnitt 12.3. Detta omfattar en
overgdng frén flytande till gasfor-
miga brinslen, med beaktande av
den 6vergripande kolvitebalansen

Overgéngen frén flytande till gasfor-
miga brinslen kan begrinsas av ut-
formningen av brannarna i befintliga
delanldggningar

b. | Stegvis forbranning

Brinnare med stegvis forbrinning
ger ligre NOy-utslipp genom steg-
vis insprutning av antingen luft el-
ler bransle i forbranningskammaren.
Uppdelningen av brinsle eller luft
minskar syrekoncentrationen i den
primédra brinnarens forbrannings-
zon, vilket sinker lgans maxtem-
peratur och minskar den termiska
NOy-bildningen

Tillimpligheten kan begrinsas av till-
gingligt utrymme vid uppgradering
av sma processugnar, vilket minskar
mojligheterna att modernisera dem
med  stegvis  brinsle-[lufttillforsel
utan att kapaciteten reduceras.

For befintliga anliggningar for
EDC-krackning kan tillimpligheten
begrinsas av processugnens utform-
ning

c. | Atercirkulation av
rokgaser (extern)

Atercirkulation av delar av rokga-
serna till forbrinningskammaren
for att ersitta en del av forbrin-
ningsluften, med foljden att syrehal-
ten minskas och att ldgans tempera-
tur ddrfor sinks

For befintliga processugnar/proces-
svarmare kan tillimpligheten begrin-
sas av deras utformning.

Giller ¢ befintliga enheter for

EDC-krackning

d. | Atercirkulation av
rokgaser (intern)

Atercirkulation av delar av rokga-
serna inom forbranningskammaren
for att ersitta en del av forbrin-
ningsluften, med foljden att syrehal-
ten minskas och att ldgans tempera-
tur ddrfor sinks

For befintliga processugnar/proces-
svarmare kan tillimpligheten begrin-
sas av deras utformning

e. | Ldg-NOy-brinnare (LNB)
eller ultralag-NOy-
brannare (ULNB)

Se avsnitt 12.3

For befintliga processugnar/proces-
svarmare kan tillimpligheten begrin-
sas av deras utformning

f. | Anvdndning av inerta
spadningsmedel

Inerta spidningsmedel, t.ex. dnga,
vatten och kvive, anvinds (an-
tingen genom att blandas med
brinslet fore forbranning eller ge-
nom att sprutas in direkt i forbrin-
ningskammaren) for att sinka la-
gans temperatur. Insprutning av
anga kan oka CO-utsldppen

Allmint tillimpligt

g. | Selektiv katalytisk
reduktion (SCR)

Se avsnitt 12.1

Tillimpligheten for befintliga proces-
sugnar/processvirmare kan begrin-
sas av tillgdngligt utrymme

h. | Selektiv icke-katalytisk
reduktion (SNCR)

Se avsnitt 12.1

Tillimpligheten for  befintliga
processugnar/processvirmare kan be-
gransas av temperaturfonstret
(900-1 050 °C) och den uppehdllstid
som kravs for reaktionen.

Giller ej enheter for EDC-krackning
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BAT-relaterade utsldppsnivder (BAT-AEL): Se Table 2.1 och Table 10.1.
BAT 5: BAT for att forebygga eller begrinsa stoftutslapp till luft frin processugnar/processvirmare ar att
anvinda en eller flera av de tekniker som anges nedan.
Teknik Beskrivning Tillamplighet
a. | Val av brénsle Se avsnitt 12.3. Detta omfattar en | Overgdngen frin flytande till gasfor-
overgdng fran flytande till gasfor- | miga brinslen kan begrinsas av ut-
miga brinslen, med beaktande av | formningen av brinnarna i befintliga
den overgripande kolvitebalansen | delanlidggningar
b. | Atomisering av flytande | Anvindning av hogt tryck for att | Allmént tillimpligt
brinslen minska droppstorleken for flytande
brinslen. Nya optimerade brinnar-
konstruktioner har vanligtvis en
angatomiseringsfunktion
c. | Textilfilter, keramiska Se avsnitt 12.1 Giller ¢j vid forbrinning av endast
filter eller metallfilter gasformiga brénslen
BAT 6: BAT for att forebygga eller begrinsa SO,-utslapp till luft frdn processugnar/processvirmare dr att
anvinda en eller bdda av de tekniker som anges nedan.
Teknik Beskrivning Tillimplighet
a. | Val av bransle Se avsnitt 12.3. Detta omfattar en | Overgdngen frin flytande till gasfor-
overgdng fran flytande till gasfor- | miga brinslen kan begrinsas av ut-
miga brinslen, med beaktande av | formningen av brinnarna i befintliga
den 6vergripande kolvitebalansen | delanliggningar
b. | Lutskrubbning Se avsnitt 12.1 Tillimpligheten kan begrinsas av till-
gingligt utrymme
1.2.2  Utslapp till luft frdn anvindning av SCR och SNCR
BAT 7: BAT for att begrinsa utsldpp till luft av ammoniak som anvinds for selektiv katalytisk reduktion (SCR)
eller selektiv icke-katalytisk reduktion (SNCR) for rening av NO,-utslipp 4r att optimera utformningen
och/eller driften av SCR eller SNCR (t.ex. optimerat forhéllande reagens/NOy, homogen fordelning av reagens
och optimal storlek pa reagensdropparna).
BAT-relaterade utslippsnivier (BAT-AEL) for utsldpp frén en krackningsugn for ligre alkener nir SCR eller
SNCR anvinds: Table 2.1.
1.2.3 Utsléapp till luft fran andra processer/kdllor
1.2.3.1 Tekniker for att begrdnsa utsldpp frdn andra processer/killor

BAT 8: BAT for att begrinsa den fororeningsmangd som leds till den slutliga avgasreningen och for att oka
resurseffektiviteten dr att anvinda en limplig kombination av nedanstiende tekniker for avgasfloden frin
processer.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

a. | Atervinning och
anvindning av overskott
av vitgas eller bildad
vitgas

Atervinning och anvindning av
overskott av vitgas eller vitgas som
bildats vid kemiska reaktioner (t.ex.
hydrogeneringsreaktioner). Atervin-
ningstekniker som PSA (pressure
swing adsorption) eller membranse-
paration kan anvindas for att oka
vitgasinnehallet

Tillimpligheten kan begrinsas om
energidtgdngen vid dtervinning ar for
stor p.g.a. ldgt vitgasinnehdll eller
om det saknas efterfrigan pa vitgas
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Teknik

Beskrivning

Tillamplighet

Atervinning och
anvindning av organiska
losningsmedel och
oreagerade organiska
ravaror

Atervinningstekniker som kompres-
sion, kondensation, kryokondensa-
tion, membranseparation och ad-
sorption kan anvindas. Valet av
teknik kan péaverkas av sikerhets-
skil, tex. forekomst av andra dm-
nen eller féroreningar

Tillimpligheten kan begrinsas om
energidtgangen vid dtervinning ér for
stor p.g.a. lagt organiskt innehall

Anvindning av anvind
luft

Den stora volymen anvind luft frin
oxidationsreaktioner behandlas och
anvinds som kvive med ldg ren-
hetsgrad

Endast tillimpligt om det finns sa-
dana anvindningsomraden for kvive
med lag renhetsgrad som inte riske-
rar processikerheten

Atervinning av HCI
genom vétskrubbning for
senare anvindning

Gasformig HCl absorberas i vatten
med hjilp av en vatskrubber, vilket
eventuellt foljs av rening (t.ex. ge-
nom adsorption) och/eller koncen-
tration (t.ex. genom destillation) (se
avsnitt 12.1 for den tekniska be-
skrivningen). Atervunnen HCl an-
vands sedan (t.ex. som syra eller for
produktion av klorgas)

Tillimpligheten kan vara begrdnsad
vid smd méingder HCl

Atervinning av H,S
genom regenerativ
aminskrubbning for
senare anvindning

Regenerativ  aminskrubbning an-
vinds for att atervinna H,S frin av-
gasfloden frdn processer och frin
de sura avgaserna frin survatten-
stripprar. H,S omvandlas sedan
vanligtvis till elementirt svavel i en
svaveldtervinningsanldggning i ett
raffinaderi (Clausprocess)

Endast tillimpligt om det finns ett
raffinaderi i nrheten

Tekniker for att begrinsa
inblandningen av fasta
amnen och/eller vitskor

Se avsnitt 12.1

Allmint tillimpligt

BAT 9: BAT for att begrinsa den fororeningsmangd som leds till den slutliga avgasreningen och for att 6ka
energieffektiviteten dr att leda avgasfloden frin processer med ett tillrackligt hogt virmevirde till en
forbranningsenhet. BAT 8a och 8b ska prioriteras framfor att leda avgasfloden frén processer till en
forbranningsenhet.

Tillimplighet:

Mojligheterna att leda avgasfloden frin processer till en forbrinningsenhet kan vara begrinsade p.g.a.
forekomst av fororeningar eller av sikerhetsskal.

BAT 10: BAT for att begrinsa kanaliserade utslipp av organiska foreningar till luft 4r att anvinda en eller flera
av de tekniker som anges nedan.

Teknik Beskrivning Tillimplighet

a. | Kondensation Se avsnitt 12.1 Tekniken anvdnds | Allmént tillimpligt.
vanligen i kombination med andra

reningstekniker
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Teknik Beskrivning Tillamplighet
Adsorption Se avsnitt 12.1 Allmint tillimpligt
Vatskrubbning Se avsnitt 12.1 Endast tillimpligt pd VOC som kan

absorberas i vattenlosningar

Katalytisk oxidationsenhet

Se avsnitt 12.1

Tillimpligheten kan begrinsas av fo-
rekomsten av katalysatorforstorande
dmnen

Efterférbrannare

Se avsnitt 12.1. I stillet for en efter-
forbrannare kan en forbrinnings-
ugn for kombinerad behandling av
flytande avfall och avgaser anvin-

das.

Allmant tillimpligt

BAT 11: BAT for att begrinsa kanaliserade stoftutslapp till luft r att anvdnda en eller flera av de tekniker som

anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

a. | Cyklon

tekniker.

Se avsnitt 12.1. Tekniken anvinds
i kombination med andra renings-

Allmint tillimpligt

b. | Elektrofilter

Se avsnitt 12.1

For befintliga enheter kan tillimplig-
heten begrinsas av tillgingligt ut-
rymme eller av sikerhetsskal

c. | Textilfilter

Se avsnitt 12.1

d. | Tvastegs dammfilter

Se avsnitt 12.1

e. | Keramiskt
filter/metallfilter

Se avsnitt 12.1

f. | Vit stoftskrubbning

Se avsnitt 12.1

Allmant tillimpligt

BAT 12: BAT for att begrinsa utslapp till luft av svaveldioxid och andra sura gaser (t.ex. HCl) ir att anvinda

véatskrubbning.

Beskrivning:

Se avsnitt 12.1 for beskrivningen av vitskrubbning.

Tekniker for att begrinsa utsldpp frdn en efterférbrinnare

BAT 13: BAT for att begrinsa utsldpp till luft av NOy, CO och SO, frdn en efterforbrinnare 4r att anvinda en
lamplig kombination av de tekniker som anges nedan.

Huvudsakliga
Teknik Beskrivning fororeningar som Tillimplighet
berors
a. | Avlagsnande av hoga | Avldgsna (for NOy Allmant tillimpligt

halter av NO,-
prekursorer fran
avgasfloden frin
processer

dteranvandning om
mojligt) hoga halter av
NOy-prekursorer fore
termisk behandling, t.ex.
genom skrubbning,
kondensation eller
adsorption
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Huvudsakliga
Teknik Beskrivning fororeningar som Tillimplighet
berors
b. | Val av stodbrinsle Se avsnitt 12.3 NOy, SO, Allmant tillimpligt
c. | Lag-NOy-brinnare Se avsnitt 12.1 NOy Tillimpligheten for befintliga
(LNB) enheter kan begrinsas av
utformning och/eller
driftsmissiga hinder
d. | Regenerativ Se avsnitt 12.1 NOy Tillimpligheten for befintliga
efterforbrannare enheter kan begrinsas av
(RTO) utformning och/eller
driftsmiéssiga hinder
e. | Forbranningsoptime- | Utformning och CO, NOy Allmant tillimpligt
ring driftsteknik anvinds for
att maximera
avlagsnandet av
organiska foreningar
samtidigt som utsldppen
till luft av CO och NOy
minimeras (t.ex. genom
kontroll av
forbranningsparametrar
som temperatur och
uppehillstid)
f. | Selektiv katalytisk Se avsnitt 12.1 NOy Tillimpligheten for befintliga
reduktion (SCR) enheter kan begrinsas av
tillgdngligt utrymme
g. | Selektiv icke- Se avsnitt 12.1 NO, Tillimpligheten for befintliga
katalytisk reduktion enheter kan begrinsas av den
(SNCR) uppehallstid som kravs for
reaktionen
1.3 Utslipp till vatten
BAT 14: BAT for att begrinsa avloppsvattenvolymen, de féroreningsmingder som slipps till limplig
slutbehandling (vanligtvis biologisk behandling) och utsldpp till vatten dr att anvinda en integrerad strategi for
hantering och behandling av avloppsvatten som omfattar en limplig kombination av processintegrerade
tekniker, tekniker for dtervinning av fororeningar vid killan och forbehandlingstekniker, baserat pa den
inventering av avloppsfloden som specificeras i BAT-slutsatserna for rening och hantering av avloppsvatten
och avgaser inom den kemiska sektorn (CWW).
1.4 Resurseffektivitet

BAT 15: BAT for att 6ka resurseffektiviteten vid anvindning av katalysatorer dr att anvinda en kombination
av de tekniker som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

a. | Val av katalysatorer

— katalysatorns aktivitet,

Vilj den katalysator som innebir en optimal balans mellan
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Teknik Beskrivning

— katalysatorns selektivitet,
— Kkatalysatorns livstid (t.ex. kinslighet for katalysatorforstorande dmnen),

— anvindning av mindre giftiga metaller.

b. | Skydd av katalysatorer Tekniker anvinds uppstroms i forhdllande till katalysatorn for att skydda

den frén katalysatorforstorande dmnen (t.ex. forbehandling av rdvaror)

c. | Processoptimering Kontroll av reaktorforhdllanden (t.ex. temperatur och tryck) for att uppnd

optimal balans mellan verkningsgrad och katalysatorns livstid

Overvakning av verkningsgraden for att uppticka nir katalysatornedbryt-
ningen har paborjats med hjdlp av limpliga parametrar (t.ex. reaktionsvar-
men och CO,-bildningen vid partiella oxidationsreaktioner)

d. | Overvakning av
katalysatorers effektivitet

BAT 16: BAT for att 6ka resurseffektiviteten dr att dtervinna och dteranvinda organiska l6sningsmedel.

Beskrivning:

Organiska 16sningsmedel som anvdnds i processer (t.ex. kemiska reaktioner) eller verksamheter
(t.ex. extraktion) dtervinns med hjilp av lampliga tekniker (t.ex. destillation eller vitskefasseparation), renas vid
behov (t.ex. genom destillation, adsorption, strippning eller filtrering) och &terfors till processen eller
verksamheten. Mdngden som atervinns och dteranvinds dr processpecifik.

1.5 Restprodukter

BAT 17: BAT for att forebygga eller, ndr detta inte dr praktiskt mojligt, begrinsa mingden avfall som
bortskaffas ar att anvidnda en ldamplig kombination av de tekniker som anges nedan.

Teknik Beskrivning Tillimplighet

Tekniker som forebygger eller begrinsar uppkomst av avfall

a. | Tillsats av inhibitorer
i destillationssystem

Val av (och doseringsoptimering
for) polymerisationsinhibitorer som
forebygger eller begransar upp-
komst av restprodukter (t.ex. gum-
min eller tjdra). Vid optimering av
doseringen kan det vara nodvandigt
att beakta att den kan leda till
hogre kvidve- och/eller svavelinne-
hall i restprodukterna, vilket kan
paverka deras anvindbarhet som
brinsle

Allmint tillimpligt

b. | Minimering av bildandet
av hogkokande
restprodukter

i destillationssystem

Tekniker som minskar temperaturer
och uppehillstider (t.ex. anvind-
ning av packade kolonner i stillet
for kolonnbottnar for att minska
tryckfallet och dirmed temperatu-
ren; vakuum i stillet for atmosfi-
rstryck for att sinka temperaturen)

Endast tillimpligt pd nya destilla-
tionsenheter och betydande forbattr-
ingar av delanldggningar
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Teknik Beskrivning Tillamplighet

Tekniker for dteranvindning eller materialdtervinning

c. | Atervinning av material Material (dvs. rdvaror, produkter | Endast tillimpligt om det finns an-
(t.ex. genom destillation | och biprodukter) dtervinns frin re- | vindning for de tervunna materia-
eller krackning) stprodukter genom isolering (t.ex. | len

destillation) eller omvandling (t.ex.
termisk/katalytisk krackning, forgas-
ning eller hydrogenering)

d. | Regeneration av Regeneration av katalysatorer och | Tillimpligheten kan begrinsas om
katalysatorer och adsorptionsmedel, t.ex. genom ter- | regenerationen orsakar betydande
adsorptionsmedel misk eller kemisk behandling tvarmediaeffekter

Tekniker for energidtervinning

e. | Anvindning av Vissa organiska restprodukter, t.ex. | Tillimpligheten kan begrinsas av f6-
restprodukter som brinsle | tjira, kan anvindas som brinsle | rekomsten av vissa dmnen i restpro-

i en forbranningsenhet dukterna som goér dem olampliga for
anvindning 1 forbrinningsenheter
och innebdr att de mdste bortskaffas

1.6 Andra forhallanden 4n normala driftsforhéillanden

BAT 18: BAT for att forebygga eller begransa utslapp vid fel i utrustningen &r att anvidnda samtliga tekniker

som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

a. | Identifiering av kritisk
utrustning

Utrustning som 4r kritisk for skyd-
det av miljon (nedan kallad kritisk
utrustning) identifieras pd grundval
av en riskbeddmning (t.ex. med
hjilp av en felanalys och felbedom-
ning (FMEA))

Allmant tillimpligt

b. | Program for tillforlitlighet
hos kritisk utrustning

Ett strukturerat program som syftar
till att maximera utrustningens till-
ginglighet och prestanda och som
omfattar normala driftsforfaranden,
forebyggande underhdll (t.ex. mot
korrosion), overvakning, registre-
ring av incidenter och kontinuerliga
forbattringar

Allmint tillimpligt

c. | Reservsystem for kritisk
utrustning

Bygga upp och underhdlla reserv-
system, t.ex. system for avgaser och
reningsenheter

Giller ¢j om tillgdng till lamplig ut-
rustning kan pdvisas med hjilp av
teknik b

BAT 19: BAT for att forebygga eller begrinsa utsldpp till luft och vatten vid andra forhdllanden 4n normala
driftsforhéllanden ar att genomfora dtgarder som stdr i proportion till betydelsen av eventuella utslipp av

fororeningar vid

i) uppstart och nedstingning,

ii) andra forhéllanden (t.ex. regelbundet eller extraordindrt underhéll och rengéring av enheterna och/eller
reningssystemet for avgaser), inbegripet férhéllanden som kan paverka anliggningens funktion.
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2.1

BAT-SLUTSATSER FOR PRODUKTION AV LAGRE ALKENER

BAT-slutsatserna i detta avsnitt giller for produktion av liagre alkener genom dngkrackning och giller utéver
de allmdnna BAT-slutsatserna i avsnitt 1.

Utslipp till luft

BAT-AEL for utslipp till luft fran en krackningsugn for ldgre alkener

Tabell 2.1

BAT-AEL for utsldpp till luft av NO, och NH, frin en krackningsugn for Ligre alkener

BAT-AEL (') () ()
(dygnsmedelvirde eller medelvirde under provtagningsperioden)
Parameter (mg/Nm? vid 3 volymprocent O,)
Ny ugn Befintlig ugn
NOy 60-100 70-200
NH, <5-15(%

(') Om rokgaserna frin tvd eller flera ugnar slipps ut via en gemensam skorsten galler BAT-AEL for det kombinerade ut-

slippet frin skorstenen.

() BAT-AEL giller inte under avkoksning.

(}) Ingen BAT-AEL giller for CO. Som en indikering ar utslappsnivén for CO normalt 10-50 mg/Nm?, uttryckt som dygn-
smedelvirde eller medelvirde under provtagningsperioden.

() BAT-AEL giller endast vid anvdndning av SCR eller SNCR.

Motsvarande 6vervakning beskrivs i BAT 1.

Tekniker for att begransa utsldpp frn avkoksning

BAT 20: BAT for att begrinsa utslipp till luft av stoft och CO vid avkoksning av krackningsréren ar att
anvinda en limplig kombination av teknikerna for att minska avkoksningsfrekvensen och en eller flera av de

reningstekniker som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tilliamplighet

Tekniker for att minska avkoksningsfrekvensen

a. | Rormaterial som fordrojer
koksbildning

Nickel pd rorens yta katalyserar
koksbildning. Anvindning av mate-
rial med lagre nickelhalt eller be-
laggning av rorens insida med ett
inert material kan dirfor fordroja
koksbildningen

Endast tillimpligt pa nya enheter och
betydande forbittringar av delanligg-
ningar

b. | Behandling av tillforda
ravaror med
svavelforeningar

Eftersom nickelsulfider inte kataly-
serar koksbildning kan behandling
av tillférda rdvaror med svavelfor-
eningar, om sddana inte redan finns
i onskad mingd, ocksd hjilpa till
att fordroja koksbildning, eftersom
det bidrar till att passivera rorytan

Allmint tillimpligt
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Teknik Beskrivning Tillamplighet
c. | Optimering av termisk Optimering av driftsférhallanden, | Allmént tillimpligt
avkoksning dvs. luftflode, temperatur och an-
ginnehall genom hela avkoksnings-
cykeln for att maximera avligsnan-
det av koks
Reningstekniker
d. | Vit stoftskrubbning Se avsnitt 12.1 Allmint tillimpligt
e. | Torr cyklon Se avsnitt 12.1 Allmint tillimpligt
f. | Forbranning av avgaser Avgasflodet frin avkoksning fors | Tillimpligheten for befintliga delan-
fran avkoksning under avkoksningen genom proces- | liggningar kan begrinsas av rorsys-
i processugn/processvarm- | sugnen/processvirmaren, dar ytter- | temen eller brandforeskrifter
are ligare forbranning av kokspartiklar
(och CO) sker
22 Utslipp till vatten

BAT 21: BAT for att forebygga eller begransa mangden organiska foreningar eller avloppsvatten som slapps
till avloppsvattenrening dr att maximera dtervinningen av kolviten fran kylvattnet fran det primdra fraktioner-
ingssteget och dteranvinda kylvattnet i systemet for utspddningsdnga.

Beskrivning:

Tekniken bestdr i en effektiv separering av organiska faser och vattenfaser. Atervunna kolviten aterfors till
krackningsenheten eller anvinds som rdvara i andra kemiska processer. Atervinningen av organiska foreningar
kan forbittras genom exempelvis anvindning av dng- eller gasstrippning eller en &terkokare. Behandlat
kylvatten &teranvinds i systemet for utspidningsinga. En kylvattenavblodning slipps till den slutliga
avloppsvattenreningen nedstroms for att forebygga att salter ackumuleras i systemet.

BAT 22: BAT for att begrinsa det organiska innehdllet i utslipp till avloppsvattenrening fran den anvinda
lutskrubbervitskan som anvints for att avldgsna H,S fran de krackade gaserna, dr att anvinda strippning.

Beskrivning:

Se avsnitt 12.2 for beskrivningen av strippning. Strippningen av skrubbervitskor gors med hjilp av en
gasstrom som sedan forbranns (t.ex. i krackningsugnen).

BAT 23: BAT for att forebygga eller begrinsa mingden sulfider som slipps till avloppsvattenrening frdn den
anvinda lutskrubbervitskan som anvints for att avligsna sura gaser frin de krackade gaserna, ir att anvinda
en eller flera av de tekniker som anges nedan.

Teknik Beskrivning Tillimplighet
a. | Anvandning av rdvaror Anvindning av ravaror med ldgt | Tillimpligheten kan begrinsas av be-
med lagt svavelinnehall svavelinnehall eller som avsvavlats | hovet av svavelbehandling for att be-
som ravara i krackningen grinsa koksbildning
b. | Maximering av Skrubbning av krackade gaser med | Giller inte om krackningsenheten

anvindningen av
aminskrubbning for att
avldgsna sura gaser

ett regenerativt (amin-)losningsme-
del for att avligsna sura gaser, huv-
udsakligen H,S, for att minska
belastningen pd lutskrubbern ned-
stroms

ar placerad langt ifrdn en svavelater-
vinningsenhet. Tillimpligheten for
befintliga delanldggningar kan be-
grinsas av kapaciteten hos svaveld-
tervinningsenheten
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Teknik Beskrivning Tillamplighet

c. | Oxidation Oxidation av sulfider i den anvinda | Allmént tillimpligt
skrubbervitskan till sulfater, exem-
pelvis med hjilp av luft med forhojt
tryck och temperatur (dvs. vatluft-
soxidation) eller ett oxidationsmedel
sdsom viteperoxid

3. BAT-SLUTSATSER FOR PRODUKTION AV AROMATISKA FORENINGAR

BAT-slutsatserna i detta avsnitt giller for produktion av bensen, toluen, orto-, meta- och paraxylen (vanligen
kallade BTX) samt cyklohexan fran pyrolysgas som biprodukt frin dngkrackning och frdn reformat/nafta som
produceras i katalytiska reformeringsenheter, och giller utéver de allmdnna BAT-slutsatser som anges
i avsnitt 1.

3.1 Utslipp till luft

BAT 24: BAT for att begrinsa det organiska innehdllet i processavgaser som leds till den slutliga
avgasreningen och for att Oka resurseffektiviteten dr att dtervinna organiska material genom att anvinda
BAT 8b eller, nir detta inte dr praktiskt mojligt, dtervinna energi fran processavgaserna (se dven BAT 9).

BAT 25: BAT for att begrdnsa utsldpp till luft av stoft och organiska foreningar frin regeneration av
hydrogeneringskatalysatorer ar att leda processavgaserna fran regenerationen av katalysatorer till ett limpligt
reningssystem.

Beskrivning:

Avgaserna frdn processen leds till vita eller torra reningsanordningar som avligsnar stoft och sedan till en
forbranningsenhet eller efterforbrannare som avldgsnar organiska foreningar, for att undvika direkta utslapp till
luft eller fackling. Endast anvindning av avkoksningstrummor ir inte tillrackligt.

3.2 Utslipp till vatten

BAT 26: BAT for att begrinsa mingden organiska foreningar och avloppsvatten som sliapps frdn enheter for
extraktion av aromatiska foreningar till avloppsvattenrening ar att antingen anvinda torra losningsmedel eller
anvinda ett slutet system for atervinning och dteranviandning av vatten om vata l6sningsmedel anvinds.

BAT 27: BAT for att begrinsa avloppsvattenvolymen och det organiska innehéllet i utslapp till avloppsvat-
tenrening ar att anvianda en limplig kombination av nedanstiende tekniker.

Teknik Beskrivning Tillimplighet

a. | Vattenlos vakuumbildning | Anvind mekaniska pumpsystem | Allmént tillimpligt
i ett slutet system som bara slipper
ut begrinsade vattenmangder vid
utbldsning, eller anvind torra pum-
par. I vissa fall kan vakuumbildning
astadkommas utan att skapa av-
loppsvatten genom att produkten
anvinds som barridrvitska i en me-
kanisk vakuumpump, eller genom
anviandning av en gasstrom frin
produktionsprocessen
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Teknik Beskrivning Tillimplighet
b. | Separering av Avloppsfloden frin delanldggningar | Tillimpligheten for befintliga delan-
avloppsfloden frén olika | for produktion av aromater separe- | liggningar kan begrinsas av de plat-
killor ras frin avloppsvatten fran andra | sspecifika avloppssystemen
killor for att underldtta tervinning
av révaror eller produkter
c. | Vitskefasseparation med | Separation av organiska faser och | Allmint tillimpligt
dtervinning av kolviten vattenfaser med lamplig utformning
och drift (t.ex. tillricklig uppehalls-
tid, detektion och kontroll av fas-
granser) for att forebygga inbland-
ning av olost organiskt material
d. | Strippning med Se avsnitt 12.2. Strippning kan an- | Tillimpligheten kan vara begrinsad
dtervinning av kolviten vindas for kombinerade eller en- | vid liga koncentrationer av kolviten
skilda floden
e. | Ateranvindning av vatten | Genom vidare behandling av vissa | Allmant tillimpligt
avloppsfloden kan vatten fran
strippning anvdndas som proces-
svatten eller matarvatten till pannor
och ersitta andra vattenkallor
3.3 Resurseffektivitet
BAT 28: BAT for att anvdnda resurser effektivt dr att maximera anvidndningen av samproducerad vitgas,
t.ex. fran dealkyleringsreaktioner, som en kemisk reagens eller som brinsle genom att anvinda BAT 8a eller,
nir detta inte dr praktiskt mojligt, att dtervinna energi fran dessa processutslipp (se BAT 9).
3.4 Energieffektivitet

BAT 29: BAT for att anvinda energi effektivt vid destillation 4r att anvinda en eller flera av de tekniker som

anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

a. | Destillationsoptimering

For varje destillationskolonn opti-
meras antalet bottnar, aterflodesfor-
hallande, placering av inmatning
och, i frdga om extraktiv destilla-
tion, forhdllandet mellan l6snings-
medel och révara

b. | Virmedtervinning frdn
kolonntoppsanga

Ateranvind  kondensationsvirme
frdn destillationskolonnen for to-
luen och xylen for att leverera
virme till andra delar av anldgg-
ningen

Tillimplighet for befintliga enheter
kan begrinsas av utformning, till-
gingligt utrymme och/eller drifts-
mdssiga hinder
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Teknik

Beskrivning

Tillamplighet

c. | Enkel extraktiv
destillationskolonn

I ett konventionellt enkelt extraktivt
destilleringssystem skulle separatio-
nen krava en sekvens av tvd separa-
tionssteg (dvs. en huvudkolonn
med en sidokolonn eller stripper).
I en enkel extraktiv destillationsko-
lonn gors separationen av losnings-
medlet i en mindre destillationsko-
lonn som dr integrerad i den forsta
kolumnens holje

d. | Destillationskolonn med

skiljevigg

I ett konventionellt destillationssys-
tem kriver separation av en tre-
komponentsblandning i sina rena
fraktioner en direkt sekvens av
minst tvd destillationskolonner (el-
ler huvudkolonner med sidokolon-
ner). Med hjilp av en skiljevigg kan
separationen goras med hjilp av
bara en anordning

Endast tillimpligt pd nya enheter och
betydande forbittringar av delanligg-
ningar.

Tillimpligheten kan vara begransad
hos enheter med mindre kapacitet,
eftersom driftsmojligheten kan be-
grinsas av att ett antal verksamheter
ska kombineras i en utrustning

e. | Termiskt kopplad
destillation

Om destillationen gors i tvd kolon-
ner kan energiflédena i bada kolon-
nerna kopplas samman. Angan frin
toppen av den forsta kolonnen leds
till en virmevixlare vid basen av
den andra kolonnen

Endast tillimpligt pa nya enheter och
betydande forbattringar av delanldgg-
ningar.

Tillimpligheten beror pd hur destilla-
tionskolonnerna ar uppstillda och
processforhéllandena, t.ex. drifttryck

3.5 Restprodukter

BAT 30: BAT for att forebygga eller begrinsa mingden anvind lera som bortskaffas dr att anvinda en eller
bdda av de tekniker som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

a. | Selektiv hydrogenering av
reformat eller pyrolysgas

Minska alkeninnehéllet i reformat
eller pyrolysgas genom hydrogener-
ing. Med helt hydrogenerade rava-
ror far lerbehandlingsenheter lingre
driftcykler

Endast tillimpligt pd delanldggningar
som anvinder rdvaror med hogt al-
keninnehall

b. | Val av lermaterial

Anvind lera som varar si linge
som mojligt for sina anvindnings-
forhallanden (dvs. som har ytegens-
kaper/strukturella egenskaper som
ger langre driftcykler) eller anvind
ett syntetiskt material med samma
funktion som leran men som kan
regenereras

Allmint tillimpligt

4. BAT-SLUTSATSER FOR PRODUKTION AV ETYLBENSEN OCH STYRENMONOMER

BAT-slutsatserna i detta avsnitt giller for produktion av etylbensen med hjilp av antingen zeolit- eller
AlCl-katalyserade alkyleringsprocesser; samt produktion av styrenmonomer genom antingen etylbensendehyd-
rogenering eller samproduktion med propenoxid, och giller utover de allminna BAT-slutsatser som anges

i avsnitt 1.
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4.1 Val av process
BAT 31: BAT for att forebygga eller begrinsa utslipp till luft av organiska foreningar och sura gaser,
uppkomst av avloppsvatten och mingden avfall som bortskaffas frin alkylering av bensen med eten, ar for
nya delanldggningar och betydande forbattringar av delanldggningar att anvinda den zeolitkatalyserade
processen.
4.2 Utslipp till luft
BAT 32: BAT fo6r att minska méingden HCl som leds till den slutliga avgasreningen fran alkyleringsenheten
i den AlCl;-katalyserade produktionsprocessen for etylbensen r att anvinda lutskrubbning.
Beskrivning:
Se avsnitt 12.1 for beskrivningen av lutskrubbning.
Tillimplighet:
Endast tillimpligt pa befintliga delanldggningar som anvinder den AlCl-katalyserade produktionsprocessen for
etylbensen.
BAT 33: BAT for att begransa mangden stoft och HCl som leds till den slutliga avgasreningen frin verksamhet
for att ersitta katalysatorer i den AlCl,-katalyserade produktionsprocessen for etylbensen, dr att anvinda
véatskrubbning och sedan utnyttja den anvinda skrubbningsvitskan som tvittvatten i tvattningssektionen efter
alkyleringsreaktorn.
Beskrivning:
Se avsnitt 12.1 for beskrivningen av vitskrubbning.
BAT 34: BAT for att begrinsa det organiska innehdllet i utslipp till den slutliga avgasreningen frdn
oxidationsenheten i produktionsprocessen for SMPO ir att anvdnda en eller flera av de tekniker som anges
nedan.
Teknik Beskrivning Tillimplighet
a. | Tekniker for att minska Se avsnitt 12.1 Allmint tillimpligt
inblandning av vitskor
b. | Kondensation Se avsnitt 12.1 Allmant tillimpligt
c. | Adsorption Se avsnitt 12.1 Allmant tillimpligt
d. | Skrubbning Se avsnitt 12.1Skrubbning gors | For befintliga delanldggningar kan
med ett lampligt losningsmedel | anvindning av det Aatercirkulerade
(t.ex. kall tercirkulerad etylbensen) | etylbensenflodet begrinsas av delan-
for att absorbera etylbensen, som | liggningens utformning
aterfors till reaktorn
BAT 35: BAT for att begrinsa utsldpp av organiska foreningar till luft frin enheten for acetofenonhydro-
genering i produktionsprocessen for SMPO under andra forhallanden 4n normala driftsforhéllanden (t.ex. vid
uppstart) dr att leda avgaserna fran processen till ett limpligt reningssystem.
43 Utsldpp till vatten

BAT 36: BAT for att begrinsa uppkomsten av avloppsvatten frén etylbensendehydrogenering och maximera
dtervinningen av organiska foreningar ar att anvinda en limplig kombination av nedanstdende tekniker.
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Teknik

Beskrivning

Tillamplighet

a. | Optimerad
vitskefasseparation

Separation av organiska faser och
vattenfaser med lamplig utformning
och drift (t.ex. tillrdacklig uppehélls-
tid, detektion och kontroll av fas-
granser) for att forebygga inbland-
ning av olost organiskt material

Allmint tillimpligt

b. | Angstrippning

Se avsnitt 12.2

Allmint tillimpligt

c. | Adsorption

Se avsnitt 12.2

Allmant tillimpligt

d. lo\teranv'aindning av vatten

Kondensat frin reaktionen kan an-

Allmint tillimpligt

vindas som processvatten eller som
matarvatten till pannor efter dng-
strippning (se teknik b) och adsorp-
tion (se teknik c)

BAT 37: BAT for att begrinsa utsldpp till vatten av organiska peroxider frin oxidationsenheten i produktions-
processen for SMPO och skydda biologiska avloppsreningsanliggningar nedstroms, ar att forbehandla
avloppsvatten som innehdller organiska peroxider med hjilp av hydrolys innan det férenas med andra
avloppsfloden och sldpps till den slutliga biologiska behandlingen.

Beskrivning:

Se avsnitt 12.2 for beskrivningen av hydrolys.

4.4 Resurseffektivitet

BAT 38: BAT for att atervinna organiska foreningar frin etylbensendehydrogenering fore dtervinningen av
vitgas (se BAT 39) dr att anvanda en eller bida av de tekniker som anges nedan.

Teknik Beskrivning Tillimplighet

a. | Kondensation Se avsnitt 12.1 Allmént tillimpligt

b. | Skrubbning Se avsnitt 12.1. Absorptionsmedlet
bestdr av kommersiella organiska
losningsmedel (eller tjara fran etyl-
bensenanldggningar) (se BAT 42b).
VOC atervinns genom strippning

av skrubbervitskan

BAT 39: BAT for att oka resurseffektiviteten ar att dtervinna den samproducerade vitgasen fran etylbensende-
hydrogenering och anvinda den antingen som en kemisk reagens eller att forbrianna avgasen frén dehydroge-
neringen som brinsle (t.ex. i dngoverhettaren).

BAT 40: BAT for att oka resurseffektiviteten i enheten for acetofenonhydrogenering i produktionsprocessen
for SMPO dr att minimera Gverskottet av vitgas eller att dtervinna vitgasen enligt BAT 8a. Om BAT 8a inte ir
tillimpligt dr BAT energidtervinning (se BAT 9).

4.5 Restprodukter

BAT 41: BAT for att begrinsa mingden avfall som bortskaffas frdn anvdnda neutralisationsimnen for
katalysatorer i den AlCl,-katalyserade produktionsprocessen for etylbensen ir att dtervinna rester av organiska
foreningar genom strippning och sedan koncentrera vattenfasen for att producera en anvindbar
AlCl;-biprodukt.
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Beskrivning:
Angstrippning anvinds forst for att avligsna VOC, och direfter koncentreras den anvinda katalyslosningen
genom indunstning for att producera en anviandbar AlCl,-biprodukt. Angfasen kondenseras for att producera
en HCl-16sning som dteranvinds i processen.
BAT 42: BAT for att forebygga eller begrinsa mangden tjaravfall som bortskaffas fran destillationsenheten for
produktion av etylbensen ar att anvanda en eller flera av de tekniker som anges nedan.
Teknik Beskrivning Tillimplighet
Atervinning av material | Se BAT 17¢ Endast tillimpligt om det finns an-
(t.ex. genom destillation vindning for de dtervunna materia-
eller krackning) len
Anvindning av tjdra som | Se avsnitt 12.1. Anvind tjaran som | Allmént tillimpligt
absorptionsmedel vid absorptionsmedel i skrubbrar som
skrubbning anvinds vid produktion av styren-
monomer genom etylbensendehyd-
rogenering i stillet for kommersi-
ella organiska 16sningsmedel (se
BAT 38b). I vilken utstrickning
tjdra kan anvindas beror pd skrub-
berkapaciteten
c. | Anvindning av tjira som | Se BAT 17e Allmant tillampligt
bransle
BAT 43: BAT for att begrinsa bildning av koks (som bade ar ett katalysatorforstorande dmne och avfall) frin
enheter som producerar styren genom etylbensendehydrogenering ar drift vid lagsta mojliga tryck som ir
sikert och praktiskt mojligt.
BAT 44: BAT for att begrinsa mingden organiska restprodukter som bortskaffas vid produktion av
styrenmonomer, inbegripet samproduktion med propenoxid, dr att anvinda en eller flera av de tekniker som
anges nedan.
Teknik Beskrivning Tillimplighet
a. | Tillsats av inhibitorer Se BAT 17a Allmant tillimpligt
i destillationssystem
b. | Minimering av bildandet | Se BAT 17b Endast tillimpligt pd nya destilla-
av hogkokande tionsenheter och betydande forbattr-
restprodukter ingar av delanldggningar
i destillationssystem
c. | Anvindning av Se BAT 17e Allmant tillampligt
restprodukter som brinsle
5. BAT-SLUTSATSER FOR PRODUKTION AV FORMALDEHYD

BAT-slutsatserna i detta avsnitt giller utover de allmidnna BAT-slutsatser som anges i avsnitt 1.
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5.1 Utslipp till luft

BAT 45: BAT for att begrinsa utsldpp av organiska foreningar till luft vid produktion av formaldehyd och for
effektiv energianvidndning dr att anvdnda en av de tekniker som anges nedan.

Teknik Beskrivning Tillimplighet
a. | Led avgasflodet till en Se BAT 9 Endast tillimpligt pa silverprocessen
forbranningsenhet

b. | Katalytisk oxidationsenhet | Se avsnitt 12.1. Energi dtervinns | Endast tillimpligt pd metalloxidpro-
med energidtervinning som dnga cessen. Mojligheten att atervinna
energi kan vara begrinsad i smd fri-
stdende delanldggningar

c. | Efterforbrannare med Se avsnitt 12.1. Energi &tervinns | Endast tillimpligt péd silverprocessen
energidtervinning som anga

Tabell 5.1

BAT-AEL for utslipp av TVOC och formaldehyd till luft vid produktion av formaldehyd

BAT-AEL
Parameter (dygnsmedelvirde eller medelvirde under provtagningsperioden)
(mg/Nm?, ingen korrigering for syrgasinnehall)

TVOC < 5-30 (1)

Formaldehyd 2-5

(") Den nedre dnden av intervallet nds vid anvindning av en efterforbrinnare i silverprocessen.

Motsvarande 6vervakning beskrivs i BAT 2.

5.2 Utslipp till vatten

BAT 46: BAT for att forebygga eller begrinsa uppkomsten av avloppsvatten (t.ex. frén rengéring, spill och
kondensat) och organiskt innehdll i utslipp till vidare avloppsvattenrening ér att anvinda en eller bada av de
tekniker som anges nedan.

Teknik Beskrivning Tillimplighet

a. | Ateranvindning av vatten | Vattenfloden (t.ex. frin rengoring, | Allmant tillimpligt
spill och kondensat) atercirkuleras
till processen i huvudsak for att ju-
stera formaldehydproduktens kon-
centration. I vilken utstrickning
vatten kan 3teranvindas beror pa
onskad formaldehydkoncentration

b. | Kemisk férbehandling Omvandling av formaldehyd till | Endast tillimpligt pd floden som
andra dmnen som dr mindre giftiga, | p.g.a. sitt formaldehydinnehall kan
tex. genom tillsats av natriumsulfit | ha en negativ paverkan pd biologisk
eller genom oxidation avloppsvattenrening nedstroms
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5.3 Restprodukter
BAT 47: BAT f{6r att minska mingden paraformaldehydhaltigt avfall som bortskaffas dr att anvinda en eller
flera av de tekniker som anges nedan.
Teknik Beskrivning Tillimplighet
a. | Minimering av Bildning av paraformaldehyd mini- | Allmant tillimpligt
paraformaldehydbildning | meras genom forbattrad uppvirm-
ning, isolering och flodescirkula-
tion
b. | Materialatervinning Paraformaldehyd &tervinns genom | Giller ¢j om den &tervunna parafor-
upplosning i varmt vatten, dir det | maldehyden inte kan anvindas p.g.a.
genomgdr hydrolys och depolyme- | féroreningar
risation och bildar en formaldehyd-
losning, eller ateranvinds direkt
i andra processer
c. | Anvindning av Paraformaldehyd atervinns och an- | Endast tillimpligt om teknik b inte
restprodukter som brénsle | vinds som brinsle kan anvindas
6. BAT-SLUTSATSER FOR PRODUKTION AV ETENOXID OCH ETENGLYKOLER
BAT-slutsatserna i detta avsnitt giller utover de allmdnna BAT-slutsatser som anges i avsnitt 1.
6.1 Val av process

BAT 48: BAT for att begrinsa forbrukningen av eten och utsldpp till luften av organiska foreningar och CO,
ar for nya delanldggningar och betydande forbittringar av delanldggningar att anvinda syrgas i stillet for luft
for direkt oxidering av eten och etenoxid.

6.2 Utslipp till luft

BAT 49: BAT for att dtervinna eten och energi och for att begrinsa utslipp av organiska foreningar till luft

fran EO-anldggningar 4r att anvinda bdda de tekniker som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

Tekniker for dtervinning av organiskt material for dteranvindning eller materialdtervinning

Anvindning av PSA
(pressure swing
adsorption) eller
membranseparation for
att dtervinna eten fran
avblodningen av inerta
gaser

Genom PSA-tekniken adsorberas
molekylerna i den aktuella gasen
(i detta fall eten) pa ett fast dmne
(tex. en molekylsikt) under hogt
tryck och desorberas sedan i mer
koncentrerad form under lagre
tryck for dteranvandning eller mate-
rialdtervinning.

Se avsnitt 12.1 for membransepara-
tion

Tillimpligheten kan begrinsas om
energidtgdngen dr for stor p.g.a. lagt
etenmassflode

Energidtervinningstekniker

b.

Led avblodningsflodet
med inerta gaser till en
forbranningsenhet

Se BAT 9

Allmant tillimpligt
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BAT 50: BAT for att begrinsa forbrukningen av eten och syrgas och for att begrinsa CO,-utslapp till luft frin
EO-enheten ér att anvidnda en kombination av teknikerna i BAT 15 och att anvdnda inhibitorer.

Beskrivning:

Tillsats av smd mingder av en klororganisk inhibitor (t.ex. etylklorid eller dikloretan) till inmatningen till
reaktorn for att minska andelen eten som fullstindigt oxiderar till koldioxid. Limpliga parametrar for
overvakning av katalysatorernas effektivitet inbegriper reaktionsvirmen och CO,-bildningen per ton tillford

eten.

BAT 51: BAT for att begrinsa utslipp av organiska foreningar till luft frin desorptionen av CO, fran det
skrubbningsmedel som anvinds i EO-anldggningen 4r att anvinda en kombination av de tekniker som anges

nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

Processintegrerade tekniker

a. | Stegvis CO,-desorption

Tekniken bestdr i att utféra den
trycksinkning som behovs for att
frigora koldioxiden frin absorp-
tionsmedlet i tvd steg i stillet for
ett. Det gor att en forsta strom med
hog halt av kolvdten kan isoleras
for att eventuellt atercirkuleras, och
att en relativt ren koldioxidstrom
blir kvar och kan behandlas vidare

Endast tillimpligt pd nya delanligg-
ningar eller betydande forbittringar
av delanldggningar

Reningstekniker

b. | Katalytisk oxidationsenhet

Se avsnitt 12.1

Allmant tillimpligt

c. | Efterforbrannare

Se avsnitt 12.1

Allmint tillimpligt

Tabell 6.1

BAT-AEL for utslipp av organiska foreningar till luft frin desorption av CO, frin det
skrubbningsmedel som anvinds i EO-anliggningen

Parameter

BAT-AEL

TVOC

1-10 g/ton producerad EO (1) (3 (3

(') BAT-AEL uttrycks som ett medelvirde av virden som erhallits under ett ar.
(3 Vid betydande halter av metan i utslippet subtraheras metan som Gvervakas enligt EN ISO 25140 eller EN ISO 25139

frén resultatet.

(}) Producerad EO definieras som den mangd som producerats for forsdljning och som intermedidr.

Motsvarande 6vervakning beskrivs i BAT 2.

BAT 52: BAT for att begrinsa utslipp av EO till luft dr att anvinda vatskrubbning for avgasfloden som

innehéller EO.

Beskrivning:

Se avsnitt 12.1 for beskrivningen av vétskrubbning. Skrubbning med vatten for att avligsna EO fran
avgasfloden fore direkt utsldpp eller vidare rening av organiska foreningar.
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BAT 53: BAT for att forebygga eller begrinsa utslipp av organiska foreningar till luft frin kylning av
EO-absorptionsmedlet i EO-dtervinningsenheten 4r att anvinda en av de tekniker som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

a. | Indirekt kylning

Anvind indirekta kylsystem (med
viarmevéxlare) i stillet for Oppna
kylsystem

Endast tillimpligt pd nya delanligg-
ningar eller betydande forbittringar
av delanldggningar

b. | Fullstindigt avldgsnande
av EO genom strippning

Uppritthall lampliga driftsférhéllan-
den och anvind online-6vervakning
av EO-strippern for att sikerstilla
att all EO har strippats bort, samt
tillhandahéll limpliga skyddssystem
for att undvika EO-utslipp under
andra forhdllanden 4n normala
driftsforhéllanden

Endast tillimpligt om teknik a inte
kan tillimpas

6.3 Utslipp till vatten

BAT 54: BAT for att begrinsa avloppsvattenvolymen och det organiska innehéllet i utslipp fran reningen av
produkten till avloppsvattenrening ar att anvidnda en eller bida av de tekniker som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

a. | Anvindning av
avblodning fran EO-
anldggningen i EG-
anldggningen

Avblodningsflodena frén EO-an-
laggningen leds till EG-processen
och sldpps inte ut som avloppsvat-
ten. I vilken utstrickning avblod-
ningen kan dteranvindas i EG-pro-
cessen beror pd kvalitetsover-
viganden for EG-produkten

Allmant tillimpligt

b. | Destillation

Destillation ar en teknik som an-
vinds for separation av foreningar
med olika kokpunkt genom partiell
forangning och aterkondensering.

Tekniken anvinds i EO- och EG-an-
laggningar for koncentration av vat-
tenfloden for att tervinna glykoler
eller gora det mojligt att bortskaffa
dem (t.ex. genom forbranning i stdl-
let for utslipp som avloppsvatten),
och for att mojliggora partiell ater-
anvindning/atervinning av vatten.

Endast tillimpligt pd nya delanldgg-
ningar eller betydande forbittringar
av delanldggningar

6.4 Restprodukter

BAT 55: BAT for att begransa midngden organiskt avfall som bortskaffas fran EO- och EG-anldggningen ar att
anvinda en kombination av de tekniker som anges nedan.
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Teknik

Beskrivning

Tillamplighet

a. | Optimering av
hydrolysreaktionen

Optimering av forhdllandet mellan
vatten och EO for att bidde minska
samproduktionen av tyngre glyko-
ler och undvika alltfor stor energidt-
gang vid avvattningen av glykoler.
Det optimala forhdllandet beror pé
produktionsmélen for di- och trie-
tylenglykol

Allmint tillimpligt

b. | Isolering av biprodukter
vid EO-anldggningar for
anvindning

Vid EO-anldggningar destilleras den
koncentrerade organiska fraktion
som erhdlls efter avvattningen av
avloppsflodet  frdn  EO-dtervin-
ningen for att producera virdefulla
kortkedjiga glykoler och en tyngre
restprodukt

Endast tillimpligt pd nya delanldgg-
ningar eller betydande forbattringar
av delanldggningar

c. | Isolering av biprodukter
vid EG-anldggningar for

Vid EG-anldggningar kan den mer
langkedjiga glykolfraktionen an-

Allmint tillimpligt

anvindning tingen anvidndas som den ir eller
fraktioneras ytterligare for att ge
virdefulla glykoler
7. BAT-SLUTSATSER FOR FENOLPRODUKTION

BAT-slutsatserna i detta avsnitt giller for produktion av fenol fran isopropylbensen och giller utover de
allminna BAT-slutsatserna i avsnitt 1.

7.1.1 Utslipp till luft

BAT 56: BAT for att atervinna rdvaror och begrinsa det organiska innehdllet i utslipp till den slutliga
avgasreningen fran oxidationsenheten for isopropylbensen ir att anvinda en kombination av de tekniker som

anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

Processintegrerade tekniker

a. | Tekniker for att minska
inblandning av vitskor

Se avsnitt 12.1

Allmint tillimpligt

Tekniker for dtervinning av organiskt material for dteranvindning

b. | Kondensation

Se avsnitt 12.1

Allmant tillimpligt

c. | Adsorption (regenerativ)

Se avsnitt 12.1

Allmant tillimpligt

BAT 57: BAT f{or att begrinsa utslipp av organiska foreningar till luft dr att anvinda teknik d som anges
nedan for avgaser frdn oxidationsenheten for isopropylbensen. For andra enskilda eller kombinerade
avgasfloden dr BAT att anvinda en eller flera av de tekniker som anges nedan.
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Teknik Beskrivning Tillamplighet
a. | Led avgasflodet till en Se BAT 9 Endast tillimpligt om det finns an-
forbranningsenhet vindning for avgaserna som gasfor-

migt brénsle

b. | Adsorption Se avsnitt 12.1 Allmant tillimpligt
c. | Efterforbriannare Se avsnitt 12.1 Allmint tillimpligt
d. | Regenerativ Se avsnitt 12.1 Allmant tillimpligt

efterforbrannare (RTO)

Tabell 7.1

BAT-AEL for utslipp av TVOC och bensen till luft vid produktion av fenol

BAT-AEL
(dygnsmedelvirde eller medelvirde
Parameter Killa under provtagningsperioden) Villkor
(mg/Nm?, ingen korrigering for syr-

gasinnehall)

Bensen Oxidationsenheten <1 BAT-AEL giller om utsldppet
for isopropylbensen overstiger 1 g/h

TVOC 5-30 —

Motsvarande Gvervakning beskrivs i BAT 2.

7.2 Utslipp till vatten

BAT 58: BAT for att begrinsa utsldpp till vatten av organiska peroxider frn oxidationsenheten och, om
nodvindigt, att skydda biologiska avloppsreningsanliggningar nedstroms, dr att forbehandla avloppsvatten
som innehaller organiska peroxider med hjilp av hydrolys innan det forenas med andra avloppsfloden och
slipps till den slutliga biologiska behandlingen.

Beskrivning:

Se avsnitt 12.2 for beskrivningen av hydrolys. Avloppsvatten (huvudsakligen frin kondensorerna och
regenerationen av adsorptionsmedel efter fasseparationen) behandlas termiskt (vid temperaturer 6ver 100 °C
och hogt pH-virde) eller katalytiskt for att sonderdela organiska peroxider till icke-ekotoxiska foreningar som
lattare kan bytas ned biologiskt.

Tabell 7.2

BAT-AEPL for organiska peroxider vid utloppet frin enheten for sonderdelning av

peroxider
BAT-AEPL
(medelvirde fran minst tre
Parameter stickprovsmatningar tagna Motsvarande overvakning
med minst en halvtimmes mel-
lanrum)

Total méingd organiska <100 mg/l EN-standard saknas. Den ldgsta overvakningfrekven-
peroxider, uttryckt som sen dr en gang per dag, vilket kan minskas till fyra
kumenhydroperoxid ginger per dr om det genom kontroll av processpa-

rametrarna (t.ex. pH, temperatur och uppehéllstid)

kan visas att hydrolysen ér tillrickligt effektiv
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BAT 59: BAT for att begrinsa organiskt innehll i utsldpp frin spaltningsenheten och destillationsenheten till
vidare avloppsvattenrening 4r att dtervinna fenol och andra organiska foreningar (t.ex. aceton) genom
extraktion foljd av strippning.

Beskrivning:

Atervinning av fenol frin fenolhaltiga avloppsstrémmar genom dndring av pH-virdet till < 7, foljt av
extraktion med ett limpligt losningsmedel och strippning av avloppsvattnet for att avligsna kvarvarande
l6sningsmedel och andra ldgkokande foreningar (t.ex. aceton). Se avsnitt 12.2 for beskrivningen av
behandlingsteknikerna.

7.3 Restprodukter

BAT 60: BAT for att forebygga eller begrinsa mingden tjira som bortskaffas frin fenolreningen ir att
anvinda en eller bdda av de tekniker som anges nedan.

Teknik Beskrivning Tilliamplighet

a. | Materialdtervinning Se BAT 17c. Anvind destillation for | Allmént tillimpligt

(tex. genom destillering | 2% dtervinna kumen, a-metylstyren

o . fenol etc.

eller krackning)
b. | Anvindning av tjdra som | Se BAT 17e Allmint tillimpligt

brinsle

8. BAT-SLUTSATSER FOR PRODUKTION AV ETANOLAMINER

BAT-slutsatserna i detta avsnitt géller utover de allmidnna BAT-slutsatser som anges i avsnitt 1.

8.1 Utslipp till luft

BAT 61: BAT for att begrinsa utslipp av ammoniak till luft och begrinsa forbrukningen av ammoniak vid
produktionsprocessen for vattenhaltiga etanolaminer ar att anvinda flerstegssystem for véatskrubbning.

Beskrivning:

Se avsnitt 12.1 for beskrivningen av vétskrubbning. Oreagerad ammoniak atervinns frdn avgaserna frin
ammoniakstrippern och dven frén indunstningsenheten genom vétskrubbning i minst tvd steg, foljt av
aterforing av ammoniaken till processen.

8.2 Utslipp till vatten

BAT 62: BAT for att forebygga eller begrinsa utslapp av organiska foreningar till luft och utslipp till vatten av
organiska dmnen fran vakuumsystemen &r att anvinda en eller flera av de tekniker som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

a. | Vattenlos vakuumbildning

Anvindning av torra pumpar, t.ex.
deplacementpumpar

Tillimpligheten for befintliga delan-
laggningar kan begrinsas av utform-
ning och/eller driftsméssiga hinder

b. | Anvindning av
vitskeringvakuumpumpar
med dtercirkulering av
ringvattnet

Vattnet som anvinds som titnings-
vitska i pumpen atercirkuleras till
pumphuset via en sluten krets med
endast smd avblodningar, sd att
uppkomsten av avloppsvatten mini-
meras

Endast tillimpligt om teknik a inte
kan tillimpas.

Galler ¢j for destillation av trietanola-
min
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Teknik Beskrivning Tillamplighet
c. | Ateranvindning av Aterfor vattenfloden fran vitsker- | Endast tillimpligt om teknik a inte
vattenfloden fran ingvakuumpumpar eller dngejekto- | kan tillimpas
vakuumsystem rer till processen for dtervinning av
i processen organiskt material och &teranvind-
ning av vattnet. I vilken utstrick-
ning vattnet kan dteranvindas i pro-
cessen begrinsas av  processens
vattenbehov
d. | Kondensation av Se avsnitt 12.1 Allmant tillimpligt
organiska f6reningar
(aminer) uppstroms frdn
vakuumsystemen
8.3 Révaruforbrukning
BAT 63: BAT for effektiv anvindning av etenoxid ar att anvinda en kombination av de tekniker som anges
nedan.
Teknik Beskrivning Tillimplighet
a. | Anvindning av Gverskott | Att uppritthélla en hog ammoniak- | Allméant tillimpligt
av ammoniak halt i reaktionsblandningen ar ett
effektivt sitt att sakerstilla att all
etenoxid omvandlas till produkter
b. | Optimering av Vatten anvinds for att paskynda hu- | Endast tillimpligt pd vattenprocessen
vatteninnehallet vudreaktionerna utan att dndra for-
i reaktionen delningen mellan produkter och
utan betydande sidoreaktioner med
omvandling av etenoxid till glykoler
¢. | Optimera Faststdll och uppritthll optimala | Allmént tillimpligt
driftsforhillandena for driftsforhdllanden (t.ex. temperatur,
processen tryck och uppehallstid) for att maxi-
mera omvandlingen av etenoxid till
onskad blandning av mono-, di-
och trietanolaminer
9. BAT-SLUTSATSER FOR PRODUKTION AV TOLUENDIISOCYANAT (TDI) OCH METYLENDIFENYLDIISOCYANAT (MDI)
BAT-slutsatserna i detta avsnitt omfattar produktion av
— dinitrotoluen (DNT) frdn toluen,
— toluendiamin (TDA) fran DNT,
— TDI frdn TDA,
— metylendianilin (MDA) frén anilin,
— MDI frén MDA,
och giller utover de allmidnna BAT-slutsatser som anges i avsnitt 1.
9.1 Utslipp till luft

BAT 64: BAT for att begrinsa innehdllet av organiska foreningar, NO,, NO,-prekursorer och SOy i utsldpp till
den slutliga avgasreningen (se BAT 66) frin DNT-, TDA- och MDA-anldggningardr att anvinda en
kombination av de tekniker som anges nedan.
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Teknik

Beskrivning

Tillamplighet

a. | Kondensation

Se avsnitt 12.1

Allmint tillimpligt

b. | Vétskrubbning

Se avsnitt 12.1. I ménga fall forbitt-
ras skrubbningens effektivitet av
den kemiska reaktionen hos den
absorberade fororeningen (partiell
oxidation av NO, med &tervinning
av salpetersyra, avligsnande av sy-
ror med lutlsning, avligsnande av
aminer med syralosningar, och
reaktion av anilin med formaldehyd
i lutlosning)

c. | Termisk reduktion

Se avsnitt 12.1

Tillimpligheten for befintliga enheter
kan begrinsas av tillgingligt ut-

d. | Katalytisk reduktion

Se avsnitt 12.1

rymme

BAT 65: BAT for att begransa innehéllet av HCl och fosgen i utslapp till den slutliga avgasreningen och for att
oka resurseffektiviteten dr att dtervinna HCl och fosgen frin avgasflodena frin processer vid TDI- ochfeller
MDI-anldggningar genom att anvinda en limplig kombination av de tekniker som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

a. | Absorption av HCI
genom vétskrubbning

Se BAT 8d

Allmint tillimpligt

b. | Absorption av fosgen
genom skrubbning

Se avsnitt 12.1 Overskottet av fos-
gen absorberas med hjilp av ett or-
ganiskt losningsmedel och &terfors
till processen

Allmint tillimpligt

c. | HCl-/fosgen-kondensation

Se avsnitt 12.1

Allmint tillimpligt

BAT 66: BAT for att begrinsa
foreningar), HCl och klorgas ar

lutskrubbning.

Beskrivning:

utslapp till luft av organiska foreningar (inklusive klorerade organiska

att behandla kombinerade avgasfloden med en efterforbrannare foljt av

De enskilda avgasflodena frdn DNT-, TDA-, TDI-, MDA- och MDI-anldggningar kombineras for behandling till
ett eller flera avgasfloden. (Se avsnitt 12.1 for beskrivningarna av termisk oxidation och skrubbning.) I stillet
for en efterforbriannare kan en forbrinningsugn anvindas for kombinerad behandling av flytande avfall och
avgaser. Lutskrubbning ér vatskrubbning med tillsats av lut for forbattrad effektivitet i avlagsnandet av HCl och

klorgas.

Tabell 9.1

BAT-AEL for utslipp av TVOC, koltetraklorid, Cl,, HCl och PCDDJF till luft frin

TDI-/MDI-processen

Parameter

BAT-AEL

(mg/Nm?, ingen korrigering for syrgasinnehall)

TVOC

1=5()0)

Koltetraklorid

< 0,5 g/ton producerad MDI (

’)
< 0,7 gfton producerad TDI (?)
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9.2

Parameter

BAT-AEL
(mg/Nm?, ingen korrigering for syrgasinnehall)

a,

<100

HCI

2-10 ()

PCDD/F

0,025-0,08 ng [-TEQ/Nm? (?)

(') BAT-AEL giller endast kombinerade avgasfloden med flodeshastigheter pd > 1 000 Nm?/h.

() BAT-AEL uttrycks som dygnsmedelvirde eller medelvirde under provtagningsperioden.

(}) BAT-AEL uttrycks som ett genomsnitt av virden som erhllits under ett r. Producerad TDI och/eller MDI avser produk-
ten utan restprodukter, i den betydelse som avses i faststillandet av delanliggningens kapacitet.

(*) Vid NOy-virden dver 100 mg/Nm? i provet kan BAT-AEL vara hogre och uppga till 3 mg/Nm? till f6ljd av analytisk in-

terferens.

Motsvarande 6vervakning beskrivs i BAT 2.

BAT 67: BAT for att begrinsa utslipp till luft av PCDDJF frin en efterforbrinnare (se avsnitt 12.1) som
behandlar processavgasfloden med innehéll av klorgas och/eller klorforeningar édr att anvinda teknik a, om
nodvindigt foljt av teknik b, som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

a. | Snabbkylning

Snabb kylning av avgaser for att fo-
rebygga de novo-syntes av PCDD/F

b. | Insprutning av aktivt kol

Avldgsnande av PCDD|F genom ad-
sorption till aktivt kol som sprutas
in i avgaserna, f6ljt av stoftrening

Allmint tillimpligt

BAT-relaterade utsldppsnivder (BAT-AEL): Se Table 9.1.

Utslipp till vatten

BAT 68: BAT dr att 6vervaka utslipp till vatten med minst den frekvens som anges nedan och i enlighet med
EN-standarder. Om EN-standarder saknas dr BAT att anvdnda ISO-standarder, nationella standarder eller andra
internationella standarder som sikerstiller att uppgifterna ér av likvirdig vetenskaplig kvalitet.

Amne/Para-
meter

Delanldggning

Provtagningspunkt

Standard (er)

Lagsta dvervakningsfrek-
vens

Overvakning
i samband med

TOC

DNT-anldggning

Utloppet frén
forbehandlingsenheten

MDI- och/eller TDI-
anldggning

Utloppet frdn
delanldggningen

EN 1484

En géng i veckan (')

BAT 70

En gdng i mdnaden

BAT 72

Anilin

MDA-anldggning

Klorerade
l6sningsmedel

MDI- och/eller TDI-
anldggning

Utloppet frdn den
slutliga

EN-standard saknas

En gdng i manaden

avloppsvattenreningen

Flera olika
EN-standarder finns
(t.ex. EN ISO 15680)

BAT 14

BAT 14

(") Vid icke-kontinuerliga utsldpp av avloppsvatten ar lagsta 6vervakningsfrekvens en géng per utslipp.
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BAT 69: BAT for att begrinsa innehdllet av nitriter, nitrater och organiska foreningar i utslipp frin
DNT-anldggningen till avloppsvattenrening dr att dtervinna rdvaror, minska avloppsvattenvolymen och
dteranvinda vatten genom att anvinda en limplig kombination av de tekniker som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

Anvindning av
hogkoncentrerad
salpetersyra

Anvind hogkoncentrerad HNO,
(tex. ca 99-procentig) for att Oka
effektiviteten i processen och be-
grinsa avloppsvattenvolymen och
innehallet av foéroreningar

Tillimpligheten for befintliga enheter
kan begrinsas av utformning och/el-
ler driftsmassiga hinder

Optimerad regeneration
och dtervinning av
anvind syra

Utfor regenerationen av syra som
anvints i nitreringsreaktionen si att
aven vatten och det organiska inne-
hallet atervinns for ateranviandning
genom att anvianda en limplig
kombination av indunstning/destill-
ation, strippning och kondensation

Tillimpligheten for befintliga enheter
kan begrinsas av utformningen
och/eller driftsmassiga hinder

Ateranvindning av
processvatten for att
tvdtta DNT

Ateranvind processvatten frin iter-
vinningsenheten for anvind syra
och nitreringsenheten for att tvitta
DNT

Tillimpligheten for befintliga enheter
kan begrinsas av utformningen
och/eller driftsmassiga hinder

Ateranvindning av vatten
fran det forsta
tvattningssteget

i processen

Salpeter- och svavelsyra extraheras
fran den organiska fasen med hjilp
av vatten. Det surgjorda vattnet
aterfors till processen for direkt
dteranvandning eller for vidare be-
handling for att dtervinna material

Allmant tillimpligt

Ateranvindning och
atercirkulering av vatten

Ateranvind vatten fran tvattning,
skoljning och rengéring av utrust-
ning tex. i flerstegstvittningen
i den organiska fasens motstroms-
flode

Allmant tillimpligt

BAT-relaterad avloppsvattenvolym: Se Table 9.2.

BAT 70: BAT for att begrinsa innehallet av biologiskt svirnedbrytbara organiska foreningar i utslipp frin
DNT-anldggningen till vidare avloppsvattenrening ir att férbehandla avloppsvattnet med hjilp av en eller bada
av de tekniker som anges nedan.

Teknik Beskrivning Tillimplighet

a. | Extraktion Se avsnitt 12.2 Allmint tillimpligt

b. | Kemisk oxidation Se avsnitt 12.2
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Tabell 9.2

BAT-AEPL for utslipp fran DNT-anliggningen vid utloppet av forbehandlingsenheten till
vidare avloppsvattenrening

Parameter ) . BAT-AEPL :
(medelvirde av virden som erhéllits under en méanad)
TOC < 1 kg/ton producerad DNT
Specifik avloppsvattenvolym < 1 m?*[ton producerad DNT

Motsvarande 6vervakning for TOC beskrivs i BAT 68.

BAT 71: BAT for att begrinsa uppkomsten av avloppsvatten och det organiska innehallet i utslipp frin
TDA-anldggningen till avloppsvattenrening ar att anvinda en kombination av teknikerna a, b och ¢, och att
sedan anvinda teknik d, som anges nedan.

Teknik Beskrivning Tillimplighet
a. | Indunstning Se avsnitt 12.2 Allmint tillimpligt
b. | Strippning Se avsnitt 12.2
c. | Extraktion Se avsnitt 12.2

d. | Ateranvindning av vatten | Ateranvindning av vatten (t.ex. frin | Allmant tillimpligt
kondensat eller skrubbning) i pro-
cessen eller i andra processer (t.ex.
i en DNT-anldggning). Ateranvand-
ningen av vatten i befintliga delan-
laggningar kan begrinsas av tek-
niska hinder

Tabell 9.3

BAT-AEPL for utslipp frin TDA-anliggningen till avloppsvattenrening

BAT-AEPL

Parameter . . o1 p
(medelvirde av virden som erhéllits under en méanad)

Specifik avloppsvattenvolym < 1 m?[ton producerad TDA

BAT 72: BAT for att forebygga eller begrinsa det organiska innehdllet i utslipp frdn MDI- och/eller
TDI-anldggningar till slutlig avloppsvattenrening ér att dtervinna 16sningsmedel och dteranvinda vatten genom
att optimera delanlidggningens utformning och drift.

Tabell 9.4

BAT-AEPL for utslipp till avloppsvattenrening frin en TDI- eller MDI-anliggning

BAT-AEPL

Parameter e a1t s
(genomsnitt for virden som erhillits under ett ar)

TOC < 0,5 kg/ton av produkten (TDI eller MD]) (?)

(') BAT-AEPL avser produkten utan restprodukter, i den betydelse som avses i faststdllandet av delanldggningens kapacitet.




L 323/38

Europeiska unionens officiella tidning

7.12.2017

Motsvarande Gvervakning beskrivs i BAT 68.

BAT 73: BAT for att begrinsa det organiska innehéllet i utslipp frdn en MDA-anldggning till vidare
avloppsvattenrening 4r att dtervinna organiskt material med hjilp av en eller flera av de tekniker som anges

nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

a. | Indunstning

Se avsnitt 12.2. Anvinds for att un-
derlitta extraktion (se teknik b)

Allmant tillimpligt

b. | Extraktion

Se avsnitt 12.2. Anvinds for att
dtervinna/avldgsna MDA

Allmint tillimpligt

c. Angstrippning

Se avsnitt 12.2. Anvinds for att
tervinnafavligsna anilin och meta-
nol

d. | Destillation

Se avsnitt 12.2. Anvinds for att
tervinnafavligsna anilin och meta-
nol

I friga om metanol beror tillimplig-
heten pd bedomningen av andra al-
ternativ i strategin fér hantering och
behandling av avloppsvatten

9.3 Restprodukter

BAT 74: BAT for att begrinsa miangden organiska restprodukter som bortskaffas frdn TDI-anldggningen 4r att
anvinda en kombination av de tekniker som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

Tekniker som forebygger eller begrinsar uppkomst av avfall

a. | Minimering av bildandet

av hogkokande
restprodukter

i destillationssystem

Se BAT 17b

Endast tillimpligt pd nya destilla-
tionsenheter och betydande forbattr-
ingar av delanldggningar

Tekniker for dtervinning av organiskt material for dteranvindning eller materialdtervinning

b. | Okad &tervinning av TDI
genom indunstning eller
ytterligare destillation

Restprodukter frdn destillation be-
handlas ytterligare for att dtervinna
storsta mojliga mingd av deras
TDI-innehdll, t.ex. med hjilp av en
tunnfilmsindunstare eller andra en-
heter for kortvigsdestillation foljt
av en tork

Endast tillimpligt pd nya destilla-
tionsenheter och betydande forbattr-
ingar av delanldggningar

C. Atervinning av TDA
genom kemisk reaktion

Tjaror behandlas for att atervinna
TDA genom kemisk reaktion (t.ex.
hydrolys)

Endast tillimpligt pd nya delanligg-
ningar eller betydande forbittringar
av delanldggningar

10. BAT-SLUTSATSER FOR PRODUKTION AV ETYLENDIKLORID OCH VINYLKLORIDMONOMER

BAT-slutsatserna i detta avsnitt giller utover de allmidnna BAT-slutsatser som anges i avsnitt 1.
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10.1 Utslipp till luft

10.1.1

BAT-AEL for utslapp till luft frn en krackningsugn for EDC

Tabell 10.1

BAT-AEL for utslipp till luft av NO, frén en krackningsugn f6r EDC

Parameter

BAT-AEL () () ()
(dygnsmedelvirde eller medelvirde under provtagningsperioden)
(mg/Nm? vid 3 volymprocent O,)

NO,

50-100

(') Om rokgaserna frén tvé eller flera ugnar slipps ut via en gemensam skorsten galler BAT-AEL for det kombinerade ut-

slappet frdn skorstenen.

——
=

?) BAT-AEL giller inte under avkoksning.
Ingen BAT-AEL giller for CO. Som en indikering 4r utslippsnivdn for CO normalt 5-35 mg/Nm?, uttryckt som dygn-

smedelvirde eller medelvirde under provtagningsperioden.

Motsvarande 6vervakning beskrivs i BAT 1.

10.1.2

Tekniker och BAT-AEL for utslapp till luft fran andra kallor

BAT 75: BAT f{or att begrinsa det organiska innehdllet i utsldpp till den slutliga avgasreningen och for att
begrinsa forbrukningen av rdvaror ar att anvinda samtliga tekniker som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

Processintegrerade tekniker

a. | Kontroll av ravarukvalitet

Kontrollera ravarukvaliteten for att
minimera bildandet av restproduk-
ter (t.ex. innehdll av propan och ac-
etylen i eten, innehdll av brom
i klorgas, innehdll av acetylen i va-

teklorid)

Allmint tillimpligt

b. | Anvindning av syrgas i stillet for luft for oxiklorering

Endast tillimpligt pd nya oxiklorer-
ingsanldggningar eller betydande for-
bittringar av  oxikloreringsanligg-
ningar

Tekniker for dtervinning av organiskt material

c. | Kondensation med
kallvatten eller kylmedel

Anvind kondensation (se avsnitt
12.1) med kallvatten eller kylmedel
som ammoniak eller propen for att
tervinna organiska foreningar fran
enskilda avgasfloden innan de leds
till slutbehandling

Allmint tillimpligt

BAT 76: BAT for att begrinsa utslpp till luft av organiska foreningar (inklusive halogenerade foreningar), HCI
och Cl, ir att behandla de kombinerade avgasflodena fran produktion av EDC och/eller VCM med en efterfor-
brannare foljt av vatskrubbning i tvé steg.



L 32340 Europeiska unionens officiella tidning 7.12.2017

Beskrivning:

Se avsnitt 12.1 for beskrivningen av efterforbriannare, vatskrubbning och lutskrubbning. Termisk oxidation kan
utforas i en delanldggning for forbranning av flytande avfall. 1 detta fall Gverstiger oxidationstemperaturen
1 100 °C, uppehdllstiden dr minst 2 sekunder, och avgaserna kyls snabbt for att forebygga de novo-syntes av
PCDDJF.

Skrubbning utfors i tvd steg: vatskrubbning med vatten och, vanligtvis, dtervinning av saltsyra, foljt av
véatskrubbning med lut.

Tabell 10.2

BAT-AEL for utslipp av TVOC, summan av EDC och VCM, Cl,, HCl och PCDDJF till luft
fran produktion av EDC/[VCM

BAT-AEL
Parameter (dygnsmedelvirde eller medelvirde under provtagningsperioden)
(mg/Nm’ vid 11 volymprocent O,)

TVOC 0,5-5

Summa av EDC och VCM <1

cl, < 1-4

HCI 2-10

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

Motsvarande 6vervakning beskrivs i BAT 2.

BAT 77: BAT for att begrinsa utslipp till luft av PCDDJF frin en efterforbrannare (se avsnitt 12.1) som
behandlar processavgasfloden med innehdll av klorgas och/eller klorféreningar 4r att anvinda teknik a, om
nodvindigt foljt av teknik b, som anges nedan.

Teknik Beskrivning Tillimplighet

a. | Snabbkylning Snabb kylning av avgaser for att fo- | Allmént tillimpligt
rebygga de novo-syntes av PCDD/F

b. | Insprutning av aktivt kol | Avligsnande av PCDD/F genom ad-
sorption till aktivt kol som sprutas
in i avgaserna, foljt av stoftrening

BAT-relaterade utsldppsnivder (BAT-AEL): Se Table 10.2.

BAT 78: BAT for att begransa utslipp till luft av stoft och CO vid avkoksning av krackningsréren dr att
anvinda en av teknikerna for att minska avkoksningsfrekvensen och en eller flera av de reningstekniker som
anges nedan.

Teknik Beskrivning Tillimplighet

Tekniker for att minska avkoksningsfrekvensen

a. | Optimering av termisk Optimering av driftsférhallanden, | Allmént tillimpligt
avkoksning dvs. luftfléde, temperatur och an-
ginnehdll genom hela avkoksnings-
cykeln for att maximera avligsnan-
det av koks
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Teknik Beskrivning Tillamplighet
b. | Optimering av mekanisk | Optimera mekanisk avkoksning | Allmint tillimpligt
avkoksning (t.ex. med sand) for att maximera
avldgsnandet av koks som stoft
Reningstekniker
c. | Vat stoftskrubbning Se avsnitt 12.1 Endast tillimpligt pa termisk avkoks-
ning
d. | Cyklon Se avsnitt 12.1 Allmint tillimpligt
e. | Textilfilter Se avsnitt 12.1 Allmint tillimpligt
10.2 Utslipp till vatten
BAT 79: BAT dr att 6vervaka utsldpp till vatten med minst den frekvens som anges nedan och i enlighet med
EN-standarder. Om EN-standarder saknas dr BAT att anvdnda ISO-standarder, nationella standarder eller andra
internationella standarder som sikerstiller att uppgifterna ar av likvirdig vetenskaplig kvalitet.
Amne/Para- i . Ligsta 6vervaknings- Overvakning
meter Delanldggning Provtagningspunkt Standard(er) frekvens i samband med
EDC Alla delanldggningar Utloppet frin EN ISO 10301 En ging per dag BAT 80
avloppsvattenstrippern
VCM
Koppar Oxikloreringsanldggning | Utloppet frdn Flera olika En ging per dag () | BAT 81
som anvinder forbehandlingen for EN-standarder
fluidiserad badd avligsnande av fasta finns, t.ex
amnen EN ISO 11885,
EN ISO 15586,
EN ISO 17294-2
PCDD/F EN-standard saknas | En gdng var tredje
ménad
Totalt EN 872 En ging per dag (')
suspenderat

material (TSS)

Koppar Oxikloreringsanliggning
som anvinder
fluidiserad badd

EDC Alla delanliggningar

PCDD/F

Utloppet frén den
slutliga
avloppsvattenreningen

Flera olika
EN-standarder
finns, t.ex.

EN ISO 11885,
EN ISO 15586,
EN ISO 17294-2

En ging i manaden

BAT 14 och BAT 81

EN ISO 10301

En gdng i mdnaden

BAT 14 och BAT 80

EN-standard saknas

En ging var tredje
ménad

BAT 14 och BAT 81

(') Den lagsta overvakningsfrekvensen kan minskas till en gédng i mdnaden om det genom frekvent Gvervakning av andra parametrar (t.ex. kontinuerlig
mitning av grumligheten) kontrolleras att fasta amnen och koppar avlagsnas tillrackligt effektivt.

BAT 80: BAT for att begrinsa innehallet av klorféreningar i utslipp till vidare avloppsvattenrening och for att
begrinsa utslapp till luft frén system for uppsamling och behandling av avloppsvatten, ir att anvidnda hydrolys
och strippning sd ndra kallan som mojligt.
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Beskrivning:

Se avsnitt 12.2 for beskrivningen av hydrolys och strippning. Hydrolys utfors vid ett alkaliskt pH-virde for att
sonderdela kloralhydrat frin oxikloreringsprocessen. Resultatet r bildning av kloroform, som sedan avldgsnas
genom strippning, tillsammans med EDC och VCM.

Miljoprestandanivder som motsvarar BAT (BAT-AEPL): Se Table 10.3.

Miljoprestandanivder som motsvarar BAT (BAT-AEPL) for direkta utslipp till en vattenrecipient vid utloppet
fran slutbehandlingen: Se Table 10.5.

Tabell 10.3

BAT-AEPL for klorerade organiska foreningar i avloppsvatten vid utloppet av en

avloppsvattenstripper

Parameter

BAT-AEPL
(medelvirde av virden som erhdllits under en manad) (!)

EDC

0,1-0,4 mg/l

VCM

< 0,05 mg/l

(") Medelvdrdet av virden som erhillits under en ménad berdknas pd medelvirdet av de virden som erhallits varje dag
(minst tre stickprovsmatningar tagna med minst en halvtimmes mellanrum).

Motsvarande Gvervakning beskrivs i BAT 79.

BAT 81: BAT for att begrinsa utsldpp till vatten av PCDDJF och koppar frén oxikloreringsprocessen ar att
anvinda teknik a eller, som ett alternativ, teknik b tillsammans med en limplig kombination av teknikerna c, d

och e, som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

Processintegrerade tekniker

a. | Oxiklorering med fast
badd

Utformning av oxikloreringsreaktio-
nen: i fastbaddsreaktorn begrinsas
intrdngningen av katalysatorpartik-
lar i utloppet overst i reaktorn

Giller ¢ befintliga delanliggningar
med fluidiserad badd

b. | Cyklon eller

katalysatorer

torrfiltreringssystem for

En cyklon eller ett torrfiltreringssys-
tem for katalysatorer begransar for-
lusten av katalysatorer fran reak-
torn och dirmed ocksd overforing
av dem till avloppsvatten

Endast tillimpligt pa delanldggningar
med fluidiserad badd

Forbehandling av avloppsvatten

c. | Kemisk utfillning

Se avsnitt 12.2. Kemisk utfdllning
anvinds for att avligsna 16st kop-

par

Endast tillimpligt pd delanldggningar
med fluidiserad badd

d. | Koagulering och
flockning

Se avsnitt 12.2

Endast tillimpligt pd delanldggningar
med fluidiserad badd

e. | Membranfiltrering
(mikro- och
ultrafiltrering)

Se avsnitt 12.2

Endast tillimpligt pa delanldggningar
med fluidiserad badd
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10.3

Tabell 10.4

BAT-AEPL for utslipp till vatten frin produktion av EDC genom oxiklorering vid
utloppet frin forbehandlingen for att avligsna fasta dmnen vid delanliggningar med
fluidiserad biadd

BAT-AEPL

Parameter . o1l .
(genomsnitt f6r virden som erhdllits under ett ar)

Koppar 0,4-0,6 mg/l

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

Totalt suspenderat material (TSS) 10-30 mg|l

Motsvarande 6vervakning beskrivs i BAT 79.

Tabell 10.5

BAT-AEL for direkt utslipp av koppar, EDC och PCDDJF till en vattenrecipient frain EDC-
produktion

BAT-AEL

Parameter NP o1t .
(genomsnitt for virden som erhéllits under ett ar)

Koppar 0,04-0,2 gfton EDC producerad genom oxiklorering (')

EDC 0,01-0,05 g[ton renad EDC () (%)

PCDD/F 0,1- 0,3 pg I-TEQ/ton EDC producerad genom oxiklorering

() Den nedre dnden av intervallet nds vid anvindning av fast badd

) Medelvirdet av virden som erhallits under ett ar berdknas pa medelvirdet av de virden som erhillits varje dag (minst tre
stickprovsmatningar tagna med minst en halvtimmes mellanrum).
(}) Renad EDC 4r summan av EDC som producerats genom oxiklorering och/eller direkt klorering och av EDC som aterforts
for rening fran produktion av VCM.

Motsvarande Gvervakning beskrivs i BAT 79.

Energieffektivitet
BAT 82: BAT for att anvinda energi effektivt dr att anvinda en kokarreaktor for direkt klorering av eten.
Beskrivning:

Reaktionen i kokarreaktorsystemet for direkt klorering av eten utfors vanligtvis vid en temperatur mellan
under 85 °C och 200 °C. Till skillnad frdn lagtemperatursprocessen mojliggor det en effektiv dtervinning och
dteranvindning av reaktionsvirmen (t.ex. for destillation av EDC).

Tillimplighet:
Endast tillimpligt pd nya delanldggningar for direkt klorering.

BAT 83: BAT for att begrdnsa energiforbrukningen hos krackningsugnar f6r EDC ir att anvinda acceleratorer
for den kemiska reaktionen.

Beskrivning:

Acceleratorer, t.ex. klorgas eller andra typer av dmnen som bildar radikaler, anvinds for att forbittra
krackningsreaktionen och minska reaktionstemperaturen, och dirmed den virmetillforsel som krivs.
Acceleratorer kan bildas i sjilva processen eller tillforas.
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10.4 Restprodukter

BAT 84: BAT for att begrinsa mingden koks som bortskaffas frin VCM-anldggningar r att anvinda en
kombination av de tekniker som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

a. | Anvindning av
acceleratorer i krackning

Se BAT 83

Allmint tillimpligt

b. | Snabbkylning av gasflodet
fran EDC-krackning

Gasflodet fran EDC-krackning kyls
genom direktkontakt med kall EDC
i ett torn for att begriansa koksbild-
ning. I vissa fall kyls flodet genom
varmevaxling med ett kallt flytande
EDC-flode fore kylning

Allmint tillimpligt

c. | Forindunstning av EDC-
flode

Koksbildning begrinsas genom in-
dunstning av EDC uppstroms fran
reaktorn for att avligsna hogko-
kande koksprekursorer

Endast tillimpligt pd nya delanldgg-
ningar eller betydande forbattringar
av delanldggningar

d. | Plattbrinnare

En typ av brinnare i ugnen som be-
grinsar forekomsten av heta zoner
(hot spots) i krackningsroren

Endast tillimpligt pd nya ugnar eller
betydande forbiattringar av delanldgg-
ningar

BAT 85: BAT for att begrinsa mangden farligt avfall som bortskaffas och for att 6ka resurseffektiviteten ar att
anvinda samtliga tekniker som anges nedan.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

a. | Hydrogenering av
acetylen

HCl bildas i krackningsreaktionen
och dtervinns genom destillation.

Hydrogenering av den HCl som
finns i detta HCI-flode utfors for att
begransa bildandet av oonskade for-
eningar under oxikloreringen. Ac-
etylenvirden under 50 ppmv vid
utloppet frn hydrogeneringsenhe-
ten rekommenderas

Endast tillimpligt pd nya delanldgg-
ningar eller betydande forbattringar
av delanldggningar

b. | Atervinning och
teranvindning av HCI
fran forbranning av
flytande avfall

HCI étervinns frén forbranningsav-
gaserna genom vatskrubbning med
vatten eller utspadd HCl (se avsnitt
12.1) och dteranvinds (t.ex. i oxiklo-
reringsanldggningen)

Allmint tillimpligt

c. | Isolering av
klorforeningar for
anvindning

Isolering och, vid behov, rening av
biprodukter for anvindning (t.ex.
etylklorid ochfeller 1,1,2-triklore-
tan, det senare for produktion av
1,1-dikloreten)

Endast tillimpligt pd nya destilla-
tionsenheter eller betydande forbattr-
ingar av delanldggningar

Tillimpligheten kan begrinsas av
brist pd anvindningsomrdden for
dessa foreningar




7.12.2017 Europeiska unionens officiella tidning L 323/45
11. BAT-SLUTSATSER FOR PRODUKTION AV VATEPEROXID
BAT-slutsatserna i detta avsnitt giller utver de allmdnna BAT-slutsatser som anges i avsnitt 1.
11.1 Utsldpp till luft

BAT 86: BAT for att dtervinna losningsmedel och begrinsa utslipp av organiska foreningar till luft frén alla
andra enheter 4n hydrogeneringsenheten ar att anvidnda en limplig kombination av de tekniker som anges
nedan. Om luft anvinds i oxidationsenheten omfattar detta dtminstone teknik d. Om ren syrgas anvinds
i oxidationsenheten omfattar detta dtminstone teknik b med anvindning av kallvatten.

Teknik

Beskrivning

Tillimplighet

Processintegrerade tekniker

a. | Optimering av
oxidationsprocessen

Optimering av processen inbegriper
forhojt oxidationstryck och mins-
kad oxidationstemperatur for att

Endast tillimpligt pd nya oxidations-
enheter eller betydande forbittringar
av delanldggningar

begransa koncentrationen av los-
ningsmedelsdngor i processavga-
serna

b. | Tekniker for att begrdnsa | Se avsnitt 12.1 Allmint tillimpligt
inblandningen av fasta

amnen och/eller vitskor

Tekniker for att dtervinna losningsmedel for dteranvindning

c. | Kondensation Se avsnitt 12.1 Allmant tillimpligt

d. | Adsorption (regenerativ) | Se avsnitt 12.1 Giller ¢j processavgaser frdn oxid-

ation med ren syrgas

Tabell 11.1

BAT-AEL for utslipp av TVOC till luft frin oxidationsenheten

BAT-AEL ()
(dygnsmedelvirde eller medelvirde under provtagningsperioden) (2
(ingen korrigering for syrgasinnehéll)

Parameter

TVOC 5-25 mg/Nm’ ()

(') BAT-AEL giller inte vid ldgre utsldpp 4n 150 g/h.

() Om adsorption anvinds dr provtagningsperioden representativ for en fullstindig adsorptionscykel.

(}) Vid betydande halter av metan i utsldppet subtraheras metan som 6vervakas enligt EN ISO 25140 eller EN ISO 25139
fran resultatet.

Motsvarande Gvervakning beskrivs i BAT 2.

BAT 87: BAT for att begrinsa utslipp av organiska foreningar till luft frdn hydrogeneringsenheten vid
uppstart dr att anvinda kondensation och/eller adsorption.

Beskrivning:
Se avsnitt 12.1 for beskrivningen av kondensation och adsorption.

BAT 88: BAT for att forebygga utslipp av bensen till luft och vatten 4r att inte anvidnda bensen
i arbetslosningen.
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11.2 Utslipp till vatten

BAT 89: BAT for att begrinsa avloppsvattenvolymen och det organiska innehéllet i utslipp till avloppsvat-
tenrening 4r att anvinda bada de tekniker som anges nedan.

Teknik Beskrivning Tillimplighet
a. | Optimerad Separation av organiska faser och | Allmént tillimpligt
vitskefasseparation vattenfaser med lamplig utformning

och drift (t.ex. tillricklig uppehalls-
tid, detektion och kontroll av fas-
granser) for att forebygga inbland-
ning av olost organiskt material

b. | Ateranvindning av vatten | Ateranvindning av vatten, t.ex. frin | Allmant tillimpligt
rengéring eller vitskefasseparation.
I vilken utstrickning vatten kan
dteranvindas i processen beror pa
kvalitetsoverviganden for produk-
ten

BAT 90: BAT for att forebygga eller begrinsa utslipp till vatten av biologiskt svarnedbrytbara organiska
foreningar 4r att anvinda en av de tekniker som anges nedan.

Teknik Beskrivning

a. | Adsorption Se avsnitt 12.2. Adsorption utfors innan avloppsvattenfloden leds till den
slutliga biologiska behandlingen

b. | Forbrinning av Se avsnitt 12.2
avloppsvatten
Tillimplighet:

Endast tillimpligt p& de avloppsvattenfloden som innehdller huvuddelen av det organiska innehéllet frdn
viateperoxidanldggningen och om minskningen av TOC-innehdllet frén viteperoxidanliggningen genom
biologisk behandling 4r mindre dn 90 %.

12. BESKRIVNING AV TEKNIKER
12.1 Tekniker f6r rening av avgaser och processavgaser
Teknik Beskrivning
Adsorption En teknik for att avligsna foreningar fran ett avgas- eller processavgasflode

genom upptagning pa en fast yta (vanligtvis aktivt kol). Adsorption kan vara
regenerativ eller icke-regenerativ (se nedan).

Adsorption (icke-regenerativ) | Vid icke-regenerativ adsorption regenereras inte det anvinda adsorptionsmed-
let utan bortskaffas.

Adsorption (regenerativ) Adsorption dir adsorbatet sedan desorberas med t.ex. dnga (ofta pa platsen)
for &teranvindning eller bortskaffande, och adsorptionsmedlet dteranvinds.
For kontinuerlig drift anvinds vanligen fler 4n tvd adsorptionsmedel parallellt,
dir ett av dem befinner sig i desorptionsfasen.
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Teknik Beskrivning

Katalytisk oxidationsenhet Reningsutrustning som oxiderar brannbara foreningar i ett processavgas- eller
avgasflode med luft eller syrgas i en katalysatorbddd. Katalysatorn mojliggor
oxidation vid ligre temperaturer och med mindre utrustning jaimf6rt med en
efterférbrannare.

Katalytisk reduktion NOx reduceras tillsammans med en katalysator och en reduktionsgas. Till
skillnad frdn SCR tillsitts ingen ammoniak och/eller urea.

Lutskrubbning Avldgsnande av sura fororeningar fran ett gasflode genom skrubbning med
en alkalisk 16sning.

Keramiskt filter/metallfilter Keramiskt filtermaterial. Under forhdllanden dir sura foreningar som HCI,
NOy, SOy och dioxiner ska avldgsnas forses filtermaterialet med katalysatorer,
och insprutning av reagens kan vara nodvandigt.

I metallfilter utfors ytfiltreringen med filterelement av sintrad poros metall.

Kondensation En teknik for att avligsna dngor av organiska eller oorganiska foreningar fran
ett processavgas- eller avgasflode genom att sidnka dess temperatur under dag-
gpunkten sd att dngorna omvandlas till vdtska. Beroende pa vilket temperatur-
intervall som kravs finns olika kondensationsmetoder, t.ex. kylvatten, kallvat-
ten (vanligtvis med temperaturer runt 5 °C) eller kylmedel som ammoniak
eller propen.

Cyklon (torr eller vét) Utrustning for avligsnande av stoft frin ett processavgas- eller avgasflode ge-
nom centrifugalkraft, vanligtvis i en konformad kammare.

Elektrofilter (torrt eller vatt) En anordning for partikelkontroll som anvinder elektriska krafter for att
flytta partiklar som finns inblandade i ett processavgas- eller avgasflode till
uppsamlingsplatar. De inblandade partiklarna ges en elektrisk laddning nar de
passerar en korona med gasformiga joner. Hog spanning uppritthélls i elektro-
der i mitten av flodespassagen och skapar det elektriska filt som tvingar par-
tiklarna mot uppsamlarens viggar.

Textilfilter Poros vivd eller filtad duk genom vilken gas flodar sa att partiklar avligsnas
genom anvindning av en sikt eller andra mekanismer. Olika former av textil-
filter finns, sdsom skivor, patroner eller pdsar, och flera filterelement kan
grupperas ihop i ett filterhus.

Membranseparation Avgaser komprimeras och passerar genom ett membran som utnyttjar semi-
permeabiliteten hos organiska dngor. Det anrikade permeatet kan dtervinnas
med metoder som kondensation eller adsorption, eller kan renas genom t.ex.
katalytisk oxidation. Processen limpar sig bist for hoga dngkoncentrationer.
Ytterligare behandling behovs i de flesta fall for att nd koncentrationsnivéer
som dr tillrackligt ldga for att slappas ut.

Dimlfilter Ofta metalltradsfilter (droppavskiljare, demister) som vanligtvis bestir av ett
sammanvavt eller sammanknutet syntetiskt eller metalliskt monofilamentma-
terial med slumpmissig eller specifik form. Ett dimfilter anvinds som djup-
baddsfiltrering, som sker genom filtrets hela djup. Fasta stoftpartiklar stannar
kvar i filtret till dess att det dr maittat och maéste rengoras genom spolning.
Nir dimfiltret anvinds for att finga upp droppar ochfeller aerosoler rengor
dessa filtret nir de avgdr i vdtskeform. Det fungerar genom mekanisk sam-
manstotning och ar hastighetsberoende. Dynamiska avskiljare anvinds ocksd
ofta som dimfilter.
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Teknik Beskrivning

Regenerativ efterforbrannare | Sirskild typ av efterforbrinnare (se nedan) dir det inkommande avgasflodet
(RTO) virms upp dd det passerar genom en keramikpackad badd innan det leds in
i forbranningskammaren. De renade heta gaserna leds ut ur forbranningskam-
maren och passerar dd genom en (eller flera) keramikpackad(e) badd(ar) (som
kyls av ett inkommande avgasflode frén en tidigare forbrinningscykel). Den
ateruppvarmda packade bidden startar sedan en ny forbrianningscykel genom
att forvirma ett nytt inkommande avgasflode. Den typiska forbranningstem-
peraturen ligger pd 800-1 000 °C.

Skrubbning Skrubbning eller absorption innebdr avligsnande av fororeningar fran ett gas-
flode genom kontakt med ett flytande 16sningsmedel, ofta vatten (se "Vatsk-
rubbning”). Den kan innehélla en kemisk reaktion (se "Lutskrubbning”). I vissa
fall kan foreningarna dtervinnas fran losningsmedlet.

Selektiv katalytisk reduktion | Reduktion av NO, till kvive i en katalytisk bidd genom reaktion med ammo-
(SCR) niak (i allminhet tillsatt som vattenlosning) vid en optimal driftstemperatur
pa ungefir 300-450 °C. Ytterligare lager av katalysatorer kan anvindas.

Selektiv icke-katalytisk Reduktion av NO, till kvive i en katalytisk bidd genom reaktion med ammo-
reduktion (SNCR) niak eller urea vid hog temperatur. Driftstemperaturfonstret maste uppratthal-
las pd mellan 900 °C och 1 050 °C.

Tekniker for att begrinsa Tekniker som begrinsar 6verforingen av droppar eller partiklar till gasfloden
inblandningen av fasta amnen | (t.ex. frdn kemiska processer, kondensorer och destillationskolonner) med
och/eller vitskor hjalp av mekaniska anordningar som sedimentationskammare, dimfilter, cyk-

loner och knockout-trummor.

Efterforbrannare Reningsutrustning som oxiderar de brannbara féreningarna i ett processavgas-
eller avgasflode genom att virma upp det tillsammans med luft eller syrgas
over sjilvantindningspunkten i en forbranningskammare, varpd temperaturen
halls hog tillrackligt linge for att gaserna ska forbrannas fullstandigt till koldi-
oxid och vatten.

Termisk reduktion NOj reduceras vid forhojd temperatur tillsammans med en reduktionsgas i en
ytterligare forbrinningskammare, dir oxidationsprocessen dger rum men un-
der forhéllanden med begrinsad tillgdng till/brist pd syre. Till skillnad frin
SNCR tillsdtts ingen ammoniak och/eller urea.

Tvastegs dammfilter En anordning for filtrering pd metallvdv. En filterkaka byggs upp i det forsta
filtreringssteget, och sjilva filtreringen 4ger rum i det andra steget. Beroende
pa tryckfallet ver filtret vixlar systemet mellan de tva stegen. En mekanism
for att avldgsna det filtrerade stoftet finns integrerad i systemet.

Vatskrubbning Se "Skrubbning” ovan. Skrubbning dir det l6sningsmedel som anvinds ar vat-
ten eller en vattenlosning, t.ex. lutskrubbning for rening av HCl. Se dven "Vit
stoftskrubbning”.

Vat stoftskrubbning Se "Vétskrubbning” ovan. Vit stoftskrubbning innebér avskiljning av stoft ge-

nom intensiv blandning av inkommande gas med vatten, och kombineras
vanligtvis med avligsnande av grovre partiklar med hjilp av centrifugalkraft.
For att dstadkomma detta slipps gasen inuti tangentiellt. Det fasta stoft som
avldgsnats samlas pd botten av stoftskrubbern.




7.12.2017 Europeiska unionens officiella tidning L 32349
12.2 Tekniker for avloppsvattenrening

Alla de tekniker som anges nedan kan ocksd anvindas for att rena vattenfloden for att mojliggora
dteranvindning/dtervinning av vatten. De flesta av dem anvdnds dven for dtervinning av organiska foreningar
fran processvattenfloden.

Teknik Beskrivning

Adsorption Separationsmetod genom vilken foreningar (t.ex. fororeningar) in en vitska
(t.ex. avloppsvatten) tas upp pé en fast yta (vanligtvis aktivt kol).

Kemisk oxidation Organiska foreningar oxideras med ozon eller viteperoxid, eventuellt med
hjilp av katalysatorer eller UV-strdlning, for att omvandlas till mindre farliga
foreningar som ldttare kan bytas ned biologiskt.

Koagulering och flockning Koagulering och flockning anvinds for att avskilja suspenderat material frdn
avloppsvatten och utfors ofta i flera steg. Koagulering utfors genom tillsitt-
ning av koaguleringsmedel med en laddning som dr motsatt den hos det sus-
penderade materialet. Flockning utfors genom tillsats av polymerer, sa att kol-
lisioner mellan mikroflockpartiklar fir dem att slds samman till storre
flockar.

Destillation Destillation ir en teknik for att separera foreningar med olika kokpunkt ge-
nom partiell fordngning och dterkondensering.

Destillation av avloppsvatten innebar avligsnande av ligkokande fororeningar
fran avloppsvatten genom att omvandla dem till dngfas. Destillation utfors
i kolonner med bottnar eller packningsmaterial och en kondensor nedstréms.

Extraktion Losta fororeningar overfors fran avloppsvattenfasen till ett organiskt 16snings-
medel, t.ex. i motstromskolonner eller mixer-settler-system. Efter fassepara-
tion renas losningsmedlet, t.ex. genom destillation, och &terfors till extraktio-
nen. Extraktet med féroreningarna bortskaffas eller terfors till processen.
Forluster av losningsmedel till avloppsvattnet dtgirdas nedstroms genom
lamplig vidare behandling (t.ex. strippning).

Indunstning Anvindning av destillation (se ovan) for att koncentrera vattenlosningar med
hogkokande dmnen for vidare anvindning, behandling eller bortskaffande
(tex. forbranning av avloppsvatten) genom att omvandla vatten till dngfas.
Det utfors vanligtvis i flerstegsenheter med okande vakuum for att begrinsa
energidtgdngen. Vattendngan kondenseras for att dteranvindas eller slipps ut
som avloppsvatten.

Filtrering Avskiljning av fasta dmnen fran avloppsvatten genom att det fir passera ge-
nom ett porost medium. Det omfattar olika typer av teknik, t.ex. sandfiltre-
ring, mikrofiltrering och ultrafiltrering.

Flotation En process i vilken fasta partiklar eller vitskepartiklar avskiljs frin avloppsvat-
tenfasen genom att de fister vid sma bubblor av gas, vanligtvis luft. De fly-
tande partiklarna ackumuleras vid vattenytan och samlas upp med skumav-
skiljare.

Hydrolys En kemisk reaktion i vilken organiska eller oorganiska foreningar reagerar
med vatten, vanligtvis for att omvandla biologiskt icke-nedbrytbara foreningar
till biologiskt nedbrytbara, eller giftiga foreningar till icke giftiga. For att moj-
liggora eller forbittra reaktionen utfors den vid forhojd temperatur och even-
tuellt forhojt tryck (termisk nedbrytning), eller med tillsats av starka alkalier
eller syror, eller med hjilp av en katalysator.
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Teknik Beskrivning

Utfillning Omvandling av 15sta féroreningar (t.ex. metalljoner) till olosliga féreningar ge-
nom reaktion med tillsatta utfillningsmedel. De fasta utfillningarna avskiljs
sedan genom sedimentering, flotation eller filtrering.

Sedimentering Avskiljning av suspenderade partiklar och suspenderat material med hjilp av
gravitationens inverkan.

Strippning Flyktiga foreningar avligsnas frdn vattenfasen med hjilp av en gasfas (t.ex.
anga, kvivgas eller luft) som passerar genom vitskan, och dtervinns sedan
(t.ex. genom kondensation) for vidare anvindning eller bortskaffande. Effekti-
viteten i avlidgsnandet kan forbattras genom att temperaturen hojs eller
trycket sinks.

Forbrinning av avloppsvatten | Oxidation av organiska och oorganiska fororeningar med luft och samtidig
fordngning av vatten vid normalt tryck och temperaturer pa mellan 730 °C
och 1 200 °C. Forbrianning av avloppsvatten dr vanligtvis sjalvunderhéllande
vid COD-nivder pd mer dn 50 gfl. Vid ldgt organiskt innehdll krivs stod-
bransle.

12.3 Tekniker for att begrinsa utslipp till luft frin forbrinning

Teknik Beskrivning

Val av (stod)brinsle Anvindning av bransle (inklusive stodbrinsle) med ett 13gt innehdll av poten-
tiellt fororenande foreningar (t.ex. bransle med lagre innehdll av svavel, aska,
kvive, fluor och klor).

Lg-NO,-brinnare (LNB) och | Tekniken grundar sig pé principerna for reducering av de ldgans maxtempera-
ultraldg-NOy-brannare (ULNB) | turer, och fordrojer men slutfor forbranningen samt okar virmed6verforingen
(6kad emissionsformaga hos lagan). Nir denna teknik ska anvidndas hinder
det att man dven modifierar utformningen pé ugnens forbranningskammare.
[ ultraldg-NO,-brinnare integreras stegvis bransletillforsel (eller lufttillforsel)
och atercirkulering av avgaser/rokgaser.
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AKTER SOM ANTAS AV ORGAN SOM INRATTATS
GENOM INTERNATIONELLA AVTAL

BESLUT nr 12017 AV DEN KOMMITTE SOM INRATTATS GENOM AVTALET MELLAN
EUROPEISKA GEMENSKAPEN OCH SCHWEIZISKA EDSFORBUNDET OM OMSESIDIGT
ERKANNANDE I SAMBAND MED BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

av den 28 juli 2017

om indring av kapitel 4 om medicintekniska produkter, kapitel 6 om tryckbirande anordningar,

kapitel 7 om radioutrustning och teleterminalutrustning, kapitel 8 om utrustning och

sikerhetssystem for anvindning i explosionsfarliga omgivningar, kapitel 9 om elektrisk utrustning

och elektromagnetisk kompatibilitet, kapitel 11 om mitinstrument och firdigforpackningar,

kapitel 15 om kontroll av god tillverkningssed (GMP) nir det giller likemedel och certifiering av

tillverkningssatser, kapitel 17 om hissar samt kapitel 20 om explosiva varor for civilt bruk, och om
uppdatering av hinvisningar till rittsakter i bilaga 1 [2017/2118]

KOMMITTEN HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av avtalet mellan Europeiska Gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om 6msesidigt erkdnnande
i samband med bedomning av dverensstimmelse (nedan kallat avtalet), sirskilt artiklarna 10.4, 10.5 och 18.2, och

av foljande skal:

(1)  Parterna i avtalet har enats om att anpassa kapitel 4 om medicintekniska produkter i bilaga 1 for att frimja
samarbete mellan tillsynsmyndigheter pd omradet medicintekniska produkter.

(2)  Europeiska unionen har antagit ett nytt direktiv om enkla tryckkirl () och ett nytt direktiv om tryckbdrande
anordningar (%), och Schweiz har dndrat sina lagar och andra forfattningar si att de i enlighet med artikel 1.2
i avtalet bedoms vara likvirdiga med ovanndmnda unionslagstiftning.

(3)  Kapitel 6 (Tryckbirande anordningar) i bilaga 1 bor dndras i enlighet med detta.

(4)  Europeiska unionen har antagit ett nytt direktiv om radioutrustning (*) och Schweiz har dndrat sina lagar och
andra forfattningar sd att de i enlighet med artikel 1.2 i avtalet bedoms vara likvirdiga med ovannimnda
unionslagstiftning.

(5)  Kapitel 7 (Radioutrustning och teleterminalutrustning) i bilaga 1 bér dndras i enlighet med detta.

(6)  Europeiska unionen har antagit ett nytt direktiv om utrustning och skyddssystem som ar avsedda for anvindning
i potentiellt explosiva atmosfarer (¥) och Schweiz har dndrat sina lagar och andra forfattningar sd att de i enlighet
med artikel 1.2 i avtalet bedoms vara likvirdiga med ovanndmnda unionslagstiftning.

(7)  Kapitel 8 (Utrustning och sikerhetssystem for anvindning i explosionsfarliga omgivningar) i bilaga 1 bor dndras
i enlighet med detta.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/29/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pd marknaden av enkla tryckkarl (EUT L 96, 29.3.2014, 5. 45).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pa marknaden av tryckbirande anordningar (EUT L 189, 27.6.2014, s. 164).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pa marknaden av radioutrustning och om upphavande av direktiv 1999/5/EG (EUTL 153, 22.5.2014, 5. 62).

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
utrustning och skyddssystem som ar avsedda for anvandning i potentiellt explosiva atmosfarer (EUT L 96, 29.3.2014, s. 309).
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(8)  Europeiska unionen har antagit ett nytt direktiv om elektrisk utrustning () och ett nytt direktiv om
elektromagnetisk kompatibilitet (%), och Schweiz har 4dndrat sina lagar och andra forfattningar sa att de i enlighet
med artikel 1.2 i avtalet bedoms vara likvirdiga med ovannimnda unionslagstiftning.

(9)  Kapitel 9 (Elektrisk utrustning och elektromagnetisk kompatibilitet) i bilaga 1 bor dndras i enlighet med detta.

(10)  Europeiska unionen har antagit ett nytt direktiv om icke-automatiska végar () och ett nytt direktiv om
matinstrument (*), och Schweiz har dndrat sina lagar och andra forfattningar sa att de i enlighet med artikel 1.2
i avtalet bedoms vara likvirdiga med ovanndmnda unionslagstiftning.

(11) Kapitel 11 (Matinstrument och firdigforpackningar) i bilaga 1 bor dndras i enlighet med detta.

(12) Parterna i avtalet har enats om att dndra kapitel 15 (Kontroll av god tillverkningssed (GMP) nir det giller
lakemedel och certifiering av tillverkningssatser) i bilaga 1 for att mojliggora erkdnnande av resultat av
inspektioner av god tillverkningssed som utforts i tredjelinder av den andra partens behoriga inspektionsorgan.

(13) Europeiska unionen har antagit ett nytt direktiv om hissar () och Schweiz har dndrat sina lagar och andra
forfattningar sd att de i enlighet med artikel 1.2 i avtalet bedoms vara likvirdiga med ovanndmnda unionslag-
stiftning.

(14) Kapitel 17 (Hissar) i bilaga 1 bor dndras i enlighet med detta.

(15) Europeiska unionen har antagit ett nytt direktiv om explosiva varor for civilt bruk () och Schweiz har dndrat sina
lagar och andra forfattningar sd att de i enlighet med artikel 1.2 i avtalet bedoms vara likvirdiga med
ovannimnda unionslagstiftning.

(16)  Kapitel 20 (Explosiva varor for civilt bruk) i bilaga 1 bor dndras i enlighet med detta.

(17)  Vissa hinvisningar till lagar och andra forfattningar i kapitel 3, 12, 14, 16, 18 och 19 till bilaga 1 till avtalet bor
uppdateras.

(18)  Enligt artikel 10.5 i avtalet fir kommittén pa forslag av ndgon av parterna dndra bilagorna till avtalet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1. Kapitel 4 (Medicintekniska produkter) i bilaga 1 till avtalet ska 4ndras i enlighet med tilligg A till detta beslut.
2. Kapitel 6 (Tryckbdrande anordningar) i bilaga 1 till avtalet ska 4ndras i enlighet med tilligg B till detta beslut.

3. Kapitel 7 (Radioutrustning och teleterminalutrustning) i bilaga 1 till avtalet ska dndras i enlighet med tilligg C till
detta beslut.

3. Kapitel 8 (Utrustning och sikerhetssystem for anvindning i explosionsfarliga omgivningar) i bilaga 1 till avtalet
ska dndras i enlighet med tillagg D till detta beslut.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pd marknaden av elektrisk utrustning (EUT L 96, 29.3.2014, s. 357).

(%) Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96, 29.3.2014, s. 79).

(}) Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/31/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pd marknaden av icke-automatiska vagar (EUT L 96, 29.3.2014,s. 107).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/32/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pd marknaden av métinstrument (EUT L 96, 29.3.2014, s. 149).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/33/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
hissar och sakerhetskomponenter till hissar (EUT L 96, 29.3.2014, 5. 251).

(°) Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/28/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pd marknaden och 6vervakning av explosiva varor for civilt bruk (EUT L 96, 29.3.2014,s. 1).
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4. Kapitel 9 (Elektrisk utrustning och elektromagnetisk kompatibilitet) i bilaga 1 till avtalet ska dndras i enlighet med
tilligg E till detta beslut.

5. Kapitel 11 (Mdtinstrument och firdigforpackningar) i bilaga 1 till avtalet ska 4ndras i enlighet med
bestimmelserna i tilligg F till detta beslut.

6. Kapitel 15 (Kontroll av god tillverkningssed (GMP) nir det giller likemedel och certifiering av tillverkningssatser)
i bilaga 1 till avtalet ska dndras i enlighet med tilligg G till detta beslut.

8. Kapitel 17 (Hissar) i bilaga 1 till avtalet ska dndras i enlighet med bestimmelserna i tilligg H till detta beslut.

9. Kapitel 20 (Explosiva varor for civilt bruk) i bilaga 1 till avtalet ska dndras i enlighet med bestimmelserna
i tillagg I till detta beslut.

10.  Bilaga 1 till avtalet ska dndras i enlighet med bestimmelserna i tillagg J till detta beslut.

11.  Detta beslut, som upprittas i tvd exemplar, ska undertecknas av de foretridare for kommittén som dar

bemyndigade att handla pd parternas vignar. Detta beslut fir verkan frdn och med dagen for det sista
undertecknandet.

P Schweiziska edsférbundets vignar Pé Europeiska unionens vagnar
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA
Undertecknat i Bern den 28 juli 2017. Undertecknat i Bryssel den 27 juli 2017.
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TILLAGG A

I bilaga 1 (Produktsektorer) ska kapitel 4 (Medicintekniska produkter) utgd och ersittas med foljande:

"KAPITEL 4
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

AVSNITT I

Lagar och andra forfattningar
Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Rédets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation, senast dndrat genom
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 18822003 av den 29 september 2003
(EUT L 284, 31.10.2003, s. 1)

2. Rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter, senast
indrat genom Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1882/2003 av den
29 september 2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1)

3. Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1), senast dndrat ge-
nom Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1882/2003 av den 29 september
2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1) och réttat i EGT L 22, 29.1.1999, s. 75, respektive
EGTL 6, 10.1.2002, s. 70

4. Kommissionens beslut 2002/364/EG av den 7 maj 2002 om gemensamma tekniska speci-
fikationer for medicintekniska produkter avsedda for in vitro-diagnostik (EGT L 131,
16.5.2002, s. 17)

5. Kommissionens direktiv 2003/12/EG av den 3 februari 2003 om omklassificering av
brostimplantat inom ramen for direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
(EUT L 28, 4.2.2003, s. 43)

6. Kommissionens forordning (EU) nr 7222012 av den 8 augusti 2012 om sarskilda krav
vad giller de krav som faststills i rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42[/EEG med
avseende pd aktiva medicintekniska produkter for implantation och medicintekniska
produkter som tillverkas med hjilp av vivnader av animaliskt ursprung (EUT L 212,
9.8.2012, s. 3)

7. Kommissionens direktiv. 2005/50/EG av den 11 augusti 2005 om omklassificering av
hoftleds-, knileds- och axelledsproteser inom ramen for ridets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter (EUT L 210, 12.8.2005, s. 41)

8. Kommissionens férordning (EG) nr 2007/2006 av den 22 december 2006 om tillimpning
av Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1774/2002 nir det giller import
och transitering av vissa mellanprodukter fran kategori 3-material avsedda for tekniska an-
damal i medicintekniska produkter, produkter for in vitro-diagnostik och i laboratorierea-
genser samt om 4ndring av den férordningen (EUT L 379, 28.12.2006, s. 98)

9. Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007 om an-
dring av radets direktiv 90/385/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om aktiva medicintekniska produkter for implantation, rddets direktiv 93/42/EEG om me-
dicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om utslippande av biocidprodukter pa
marknaden (EUT L 247, 21.9.2007, s. 21)

10. Kommissionens beslut 2011/869/EU av den 20 december 2011 om éndring av beslut
2002/364/EG om gemensamma tekniska specifikationer for medicintekniska produkter
avsedda for in vitro-diagnostik (EUT L 341, 22.12.2011, s. 63)

11. Kommissionens direktiv 2011/100/EU av den 20 december 2011 om &ndring av Europa-
parlamentets och radets direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik (EUT L 341, 22.12.2011, s. 50)
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12. Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning
av anvindning av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning (EUT L 174,
1.7.2011, s. 88)

13. Kommissionens beslut 2010/227/EU av den 19 april 2010 om den europeiska databasen
for medicintekniska produkter (Eudamed) (EUT L 102, 23.4.2010, s. 45)

14. Kommissionens forordning (EU) nr 207/2012 av den 9 mars 2012 om elektroniska
bruksanvisningar fér medicintekniska produkter (EUT L 72, 10.3.2012, s. 28)

15. Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 920/2013 av den 24 september 2013
om utseende och Overvakning av anmilda organ i enlighet med radets direktiv
90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation och radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter (EUT L 253, 25.9.2013, s. 8)

Schweiz 100. Forbundslag av den 15 december 2000 om likemedel och medicintekniska produkter
(RO 2001 2790), senast dndrad den 1 januari 2014 (RO 2013 4137)

101. Forbundslag av den 24 juni 1902 om elektriska installationer med svagstrom och stark-
strom (RO 19252 och RS 4798), senast dndrad den 20 mars 2008 (RO 2008 3437)

102. Forbundslag av den 9 juni 1977 om metrologi (RO 1977 2394), senast dndrad den
17 juni 2011 (RO 2012 6235)

103. Forbundslag av den 22 mars 1991 om stralskydd (RO 1994 1933), senast dndrad den
10 december 2004 (RO 2004 5391)

104. Stadga av den 17 oktober 2001 om medicintekniska produkter (RO 2001 3487), senast
andrad den 15 april 2015 (RO 2015 999)

105. Stadga av den 18 april 2007 om import, transitering och export av djur och av anima-
lieprodukter (OITE) (RO 2007 1847), senast indrad den 4 september 2013
(RO 2013 3041)

106. Stadga av den 17 juni 1996 om ackreditering och utseende av organ for bedémning av
overensstimmelse (RO 1996 1904), senast dndrad den 15 juni 2012 (RO 2012 3631)

107. Forbundslag av den 19 juni 1992 om dataskydd (RO 1992 1945), senast dndrad den
30 september 2011 (RO 2013 3215)

AVSNITT II

Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande av det forfarande som beskrivs
i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning Gver organ for bedomning av
overensstimmelse.

AVSNITT 11

Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver
de utseende myndigheter som parterna har anmalt.
AVSNITT IV

Sarskilda regler for utseende av organ for bedomning av 6verensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av overensstimmelse enligt detta kapitel ska de utseende myndigheterna iaktta de
allmdnna principerna i bilaga 2 till detta avtal, sdsom de faststdlls i genomforandeforordning (EU) nr 920/2013, samt
bedomningskriterierna i bilaga XI till direktiv 93/42/EEG, bilaga 8 till direktiv 90/385/EEG och bilaga IX till direktiv
98/79/EG.

Schweiz ska tillhandahélla bedomare for den pool som upprittats enligt genomforandeférordning (EU) nr 920/2013.
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AVSNITT V

Tilliggsbestimmelser
1. Registrering av personer som ir ansvariga for att produkterna slipps ut pd marknaden

Varje tillverkare eller auktoriserad representant for tillverkaren som sldpper ut de medicintekniska produkter som avses
i artikel 14 i direktiv 93/42[EEG eller artikel 10 i direktiv 98/79/EG péd den ena partens marknad ska ldmna de uppgifter
som foreskrivs i dessa artiklar till de behoriga myndigheterna pa den parts territorium dir han har registrerat sitt
foretag. Parterna ska omsesidigt erkdnna denna registrering. Tillverkaren ska inte vara skyldig att utse en person som 4r
etablerad péd den andra partens territorium som ansvarig for utslippandet av produkterna pd marknaden.

2. Mirkning av medicintekniska produkter

Nir det giller den markning av medicintekniska produkter som foreskrivs i punkt 13.3 a i bilaga 1 till direktiv
93/42[EEG och den mirkning av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som foreskrivs i punkt 8.4 a i
bilaga I till direktiv 98/79/EG, ska tillverkare frin bdda parter ange namn eller firmanamn och adress pd mérkningen. De
ska inte vara skyldiga att pd markningen, ytterforpackningen eller bruksanvisningen ange namn péd och adress till en
person som 4r ansvarig for att produkten slipps ut pd marknaden eller en representant eller importor som ér etablerad
pa den andra partens territorium.

Nir det giller produkter som importeras frdn tredjelinder och som kommer att distribueras i unionen och i Schweiz,
ska mirkningen, ytterférpackningen eller bruksanvisningen innehélla namn och adress till tillverkarens auktoriserade
representant, etablerad i unionen eller i Schweiz.

3. Informationsutbyte

I enlighet med artikel 9 i avtalet ska parterna sirskilt utbyta den information som avses i artikel 8 i direktiv
90/385/EEG, artikel 10 i direktiv 93/42[EEG, artikel 11 i direktiv 98/79/EG och artikel 3 i genomforandeforordning
(EU) nr 920/2013.

4. Europeiska databaser

Den behoriga schweiziska myndigheten ska ha tillgdng till de europeiska databaser som inrdttats enligt artikel 12
i direktiv 98/79[EG, artikel 14a i direktiv 93/42/EEG och artikel 3 i genomforandeforordning (EU) nr 920/2013. Denna
myndighet ska till kommissionen eller till det organ som 4r ansvarigt for administrationen av databaserna limna de
uppgifter som avses i de ndimnda artiklarna och som insamlats i Schweiz, for inférande i de europeiska databaserna.”
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TILLAGG B
I bilaga 1 (Produktsektorer) ska kapitel 6 (Tryckbarande anordningar) utgd och ersittas med foljande:

"KAPITEL 6

TRYCKBARANDE ANORDNINGAR

AVSNITT I

Lagar och andra forfattningar
Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/29/EU av den 26 februari 2014 om harmo-
nisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande p& marknaden av enkla
tryckkarl (EUT L 96, 29.3.2014, s. 45)

2. Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahdllande pa marknaden av tryckbarande
anordningar (EUT L 189, 27.6.2014, s. 164)

3. Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/35/EU av den 16 juni 2010 om transpor-
tabla tryckbirande anordningar och om upphdvande av radets direktiv 76/767/EEG,
84/525[EEG, 84/526(EEG, 84/527[EEG och 1999/36/EG (EUT L 165, 30.6.2010, s. 1)
(nedan kallat direktiv 2010/35/EU)

4. Europaparlamentets och radets direktiv 2008/68/EG av den 24 september 2008 om trans-
port av farligt gods pé vig, jarnvdg och inre vattenvigar (EUT L 260, 30.9.2008, s. 13)

Schweiz 100. Forbundslag av den 12 juni 2009 om produktsikerhet (RO 2010 2573)

101. Stadga av den 19 maj 2010 om produktsikerhet (RO 2010 2583), senast dndrad den
15 juni 2012 (RO 2012 3631)

102. Stadga av den 25 november 2015 om enkla tryckbdrande anordningars sikerhet
(RO 2016 227)

103. Stadga av den 25 november 2015 om tryckbirande utrustnings sikerhet (RO 2016 233)

104. Stadga av den 31 oktober 2012 om utslippande pd marknaden av behéllare for farligt
gods och marknadsévervakning (RO 2012 6607)

105. Stadga av den 29 november 2002 om transport av farligt gods pd vig (RO 2002 4212),
senast dndrad den 31 oktober 2012 (RO 2012 6535 och 6537)

106. Stadga av den 31 oktober 2012 om transport av farligt gods pd jarnvdg och med linbane-
anldggning (RO 2012 6541)

107. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackrediteringssystemet och
om utseende av provningslaboratorier och organ for bedomning av Gverens-
stimmelse (RO 1996 1904), senast édndrad den 25 november 2015
(RO 2016 261)

AVSNITT II

Organ f6r bedémning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande av det forfarande som beskrivs
i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning Gver organ for bedomning av
overensstimmelse.

AVSNITT 111

Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning Gver
de utseende myndigheter som parterna har anmalt.
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AVSNITT IV

Sirskilda regler for utseende av organ f6r bedomning av 6verensstimmelse

Vid utseende av organ for beddmning av Overensstimmelse ska de utseende myndigheterna iaktta de allminna
principerna i bilaga 2 till detta avtal samt bedomningskriterierna i kapitel 4 i direktiv 2014/29/EU, kapitel 4 i direktiv
2014/68[EU eller kapitel 4 i direktiv 2010/35/EU.

AVSNITT V

Tilliggsbestimmelser

1. Ekonomiska aktorer

1.1 Sdrskilda skyldigheter for ekonomiska aktirer enligt lagstiftningen i avsnitt 1

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt [ omfattas ekonomiska aktorer som ar etablerade i EU eller i Schweiz
av motsvarande skyldigheter.

For att undvika att skyldigheter overlappar varandra i onddan géller f6ljande:

a) Med avseende péd de skyldigheter som anges i artikel 6.3 i direktiv 2010/35/EU, artiklarna 6.6 och 8.3 i direktiv
2014/29[EU eller artiklarna 6.6 och 8.3 i direktiv 2014/68/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det
rdcka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och en postadress pé vilken tillverkare som ar
etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas. Om tillverkaren inte ér etablerad inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det ricka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke och den postadress ddr importorer som ar etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium
kan kontaktas.

b) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 4.3 och 6.6 i direktiv 2010/35/EU, artiklarna 6.3 och 8.8
i direktiv 2014/29/EU eller artiklarna 6.3 och 8.8 i direktiv 2014/68/EU och i motsvarande schweiziska
bestimmelser ska det ricka att tillverkare som &r etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium
bevarar den tekniska dokumentationen och EU-férsikran om Gverensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om
overensstimmelse i tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz.
Om tillverkaren inte 4r etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det ricka att importorer
som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium haller en kopia av EU-forsikran om
overensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om Gverensstimmelse tillginglig for de nationella marknadskontroll-
myndigheterna och ser till att den tekniska dokumentationen pa begiran kan goras tillganglig for dessa myndigheter
i tio &r efter det att produkten har sldppts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz.

¢) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 6.4 andra stycket och 8.6 i direktiv 2014/29/EU eller
artiklarna 6.4 andra stycket och 8.6 i direktiv 2014/68/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det
ricka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som ar etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz
territorium eller, om tillverkaren inte ar etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium, av importorer
som dr etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz territorium.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pd den skyldighet som anges i artikel 5.2 i direktiv 2010/35/EU, artikel 7.2 i direktiv 2014/29/EU eller
artikel 7.2 i direktiv 2014/68/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser avses med tillverkarens representant varje
fysisk eller juridisk person som ar etablerad inom Europeiska unionen eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt
fran tillverkaren har ritt att i dennes stille utfora sarskilda uppgifter i enlighet med artikel 5.1 i direktiv 2010/35/EU,
artikel 7.1 i direktiv 2014/29/EU eller artikel 7.1 i direktiv 2014/68/EU eller i enlighet med motsvarande schweiziska
bestimmelser.
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1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Europeiska unionen eller i Schweiz fir, pa
motiverad begéran, uppmana de berorda ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behovs for att visa att en produkt dverensstimmer med lagstiftningen i avsnitt L

Den myndigheten fir kontakta ekonomiska aktorer som ir etablerade inom den andra partens territorium antingen
direkt eller med bistdnd frdn den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begira
att tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer tillhandahdller dokumentationen pa ett
sprak som ldtt kan forstds av den myndigheten. Den far begira att ekonomiska aktdrer samarbetar om varje dtgiard som
vidtas for att undanroja riskerna med produkten.

2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska nationella myndigheterna fir delta i det erfarenhetsutbyte mellan medlemsstaternas nationella
myndigheter som avses i artikel 28 i direktiv 2010/35/EU, artikel 32 i direktiv 2014/29/EU och artikel 37 i direktiv
2014/68/EU.

3. Samordning av organ for bedomning av 6verensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedémning av Gverensstimmelse far delta i de samordnings- och samarbetsmekanismer
som foreskrivs i artikel 29 i direktiv 2010/35/EU, artikel 33 i direktiv 2014/29/EU och artikel 38 i direktiv 2014/68/EU,
direkt eller genom utsedda foretradare.

4. Marknadsovervakningsmyndigheternas 6msesidiga st6d

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sakerstilla ett effektivt samarbete och informationsutbyte mellan sina
marknadskontrollsmyndigheter. Marknadskontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och
utbyta information. De ska bistd varandra i limplig omfattning genom att tillhandahdlla information eller
dokumentation frdn ekonomiska aktorer som ar etablerade i en medlemsstat eller i Schweiz.

5. Forfarande for att hantera produkter som utgér en risk som inte bara giller det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat eller i Schweiz, om de har
vidtagit dtgdrder eller har tillrickliga skil att anta att en produkt som omfattas av detta kapitel utgor en risk for
minniskors hilsa eller sikerhet eller andra aspekter av skydd i allminhetens intresse som avses i den relevanta
lagstiftningen i avsnitt I i detta kapitel, och om de anser att den bristande Overensstimmelsen inte bara giller det
nationella territoriet, utan drojsmal informera kommissionen, 6vriga medlemsstater och Schweiz om foljande:

— Resultaten av den bedémning de har gjort och av de atgirder de har dlagt den berorda ekonomiska aktoren att vidta.

— Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga korrigerande atgirder, alla limpliga tillfilliga dtgdrder som
vidtagits for att forbjuda eller begrinsa tillhandahdllandet av produkten pd den nationella marknaden, dra tillbaka
produkten frin den marknaden eller terkalla den.

Denna information ska omfatta alla tillgingliga uppgifter, sdrskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera den
produkt som inte uppfyller kraven, produktens ursprung, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som gors gillande
och den risk produkten utgor, vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits och deras varaktighet samt den berérda
ekonomiska aktorens synpunkter. Det ska i synnerhet anges om den bristande 6verensstimmelsen beror pa

— att produkten inte uppfyller de krav med avseende pd ménniskors hilsa eller sikerhet eller andra aspekter av skydd
i allmédnhetens intresse som faststills i lagstiftningen i avsnitt I, eller

— brister i de harmoniserade standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt L.
Schweiz eller andra medlemsstater 4n den medlemsstat som inledde forfarandet ska utan drojsmél informera Europeiska

kommissionen och de andra nationella myndigheterna om varje atgard som antas och om alla ytterligare uppgifter de
har tillgang till rérande den berérda produktens bristande 6verensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att limpliga begrinsande atgdrder utan drojsmdl vidtas mot den berorda
produkten, till exempel att produkten dras tillbaka frdn marknaden.
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6. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella dtgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den anmalda nationella dtgird som avses i punkt 5, ska Schweiz eller
medlemsstaten informera Europeiska kommissionen om sina invindningar inom tre mdanader frin mottagandet av
uppgifterna.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att forfarandet i punkt 5 har avslutats, gor invindningar mot en dtgard som
vidtagits av Schweiz eller av en medlemsstat, eller om Europeiska kommissionen anser att en nationell dtgard strider mot
den relevanta lagstiftning som avses i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan drojsmdl inleda samrdd med
medlemsstaterna, Schweiz och, via de schweiziska myndigheterna, den eller de berorda ekonomiska aktorerna samt
utvirdera den nationella dtgdrden for att avgora om den 4r berittigad eller inte. Om den nationella dtgirden

— anses vara berdttigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de dtgdrder som krivs for att sikerstilla att produkter
som inte uppfyller kraven dras tillbaka frin deras marknader, och underritta kommissionen om detta,

— inte anses vara berdttigad ska den berérda medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka dtgarden.

En part fir hanskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 8.

7. Produkter som uppfyller kraven men som likvil utgor en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att en produkt som en ekonomisk aktor tillhandahéllit pd EU:s och Schweiz
marknad och som overensstimmer med den lagstiftning som avses i avsnitt [ i detta kapitel likvdl utgor en risk for
ménniskors hilsa eller sikerhet eller andra aspekter av skydd i allmédnhetens intresse som avses i den relevanta
lagstiftningen i avsnitt I i detta kapitel, ska den vidta alla limpliga dtgirder och omedelbart informera kommissionen,
ovriga medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehélla alla tillgingliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som kravs
for att kunna identifiera den berorda produkten, produktens ursprung och leveranskedja, den risk produkten utgor,
vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz och, via de schweiziska myndigheterna,
den eller de berorda ekonomiska aktorerna samt utvirdera de nationella dtgarder som vidtagits for att avgéra om den
nationella dtgarden 4r berdttigad eller inte och vid behov foresla lampliga dtgirder.

En part fir hinskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 8.

8. Skyddsklausul i hindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nir det giller tgirder som avses i punkterna 6 och 7 kommer drendet att hinskjutas till
kommittén, som beslutar om lampliga tgirder, inklusive mojligheten att lta gora en expertgranskning.

Om kommittén anser att atgarden

a) dr berittigad ska parterna vidta de atgdrder som dr nodvindiga for att se till att produkten dras tillbaka frdn deras
marknad.

b) inte dr berattigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka dtgirden.”
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TILLAGG C

I bilaga 1 (Produktsektorer) ska kapitel 7 (Radioutrustning och teleterminalutrustning) utga och ersittas med f6ljande:

"KAPITEL 7

RADIOUTRUSTNING OCH TELETERMINALUTRUSTNING

AVSNITT 1

Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pd marknaden av radioutrust-
ning och om upphdvande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62)

2. Kommissionens beslut 2000/299/EG av den 6 april 2000 om faststillande av en forsta
klassificering av radioutrustning och teleterminalutrustning och dartill hérande identifi-
eringsmirken (EGT L 97, 19.4.2000, s. 13) (')

3. Kommissionens beslut 2000/637/EG av den 22 september 2000 om tillimpningen av ar-
tikel 3.3 e i direktiv 1999/5/EG pa radioutrustning som omfattas av den regionala ord-
ningen for radiotelefontjinster pé inre vattenvagar (EGT L 269, 21.10.2000, s. 50)

4. Kommissionens beslut 2001/148/EG av den 21 februari 2001 om tillimpning av arti-
kel 3.3 e i direktiv 1999/5/EG péd transceivrar (lavinsindare/lavinsokare) (EGT L 55,
24.2.2001, s. 65)

5. Kommissionens beslut 2005/53/EG av den 25 januari 2005 om tillimpningen av arti-
kel 3.3 e i Europaparlamentets och radets direktiv 1999/5/EG pé radioutrustning som &r
avsedd att ingd i det automatiska identifieringssystemet (AIS) (EUT L 22, 26.1.2005, s. 14)

6. Kommissionens beslut 2005/631/EG av den 29 augusti 2005 betraffande visentliga krav
i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 1999/5/EG med avseende pd siker-
stillande av tillgdngen till nodtjanster genom Cospat-Sarsat-lokaliseringssindare
(EUT L 225, 31.8.2005, s. 28)

7. Kommissionens beslut 2013/638/EU av den 12 augusti 2013 om visentliga krav f6r ma-
rin radioutrustning avsedd att installeras pd fartyg som inte omfattas av Solas for delta-
gande i det globala nodsignals- och sikerhetssystemet till sjoss (GMDSS) (EUT L 296,
7.11.2013, s. 22)

8. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om harmo-
nisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pd marknaden av elektrisk
utrustning (omarbetning) (EUT L 96, 29.3.2014, s. 357) ()

9. Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmo-
nisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet (omarbet-
ning) (EUT L 96, 29.3.2014, 5. 79) ()

Schweiz 100. Forbundslag av den 30 april 1997 om telekommunikationer (LTC) (RO 1997 2187), se-

nast dndrad den 12 juni 2009 (RO 2010 2617)

101. Stadga av den 25 november 2015 om telekommunikationsutrustning (OIT)
(RO 2016 179)



L 323/62 Europeiska unionens officiella tidning 7.12.2017

102. Stadga av den 26 maj 2016 frin forbundsmyndigheten for kommunikationer om tele-
kommunikationsutrustning (RO 2016 1673), senast dndrad den 15 juni 2017
(RO 2017 3201)

103. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackrediteringssystemet och
om utseende av provningslaboratorier och organ for bedomning av Gverens-
stimmelse (RO 1996 1904), senast 4dndrad den 25 november 2015
(RO 2016 261)

104. Stadga av den 9 mars 2007 om telekommunikationstjanster (RO 2007 945), senast dn-
drad den 5 november 2014 (RO 2014 4035)

(") Hénvisningen till identifieringsmarket for utrustningsklass i artikel 2 i kommissionens beslut 2000/299/EG ska inte tillimpas.
(3 Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel 9.

AVSNITT II

Organ f6r bedémning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande av det forfarande som beskrivs
i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning over organ f6r bedémning av
overensstimmelse.

AVSNITT 111

Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver
de utseende myndigheter som parterna har anmalt.

AVSNITT IV

Sirskilda regler for utseende av organ fér bedomning av 6verensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse ska de utseende myndigheterna iaktta de allminna
principerna i bilaga 2 till detta avtal samt bedémningskriterierna i kapitel IV i direktiv 2014/53/EU.

AVSNITT V

Tilliggsbestimmelser
1. Andringar av lagar och andra forfattningar i avsnitt

Utan att det péaverkar tillimpningen av artikel 12.2 i detta avtal ska Europeiska unionen till Schweiz anmala
genomférandeakter och delegerade akter som antagits enligt direktiv 2014/53/EU efter den 13 juni 2016, sd snart de
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Schweiz ska utan drojsmal anmila relevanta dndringar av den schweiziska lagstiftningen till Europeiska unionen.

2. Ekonomiska aktorer
2.1 Sdrskilda skyldigheter for ekonomiska aktirer enligt lagstiftningen i avsnitt I

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt [ omfattas ekonomiska aktorer som ar etablerade i EU eller i Schweiz
av motsvarande skyldigheter.
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For att undvika att skyldigheter 6verlappar varandra i onodan giller foljande:

a) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 10.7 och 12.3 i direktiv 2014/53/EU och i motsvarande
schweiziska bestimmelser ska det ricka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och en
postadress pa vilken tillverkare som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas.
Om tillverkaren inte 4r etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det rdcka att ange namn,
registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och den postadress dir importorer som 4r etablerade inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas.

b) Med avseende péa de skyldigheter som anges i artiklarna 10.4 och 12.8 i direktiv 2014/53/EU och i motsvarande
schweiziska bestimmelser ska det rdcka att tillverkare som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz
territorium bevarar den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om overensstimmelse eller, i tillimpliga fall,
intyget om Overensstimmelse i tio ar efter det att radioutrustningen har slippts ut pd marknaden i Europeiska
unionen eller i Schweiz. Om tillverkaren inte 4r etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska
det rdcka att importorer som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium héller en kopia av
EU-forsakran om overensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om 6verensstimmelse tillgdnglig for de nationella
marknadskontrollmyndigheterna och ser till att den tekniska dokumentationen pé begidran kan goras tillginglig for
dessa myndigheter i tio ar efter det att radioutrustningen har slippts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller
i Schweiz.

¢) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 10.5 och 12.6 i direktiv 2014/53/EU och i motsvarande
schweiziska bestimmelser ska det ricka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som ar etablerade inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium eller, om tillverkaren inte 4r etablerad inom Europeiska unionens eller
Schweiz territorium, av importérer som ir etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz territorium.

2.2 Tillverkarens tillhandahdllande av information om radioutrustning och programvara

a) Tillverkarna ska se till att radioutrustningen r konstruerad pa sé sitt att den kan anvindas i minst en medlemsstat
eller Schweiz utan att Overtrida gillande krav pad radiospektrumanvindning. Om det finns begrinsningar for
ibruktagandet av eller krav for anvindningstillstind for radioutrustning ska information pa forpackningen identifiera
restriktioner som finns i Schweiz, medlemsstaterna eller geografiska omrdden inom deras territorier.

b) For radioutrustning som omfattas av artikel 4 i direktiv 2014/53/EU och av motsvarande schweiziska lagstiftning ska
tillverkare av radioutrustning och av programvara som mojliggor att radioutrustning kan anvindas pd avsett sitt, ndr
detta krivs enligt lagstiftningen i avsnitt I, ge medlemsstaterna, Schweiz och kommissionen kontinuerligt uppdaterad
information om huruvida planerade kombinationer av radioutrustning och programvara overensstimmer med de
vasentliga krav som anges i direktiv 2014/53/EU och i motsvarande schweiziska lagstiftning, i form av ett intyg om
overensstimmelse som innehdller uppgifterna i forsikran om 6verensstimmelse.

¢) Fran och med den 12 juni 2018 ska tillverkare, ndr detta kréavs enligt lagstiftningen i avsnitt [, innan de pa parternas
marknader slapper ut radioutrustning inom kategorier dir Europeiska kommissionen angett att det finns en lag grad
av Overensstimmelse med de visentliga kraven, registrera de berérda radioutrustningstyperna inom det centrala
system som avses i artikel 5 i direktiv 2014/53/EU. Kommissionen ska tilldela varje registrerad radioutrustningstyp
ett registreringsnummer, som tillverkarna ska anbringa pa radioutrustning som slapps ut pd marknaden.

Parterna ska utbyta information om registrerade radioutrustningstyper for vilkka det finns en ldg grad av
overensstimmelse.

Parterna ska ta hinsyn till den information om radioutrustnings Gverensstimmelse som limnats av Schweiz och
medlemsstaterna nir de anger utrustningskategorier dir det finns en lag grad av 6verensstimmelse.

2.3 Tillverkarens representant

Med avseende pd den skyldighet som anges i artikel 11.2 i direktiv 2014/53/EU och i motsvarande schweiziska
bestimmelser avses med tillverkarens representant varje fysisk eller juridisk person som dr etablerad inom Europeiska
unionen eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt frdn tillverkaren har ritt att i dennes stille utfora sirskilda
uppgifter i enlighet med artikel 11.1 i direktiv 2014/34/EU eller i enlighet med motsvarande schweiziska bestimmelser.
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2.4 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Europeiska unionen eller i Schweiz far, pa
motiverad begiran, uppmana de berérda ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahélla all
information och dokumentation som behévs for att visa att radioutrustning Gverensstimmer med lagstiftningen
i avsnitt 1.

Den myndigheten fir kontakta ekonomiska aktorer som &r etablerade inom den andra partens territorium antingen
direkt eller med bistdnd frdn den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den fér begdra
att tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importorer tillhandahéller dokumentationen pa ett
sprak som ldtt kan forstds av den myndigheten. Den far begidra att ekonomiska aktdrer samarbetar om varje dtgard som
vidtas for att undanroja riskerna med radioutrustningen.

3.  Tilldelning av radioutrustningsklasser

Medlemsstaterna och Schweiz ska till varandra anméla de grianssnitt som de avser att reglera pa sitt territorium i de fall
som omfattas av artikel 8.1 i direktiv 2014/53/EU. Vid faststillandet av likvardighet mellan reglerade radiogranssnitt och
vid tilldelningen av en radioutrustningsklass ska Europeiska unionen beakta de radiogrinssnitt som reglerats i Schweiz.

4.  Grinssnitt som erbjuds av operatorer av allmiint tillgingliga telenit

Parterna ska underritta varandra om de grinssnitt som operatorer av allmint tillgingliga telenit erbjuder inom deras
respektive territorium.

5. Tillimpning av visentliga krav, ibruktagande och anvindning

a) Nidr kommissionen avser att anta ett krav som ror kategorier eller klasser av radioutrustning enligt artiklarna 2.6, 3.3,
4.2 och 5.2 i direktiv 2014/53/EU ska den samrdda med Schweiz innan drendet formellt hanskjuts till kommittén,
sdvida inte ett samrdd dgt rum med kommittén f6r bedomning av Gverensstimmelse och marknadsévervakning inom
teleomradet.

b) Medlemsstaterna och Schweiz ska tilldta ibruktagande och anvindning av radioutrustning om den 6verensstimmer
med lagstiftningen i avsnitt I och om den ér korrekt installerad, korrekt underhéllen och anvinds for avsett andamal.
De far infora ytterligare krav for ibruktagande och/eller anvindning av radioutrustning endast av skil som hanfor sig
till en dndamdlsenlig och effektiv radiospektrumanvindning, undvikande av skadlig storning, undvikande av
elektromagnetisk storning eller till folkhélsan.

6. Samordning av organ for bedémning av 6verensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedomning av Gverensstimmelse far delta i de samordnings- och samarbetsmekanismer
som foreskrivs i artikel 38 i direktiv 2014/53EU, direkt eller genom utsedda foretridare.

Organen for bedomning av overensstimmelse ska informera de andra organ som erkdnts enligt detta kapitel om
typintyg som de har vigrat utfirda, dragit tillbaka tillfdlligt eller permanent eller begrinsat samt pa begiran om intyg
som de har utfirdat.

Organen for bedémning av Gverensstimmelse ska informera medlemsstaterna och Schweiz om typintyg som de har
utfardat och/eller tillagg till dessa i de fall dir harmoniserade standarder inte har tillimpats eller inte har tillimpats fullt
ut. Medlemsstaterna, Schweiz, Europeiska kommissionen och de andra organen har ritt att pd begiran fi en kopia av
typintygen ochfeller tilliggen till dessa, en kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten frin de
undersokningar som utforts.

7. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utseende myndigheterna far delta i det erfarenhetsutbyte mellan medlemsstaternas nationella
myndigheter som avses i artikel 37 i direktiv 2014/53/EU.
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8.  Kommittén for bedémning av 6verensstimmelse och marknadsévervakning inom teleomradet

Schweiz far delta som observator i arbetet i kommittén f6r bedomning av 6verensstimmelse och marknadsévervakning
inom teleomrédet och i dess undergrupper.

9. Samarbete mellan marknadskontrollmyndigheter

Enligt artikel 9.1 i avtalet ska parterna sikerstilla effektivt samarbete och informationsutbyte mellan sina marknadskon-
trollsmyndigheter. Marknadskontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och utbyta
information. De ska bistd varandra i limplig omfattning genom att tillhandahalla information eller dokumentation frn
ekonomiska aktorer som ér etablerade i en medlemsstat eller i Schweiz.

10. Invindningar mot harmoniserade standarder

Om Schweiz anser att 6verensstimmelse med en harmoniserad standard inte garanterar att de visentliga kraven i den
schweiziska lagstiftning som anges i avsnitt [ uppfylls, ska landet underritta kommittén och ange orsakerna till detta.

Kommittén ska prova frigan och fir uppmana Europeiska kommissionen att tillimpa forfarandet i artikel 11 i Europapar-
lamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 (!). Kommittén ska underrittas om resultatet av forfarandet.

11. Forfarande for att hantera utrustning som pa grund av bristande 6verensstimmelse utgor en risk som inte
bara giller det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat eller i Schweiz, om de har
funnit att utrustning som omfattas av detta kapitel inte uppfyller kraven i lagstiftningen i avsnitt I i detta kapitel, och om
de anser att den bristande Overensstimmelsen inte bara giller det nationella territoriet, utan drojsmal informera
kommissionen, 6vriga medlemsstater och Schweiz om foljande:

— Resultaten av den bedomning de har gjort och av de dtgirder de har dlagt de beroérda ekonomiska aktorerna att
vidta.

— Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande dtgirder, alla lampliga tillfalliga dtgarder som
vidtagits for att forbjuda eller begrinsa tillhandahéllandet av utrustningen pd den nationella marknaden, dra tillbaka
utrustningen fran den marknaden eller dterkalla den.

Denna information ska omfatta alla tillgdngliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som krivs for att kunna identifiera den
utrustning som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande overensstimmelse som gors gillande och
den risk utrustningen utgor, vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits och deras varaktighet samt den berérda
ekonomiska aktorens synpunkter. Det ska i synnerhet anges om den bristande 6verensstimmelsen beror pa

— att radioutrustningen inte uppfyller visentliga krav enligt lagstiftningen i avsnitt I, eller
— brister i de harmoniserade standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt I.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan drojsmal informera Europeiska kommissionen och de andra nationella
myndigheterna om varje dtgird som antas och om alla ytterligare uppgifter de har tillgdng till rorande den berdrda
utrustningens bristande Gverensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att limpliga begrinsande atgdrder utan drojsmél vidtas mot den berorda
utrustningen, till exempel att den dras tillbaka frin marknaden.

(Y) Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om dndring
av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och rddets direktiv 94/9/EG, 94[25/EG, 95/16]EG,
97/23[EG, 98/34[EG, 2004/22[EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105EG samt om upphivande av rddets beslut 87/95/EEG och
Europaparlamentets och rddets beslut 1673/2006/EG (EUTL 316, 14.11.2012, 5. 12).
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12. Skyddsférfarande vid invindningar mot nationella dtgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den nationella atgird som avses i punkt 11 ska den underritta
Europeiska kommissionen om sina invindningar inom tre manader efter mottagandet av informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt 11 har avslutats, har invindningar mot
en atgard som vidtagits av Schweiz eller en medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell dtgard strider
mot de relevanta rittsakter som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan drojsmdl inleda samrdd med
medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktorerna.
Kommissionen ska utvirdera den nationella dtgdrden for att avgora om den ér berittigad eller inte. Om den nationella
atgirden

— anses vara berittigad ska alla medlemsstaterna och Schweiz vidta de dtgdrder som krivs for att sikerstilla att den
utrustning som inte uppfyller kraven dras tillbaka eller &terkallas frdn deras marknader, och underritta
kommissionen om detta,

— inte anses vara berdttigad ska den beroérda medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka dtgarden.

En part fir hinskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 14.

13. Radioutrustning som uppfyller kraven men som likvil utgor en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att radioutrustning som en ekonomisk aktor tillhandahdllit pd EU:s och
Schweiz marknad och som overensstimmer med den lagstiftning som avses i avsnitt [ i detta kapitel likval utgor en risk
for ménniskors hilsa eller sdkerhet eller andra aspekter av skydd i allminhetens intresse, ska den vidta alla limpliga
atgirder och omedelbart informera kommissionen, 6vriga medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehélla alla
tillgdngliga uppgifter, sdrskilt de uppgifter som krdvs for att kunna identifiera den berdrda produkten, produktens
ursprung och leveranskedja, den risk produkten utgér, vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits och deras
varaktighet.

Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz och, via de schweiziska myndigheterna,
den eller de berorda ekonomiska aktorerna samt utvirdera de nationella dtgirder som vidtagits for att avgora om den
nationella dtgarden 4r berdttigad eller inte och vid behov foresla lampliga dtgirder.

En part far hinskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 14.

14. Skyddsklausul i hindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nir det giller dtgdrder som avses i punkterna 10 och 11 kommer drendet att hinskjutas
till den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal, som beslutar om limpliga atgirder, inklusive méjligheten
att lata gora en expertgranskning.
Om kommittén anser att atgarden

a) inte 4r berattigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka den,

b) ar berittigad ska parterna vidta limpliga tgdrder for att se till att produkterna dras tillbaka frén deras marknader
eller aterkallas.”
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TILLAGG D

I bilaga 1 (Produktsektorer) ska kapitel 8 (Utrustning och sdkerhetssystem for anvdndning i explosionsfarliga
omgivningar) utgd och ersittas med f6ljande:

"KAPITEL 8

UTRUSTNING OCH SAKERHETSSYSTEM FOR ANVANDNING I EXPLOSIONSFARLIGA OMGIVNINGAR

AVSNITT 1

Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014 om harmo-
nisering av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och skyddssystem som ar av-
sedda for anvindning i potentiellt explosiva atmosfarer (EUT L 96, 29.3.2014, s. 309)

Schweiz 100. Forbundslag av den 24 juni 1902 om elektriska installationer med svagstrom och stark-
strom (RO 19 252 och RS 4 798), senast dndrad den 20 mars 2008 (RO 2008 3437)

101. Stadga av den 25 november 2015 om skyddsanordningar och skyddssystem avsedda att
anvindas i explosionsfarliga omgivningar (RO 2016 143)

102. Forbundslag av den 12 juni 2009 om produktsikerhet (RO 2010 2573)

103. Stadga av den 19 maj 2010 om produktsikerhet (RO 2010 2583), senast dndrad den
15 juni 2012 (RO 2012 3631)

104. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackrediteringssystemet och om
utseende av provningslaboratorier och organ for bedomning av Gverensstimmelse
(RO 1996 1904), senast dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 261)

AVSNITT II

Organ for bedémning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inridttats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande av det forfarande som beskrivs
i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning over organ fo6r bedémning av
overensstimmelse.

AVSNIIT 11

Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver
de utseende myndigheter som parterna har anmalt.

AVSNIIT IV

Sarskilda regler for utseende av organ for bedomning av 6verensstimmelse

Vid utseende av organ for beddmning av Overensstimmelse ska de utseende myndigheterna iaktta de allminna
principerna i bilaga 2 till detta avtal samt bedémningskriterierna i kapitel 4 i direktiv 2014/34/EU.
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AVSNITT V

Tilliggsbestimmelser
1. Ekonomiska aktorer
1.1 Sarskilda skyldigheter for ekonomiska aktorer enligt lagstiftningen i avsnitt

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt [ omfattas ekonomiska aktorer som ar etablerade i EU eller i Schweiz
av motsvarande skyldigheter.

For att undvika att skyldigheter 6verlappar varandra i onddan géller f6ljande:

a) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 6.7 och 8.3 i direktiv 2014/34/EU och i motsvarande
schweiziska bestimmelser ska det ricka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och en
postadress pa vilken tillverkare som 4r etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas.
Om tillverkaren inte 4r etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det ricka att ange namn,
registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och den postadress dir importorer som 4r etablerade inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas.

b) Med avseende pé de skyldigheter som anges i artiklarna 6.3 och 8.8 i direktiv 2014/34/EU och i motsvarande
schweiziska bestimmelser ska det ricka att tillverkare som &r etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz
territorium bevarar den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om overensstimmelse eller, i tillimpliga fall,
intyget om Overensstimmelse i tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller
i Schweiz. Om tillverkaren inte ar etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det ricka att
importorer som ér etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium héller en kopia av EU-forsakran
om Overensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om Gverensstimmelse tillgdnglig for de nationella marknadskon-
trollmyndigheterna och ser till att den tekniska dokumentationen pd begiran kan goras tillgdnglig for dessa
myndigheter i tio ar efter det att produkten har sldppts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz.

¢) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 6.4 andra stycket och 8.6 i direktiv 2014/34/EU och
i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som ar etablerade
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium eller, om tillverkaren inte ar etablerad inom Europeiska unionens
eller Schweiz territorium, av importorer som ér etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz territorium.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pd den skyldighet som anges i artikel 7.2 i direktiv 2014/34/EU och i motsvarande schweiziska
bestimmelser avses med tillverkarens representant varje fysisk eller juridisk person som ar etablerad inom Europeiska
unionen eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt frén tillverkaren har ritt att i dennes stille utfora sirskilda
uppgifter i enlighet med artikel 7.1 i direktiv 2014/34/EU eller i enlighet med motsvarande schweiziska bestimmelser.

1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Europeiska unionen eller i Schweiz fir, pa
motiverad begéran, uppmana de berorda ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behovs for att visa att en produkt dverensstimmer med lagstiftningen i avsnitt L.

Den myndigheten fir kontakta ekonomiska aktorer som ir etablerade inom den andra partens territorium antingen
direkt eller med bistdnd frén den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begira
att tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer tillhandahaller dokumentationen pé ett
sprak som ldtt kan forstds av den myndigheten. Den far begira att ekonomiska aktdrer samarbetar om varje dtgard som
vidtas for att undanroja riskerna med produkten.

2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utseende myndigheterna far delta i det erfarenhetsutbyte mellan medlemsstaternas nationella
myndigheter som avses i artikel 32 i direktiv 2014/34/EU.
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3. Samordning av organ f6r bedomning av $verensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedéomning av Gverensstimmelse far delta i de samordnings- och samarbetsmekanismer
som foreskrivs i artikel 33 i direktiv 2014/34/EU, direkt eller genom utsedda foretridare.

Organen for beddmning av Gverensstimmelse ska ge de andra organ som erkints enligt detta kapitel och som utfor
liknande bedémningar av overensstimmelse som ticker samma produkt relevant information om frigor som ror
negativa och, pd begiran, positiva resultat av bedomningar av verensstimmelse.

Kommissionen, medlemsstaterna, Schweiz och de andra organ som erkints enligt detta kapitel fir begira en kopia av
typintyg och tilldgg till dessa. Kommissionen, medlemsstaterna och Schweiz har ritt att pa begiran fi en kopia av den
tekniska dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utforts av ett organ som erkénts enligt detta
kapitel.

4. Marknadsovervakningsmyndigheternas 6msesidiga stod

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sikerstilla ett effektivt samarbete och informationsutbyte mellan sina
marknadskontrollsmyndigheter. Marknadskontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och
utbyta information. De ska bistd varandra i limplig omfattning genom att tillhandahdlla information eller
dokumentation frdn ekonomiska aktorer som ar etablerade i en medlemsstat eller i Schweiz.

5. Forfarande for att hantera produkter som utgér en risk som inte bara giller det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat eller i Schweiz, om de har
funnit att en produkt som omfattas av detta kapitel inte uppfyller kraven i lagstiftningen i avsnitt I i detta kapitel, och
om de anser att den bristande Gverensstimmelsen inte bara giller det nationella territoriet, utan dr6jsmél informera
kommissionen, 6vriga medlemsstater och Schweiz om foljande:

— Resultaten av den bedomning de har gjort och av de dtgirder de har édlagt de beroérda ekonomiska aktorerna att
vidta.

— Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga korrigerande atgirder, alla limpliga tillfilliga dtgdrder som
vidtagits for att forbjuda eller begrinsa tillhandahallandet av produkten pd den nationella marknaden, dra tillbaka
produkten frin den marknaden eller dterkalla den.

Denna information ska omfatta alla tillgingliga uppgifter, sdrskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera den
produkt som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som gors gillande och den
risk utrustningen utgor, vilken typ av nationella dtgdrder som vidtagits och deras varaktighet samt den berdrda
ekonomiska aktorens synpunkter. Det ska i synnerhet anges om den bristande 6verensstimmelsen beror pa

— att produkten inte uppfyller de krav med avseende pd minniskors hilsa eller sdkerhet eller skydd av husdjur eller
egendom som faststills i lagstiftningen i avsnitt I, eller

— brister i de harmoniserade standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt I.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan drojsmal informera Europeiska kommissionen och de andra nationella
myndigheterna om varje dtgdrd som antas och om alla ytterligare uppgifter de har tillgdng till rérande den berorda
produktens bristande dverensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att limpliga begrinsande atgdrder utan drojsmdl vidtas mot den berorda
produkten, till exempel att produkten dras tillbaka fran marknaden.

6. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella dtgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den nationella &tgird som avses i punkt 5 ska den underritta
Europeiska kommissionen om sina invindningar inom tre manader efter mottagandet av informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt 5 har avslutats, har invindningar mot
en dtgird som vidtagits av Schweiz eller en medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell dtgard strider
mot de relevanta rittsakter som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan drojsmdl inleda samrdd med
medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktorerna.
Kommissionen ska utvirdera den nationella dtgirden for att avgéra om den ér berittigad eller inte.
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Om den nationella dtgirden avseende en produkt

— anses vara berattigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de dtgirder som kravs for att sakerstilla att produkter
som inte uppfyller kraven dras tillbaka frin deras marknader, och underritta kommissionen om detta,

— inte anses vara berdttigad ska den berorda medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka dtgarden.

En part far hanskjuta drendet till den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 8.

7. Produkter som uppfyller kraven men som likvil utgor en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att en produkt som en ekonomisk aktor tillhandahéllit pd EU:s och Schweiz
marknad och som Gverensstimmer med den lagstiftning som avses i avsnitt I i detta kapitel likval utgor en risk for
minniskors hilsa eller sikerhet eller for husdjur eller egendom, ska den vidta alla limpliga atgirder och omedelbart
informera kommissionen, 6vriga medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehélla alla tillgdngliga uppgifter,
sarskilt de uppgifter som kravs for att kunna identifiera den berorda produkten, produktens ursprung och leveranskedja,
den risk produkten utgér, vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan dréjsmal inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz och, via de schweiziska myndigheterna,
den eller de berorda ekonomiska aktorerna samt utvirdera de nationella dtgirder som vidtagits for att avgora om den
nationella dtgirden dr berittigad eller inte och vid behov foresla limpliga atgirder.

En part fir hinskjuta drendet till den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 8.

8. Skyddsklausul i hindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nir det giller de dtgarder som avses i punkterna 6 och 7 kommer drendet att hanskjutas
till den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal, som beslutar om lampliga atgarder, inklusive mojligheten
att lata gora en expertgranskning.
Om kommittén anser att atgarden

a) dr berittigad ska parterna vidta de atgirder som ir nodvindiga for att se till att produkten dras tillbaka frin deras
marknad.

b) inte ar berittigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka dtgdrden.”
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TILLAGG E

I bilaga 1 (Produktsektorer) ska kapitel 9 (Elektrisk utrustning och elektromagnetisk kompatibilitet) utgd och ersittas
med foljande:

"KAPITEL 9

ELEKTRISK UTRUSTNING OCH ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

AVSNITT I

Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om harmo-
nisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pd marknaden av elektrisk

utrustning (EUT L 96, 29.3.2014, s. 357)
2. Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmo-

nisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96,
29.3.2014, s. 79)

Schweiz 100. Forbundslag av den 24 juni 1902 om elektriska installationer med svagstrom och stark-
strom (RO 19 252 och RS 4 798), senast dndrad den 20 mars 2008 (RO 2008 3437)

101. Stadga av den 30 mars 1994 om elektriska installationer med svagstrom
(RO 1994 1185), senast dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 625)

102. Stadga av den 30 mars 1994 om elektriska installationer med starkstrom
(RO 1994 1199), senast dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 119)

103. Stadga av den 25 november 2015 om elektrisk materiel med ldg driftspinning
(RO 2016 105)

104. Stadga av den 25 november 2015 om elektromagnetisk kompatibilitet (RO 2016 119)

105. Stadga av den 25 november 2015 om telekommunikationsutrustning (OIT)
(RO 2016 179)

106. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackrediteringssystemet och om utseende
av  provningslaboratorier och organ for bedémning av  Gverensstimmelse
(RO 1996 1904), senast dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 261)

AVSNITT II

Organ for bedémning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inridttats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande av det forfarande som beskrivs
i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning over organ fo6r bedémning av
overensstimmelse.

AVSNITT 111
Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning Gver
de utseende myndigheter som parterna har anmalt.
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AVSNITT IV

Sirskilda regler for utseende av organ for bedomning av dverensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse ska de utseende myndigheterna iaktta de allminna
principerna i bilaga 2 till detta avtal samt bedomningskriterierna i kapitel 4 i direktiv 2014/30/EU.

AVSNIIT V

Tilliggsbestimmelser
1. Ekonomiska aktorer
1.1 Sarskilda skyldigheter for ekonomiska aktorer enligt lagstiftningen i avsnitt

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt [ omfattas ekonomiska aktorer som ar etablerade i EU eller i Schweiz
av motsvarande skyldigheter.

For att undvika att skyldigheter 6verlappar varandra i onddan giller foljande:

a) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 7.6 och 9.3 i direktiv 2014/30/EU respektive artiklarna 6.6
och 8.3 i direktiv 2014/35/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att ange namn, registrerat
firmanamn eller registrerat varumirke och en postadress pa vilken tillverkare som ir etablerade inom Europeiska
unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas. Om tillverkaren inte r etablerad inom Europeiska unionens eller
Schweiz territorium ska det ricka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och den
postadress ddr importorer som ér etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas.

b) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 7.3 och 9.7 i direktiv 2014/30/EU respektive artiklarna 6.3
och 8.8 i direktiv 2014/35/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att tillverkare som ar
etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium bevarar den tekniska dokumentationen och
EU-forsikran om overensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om Overensstimmelse i tio &r efter det att
utrustningen har sldppts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz. Om tillverkaren inte ar etablerad
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det rdcka att importorer som ar etablerade inom Europeiska
unionens eller Schweiz territorium héller en kopia av EU-forsikran om overensstimmelse eller, i tillimpliga fall,
intyget om Overensstimmelse tillginglig for de nationella marknadskontrollmyndigheterna och ser till att den
tekniska dokumentationen pa begiran kan goras tillginglig for dessa myndigheter i tio ar efter det att utrustningen
har slappts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz.

¢) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 6.4 andra stycket och 8.6 andra stycket i direktiv
2014/35[EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare
som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium eller, om tillverkaren inte dr etablerad inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium, av importorer som ir etablerade inom Europeiska unionen eller
Schweiz territorium.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pd den skyldighet som anges i artikel 8.2 i direktiv 2014/30/EU respektive artikel 7.2 i direktiv
2014/35/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser avses med tillverkarens representant varje fysisk eller juridisk
person som dr etablerad inom Europeiska unionen eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt frn tillverkaren har
ratt att i dennes stille utfora sdrskilda uppgifter i enlighet med artikel 8.1 i direktiv 2014/30/EU respektive artikel 7.1
i direktiv 2014/35/EU eller i enlighet med motsvarande schweiziska bestimmelser.

1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Europeiska unionen eller i Schweiz far, pa
motiverad begiran, uppmana de berérda ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahélla all
information och dokumentation som behévs for att visa att utrustning 6verensstimmer med lagstiftningen i avsnitt L.

Den myndigheten far kontakta ekonomiska aktorer som ar etablerade inom den andra partens territorium antingen
direkt eller med bistdnd frdn den behériga nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begdra
att tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer tillhandahdller dokumentationen pé ett
sprak som ldtt kan forstds av den myndigheten. Den far begidra att ekonomiska aktdrer samarbetar om varje dtgard som
vidtas for att undanroja riskerna med utrustningen.
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2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utseende myndigheterna fir delta i det erfarenhetsutbyte mellan medlemsstaternas nationella
myndigheter som avses i artikel 35 i direktiv 2014/30/EU.

3. Samordning av organ for bedomning av verensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedémning av Gverensstimmelse far delta i de samordnings- och samarbetsmekanismer
som foreskrivs i artikel 36 i direktiv 2014/30/EU, direkt eller genom utsedda foretridare.

4.  Kommittén for elektromagnetisk kompatibilitet och kommittén for elektrisk utrustning

Schweiz far delta som observator i det arbete som utférs av kommittén for elektromagnetisk kompatibilitet och
kommittén for elektrisk utrustning och av deras undergrupper.

5. Standarder

Vid tillimpningen av detta kapitel och i enlighet med artikel 14 i direktiv 2014/35/EU och motsvarande schweiziska
bestimmelser ska behoriga myndigheter i medlemsstaterna och i Schweiz ocksd anse att utrustning som tillverkats
i enlighet med sdkerhetsbestimmelserna i gillande standarder i tillverkarens medlemsstat eller i Schweiz uppfyller
sakerhetskraven for elektrisk utrustning inom tillimpningsomrddet for direktiv 2014/35/EU, om den sakerstiller en
sikerhetsnivd som motsvarar den som kréivs pd deras eget territorium.

6. Organ for bedomning av dverensstimmelse

Parterna ska informera varandra om och omsesidigt erkdnna de organ som &r ansvariga for de arbetsuppgifter som
beskrivs i bilaga III till direktiv 2014/30/EU.

Organen for bedomning av overensstimmelse ska ge de andra organ som erkints enligt detta kapitel och som utfor
liknande bedomningar av overensstimmelse som ticker samma utrustning relevant information om frgor som ror
negativa och, pd begiran, positiva resultat av bedomningar av 6verensstimmelse.

Kommissionen, medlemsstaterna, Schweiz och de andra organ som erkints enligt detta kapitel fir begira en kopia av
typintyg och tilligg till dessa. Kommissionen, medlemsstaterna och Schweiz har ritt att pd begiran fi en kopia av den
tekniska dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utforts av ett organ som erkénts enligt detta
kapitel.

7. Samarbete mellan marknadskontrollmyndigheter

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sakerstilla ett effektivt samarbete och informationsutbyte mellan sina
marknadskontrollsmyndigheter. Marknadskontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och
utbyta information. De ska bistd varandra i limplig omfattning genom att tillhandahdlla information eller
dokumentation frén ekonomiska aktdrer som ar etablerade i en medlemsstat eller i Schweiz.

8. Forfarande for att hantera utrustning som utgér en risk som inte bara giller det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat eller i Schweiz, om de har
vidtagit dtgirder eller har tillrackliga skal att anta att utrustning som omfattas av detta kapitel utgor en risk for aspekter
av skydd i allmidnhetens intresse som omfattas av lagstiftningen i avsnitt [ i detta kapitel, och om de anser att den
bristande Overensstimmelsen inte bara giller det nationella territoriet, utan drojsmal informera kommissionen, ovriga
medlemsstater och Schweiz om f6ljande:

— Resultaten av den bedomning de har gjort och av de dtgirder de har dlagt de berérda ekonomiska aktorerna att
vidta.

— Om den berérda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga korrigerande atgirder, alla limpliga tillfilliga dtgdrder som
vidtagits for att forbjuda eller begrinsa tillhandahéllandet av utrustningen pa den nationella marknaden, dra tillbaka
utrustningen frdn den marknaden eller dterkalla den.
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Denna information ska omfatta alla tillgingliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som kravs for att kunna identifiera den
utrustning som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som gors gillande och
den risk utrustningen utgor, vilken typ av nationella dtgdrder som vidtagits och deras varaktighet samt den berdrda
ekonomiska aktorens synpunkter. Det ska i synnerhet anges om den bristande 6verensstimmelsen beror pd

— att utrustningen inte uppfyller krav enligt lagstiftningen i avsnitt I, eller
— brister i de standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt L.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan drojsmal informera Europeiska kommissionen och de andra nationella
myndigheterna om varje dtgird som antas och om alla ytterligare uppgifter de har tillgdng till rorande den berérda
utrustningens bristande dverensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att limpliga begrinsande dtgdrder utan drojsmél vidtas mot den berorda
utrustningen, till exempel att den dras tillbaka frin marknaden.

9. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella atgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den nationella atgird som avses i punkt 8 ska den underritta
Europeiska kommissionen om sina invindningar inom tre manader efter mottagandet av informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt 8 har avslutats, har invindningar mot
en atgard som vidtagits av Schweiz eller en medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell dtgard strider
mot de relevanta rittsakter som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan drojsmél inleda samrid med
medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktorerna.
Kommissionen ska utvirdera den nationella dtgirden for att avgéra om den dr berittigad eller inte.

Om den nationella dtgirden

— anses vara berittigad ska alla medlemsstaterna och Schweiz vidta de tgidrder som krivs for att sikerstilla att den
utrustning som inte uppfyller kraven dras tillbaka frdn deras marknader, och underritta kommissionen om detta,

— inte anses vara berdttigad ska den berorda medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka dtgarden.

En part far hinskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 11.

10. Utrustning som uppfyller kraven men som likvil utgor en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att utrustning som omfattas av direktiv 2014/35/EU, som en ekonomisk aktor
tillhandahéllit pd EU:s och Schweiz marknad och som 6verensstimmer med den lagstiftning som avses i avsnitt I i detta
kapitel likval utgor en risk for ménniskors hilsa eller sikerhet eller for husdjur eller egendom, ska den vidta alla limpliga
atgarder och omedelbart informera kommissionen, 6vriga medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehélla alla
tillgdngliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som krivs for att kunna identifiera den berorda utrustningen, utrustningens
ursprung och leveranskedja, den risk utrustningen utgor, vilken typ av nationella dtgarder som vidtagits och deras
varaktighet.

Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz och, via de schweiziska myndigheterna,
den eller de berorda ekonomiska aktorerna samt utvirdera de nationella dtgirder som vidtagits for att avgora om den
nationella dtgarden 4r berdttigad eller inte och vid behov foresla lampliga atgirder.

En part fir hinskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 11.

11. Skyddsklausul i hindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nir det giller dtgirder som avses i punkterna 9 och 10 kommer drendet att hanskjutas till
den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal, som beslutar om lampliga atgirder, inklusive mojligheten att
lita gora en expertgranskning. Om kommittén anser att atgarden

a) inte dr berdttigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka den,

b) ar berdttigad ska parterna vidta lampliga dtgérder for att se till att produkterna dras tillbaka frén deras marknader.”
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TILLAGG F
I bilaga 1 (Produktsektorer) ska kapitel 11 (Matinstrument och fardigforpackningar) utgé och ersittas med foljande:

"KAPITEL 11

MATINSTRUMENT OCH FARDIGFORPACKNINGAR

AVSNITT I

Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.1

Europeiska unionen 1. Radets direktiv 71/347EEG av den 12 oktober 1971 om tillnirmning av medlemsstater-
nas lagstiftning om hektolitervikt av sid (EGT L 239, 25.10.1971, s. 1), och senare dn-
dringar

2. Rédets direktiv 76/765/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om alkoholmatare och alkoholaerometrar (EGT L 262, 27.9.1976, s. 143),
och senare dndringar

3. Radets direktiv 86/217/EEG av den 26 maj 1986 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om manometrar for bestimning av lufttrycket i fordonsdick (EGT L 152,
6.6.1986, s. 48), och senare dndringar

4. Rédets direktiv 75/107/EEG av den 19 december 1974 om tillnirmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om flaskor som tjdnar som matbehallare (EGT L 42, 15.2.1975, s. 14),
och senare dndringar

5. Radets direktiv 76/211/EEG av den 20 januari 1976 om tillndrmning av medlemsstater-
nas lagstiftning om firdigforpackning av vissa varor efter vikt eller volym (EGT L 46,
21.2.1976, s. 1), och senare dndringar

6. Europaparlamentets och rddets direktiv 2007/45/EG av den 5 september 2007 om fast-
stillande av bestimmelser for fardigforpackade varors nominella mingder, om upphi-
vande av rddets direktiv 75/106/EEG och 80/232/EEG samt om 4ndring av radets direktiv
76/211[EEG (EUT L 247, 21.9.2007, s. 17), tillimpligt frin och med den 11 april 2009

Schweiz 100. Stadga av den 5 september 2012 om deklaration av kvantiteter for oférpackade och far-
digférpackade varor (RS 941.204), och senare dndringar

101. Stadga fran forbundsministeriet for réttsliga och polisidra frigor av den 10 september
2012 om deklaration av kvantiteter for oforpackade och firdigforpackade varor
(RS 941.204.1), och senare dndringar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/34/EG av den 23 april 2009 om gemen-
samma foreskrifter for bdde méitdon och metrologiska kontrollmetoder (omarbetning)
(EUT L 106, 28.4.2009, s. 7)

2. Rédets direktiv 71/317/EEG av den 26 juli 1971 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning avseende parallellepipediska handelsvikter fran 5 till 50 kg och cylindriska
handelsvikter fran 1 till 10 kg (EGT L 202, 6.9.1971, s. 14)

3. Radets direktiv 74/148/EEG av den 4 mars 1974 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om precisionsvikter fran 1 mg till 50 kg (EGT L 84, 28.3.1974, s. 3)

4. Rédets direktiv 80/181/EEG av den 20 december 1979 om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagstiftning for mattenheter och om upphivande av direktiv 71/354/EEG (EGT L 39,
15.2.1980, s. 40), senast 4ndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv
2009/3[EG av den 11 mars 2009 (EUT L 114, 7.5.2009, s. 10)
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5. Radets direktiv 76/766/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om alkoholtabeller (EGT L 262, 27.9.1976, s. 149)

6. Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/31/EU av den 26 februari 2014 om harmo-
nisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pd marknaden av icke-au-
tomatiska vdgar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 107)

7. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/32/EU av den 26 februari 2014 om harmo-
nisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahédllande pd marknaden av matin-
strument (EUT L 96, 29.3.2014, s. 149)

8. Europaparlamentets och radets direktiv 2011/17/EU av den 9 mars 2011 om upphivande
av radets direktiv 71/317/EEG, 71/347[EEG, 71/349/EEG, 74/148[EEG, 75/33/EEG,
76]765[EEG, 76/766/EEG och 86/217/EEG om metrologi (EUT L 71, 18.3.2011, s. 1)

Schweiz 102. Forbundslag av den 17 juni 2011 om metrologi (RO 2012 6235)

103. Stadga av den 23 november 1994 om mitenheter (RO 1994 3109), senast dndrad den
7 december 2012 (RO 2012 7193)

104. Stadga av den 15 februari 2006 om madtinstrument (RO 2006 1453), senast dndrad den
25 november 2015 (RO 2015 5835)

105. Stadga fran forbundsministeriet for rdttsliga och polisidra fragor av den 16 april 2004
om icke-automatiska vagar (RO 2004 2093), senast dndrad den 25 november 2015
(RO 2015 5849)

106. Stadga fran forbundsministeriet for rittsliga och polisidra fragor av den 19 mars 2006 om
instrument for mitning av lingd (RO 2006 1433), senast dndrad den 7 december 2012
(RO 2012 7183)

107. Stadga fran forbundsministeriet for rittsliga och polisidra fragor av den 19 mars 2006 om
instrument fér métning av volym (RO 2006 1525), senast dndrad den 7 december 2012
(RO 2012 7183)

108. Stadga fran forbundsministeriet for rittsliga och polisidra fragor av den 19 mars 2006 om
mitsystem for andra vitskor 4n vatten (RO 2006 1533), senast dndrad den 7 december
2012 (RO 2012 7183)

109. Stadga fran forbundsministeriet for rittsliga och polisidra fragor av den 19 mars 2006
om automatiska vdgar (RO 2006 1545), senast dndrad den 7 december 2012
(RO 2012 7183)

110. Stadga fran forbundsministeriet for rittsliga och polisidra fragor av den 19 mars 2006 om
instrument for métning av termisk energi (RO 2006 1569), senast dndrad den 7 december
2012 (RO 2012 7183)

111. Stadga fran forbundsministeriet for rittsliga och polisidra fragor av den 19 mars 2006 om
instrument for métning av gaskvantiteter (RO 2006 1591), senast dndrad den 7 december
2012 (RO 2012 7183)

112. Stadga fran forbundsministeriet for rittsliga och polisidra fragor av den 19 mars 2006 om
instrument f6r métning av avgaser fran forbranningsmotorer (RO 2006 1599), senast dn-
drad den 19 november 2014 (RO 2014 4551)

113. Stadga fran forbundsministeriet for rittsliga och polisidra fragor av den 19 mars 2006 om
instrument for métning av elenergi och elkraft (RO 2006 1613), senast dndrad den 7 de-
cember 2012 (RO 2012 7183)

114. Stadga frin forbundsministeriet for rittsliga och polisidra fragor av den 15 augusti 1986
om vikter (RO 1986 2022), senast dndrad den 7 december 2012 (RO 2012 7183)

115. Stadga fran forbundsministeriet for rittsliga och polisidra frigor av den 5 november 2013
om taxametrar (RO 2013 4333), senast dndrad den 19 november 2014 (RO 2014 4547)

116. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackrediteringssystemet och om
utseende av provningslaboratorier och organ for bedomning av Gverensstimmelse
(RO 1996 1904), senast dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 261)
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AVSNITT II

Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande av det forfarande som beskrivs
i artikel 11 1 detta avtal uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning Gver organ for bedomning av
overensstimmelse.

AVSNITT 111

Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning dver
de utseende myndigheter som parterna har anmalt.

AVSNITT IV

Sirskilda regler for utseende av organ for bedomning av dverensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av overensstimmelse ska de utseende myndigheterna iaktta de allminna
principerna i bilaga 2 till detta avtal samt bedomningskriterierna i kapitel 4 i direktiv 2014/31/EU och kapitel 4
i direktiv 2014/32/EU, vad giller produkter som omfattas av dessa direktiv.

AVSNITT V

Tilliggsbestimmelser
1. Firdigférpackningar

Schweiz ska med avseende pé fardigforpackningar frén unionen som slipps ut pd den schweiziska marknaden erkdnna
de kontroller som utfors av ett unionsorgan som erkints enligt detta avtal i enlighet med de unionsbestimmelser som
fortecknas i avsnitt I.

Nar det giller den statistiska kontrollen av de kvantiteter som deklareras pé fardigforpackningar, ska Europeiska unionen
erkinna den schweiziska metod som beskrivs i punkt 7 i bilaga 3 i stadgan av den 5 september 2012 om deklaration av
kvantiteter for oforpackade och firdigforpackade varor (RS 941.204) sdsom likvirdig med den unionsmetod som
beskrivs i bilaga II till direktiven 75/106/EEG och 76/211/EEG, dndrade genom direktiv 78/891/EEG. De schweiziska
tillverkare vars fardigforpackningar uppfyller kraven i unionslagstiftningen och har kontrollerats enligt den schweiziska
metoden ska pd de produkter som exporteras till EU anbringa mérkningen ’e’.

2. Mirkning

2.1  For tillimpningen av detta avtal ska bestimmelserna i rddets direktiv 2009/34/EG av den 23 april 2009 anpassas
pa foljande sitt:

a) I punkt 3.1 forsta strecksatsen i bilaga I och punkt 3.1.1.1 a forsta strecksatsen i bilaga II ska foljande laggas
till i den text som stdr inom parentes: 'CH for Schweiz’.

b) De figurer som avses i punkt 3.2.1 i bilaga Il ska kompletteras med foljande figur:

@

y

0,165 0,156
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2.2 Genom undantag fran artikel 1 i detta avtal ska foljande regler gilla f6r mérkning av matinstrument som slipps
ut pd den schweiziska marknaden:

Den mirkning som ska anbringas ska vara CE-mirket och metrologisk tilliggsmérkning eller den berdrda
EU-medlemsstatens nationella marke i enlighet med punkt 3.1 forsta strecksatsen i bilaga I och punkt 3.1.1.1
forsta strecksatsen i bilaga II till direktiv 2009/34/EG av den 23 april 2009.

3. Icke-automatiska vigar som omfattas av direktiv 2014/31/EU och mitinstrument som omfattas av
direktiv 2014/32/EU

3.1  Ekonomiska aktirer
3.1.1 Sarskilda skyldigheter for ekonomiska aktirer enligt lagstiftningen i avsnitt I

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt [ omfattas ekonomiska aktorer som ar etablerade i EU eller i Schweiz
av motsvarande skyldigheter.

For att undvika att skyldigheter overlappar varandra i onddan géller f6ljande:

a) Med avseende pé de skyldigheter som anges i artiklarna 6.6 och 8.3 i direktiv 2014/31/EU respektive artiklarna 8.6
och 10.3 i direktiv 2014/32/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det rdcka att ange namn, registrerat
firmanamn eller registrerat varumirke och en postadress pa vilken tillverkare som ir etablerade inom Europeiska
unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas. Om tillverkaren inte ar etablerad inom Europeiska unionens eller
Schweiz territorium ska det ricka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och den
postadress dir importorer som ar etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas.

b) Med avseende pé de skyldigheter som anges i artiklarna 6.3 och 8.8 i direktiv 2014/31/EU respektive artiklarna 8.3
och 10.8 i direktiv 2014/32/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det rdcka att tillverkare som ar
etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium bevarar den tekniska dokumentationen och
EU-forsakran om oOverensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om overensstimmelse i tio &r efter det att
instrumentet har sldppts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz. Om tillverkaren inte 4r etablerad
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det rdcka att importorer som ar etablerade inom Europeiska
unionens eller Schweiz territorium héller en kopia av EU-forsikran om Gverensstimmelse eller, i tillimpliga fall,
intyget om Overensstimmelse tillginglig for de nationella marknadskontrollmyndigheterna och ser till att den
tekniska dokumentationen pa begdran kan goras tillginglig for dessa myndigheter i tio ar efter det att instrumentet
har sldppts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz.

¢) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 6.4 andra stycket och 8.6 i direktiv 2014/31/EU respektive
artiklarna 8.4 andra stycket och 10.6 i direktiv 2014/32/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det
ricka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som ar etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz
territorium eller, om tillverkaren inte ér etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium, av importérer
som dr etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz territorjum.

3.1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pd den skyldighet som anges i artikel 7.2 i direktiv 2014/31/EU respektive artikel 9.2 i direktiv
2014/32/EU och i motsvarande schweiziska bestimmelser avses med tillverkarens representant varje fysisk eller juridisk
person som 4r etablerad inom Europeiska unionen eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt frdn tillverkaren har
ritt att i dennes stille utfora sirskilda uppgifter i enlighet med artikel 7.1 i direktiv 2014/31/EU respektive artikel 9.1
i direktiv 2014/32/EU eller i enlighet med motsvarande schweiziska bestimmelser.

3.1.3  Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Europeiska unionen eller i Schweiz far, pa
motiverad begiran, uppmana de berérda ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahélla all
information och dokumentation som behévs for att visa att instrument Gverensstimmer med lagstiftningen i avsnitt L

Den myndigheten far kontakta ekonomiska aktorer som ar etablerade inom den andra partens territorium antingen
direkt eller med bistdnd frdn den behériga nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begdra
att tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer tillhandahdller dokumentationen pé ett
sprak som ldtt kan forstds av den myndigheten. Den far begira att ekonomiska aktdrer samarbetar om varje dtgard som
vidtas for att undanrdja riskerna med instrumentet.
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3.2 Utbyte av erfarenhet

De schweiziska nationella myndigheterna fir delta i det erfarenhetsutbyte mellan medlemsstaternas nationella
myndigheter som avses i artikel 34 i direktiv 2014/31/EU och artikel 39 i direktiv 2014/32/EU.

3.3  Samordning av organ f6r bedémning av 6verensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedomning av Gverensstimmelse far delta i de samordnings- och samarbetsmekanismer
som foreskrivs i artikel 35 i direktiv 2014/31/EU respektive artikel 40 i direktiv 2014/32/EU, direkt eller genom utsedda
foretradare.

3.4  Marknadsovervakningsmyndigheternas omsesidiga st6d

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sikerstilla ett effektivt samarbete och informationsutbyte mellan sina
marknadskontrollsmyndigheter. Marknadskontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och
utbyta information. De ska bistd varandra i limplig omfattning genom att tillhandahdlla information eller
dokumentation frdn ekonomiska aktorer som ar etablerade i en medlemsstat eller i Schweiz.

3.5  Forfarande for att hantera instrument som pa grund av bristande overensstimmelse utgér en risk som
inte bara giller det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat eller i Schweiz, om de har
vidtagit dtgirder eller har tillrickliga skil att anta att ett instrument som omfattas av detta kapitel utgor en risk for
aspekter av skydd i allminhetens intresse som omfattas av direktiv 2014/31/EU eller direktiv 2014/32[EU eller av
motsvarande schweiziska bestimmelser, och om de anser att den bristande Gverensstimmelsen inte bara giller det
nationella territoriet, utan drojsmal informera kommissionen, 6vriga medlemsstater och Schweiz om foljande:

— Resultaten av den bedémning de har gjort och av de dtgirder de har alagt de berorda ekonomiska aktorerna att
vidta.

— Om den berérda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga korrigerande atgirder, alla limpliga tillfilliga dtgdrder som
vidtagits for att forbjuda eller begrinsa tillhandahallandet av instrumentet pa den nationella marknaden, dra tillbaka
instrumentet frdn den marknaden eller aterkalla det.

Denna information ska omfatta alla tillgingliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera det
instrument som inte uppfyller kraven, instrumentets ursprung, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som gors
gillande och den risk instrumentet utgér, vilken typ av nationella dtgdrder som vidtagits och deras varaktighet samt den
berdrda ekonomiska aktorens synpunkter. Det ska i synnerhet anges om den bristande 6verensstimmelsen beror pa

— att instrumentet inte uppfyller de krav med avseende pa aspekter av skydd i allménhetens intresse som faststills
i direktiv 2014/31/EU eller direktiv 2014/32/EU eller i motsvarande schweiziska bestimmelser, eller

— brister i de harmoniserade standarder som avses i direktiv 2014/31/EU eller direktiv 2014/32/EU eller i motsvarande
schweiziska bestimmelser.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan drojsmal informera Europeiska kommissionen och de andra nationella
myndigheterna om varje tgird som antas och om alla ytterligare uppgifter de har tillgdng till rorande det berdrda
instrumentets bristande overensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att limpliga begrinsande dtgdrder utan drojsmal vidtas mot det berorda
instrumentet, till exempel att instrumentet dras tillbaka fran marknaden.

3.6  Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella dtgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den anmilda nationella dtgirden, ska Schweiz eller medlemsstaten
informera Europeiska kommissionen om sina invindningar inom tre médnader frdn mottagandet av uppgifterna.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt 3.4 har avslutats, har invindningar mot
en atgdrd som vidtagits av Schweiz eller en medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell dtgird strider
mot direktiv 2014/31/EU eller direktiv 2014/32/EU eller motsvarande schweiziska bestimmelser, ska Europeiska
kommissionen utan dr6jsmél inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska myndigheterna —
den eller de berorda ekonomiska aktorerna. Kommissionen ska utvirdera den nationella dtgdrden for att avgora om den
ar berittigad eller inte.
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Om den nationella dtgirden avseende ett instrument

— anses vara berdttigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de atgidrder som krivs for att sdkerstdlla att
instrument som inte uppfyller kraven dras tillbaka fran deras marknader, och underritta kommissionen om detta,

— inte anses vara berittigad ska den berorda medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka dtgarden.

En part far hinskjuta drendet till den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 3.8.

3.7  Instrument som uppfyller kraven men som likvil utgér en risk for hilsa och sikerhet

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att ett instrument som en ekonomisk aktor tillhandahéllit pd EU:s och Schweiz
marknad och som Overensstimmer med direktiv 2014/31/EU eller direktiv 2014/32/EU eller med motsvarande
schweiziska bestimmelser likval utgor en risk for aspekter av skydd i allménhetens intresse, ska den vidta alla limpliga
atgarder och omedelbart informera kommissionen, 6vriga medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehélla alla
tillgdngliga uppgifter, sdrskilt de uppgifter som krivs for att kunna identifiera det ber6rda instrumentet, instrumentets
ursprung och leveranskedja, den risk instrumentet utgér, vilken typ av nationella dtgdrder som vidtagits och deras
varaktighet.

Kommissionen ska utan dréjsmal inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz och, via de schweiziska myndigheterna,
den eller de berorda ekonomiska aktorerna samt utvirdera de nationella dtgirder som vidtagits for att avgéra om den
nationella dtgirden dr berittigad eller inte och vid behov foresla limpliga dtgirder.

En part fir hinskjuta drendet till den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 3.8.

3.8  Skyddsklausul i hindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nar det giller atgirder som avses i punkterna 3.6 och 3.7 kommer drendet att hanskjutas
till kommittén, som beslutar om limpliga dtgarder, inklusive mojligheten att lita gora en expertgranskning.

Om kommittén anser att atgarden

a) dr berittigad ska parterna vidta de dtgirder som dr nodvindiga for att se till att instrumentet dras tillbaka frin deras
marknad.

b) inte ar berittigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka dtgirden.”
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TILLAGG G

I bilaga 1 (Produktsektorer) ska kapitel 15 (Kontroll av god tillverkningssed (GMP) nir det giller likemedel och
certifiering av tillverkningssatser) utgd och ersittas med foljande:

"KAPITEL 15

KONTROLL AV GOD TILLVERKNINGSSED (GMP) NAR DET GALLER LAKEMEDEL OCH CERTIFIERING AV
TILLVERKNINGSSATSER

Rickvidd och tickning

Bestimmelserna i detta sektorskapitel ticker alla likemedel som tillverkas industriellt och pa vilka det stills krav
betriffande god tillverkningssed.

Nir det giller likemedel som omfattas av detta kapitel ska bada parterna erkidnna resultaten av inspektioner hos
tillverkare som utforts av den andra partens behoriga kontrollorgan och de relevanta tillverkningstillstind som den
andra partens behoriga myndigheter har beviljat. Detta inbegriper att vardera parten erkdnner resultaten av de
inspektioner hos tillverkare i tredjelinder som utforts av den andra partens behoriga kontrollorgan, bland annat inom
ramen for Europeiska direktoratet for lakemedelskvalitet och hilsovdrd (EDQM).

Parterna ska samarbeta i syfte att uppnd basta mojliga anvindning av kontrollresurserna genom en lamplig fordelning av
bérdan.

Tillverkarens certifiering av varje tillverkningssats overensstimmelse med specifikationerna ska erkdnnas av den andra
parten utan ny kontroll vid importen. Denna bestimmelse ar tillimplig pd produkter som importeras frén ett tredjeland
och exporteras vidare till den andra parten endast om 1) varje sats av likemedlet har blivit foremdl for en ny kontroll pa
endera partens territorium, och 2) tillverkaren i tredjelandet har blivit foremdl for en inspektion av endera partens
behoriga myndighet som visat att tillverkaren iakttagit god tillverkningssed med avseende pé den berorda produkten
eller produktkategorin. Om ovanstdende villkor inte dr uppfyllda, fir vardera parten begira en ny kontroll pa dess
territorium.

Dessutom ska officiella frislippanden av tillverkningssatser som utfors av en myndighet hos den exporterande parten
erkdnnas av den andra parten.

Med likemedel avses alla produkter som regleras av den farmaceutiska lagstiftning i Europeiska unionen och i Schweiz
som anges i avsnitt I i detta kapitel. Definitionen av begreppet likemedel inbegriper alla produkter for humant och
veterindrmedicinskt bruk, sisom kemiska och biologiska, immunologiska och radiofarmaceutiska likemedel, stabila
lakemedel baserade pé blod eller plasma frdn ménniskor, forblandningar for beredning av veterinirmedicinska
foderldkemedel och, i tillimpliga fall, vitaminer, mineraler, ortlikemedel och homeopatiska likemedel.

Med god tillverkningssed (GMP) avses den del av kvalitetssikringen som ar avsedd att se till att produkterna alltid tillverkas
pa ett enhetligt sitt och kontrolleras pa ett sddant sitt att de uppnar de kvalitetskrav som &r adekvata for deras avsedda
anvindning och de krav som legat till grund for forsdljningstillstdnd och produktspecifikationer. Vid tillimpningen av
detta kapitel omfattar god tillverkningssed dven det system genom vilket tillverkaren erhdller en specifikation av
produkten eller processen fran den som innehar eller ans6ker om forsiljningstillstind, och sikerstiller att likemedlet
overensstimmer med denna specifikation.

Nir det giller likemedel som omfattas av den ena partens lagstiftning men inte av den andra partens, kan det
tillverkande foretaget for tillimpningen av detta avtal krdva att det lokalt behoriga kontrollorganet gor en inspektion.
Denna bestimmelse ska bla. tillimpas pa tillverkningen av aktiva farmaceutiska substanser, mellanprodukter och
produkter avsedda att anvindas vid kliniska provningar samt pé inspektioner innan en produkt borjar siljas. Praktiska
bestimmelser terfinns i punkt 3 i avsnitt III.

Certifiering av tillverkare

P4 begdran av en exportor, importor eller den andra partens behoriga myndighet ska de myndigheter som ér ansvariga
for att bevilja tillverkningstillstdnd och Gvervaka lakemedelstillverkningen intyga att tillverkaren

— pa vederborligt sitt har fatt tillstdnd att tillverka det berérda likemedlet eller att utfora det berorda steget i tillverk-
ningsprocessen,
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— regelbundet kontrolleras av myndigheterna, och

— uppfyller de nationella krav betriffande god tillverkningssed som bada parterna erkint som likvdrdiga och som anges
i avsnitt I i detta kapitel. Om olika krav betriffande god tillverkningssed anvinds som bedémningsnorm ska detta
ndmnas i intyget.

For inspektioner i tredjelinder ska, pd begdran av en exportor, en importor eller den andra partens behoriga myndighet,
de myndigheter som 4r ansvariga for inspektionen intyga att tillverkaren uppfyller eller inte uppfyller de krav for god
tillverkningssed som bdda parterna erkdnt som likvirdiga och som anges i avsnitt I i detta kapitel.

Intygen ska ocksd ange var produkten ar tillverkad (och i forekommande fall kontrakterade laboratorier for kvalitets-
kontroll) samt datum for inspektionen.

Intygen ska utfirdas snabbt, inom hégst 30 kalenderdagar. I undantagsfall, dvs. nir en ny inspektion mdste genomforas,
kan denna period forlingas till 60 dagar.

Certifiering av tillverkningssatser

Varje tillverkningssats som exporteras ska atfoljas av ett intyg som utfirdats av tillverkaren (egencertifiering) efter en
fullstindig kvalitativ analys, en kvantitativ analys av alla aktiva substanser samt alla Ovriga undersokningar och
kontroller som krévs for att garantera produktens kvalitet i enlighet med de krav som legat till grund for forsiljnings-
tillstindet. Detta intyg ska styrka att satsen oOverensstimmer med specifikationerna och ska forvaras av den som
importerar tillverkningssatsen. Det ska framliggas pd begiran av den behoriga myndigheten.

Nar tillverkaren utfirdar ett intyg ska han beakta bestimmelserna i Varldshilsoorganisationens gillande system for
certifiering av kvaliteten pa farmaceutiska produkter inom den internationella handeln. Intyget ska innehalla detaljerade
uppgifter om de overenskomna produktspecifikationerna, referensen for de analytiska metoderna och analysresultaten.
Det ska ange att uppgifterna angdende framstillningen och forpackningen av tillverkningssatsen har granskats och
befunnits overensstimma med god tillverkningssed. Intyget for tillverkningssatsen ska undertecknas av den som ir
ansvarig for frislippandet av satsen for forsdljning eller leverans, dvs. i Europeiska unionen den ’person med sirskild
kompetens’ som avses i artikel 48 i direktiv 2001/83/EG och artikel 52 i direktiv 2001/82/EG, och i Schweiz den
‘ansvariga person’ som avses i artiklarna 5 och 10 i stadgan om etableringslicenser.

Officiellt frislappande av tillverkningssatser

Om ett forfarande for officiellt frislippande av tillverkningssatser ar tillimpligt ska officiella frislippanden av tillverk-
ningssatser som utfors av en (i avsnitt II fortecknad) myndighet hos den exporterande parten erkdnnas av den andra
parten. Tillverkaren ska lidgga fram intyget over officiellt frislippande av tillverkningssatsen.

For Europeiska unionens del beskrivs forfarandet for officiellt frislippande av tillverkningssatser i dokumentet Control
Authority Batch Release of Vaccination and Blood Products, 2001 eller senare versioner av detta dokument och i olika
specifika forfaranden for frislippande av tillverkningssatser. For Schweiz del beskrivs forfarandet for officiellt
frislippande av tillverkningssatser i artikel 17 i férbundslagen om likemedel och medicintekniska produkter och
i artiklarna 18-21 i stadgan frin Institut Suisse de produits thérapeutiques om krav for godkidnnande for forsiljning av
lakemedel.

AVSNITT 1

Lagar och andra forfattningar
Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver humanldkeme-
del och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1), senast dndrad genom Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) nr 1027/2012 av den 25 oktober 2012 om dndring av
forordning (EG) nr 726/2004 vad giller sikerhetsovervakning av likemedel (EUT L 316,
14.11.2012, s. 38)

2. Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67), senast
dndrat genom Europaparlamentets och rddets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober
2012 om 4ndring av direktiv 2001/83/EG, vad giller sikerhetsovervakning av likemedel
(EUT L 299, 27.10.2012, s. 1)
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3. Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststil-
lande av kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning, forvaring
och distribution av humanblod och blodkomponenter och om éndring av direktiv
2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30)

4. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for veterindirmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 1), senast dndrat genom Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/53/EG av den
18 juni 2009 om 4ndring av direktiv 2001/82/EG och direktiv 2001/83/EG, vad giller
indringar av villkoren for godkdnnanden for forsilining av likemedel (EUT L 168,
30.6.2009, s. 33)

5. Kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om faststillande av princi-
per och riktlinjer for god tillverkningssed i friga om humanlidkemedel och provningslake-
medel f6r humant bruk (EUT L 262, 14.10.2003, s. 22)

6. Kommissionens direktiv 91/412/EEG av den 23 juli 1991 om faststillande av principer
och riktlinjer f6r god tillverkningssed avseende veterinirmedicinska likemedel (EGT L 228,
17.8.1991, s. 70) och radets direktiv 90/167/EEG av den 26 mars 1990 om faststillande
av villkor for framstillning, utslippande pd marknaden och anvindning av foderlikemedel
inom gemenskapen (EGT L 92, 7.4.1990, s. 42)

7. Riktlinjer for god distributionssed f6r humanlikemedel (EUT C 343, 23.11.2013, s. 1)

8. Eudralex Volym 4 — medicinska produkter for humant och veterinirmedicinskt bruk:
EU:s riktlinjer for god tillverkningssed (publicerade p& Europeiska kommissionens webb-
plats)

9. Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed
vid kliniska provningar av humanlikemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34) och Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158,
27.5.2014,s. 1)

10. Kommissionens direktiv 2005/28/EG av den 8 april 2005 om faststdllande av principer
och detaljerade riktlinjer for god klinisk sed i friga om prévningslikemedel f6r humant
bruk samt av krav for att fa tillstdnd till tillverkning eller import av sddana produkter
(EUT L 91, 9.4.2005, s. 13)

11. Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1252/2014 av den 28 maj 2014 om kom-
plettering av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG vad giller principer och
riktlinjer for god tillverkningssed for aktiva substanser avsedda foér humanlikemedel
(EUTL 337, 25.11.2014, s. 1).

Schweiz 100. Forbundslag av den 15 december 2000 om likemedel och medicintekniska produkter
(RO 2001 2790), senast dndrad den 1 januari 2014 (RO 2013 4137)

101. Stadga av den 17 oktober 2001 om etableringslicenser (RO 2001 3399), senast dndrad
den 1 maj 2016 (RO 2016 1171)

102. Stadga frin den schweiziska myndigheten for terapeutiska produkter av den 9 november
2001 om krav for godkinnande f6r forsiljning av likemedel (RO 2001 3437), senast 4n-
drad den 1 maj 2016 (RO 2016 1171)

103. Stadga av den 20 september 2013 om kliniska provningar pd manniskor
(RO 2013 3407), senast dndrad den 1 maj 2017 (RO 2017 2439)

AVSNIIT I

Organ for bedémning av 6verensstimmelse

I detta kapitel avses med organ for bedomning av éverensstammelse vardera partens officiella organ for kontroll av god
tillverkningssed.

Forteckningen over officiella organ i Europeiska unionens medlemsstater och i Schweiz for kontroll av god tillverk-
ningssed aterfinns nedan.
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Europeiska unionens officiella tidning

Europeiska unionens organ for bedomning av dverensstimmelse:

De behoriga myndigheterna i Europeiska unionen ir foljande myndigheter i EU:s medlemsstater eller de myndigheter
som Overtagit deras uppgifter:

Land

Osterrike

Belgien

Bulgarien

Cypern

Tjeckien

Kroatien

Danmark

Tyskland

Estland

Grekland

Spanien

For humanlikemedel

Osterrikes myndighet for hilsa och livsmedels-
sikerhet/Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
und Erndhrungssicherheit

Federala myndigheten for likemedel och hilso-
produkter/Federaal Agentschap voor geneesmid-
delen en gezondheidsproducten/Agence fédérale
des médicaments et produits de santé

Bulgariens likemedelsmyndighet/
VBITBITHUTEITHA ATEHLMA I10 JIEKAPCTBATA

Hilso- och sjukvardsministeriet — likemedels-
tjanster|

Oappakevtikés Ynnpeoies, Ynoupyeio Yyeiag

Statliga institutet for likemedelskontroll/

Statni tstav pro kontrolu léciv (SUKL)

Myndigheten for likemedel och medicintekniska
produkter/

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Likemedelsstyrelsen/

Laegemiddelstyrelsen

Federala myndigheten for likemedel och medi-
cintekniska produkter/

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institut (PEI), federal myndighet for
vacciner och  biomedicin/Paul-Ehrlich-Institut
(PE) Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedi-
zinische Arzneimittel

Forbundsministeriet for hilso- och  sjuk-
véird/Bundesministerium fur Gesundheit
(BMG)/Zentralstelle der Lander fur Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG) (1)

Statliga lakemedelsmyndigheten/

Ravimiamet

Nationella likemedelsorganisationen/

Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) -
(EONIKOZ OPTANIZMOZ ®APMAKQN)

Spaniens myndighet for lakemedel och medicin-
tekniska produkter/

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (?)

For veterinirmedicinska likemedel

Se ansvarig myndighet for humanlidkemedel

Se ansvarig myndighet for humanlikemedel

Bulgariens livsmedelsmyndighet/

Boirapcka areHimst o 6e30MacHOCT Ha XpaHuTe

Ministeriet for jordbruk, landsbygdsutveckling och
miljo — veterinartjinster|

Ktviatpikég Ynnpeoies- Ynoupyeio Tewpylag, Aypoti-
Kkns Avantuéng ka Iepifalhovtog

Statliga institutet for kontroll av immunologiska
och andra veterinirmedicinska likemedel/

Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepa-
rath a lé¢iv (USKVBL)

Jordbruksministeriet, avdelningen for veterindra
frdgor och livsmedelssikerhet/

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veterinarstvo
i sigurnost hrane

Se ansvarig myndighet for humanldkemedel

Federala myndigheten for konsumentskydd och
livsmedelssikerhet/

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit (BVL)

Forbundsministeriet  for livsmedel och jord-
bruk/Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft

Se ansvarig myndighet for humanlidkemedel

Se ansvarig myndighet for humanlikemedel

Se ansvarig myndighet for humanldkemedel

7.12.2017
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Land For humanlikemedel For veterinirmedicinska likemedel

Finland Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-  Se ansvarig myndighet for humanlikemedel
delsomrédet/

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
(FIMEA)

Frankrike Nationella myndigheten for likemedelssikerhet — Nationella livsmedels-, milj6- och arbetsmiljomyn-
och hilsoproduktssikerhet/Agence nationale de  digheten — nationella myndigheten for veterinir-
sécurité du médicament et des produits de santé  medicinska produkter|
(ANSM) Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de l'alimen-

tation, de l'environnement et du travail — Agence
Nationale du Médicament Vétérinaire (Anses—
ANMV)

Ungern Nationella institutet for lakemedel och nutritio- ~ Nationella myndigheten for sikerhet i livsmedels-
n/Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egész-  kedjan, direktorat for veterinirmedicinska produk-
ségiigyi Intézet ter/Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal,

Allatgyogyaszati Termékek Igazgat6siga (ATI)

Irland Tillsynsmyndigheten for halso- och sjukvards-  Se ansvarig myndighet for humanlidkemedel
produkter/

Health Products Regulatory Authority (HPRA)

Italien Italiens likemedelsmyndighet/Agenzia Italiana  Generaldirektoratet for djurhilsa och veterindrme-
del Farmaco dicinska likemedel/

Ministero della Salute, Direzione Generale della Sa-
nita Animale e dei Farmaci Veterinari

Lettland Statliga likemedelsmyndigheten/ Avdelningen for bedémning och registrering inom
7alu valsts adentira veterindr- och livsmedelsmyndigheten/Partikas un

’ g veterinara dienesta NovértéSanas un registracijas
departaments

Litauen Statliga kontrollmyndigheten for likemedel/ Statliga veterindr- och livsmedelsmyndigheten/
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Luxemburg Halso- och sjukvardsministeriet, avdelningen for  Se ansvarig myndighet for humanlikemedel
farmaci och likemedel/

Ministere de la Santé, Division de la Pharmacie
et des Médicaments

Malta Tillsynsmyndigheten for likemedel/ Sektionen for veterinirmedicin och foder (VMANS)
Medicines Reoulatorv Authorit (direktoratet for veterindrlikemedel [VRD] vid av-

edicines Reguiatory Authortty delningen for veterindr- och vixtskyddslagstiftning
[VPRD])/
Veterinary Medicines and Animal Nutrition section
VMANS) (Veterinary Regulation Directorate (VRD)
within The Veterinary and Phytosanitary Regula-
tion Department (VPRD))

Nederldnderna  Hailso- och sjukvardsinspektionen/ Myndigheten for utvdrdering av likemedel/
Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) Bureau Diergeneesmiddelen, College ter Beoorde-

ling van Geneesmiddelen (CBG)

Polen Centrala ldkemedelsinspektionen/ Se ansvarig myndighet for humanldkemedel
Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)

Portugal Nationella myndigheten for likemedel och hdl-  Generaldirektoratet for livsmedels- och veterinar-
soprodukter| fragor/DGAV - Dire¢do Geral de Alimentagdo e
INFARMED, 1.P Veterinaria (PT)

Autoridade Nacional do Medicamento e Produ-
tos de Saude, I.P
Ruminien Nationella myndigheten for likemedel och me-  Nationella myndigheten for veterindr hilsa och

Sverige

dicintekniska produkter/

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispo-
zitivelor Medicale

Likemedelsverket

livsmedelssikerhet/Autoritatea Nationald Sanitard
Veterinard §i pentru Siguranta Alimentelor

Se ansvarig myndighet for humanlidkemedel
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Land For humanlikemedel For veterinirmedicinska likemedel

Slovenien Sloveniens myndighet for likemedel och medi-  Se ansvarig myndighet for humanlikemedel
cintekniska produkter/

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (JAZMP)

Slovakien Statliga institutet for lakemedelskontroll/ Statliga institutet for kontroll av immunologiska

Stitny Gstav pre kontrolu lieciv (SUKL) och andra veterinirmedicinska likemedel/

Ustav $titnej kontroly veterindrnych biopreparatov
a lie¢iv (USKVBL)

Forenade Tillsynsmyndigheten for likemedel och hilso-  Direktoratet for veterinirmedicin/

kungariket och sjukvardsprodukter/ Veterinary Medicines Directorate

Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency

(") Vid tillimpning av denna bilaga och utan att det paverkar den interna uppdelningen av befogenheter i Tyskland vad giller fragor
som omlfattas av tillimpningsomréddet f6r denna bilaga, ska ZLG anses omfatta alla behoriga myndigheter i delstaterna som utfdrdar
GMP-handlingar och genomfor farmaceutiska inspektioner.

(» Vid tillimpning av denna bilaga och utan att det paverkar den interna uppdelningen av befogenheter i Spanien vad giller frigor
som omfattas av tillimpningsomrddet for denna bilaga, ska Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios anses om-
fatta alla de behoriga regionala myndigheter som utfirdar GMP-handlingar och genomf6r farmaceutiska inspektioner.

Schweiziska organ f6r bedomning av 6verensstimmelse:

For alla humanldkemedel och veterinirmedicinska likemedel:

http:/fwww.swissmedic.ch/?lang=2

For officiellt frislippande av tillverkningssatser av immunbiologiska veterindrmedicinska likemedel:

http://www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en

AVSNITT 111

Tilliggsbestimmelser
1. Overforing av inspektionsrapporter

P4 motiverad begiran ska de berorda kontrollorganen vidarebefordra en kopia av den senaste inspektionsrapporten frin
tillverkningsstillet eller, om analysverksamhet liggs ut pd kontrakt, kontrollstillet. Begiran kan gilla en fullstindig
inspektionsrapport eller en detaljerad rapport (se punkt 2 nedan). Bada parterna ska behandla dessa inspektionsrapporter
med den grad av konfidentialitet som ursprungsparten kriver.

Parterna ska se till att inspektionsrapporter vidarebefordras inom hogst 30 kalenderdagar, vilket forlings till 60 dagar
om en ny inspektion genomfors.

2. Inspektionsrapporter

En fullstindig inspektionsrapport omfattar grunddokumenten for anliggningen (sammanstilld av tillverkaren eller
kontrollorganet) och en beskrivande rapport frin kontrollorganet. I en detaljerad rapport besvaras den andra partens
specifika frigor om ett foretag.

3. Normer for bedomning av god tillverkningssed

a) Tillverkare ska kontrolleras enligt tillimplig god tillverkningssed som anges i avsnitt L.

b) Nar det giller produkter som omfattas av den importerande partens farmaceutiska lagstiftning men inte av den
exporterande partens, ska det behoriga kontrollorganet hos den part som ir villig att kontrollera de berorda tillverk-
ningsprocesserna utfora inspektionen enligt egen god tillverkningssed eller, om den inte har ndgra specifika krav
betriffande god tillverkningssed, enligt den importerande partens tillimpliga goda tillverkningssed.

Nir det giller specifika produkter eller produktkategorier (sdsom produkter avsedda att anvindas vid kliniska
provningar, utgdngsmaterial som inte dr begrinsat till aktiva farmaceutiska substanser) ska uppfyllandet av krav
betriffande god tillverkningssed bedomas genom ett forfarande som ska faststéllas av kommittén.
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4. Inspektionernas art

a) Inspektionerna ska rutinmissigt bedoma tillverkarens iakttagande av god tillverkningssed. Dessa kallas allmanna
inspektioner av god tillverkningssed (eller regelbundna, periodiska eller rutinméssiga inspektioner).

b) Produkt- eller processorienterade inspektioner (som i forekommande fall kan vara inspektioner innan produkterna
borjar sdljas) ska inriktas pd tillverkningen av en produkt eller en process eller en serie av produkter eller processer
och inbegripa bedomning av valideringen av och overensstimmelsen med sirskilda process- eller kontrollaspekter
sdsom beskrivs i forsdljningstillstdndet. Vid behov ska relevant produktinformation (den del i en ansokan eller ett
tillstdnd som ror kvalitet) limnas till kontrollorganet konfidentiellt.

5. Avgifter

Ordningen for kontroll- och anldggningsavgifter faststills utifrdn tillverkningsplatsen. Inspektions- eller dtgirdsavgifter
ska inte uppbiras hos tillverkare som ér beligna inom den andra partens territorium.

6. Skyddsklausul for inspektioner

Bada parterna forbehéller sig ritten att utfora sina egna inspektioner av skil som klargjorts for den andra parten. Sddana
inspektioner ska anmilas péd forhand till den andra parten och kommer i enlighet med artikel 8 i detta avtal att utforas
gemensamt av bada parternas behoriga myndigheter. Denna skyddsklausul bor endast tillimpas i undantagsfall.

7. Utbyte av information om tillverknings- eller importtillstind och iakttagande av god tillverkningssed

Parterna ska utbyta information om tillverkarnas och importorernas godkinnandestatus och om resultatet av
inspektionerna, sirskilt genom att ligga in tillstdnd, intyg om god tillverkningssed och information om att god tillverk-
ningssed inte har iakttagits i den databas om god tillverkningssed som administreras av Europeiska likemedelsmyn-
digheten (EMA). Intyg om god tillverkningssed och information om iakttagande av god tillverkningssed ska vara i ett
format som Gverensstimmer med de forfaranden som offentliggjorts av EU.

Parterna ska i enlighet med de allmidnna bestimmelserna i detta avtal utbyta alla upplysningar som ar nodvindiga for
omsesidigt erkdnnande av inspektioner och for tillimpningen av detta kapitel.

Dessutom ska de behoriga myndigheterna i Schweiz och Europeiska unionen hélla varandra underrittade om alla nya
tekniska rddgivnings- och inspektionsforfaranden. Vardera parten ska rddgora med den andra parten innan de antar
sadana forfaranden och striva efter att nirma dessa till varandra.

8. Utbildning av inspektorer

I enlighet med artikel 9 i avtalet ska utbildningstillfillen for inspektorer som organiseras av myndigheterna vara 6ppna
for den andra partens inspektorer. Parterna i detta avtal ska hélla varandra underrdttade om sddana utbildningstillfllen.

9. Gemensamma inspektioner

I enlighet med artikel 12 i detta avtal och genom 6msesidig 6verenskommelse mellan parterna kan gemensamma
inspektioner organiseras. Dessa inspektioner dr avsedda att utveckla den 6msesidiga forstdelsen och tolkningen av praxis
och krav. Organisationen och utformningen av dessa inspektioner ska 6verenskommas genom forfaranden som antas av
den gemensamma kommitté som inrittas enligt artikel 10 i detta avtal.

10. Varningssystem

Parterna ska komma 6verens om kontaktpunkter for att gora det mojligt for myndigheter och tillverkare att med
erforderlig snabbhet underritta den andra partens myndigheter om eventuella kvalitetsbrister, aterkallanden av tillverk-
ningssatser, forfalskningar och andra kvalitetsproblem som skulle kunna foéranleda ytterligare inspektioner eller
uppskjutning av distributionen av tillverkningssatsen. Ett detaljerat system for detta ska dverenskommas.

Parterna ska se till att med erforderlig snabbhet underritta varandra om alla tillfdlliga eller permanenta tillbakadraganden
(helt eller delvis) av tillverkningstillstind som beror pa bristande iakttagande av god tillverkningssed och som skulle
kunna paverka skyddet av folkhilsan.
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11. Kontaktpunkter

For tillimpningen av detta avtal ska kontaktpunkterna for eventuella tekniska frdgor (t.ex. utbyte av inspektionsrapporter,
utbildningsmoten for inspektorer, tekniska krav) vara foljande:

For Europeiska unionen:
Chefen for Europeiska likemedelsmyndigheten.
For Schweiz:

De officiella organ for kontroll av god tillverkningssed som nidmns i avsnitt II ovan.

12. Meningsskiljaktigheter

Bada parterna ska gora sitt basta for att rdda bot pd eventuella meningsskiljaktigheter bla. vad giller tillverkares
uppfyllande av krav och slutsatser av kontrollrapporter. Olosta meningsskiljaktigheter ska hinskjutas till den kommitté
som inrittas enligt artikel 10 i detta avtal.”
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TILLAGG H
I bilaga 1 (Produktsektorer) ska kapitel 17 (Hissar) utgd och ersittas med f6ljande:

"KAPITEL 17

HISSAR

AVSNITT I

Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/33/EU av den 26 februari 2014 om harmo-
nisering av medlemsstaternas lagstiftning om hissar och sikerhetskomponenter till hissar
(EUT L 96, 29.3.2014, 5. 251)

Schweiz 100. Forbundslag av den 12 juni 2009 om produktsikerhet (RO 2010 2573)

101. Stadga av den 19 maj 2010 om produktsikerhet (RO 2010 2583), senast dndrad den
15 juni 2012 (RO 2012 3631)

102. Stadga av den 25 november 2015 om hissars sikerhet (RO 2016 219)

103. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackrediteringssystemet och om utse-
ende av provningslaboratorier och organ for bedomning av Gverensstimmelse
(RO 1996 1904), senast dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 261)

AVSNITT I

Organ f6r bedémning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande av det forfarande som beskrivs
i artikel 11 1 detta avtal uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning Gver organ for bedomning av
overensstimmelse.

AVSNITT 11
Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning dver
de utseende myndigheter som parterna har anmalt.

AVSNITT IV
Sirskilda regler for utseende av organ foér bedomning av 6verensstimmelse

Vid utseende av organ for bedéomning av Overensstimmelse ska de utseende myndigheterna iaktta de allminna
principerna i detta avtal samt bedomningskriterierna i kapitel 4 i direktiv 2014/33/EU.

AVSNITT V
Tilliggsbestimmelser
1. Ekonomiska aktorer
1.1 Sdrskilda skyldigheter for ekonomiska aktirer enligt lagstiftningen i avsnitt I

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt [ omfattas ekonomiska aktorer som ar etablerade i EU eller i Schweiz
av motsvarande skyldigheter.
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For att undvika att skyldigheter 6verlappar varandra i onddan giller foljande:

a) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 8.6 och 10.3 i direktiv 2014/33/EU och i motsvarande
schweiziska bestimmelser ska det ricka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och en
postadress pa vilken tillverkare som ar etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas.
Om tillverkaren inte r etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det ricka att ange namn,
registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och den postadress dir importorer som dr etablerade inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas.

b) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 8.3 och 10.8 i direktiv 2014/33/EU och i motsvarande
schweiziska bestimmelser ska det rdcka att tillverkare som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz
territorium bevarar den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om overensstimmelse eller, i tillimpliga fall,
intyget om Overensstimmelse i tio dr efter det att sikerhetskomponenten till hissar har slippts ut pd marknaden
i Europeiska unionen eller i Schweiz. Om tillverkaren inte dr etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz
territorium ska det ricka att importorer som ar etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium haller
en kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om 6verensstaimmelse tillganglig for de
nationella marknadskontrollmyndigheterna och ser till att den tekniska dokumentationen pd begdran kan goras
tillgdnglig for dessa myndigheter i tio ar efter det att sikerhetskomponenten till hissar har slippts ut pd marknaden
i Europeiska unionen eller i Schweiz.

¢) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 8.4 andra stycket och 10.6 i direktiv 2014/33/EU och
i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som ir etablerade
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium eller, om tillverkaren inte ar etablerad inom Europeiska unionens
eller Schweiz territorium, av importdrer som ar etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz territorium.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pd den skyldighet som anges i artikel 9.2 i direktiv 2014/33/EU och i motsvarande schweiziska
bestimmelser avses med tillverkarens representant varje fysisk eller juridisk person som dr etablerad inom Europeiska
unionen eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt frdn tillverkaren har ridtt att i dennes stille utfora sirskilda
uppgifter i enlighet med artikel 9.1 i direktiv 2014/33/EU eller i enlighet med motsvarande schweiziska bestimmelser.

1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Europeiska unionen eller i Schweiz fir, pa
motiverad begiran, uppmana de berorda ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behovs for att visa att en produkt dverensstimmer med lagstiftningen i avsnitt L.

Den myndigheten fir kontakta ekonomiska aktorer som ar etablerade inom den andra partens territorium antingen
direkt eller med bistdnd frin den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begira
att tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer tillhandahéller dokumentationen pa ett
sprak som ldtt kan forstds av den myndigheten. Den fér begira att ekonomiska aktorer samarbetar om varje dtgard som
vidtas for att undanroja riskerna med produkten.

2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utseende myndigheterna fir delta i det erfarenhetsutbyte mellan medlemsstaternas nationella
myndigheter som avses i artikel 35 i direktiv 2014/33/EU.

3. Samordning av organ for bedomning av 6verensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for beddmning av Gverensstimmelse far delta i de samordnings- och samarbetsmekanismer
som foreskrivs i artikel 36 i direktiv 2014/33/EU, direkt eller genom utsedda foretradare.

4. Marknadsovervakningsmyndigheternas 6msesidiga st6d

Enligt artikel 9.1 i avtalet ska parterna sikerstilla effektivt samarbete och informationsutbyte mellan sina marknadskon-
trollsmyndigheter. Marknadskontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och utbyta
information. De ska bistd varandra i limplig omfattning genom att tillhandahalla information eller dokumentation frin
ekonomiska aktorer som ir etablerade i en medlemsstat eller i Schweiz.
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5. Forfarande for att hantera hissar eller sikerhetskomponenter till hissar som utgor en risk som inte bara
giller det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat eller i Schweiz, om de har
vidtagit atgarder eller har tillrackliga skal att anta att en hiss eller en sikerhetskomponent till hissar som omfattas av
detta kapitel utgor en risk for minniskors hilsa eller sikerhet eller, i tillimpliga fall, for skydd av egendom, som
omfattas av lagstiftningen i avsnitt I i detta kapitel, och om de anser att den bristande Overensstimmelsen inte bara
giller det nationella territoriet, utan drojsmal informera kommissionen, dvriga medlemsstater och Schweiz om foljande:

— Resultaten av den bedomning de har gjort och av de dtgirder de har élagt de beroérda ekonomiska aktorerna att
vidta.

— Om den berorda installatoren inte vidtar limpliga korrigerande atgirder, alla limpliga tillfilliga &tgirder som
vidtagits for att forbjuda eller begrinsa utslippandet pé den nationella marknaden eller anvindningen av den berorda
hissen eller dterkalla den.

— Om den berérda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga korrigerande atgirder, alla limpliga tillfilliga dtgdrder som
vidtagits for att forbjuda eller begrinsa tillhandahallandet av sikerhetskomponenten till hissar pd den nationella
marknaden, dra tillbaka sikerhetskomponenten till hissar frin den marknaden eller dterkalla den.

Denna information ska omfatta alla tillgingliga uppgifter, sdrskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera den
hiss eller den sdkerhetskomponent till hissar som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande
overensstimmelse som gors gillande och den risk hissen eller sikerhetskomponenten till hissar utgor, vilken typ av
nationella dtgirder som vidtagits och deras varaktighet samt den berorda ekonomiska aktérens synpunkter. Det ska
i synnerhet anges om den bristande 6verensstimmelsen beror pa

— att hissen eller sikerhetskomponenten till hissar inte uppfyller de krav med avseende pd ménniskors hilsa och
sikerhet som avses i lagstiftningen i avsnitt I, eller

— brister i de harmoniserade standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt 1.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan drojsmal informera Europeiska kommissionen och de andra nationella
myndigheterna om varje dtgird som antas och om alla ytterligare uppgifter de har tillgdng till rérande den berérda
hissens eller sidkerhetskomponentens bristande Gverensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att limpliga begrinsande dtgarder vidtas mot den berorda hissen eller sikerhets-
komponenten till hissar utan drojsmdl, tex. att hissen eller sdkerhetskomponenten till hissar dras tillbaka frin
marknaden.

6. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella dtgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den anmalda nationella dtgird som avses i punkt 5 ska den underritta
Europeiska kommissionen om sina invindningar inom tre manader efter mottagandet av informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt 5 har avslutats, har invindningar mot
en atgird som vidtagits av Schweiz eller en medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell dtgird strider
mot de relevanta rittsakter som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan drojsmél inleda samrid med
medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktorerna.
Kommissionen ska utvirdera den nationella dtgirden for att avgora om den ér berittigad eller inte.

Om den nationella dtgirden avseende en hiss anses vara berdttigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de dtgarder
som krivs for att sdkerstilla att utsldppandet pd marknaden eller anvindningen av den berorda hiss som inte uppfyller
kraven begrinsas eller forbjuds, eller att hissen aterkallas, och informera kommissionen om detta.

Om den nationella dtgirden avseende en sikerhetskomponent till hissar anses vara berittigad ska alla medlemsstaterna
och Schweiz vidta de dtgirder som krivs for att sdkerstilla att den sikerhetskomponent till hissar som inte uppfyller
kraven dras tillbaka frdn deras marknader, och informera kommissionen om detta.

Om den nationella tgirden inte anses vara berdttigad ska den berorda medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka
atgirden.

En part fir hanskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 8.
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7. Produkter som uppfyller kraven men som likvil utgor en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att en hiss eller en sikerhetskomponent till hissar som en ekonomisk aktor
tillhandahallit pd EU:s och Schweiz marknad och som 6verensstimmer med den lagstiftning som avses i avsnitt [ i detta
kapitel likvil utgor en risk for manniskors hilsa eller sikerhet eller, i tillimpliga fall, for skydd av egendom, ska den
vidta alla limpliga dtgdrder och omedelbart informera kommissionen, dvriga medlemsstater och Schweiz. Informationen
ska innehélla alla tillgdngliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera den berérda hissen eller
sikerhetskomponenten till hissar, dess ursprung och leveranskedja, den risk produkten utgor, vilken typ av nationella
atgarder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz och, via de schweiziska myndigheterna,
den eller de berorda ekonomiska aktorerna samt utvirdera de nationella dtgirder som vidtagits for att avgora om den
nationella dtgarden dr berdttigad eller inte och vid behov foresla lampliga atgirder.

En part fir hinskjuta drendet till den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 8.

8. Skyddsklausul i hindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nir det galler dtgirder som avses i punkterna 6 och 7 kommer drendet att hinskjutas till
kommittén, som beslutar om limpliga dtgirder, inklusive mojligheten att ldta gora en expertgranskning.

Om kommittén anser att dtgarden

a) dr berattigad ska parterna vidta de atgdrder som dr nodvindiga for att se till att produkten dras tillbaka frin deras
marknad.

b) inte dr berittigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka dtgirden.”
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TILLAGG I

I bilaga 1 (Produktsektorer) ska kapitel 20 (Explosiva varor for civilt bruk) utgd och ersittas med foljande:

"KAPITEL 20

EXPLOSIVA VAROR FOR CIVILT BRUK

AVSNITT 1

Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/28/EU av den 26 februari 2014 om harmo-
nisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahdllande pd marknaden och 6ver-
vakning av explosiva varor for civilt bruk (EUT L 96, 29.3.2014, s. 1) (1)

2. Kommissionens direktiv 2008/43/EG av den 4 april 2008 om inrdttandet av ett system
for identifiering och sprning av explosiva varor for civilt bruk i enlighet med radets di-
rektiv 93/15/EEG (EUT L 94, 5.4.2008, s. 8), senast dndrat genom kommissionens direk-
tiv 2012/4/EU (EUT L 50, 23.2.2012, s. 18), nedan kallat direktiv 2008/43/EG

3. Kommissionens beslut 2004/388/EG av den 15 april 2004 om ett dokument om 6verfor-
ing av explosiva varor inom gemenskapen (EUT L 120, 24.4.2004, s. 43), senast dndrat
genom kommissionens beslut 2010/347/EU (EUT L 155, 22.6.2010, s. 54), nedan kallat
beslut 2004/388/EG

Schweiz 100. Forbundslag av den 25 mars 1977 om explosiva dmnen (lagen om explosiva varor), senast
dndrad den 12 juni 2009 (RO 2010 2617)

101. Stadga av den 27 november 2000 om explosiva varor (stadgan om explosiva varor), se-
nast dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 247)

102. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackrediteringssystemet och om utse-
ende av provningslaboratorier och organ for bedomning av Gverensstimmelse
(RO 1996 1904), senast dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 261)

(") Detta kapitel ska inte tillimpas pa explosiva varor avsedda for anvandning, i enlighet med nationell lag, av de vipnade styrkorna el-
ler polisen, pa pyrotekniska artiklar eller pd ammunition.

AVSNITT II

Organ for bedémning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande av det forfarande som beskrivs
i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning Gver organ for bedomning av
overensstimmelse.

AVSNIIT Il
Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning over
de utseende myndigheter som parterna har anmalt.

AVSNITT IV
Sirskilda regler for utseende av organ fér bedomning av 6verensstimmelse

Vid utseende av organ for beddmning av Overensstimmelse ska de utseende myndigheterna iaktta de allminna
principerna i bilaga 2 till detta avtal samt bedémningskriterierna i kapitel 5 i direktiv 2014/28/EU.



L 323/94 Europeiska unionens officiella tidning 7.12.2017

AVSNITT V

Till:iggsbestimmelser
1. Ekonomiska aktorer
1.1 Sarskilda skyldigheter for ekonomiska aktorer enligt lagstiftningen i avsnitt [

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt [ omfattas ekonomiska aktorer som ar etablerade i EU eller i Schweiz
av motsvarande skyldigheter.

For att undvika att skyldigheter 6verlappar varandra i onddan giller foljande:

a) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 5.5 b och 7.3 i direktiv 2014/28/EU och i motsvarande
schweiziska bestimmelser ska det ricka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och en
postadress pa vilken tillverkare som 4r etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas.
Om tillverkaren inte 4r etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det ricka att ange namn,
registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och den postadress dir importorer som ir etablerade inom
Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas.

b) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 5.3 och 7.7 i direktiv 2014/28/EU och i motsvarande
schweiziska bestimmelser ska det ricka att tillverkare som &r etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz
territorium bevarar den tekniska dokumentationen och EU-férsikran om Gverensstimmelse eller, i tillimpliga fall,
intyget om Gverensstimmelse i tio dr efter det att den explosiva varan har slippts ut pd marknaden i Europeiska
unionen eller i Schweiz. Om tillverkaren inte dr etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska
det rdcka att importorer som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium héller en kopia av
EU-forsikran om overensstimmelse eller, i tillimpliga fall, intyget om 6verensstimmelse tillgdnglig f6r de nationella
marknadskontrollmyndigheterna och ser till att den tekniska dokumentationen pa begiran kan goras tillganglig for
dessa myndigheter i tio dr efter det att den explosiva varan har slippts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller
i Schweiz.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pd den skyldighet som anges i artikel 6.2 i direktiv 2014/28/EU och i motsvarande schweiziska
bestimmelser avses med tillverkarens representant varje fysisk eller juridisk person som dr etablerad inom Europeiska
unionen eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt frdn tillverkaren har ritt att i dennes stille utfora sirskilda
uppgifter i enlighet med artikel 6.1 i direktiv 2014/28/EU eller i enlighet med motsvarande schweiziska bestimmelser.

1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Europeiska unionen eller i Schweiz far, pa
motiverad begdran, uppmana de berérda ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahélla all
information och dokumentation som behévs for att visa att en produkt overensstimmer med lagstiftningen i avsnitt L.

Den myndigheten fir kontakta ekonomiska aktorer som ar etablerade inom den andra partens territorium antingen
direkt eller med bistdnd frin den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begira
att tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer tillhandahéller dokumentationen pa ett
sprak som ldtt kan forstds av den myndigheten. Den fér begira att ekonomiska aktorer samarbetar om varje dtgard som
vidtas for att undanréja riskerna med produkten.

2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utseende myndigheterna fir delta i det erfarenhetsutbyte mellan medlemsstaternas nationella
myndigheter som avses i artikel 39 i direktiv 2014/28/EU.

3. Samordning av organ for bedomning av 6verensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for beddmning av Gverensstimmelse far delta i de samordnings- och samarbetsmekanismer
som foreskrivs i artikel 40 i direktiv 2014/28/EU, direkt eller genom utsedda foretridare.

4. Marknads6vervakningsmyndigheternas 6msesidiga st6d

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sakerstilla ett effektivt samarbete och informationsutbyte mellan sina
marknadskontrollsmyndigheter. Marknadskontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och
utbyta information. De ska bistd varandra i limplig omfattning genom att tillhandahilla information eller
dokumentation frén ekonomiska aktorer som ar etablerade i en medlemsstat eller i Schweiz.
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5. Forfarande for att hantera explosiva varor som utgor en risk som inte bara giller det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat eller i Schweiz, om de har
vidtagit atgirder eller har tillrdckliga skil att anta att en explosiv vara som omfattas av detta kapitel utgor en sidan risk
for méanniskors hilsa eller sikerhet eller for egendom eller miljon som omfattas av direktiv 2014/28/EU eller av
motsvarande schweiziska bestimmelser, och om de anser att den bristande Gverensstimmelsen inte bara géller det
nationella territoriet, utan drojsmal informera kommissionen, 6vriga medlemsstater och Schweiz om foljande:

— Resultaten av den bedémning de har gjort och av de dtgirder de har alagt de berorda ekonomiska aktorerna att
vidta.

— Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga korrigerande atgirder, alla limpliga tillfilliga dtgdrder som
vidtagits for att forbjuda eller begrinsa tillhandahéllandet av den explosiva varan pa den nationella marknaden, dra
tillbaka varan frdn den marknaden eller aterkalla den.

Denna information ska omfatta alla tillgingliga uppgifter, sarskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera den
explosiva vara som inte uppfyller kraven, varans ursprung, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som gors gillande
och den risk varan utgor, vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits och deras varaktighet samt den berdrda
ekonomiska aktorens synpunkter. Det ska i synnerhet anges om den bristande 6verensstimmelsen beror pa

— att den explosiva varan inte uppfyller de krav med avseende pd mdnniskors hilsa eller sikerhet eller skydd av
egendom eller miljon som faststills i den relevanta lagstiftningen i avsnitt I, eller

— brister i de harmoniserade standarder som avses i den relevanta lagstiftningen i avsnitt L.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan drojsmal informera Europeiska kommissionen och de andra nationella
myndigheterna om varje dtgird som antas och om alla ytterligare uppgifter de har tillgdng till rorande den berérda
explosiva varans bristande overensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att limpliga begrinsande atgdrder utan drojsmdl vidtas mot den berorda
explosiva varan, till exempel att varan dras tillbaka frin marknaden.

6. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella dtgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den anmalda nationella dtgird som avses i punkt 5, ska Schweiz eller
medlemsstaten informera Europeiska kommissionen om sina invindningar inom tre mdanader frdn mottagandet av
uppgifterna.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt 5 har avslutats, har invindningar mot
en atgard som vidtagits av Schweiz eller en medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell dtgard strider
mot de relevanta rittsakter som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan drojsmdl inleda samrdd med
medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktorerna.
Kommissionen ska utvirdera den nationella dtgirden for att avgora om den ar berdttigad eller inte.

Om den nationella dtgirden

— anses vara berittigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de atgdrder som kravs for att sikerstilla att den
explosiva vara som inte uppfyller kraven dras tillbaka frén deras marknader, och underritta kommissionen om detta,

— inte anses vara berdttigad ska den beroérda medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka dtgarden.

En part fir hanskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 8.

7. Produkter som uppfyller kraven men som likvil utgor en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att en explosiv vara som en ekonomisk aktor tillhandahdllit pd EU:s och
Schweiz marknad och som Gverensstimmer med den lagstiftning som avses i avsnitt I i detta kapitel likvil utgér en risk
for manniskors hilsa eller sikerhet eller for egendom eller miljon, ska den vidta alla limpliga atgirder och omedelbart
informera kommissionen, 6vriga medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehdlla alla tillgdngliga uppgifter,
sarskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera den berérda explosiva varan, varans ursprung och leveranskedja,
den risk varan utgor, vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits och deras varaktighet.
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Kommissionen ska utan drojsmdl inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz och, via de schweiziska myndigheterna,
den eller de ber6rda ekonomiska aktorerna samt utvirdera de nationella dtgdrder som vidtagits for att avgoéra om den
nationella dtgirden dr berittigad eller inte och vid behov foresla lampliga dtgirder.

En part fir hanskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 8.

8. Skyddsklausul i hindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nar det galler dtgarder som avses i punkterna 6 och 7 kommer drendet att hinskjutas till
kommittén, som beslutar om lampliga dtgirder, inklusive mojligheten att ldta gora en expertgranskning.

Om kommittén anser att atgarden

a) dr berittigad ska parterna vidta de atgirder som dr nodvindiga for att se till att produkten dras tillbaka frdn deras
marknad.

b) inte ar berattigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka dtgarden.

9. Identifiering av produkter

Bada parter ska sikerstilla att foretag i sektorn for explosiva varor som tillverkar eller importerar explosiva varor eller
monterar springkapslar marker explosiva varor och varje minsta forpackningsenhet med en unik identifiering. Om en
explosiv vara genomgér ytterligare steg i tillverkningsprocessen behover tillverkarna inte mirka varan med en ny unik
identifiering, forutsatt att den ursprungliga unika identifieringen fortfarande 4r markt i enlighet med direktiv
2008/43/EG och/eller férordningen om explosiva varor.

Den unika identifieringen ska omfatta de komponenter som foreskrivs i bilagan till direktiv 2008/43/EG och bilaga 14
till forordningen om explosiva varor, och ska 6msesidigt erkdnnas av bada parter.

Varje foretag i sektorn for explosiva varor och/eller tillverkare ska tilldelas en trestillig kod av medlemsstaternas eller
Schweiz nationella myndighet dér de ar etablerade. Den trestilliga koden ska omsesidigt erkdnnas av bada parter om
tillverkningsanldggningen eller tillverkaren ar etablerad inom ndgon av parternas territorium.

10. Bestimmelser om 6vervakning av 6verforingar mellan Europeiska unionen och Schweiz

1. De explosiva varor som omfattas av detta kapitel fir overforas mellan Europeiska unionen och Schweiz endast
i enlighet med nedanstdende punkter.

2. For overforing av explosiva varor krivs att mottagaren har tillstdind frdn den behériga myndigheten pa
bestimmelseorten. Den behoriga myndigheten ska kontrollera att mottagaren har laglig rdtt att forvirva explosiva
varor och innehar nodvindiga licenser eller tillstind. Den ekonomiska aktor som ansvarar for overforingen ska till de
behoriga myndigheterna i transitmedlemsstaten eller transitmedlemsstaterna eller Schweiz anmala varje flyttning av
explosiva varor via den berérda medlemsstaten eller Schweiz och ska inhdmta forhandstillstdnd frdn den berorda
transitmedlemsstaten eller Schweiz.

3. Om en medlemsstat eller Schweiz anser att det dr problematiskt att kontrollera den rittighet att forvirva explosiva
varor som avses i punkt 3 ska denna medlemsstat eller Schweiz sinda den tillgdngliga informationen i fragan till
Europeiska kommissionen, som ska informera den andra medlemsstaten eller Schweiz om detta genom den kommitté
som inrittats genom artikel 10 i detta avtal.

4. Om den behoriga myndigheten i mottagarens medlemsstat eller Schweiz godkidnner overforingen, ska den till
mottagaren utfirda ett dokument som innehéller all den information som foreskrivs i punkt 10.5. Detta dokument
ska medfolja de explosiva varorna tills de ndr den angivna destinationen. Det ska uppvisas pd begiran av de behériga
myndigheterna. Mottagaren ska behdlla en kopia av dokumentet och pd begiran limna den till den behériga
myndigheten i mottagarens medlemsstat eller Schweiz for granskning.

5. Om overforing av explosiva varor kriver sirskild overvakning for att uppfylla sirskilda sikerhetskrav inom en
medlemsstats eller Schweiz territorium eller en del av detta, ska mottagaren fore overforingen forse den behoriga
myndigheten i mottagarens medlemsstat eller Schweiz med foljande information:

a) De berorda ekonomiska aktorernas namn och adress.

b) De overforda explosiva varornas antal och mangd.
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¢) En fullstindig beskrivning av den explosiva varan i friga och av hur den kan identifieras, inbegripet Forenta
nationernas identifieringsnummer.

d) Om de explosiva varorna ska sldppas ut pd marknaden, upplysningar om att villkoren f6r detta dr uppfyllda.
e) Transportsittet och transportvigen.

f) Berdknad avgings- och ankomstdag.

g) Om detta dr nodvindigt, de platser dir varorna fors in i och ut ur medlemsstaterna eller Schweiz.

De upplysningar som avses i led a ska vara tillrackligt detaljerade for att det ska vara mojligt for de behoriga
myndigheterna att kontakta de ekonomiska aktorerna och fi en bekriftelse pa att de berorda ekonomiska aktorerna
har ratt att ta emot leveransen.

Den behoriga myndigheten i mottagarens medlemsstat eller Schweiz ska undersoka under vilka forhallanden
overforingen ska ske, sarskilt vad giller de sdrskilda sikerhetskraven. Om de sdrskilda sdkerhetskraven dr uppfyllda
ska overforingen tilldtas. Vid transit genom andra medlemsstaters eller Schweiz territorium ska dven dessa stater eller
Schweiz undersoka och godkinna detaljerna kring 6verforingen.

6. Om den behoriga myndigheten i en medlemsstat eller Schweiz anser att sddana sirskilda arrangemang for den
allminna sikerheten som avses i punkt 10.4 och 10.5 inte 4r nodvindiga, kan explosiva varor Gverforas pd denna
medlemsstats territorium eller en del av detta utan foregdende underrittelse enligt punkt 10.5. Den behériga
myndigheten pd bestimmelseorten ska i sddana fall bevilja ett tillstind f6r en bestimd period, som dock nir som
helst av berdttigade skl kan dras tillbaka tillfalligt eller permanent. I det dokument som avses i punkt 10.4, som ska
atfolja de explosiva varorna tills de ndr bestimmelseorten, ska det endast hinvisas till ovanndmnda tillstdnd.

7. Utan att det paverkar de sedvanliga kontroller som det land varifrn varorna avsints ska utfora pd sitt territorium,
ska mottagarna och de berérda ekonomiska aktorerna, pd begdran av de behoriga myndigheterna som berors, till
myndigheterna i det land varifrdn varorna avsints och i transitlandet overlimna alla relevanta upplysningar de
forfogar over vad giller overforingen av explosiva varor.

8. Ingen ekonomisk aktor fir overfora explosiva varor utan att mottagaren har erhéllit de nédvindiga tillstdnden for
overforingen i enlighet med bestimmelserna i punkt 10.2, 10.4, 10.5 och 10.6.

9. Vid tillimpningen av punkterna 4 och 5 ska bestimmelserna i beslut 2004/388/EG gilla.
11. Informationsutbyte

I enlighet med de allmidnna bestimmelserna i detta avtal ska medlemsstaterna och Schweiz stilla all relevant information
som behovs for ett korrekt genomforande av direktiv 20084 3/EG till varandras forfogande.”
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TILLAGG ]

Andringar av bilaga 1

KAPITEL 3

LEKSAKER

[ avsnitt 1 (Lagar och andra forfattningar, bestimmelser som avses i artikel 1.2) ska hinvisningen till Europeiska
unionens respektive Schweiz bestimmelser utgd och ersittas med foljande text:

"Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers
sikerhet (EUT L 170, 30.6.2009, s. 1), senast dndrat genom kommissionens direktiv (EU)
2017/898 (EUT L 138, 25.5.2017, s. 128) (nedan kallat direktiv 2009/48/EG)

Schweiz 100. Forbundslag av den 20 juni 2014 om livsmedel och ravaror (RO 2017 249)

101. Stadga av den 16 december 2016 om livsmedel och révaror (RO 2017 283), senast dn-
drad den 2 maj 2017 (RO 2017 2695)

102. Stadga utfirdad av forbundsinrikesministeriet av den 15 augusti 2012 om leksakers siker-
het (RO 2012 4717), senast dndrad den 1 maj 2017 (RO 2017 1525)

103. Stadga utfirdad av forbundsinrikesministeriet av den 16 december 2016 om tillimpnin-
gen av livsmedelslagstiftningen (RO 2017 359)

104. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackrediteringssystemet och om utse-
ende av provningslaboratorier och organ for bedomning av Overensstimmelse
(RO 1996 1904), senast dndrad den 20 april 2016 (RO 2016 261)"

KAPITEL 12

MOTORFORDON

I avsnitt I (Lagar och andra forfattningar, bestimmelser som avses i artikel 1.2) ska hdnvisningen till Europeiska
unionens respektive Schweiz bestimmelser utgd och ersittas med foljande text:

"Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och rédets direktiv 2007/46/EG av den 5 september 2007 om fast-
stillande av en ram for godkinnande av motorfordon och slipvagnar till dessa fordon
samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som dr avsedda for sidana
fordon (ramdirektiv) (EUT L 263, 9.10.2007, s. 1), senast dndrad genom Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EU) 2015/758 av den 29 april 2015 (EUT L 123, 19.5.2015,
s. 77), med beaktande av de rdttsakter som fortecknas i bilaga IV till direktiv 2007/46/EG,
i dess dndrade lydelse till och med den 29 april 2015 (nedan tillsammans kallade ramdi-
rektiv 2007/46/EG)

Schweiz 100. Stadga av den 19 juni 1995 om tekniska krav for motordrivna transportfordon och
slipvagnar till dessa fordon (RO 1995 4145), senast dndrad den 16 november 2016
(RO 2016 5195)

101. Stadga av den 19 juni 1995 om typgodkidnnande av vigfordon (RO 1995 3997), i dess
dndrade lydelse till och med den 16 november 2016 (RO 2016 5213), med beaktande av
de dndringar som godtagits enligt forfarandet i avsnitt V punkt 1”

I avsnitt V ska punkt 1 (Andringar av bilaga IV respektive av rittsakter som fortecknas i bilaga 1V till direktiv
2007/46/EG) utgd och ersittas med foljande text:

”1. Andringar av bilaga IV respektive av rittsakter som fortecknas i bilaga IV till direktiv 2007/46/EG

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 12.2 ska Europeiska unionen till Schweiz utan drojsmal anmaila alla
dndringar som gors efter den 29 april 2015 av bilaga IV till direktiv 2007/46/EG eller av de rittsakter som fortecknas
i den bilagan efter det att de har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Schweiz ska till Europeiska unionen utan dr6jsmél anmila relevanta dndringar av den schweiziska lagstiftningen, senast
fran och med den dag da dndringarna blir gillande i Europeiska unionen.”
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KAPITEL 14

GOD LABORATORIESED

[ avsnitt 1 (Lagar och andra forfattningar, bestimmelser som avses i artikel 1.2) ska hinvisningen till Europeiska
unionens respektive Schweiz bestimmelser utgd och ersittas med foljande text:

“Europeiska unionen  Livsmedel och foder:

1. Kommissionens férordning (EG) nr 429/2008 av den 25 april 2008 om tillimpningsfore-
skrifter for Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 avseende ut-
formning och presentation av ansokningar samt bedomning och godkidnnande av foder-
tillsatser (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1)

2. Kommissionens forordning (EU) nr 234/2011 av den 10 mars 2011 om tillimpning av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1331/2008 om faststdllande av ett en-
hetligt forfarande for godkinnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsme-
delsaromer (EUT L 64, 11.3.2011, s. 15)

3. Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 503/2013 av den 3 april 2013 om an-
sokningar om godkdnnande av genetiskt modifierade livsmedel och foder i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 och om &ndring av kom-
missionens forordningar (EG) nr 641/2004 och (EG) nr 1981/2006 (EUT L 157,
8.6.2013,s. 1)

Nya och existerande kemikalier:

4. Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrét-
tande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphi-
vande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG)
nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105[EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1), senast 4ndrad ge-
nom kommissionens forordning (EU) nr 348/2013 av den 17 april 2013 (EUT L 108,
18.4.2013,s. 1)

5. Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, mérkning och forpackning av dmnen och blandningar, dndring och
upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1), senast dndrad genom kommissionens for-
ordning (EU) nr 944/2013 av den 2 oktober 2013 (EUT L 261, 3.10.2013, s. 5)

Likemedel:

6. Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67), senast
andrat genom Europaparlamentets och rddets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober
2012 (EUT L 299, 27.10.2012, s. 1). Anmdrkning: Direktiv 2001/83/EG har dndrats och
bestimmelsen om god laboratoriesed finns nu i kapitlet "Inledning och allméinna princi-
per” i kommissionens direktiv 2003/63/EG av den 25 juni 2003 om 4ndring av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46)

7. Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska prévningar av humanlikemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG
(EUT L 158, 27.5.2014, 5. 1)

Veterinirmedicinska likemedel:

8. Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for veterindirmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 1), senast dndrat genom kommissionens direktiv 2009/9/EG av den 10 februari 2009
(EUT L 44, 14.2.20009, s. 10)

Vixtskyddsmedel:

9. Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009
om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117[EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1)
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10. Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
verksamma dmnen, i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 93, 3.4.2013,
s. 1)

11. Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 93, 3.4.2013,
s. 85)

Biocidprodukter:

12. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om till-
handahéllande pd marknaden och anvidndning av biocidprodukter (EUT L 167,
27.6.2012,s. 1)

Kosmetiska produkter:

13. Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009
om tvitt- och rengoringsmedel (EUT L 342, 22.12.2009, s. 59)

Rengoringsmedel:
14. Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om
tvitt- och rengoringsmedel (EUT L 104, 8.4.2004, s. 1)
Medicintekniska produkter:
15. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medi-
cintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002

och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1)

Schweiz 100. Forbundslag av den 7 oktober 1983 om miljoskydd (RO 1984 1122), senast dndrad den
20 juni 2014 (RO 2016 689)

101. Forbundslag av den 15 december 2000 om skydd mot farliga 4mnen och beredningar
(RO 2004 4763), senast dndrad den 20 juni 2014 (RO 2016 689)

102. Stadga av den 5 juni 2015 om skydd mot farliga dmnen och beredningar
(RO 2015 1903), senast dndrad den 22 mars 2017 (RO 2017 2593)

103. Stadga av den 18 maj 2005 om biocidprodukter (RO 2005 2821), senast dndrad den
28 mars 2017 (RO 2017 2441)

104. Forordning av den 12 maj 2010 om tillstdndsgivning for vaxtskyddsmedel
(RO 2010 2331), senast dndrad den 22 mars 2017 (RO 2017 2593)

105. Forbundslag av den 15 december 2000 om likemedel och medicintekniska produkter
(RO 2001 2790), senast dndrad den 21 juni 2013 (RO 2013 4137)

106. Stadga av den 17 oktober 2001 om likemedel (RO 2001 3420), senast dndrad den
23 mars 2016 (RO 2016 1171)”

[ avsnitt III, Utseende myndigheter, ska kontaktuppgifterna for Europeiska unionens tillsynsmyndigheter utgd och
ersittas med foljande:

“For Europeiska unionen:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en”

KAPITEL 16

BYGGPRODUKTER

I avsnitt I (Lagar och andra forfattningar, bestimmelser som avses i artikel 1.2) ska den forsta hinvisningen till
Europeiska unionens bestimmelser utgd och ersittas med foljande:

1) “Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 305/2011 av den 9 mars 2011 om
faststdllande av harmoniserade villkor for saluféring av byggprodukter och om upphi-
vande av radets direktiv 89/106/EEG (EUT L 88, 4.4.2011, s. 5), senast dndrat genom
kommissionens delegerade forordning (EU) nr 574/2014 av den 21 februari 2014
(EUT L 159, 28.5.2014, s. 41), samt kommissionens genomférandeakter och delegerade
akter som antagits enligt den forordningen till och med den 1 december 2016 (nedan till-
sammans kallade forordning (EU) nr 305/2011)"
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I avsnitt I (Lagar och andra forfattningar, bestimmelser som avses i artikel 1.2) ska hinvisningen till foljande av
Europeiska unionens bestimmelser utgé:

"Europeiska unionen 8. Kommissionens beslut 96/581/EG av den 24 juni 1996 om forfarandet for bestyrkande
av overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG
betriffande geotextilier (EGT L 254, 8.10.1996, s. 59)

16. Kommissionens beslut 97/464/EG av den 27 juni 1997 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG
betriffande byggprodukter for avloppsvatten (EGT L 198, 25.7.1997, s. 33)

48. Kommissionens beslut 2000/147/EG av den 8 februari 2000 om genomforandet av radets
direktiv 89/106/EEG betriffande klassificering av byggprodukter med avseende pé deras
reaktion vid brandpaverkan (EGT L 50, 23.2.2000, s. 14)”

[ avsnitt I (Lagar och andra forfattningar, bestimmelser som avses i artikel 1.2) ska hinvisningen till de schweiziska
bestimmelserna utgd och ersittas med f6ljande text:

”Schweiz 100. Forbundslag av den 21 mars 2014 om byggprodukter (RO 2014 2867)
101. Stadga av den 27 augusti 2014 om byggprodukter (RO 2014 2887)

102. Stadga av den 10 september 2014 frin forbundsmyndigheten for bygg- och logistiksekto-
rerna om utseende av europeiska genomférandeakter och delegerade akter avseende bygg-
produkter, senast dndrad den 24 maj 2016 (RO 2016 1413)

103. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackrediteringssystemet och om utse-
ende av provningslaboratorier och organ for bedomning av Gverensstimmelse
(RO 1996 1904), senast dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 261)

104. Avtal av den 23 oktober 1998 mellan kantonerna om undanréjande av tekniska handels-
hinder (RO 2003 270)

I avsnitt V ska punkt 1 (Andringar av lagar och andra forfattningar i avsnitt I) utgd och ersittas med foéljande text:

"1. Andringar av lagar och andra forfattningar i avsnitt I

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 12.2 i detta avtal ska Europeiska unionen till Schweiz anmila
kommissionens genomforandeakter och delegerade akter som antagits enligt forordning (EU) nr 305/2011 efter den
1 december 2016, sd snart de har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Schweiz ska utan drojsmal anmila relevanta dndringar av den schweiziska lagstiftningen till Europeiska unionen.”

KAPITEL 18

BIOCIDPRODUKTER

[ avsnitt 1 (Lagar och andra forfattningar, bestimmelser som avses i artikel 1.2) ska hinvisningen till Europeiska
unionens respektive Schweiz bestimmelser utgd och ersittas med foljande text:

"Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om till-
handahéllande pd marknaden och anvindning av biocidprodukter, (EUT L 167,
27.6.2012, s. 1), senast dndrad genom Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 334/2014 av den 11 mars 2014 (EUT L 103, 5.4.2014, s. 22), samt genomforandeak-
ter och delegerade akter som kommissionen antagit enligt denna forordning fram till den
3 december 2015
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Schweiz 100. Forbundslag av den 15 december 2000 om skydd mot farliga dmnen och preparat
(RO 2004 4763), senast dndrad den 13 juni 2006 (RO 2006 2197)

101. Forbundslag av den 7 oktober 1983 om miljoskydd (RO 1984 1122), senast dndrad den
1 augusti 2010 (RO 2010 3233)

102. Stadga av den 18 maj 2005 om tillhandahéllande p& marknaden och anvindning av bio-
cidprodukter (RO 2005 2821), senast dndrad den 1 september 2015 (RO 2015 2803)
(nedan kallad stadgan om biocidprodukter)

103. Stadga av den 15 augusti 2014 om tillimpningsforeskrifter for stadgan om biocidproduk-
ter, utfirdad av forbundsinrikesministeriet (RO 2014 2755), senast dndrad den 15 septem-
ber 2015 (RO 2015 3073)"
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