Den Europaiske Unions DA
Tidende L-udgaven

2024[2174 3.9.2024

KOMMISSIONENS GENNEMF@ORELSESFORORDNING (EU) 2024(2174
af 2. september 2024

om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2024/573 for s vidt
angir markernes udformning for visse produkter og udstyr, der indeholder fluorholdige
drivhusgasser, og om ophavelse af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/2068

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) 2024/573 af 7. februar 2024 om fluorholdige
drivhusgasser, om @ndring af direktiv (EU) 2019/1937 og om ophavelse af forordning (EU) nr. 517/2014 ('), serlig
artikel 12, stk. 17, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EU) 2024/573 indeholder markningskrav for visse produkter og udstyr, som indeholder, eller hvis
funktion er athaengig af, fluorholdige drivhusgasser.

(2)  Forordning (EU) 2024/573 erstattede Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 517/2014 () og andrede
nogle regler om markning for produkter og udstyr, der indeholder fluorholdige drivhusgasser Da Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2015/2068 () fastsatte formatet for meerkningen af produkter og udstyr, der
indeholder fluorholdige drivhusgasser, i henhold til forordning (EU) nr. 517/2014, ber navnte gennemforelses-
forordning ogs erstattes.

(3)  Afklarhedshensyn er det hensigtsmaessigt at fastleegge ordlyden af de oplysninger, der skal anfores pa de merker, der
er naevnt i artikel 12, stk. 1 og 5, i forordning (EU) 2024/573, og at fastsette krav, der sikrer synlighed og leesbarhed
af sddanne mearker i forbindelse med deres udformning og placering under hensyntagen til pladsmanglen pé visse
typer produkter.

(4)  For at sikre, at der kun anvendes ét merke til produkter med indhold af fluorholdige drivhusgasser, som ogsé er
underlagt Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 (¥), navnlig ved meaerkning af beholdere
sasom tromler og vej- og jernbanetankvogne, skal de markningsoplysninger, som er fastsat i forordning
(EU) 2024/573, anferes i feltet for supplerende oplysninger pd maerket, som er omhandlet i forordning (EF)
nr. 1272/2008.

() EUTL, 2024/573, 20.2.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/57 3/oj.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 517/2014 af 16. april 2014 om fluorholdige drivhusgasser og om ophaevelse af
forordning (EF) nr. 842/2006 (EUT L 150 af 20.5.2014, s. 195, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2014/517 [oj).

() Kommissionens gennemfegrelsesforordning (EU) 2015/2068 af 17. november 2015 om fastsattelse i medfer af Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) nr. 517/2014 af merkernes udformning hvad angér produkter og udstyr, der indeholder fluorholdige
drivhusgasser (EUT L 301 af 18.11.2015, s. 39, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2015/206 8 /0j).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om Klassificering, maerkning og emballering af
stoffer og blandinger (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/o0j).
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(5)  For sma produkter, der er omfattet af artikel 12, stk. 1, litra f)-h), i forordning (EU) 2024/573, er det nedvendigt at
fastsatte praktiske méader at formidle de kravede oplysninger til brugerne, herunder ved hjalp af digitalt leesbare
links til de oplysninger, der er omhandlet i artikel 12, stk. 3, litra b) og c). For at tage hensyn til de specifikke krav til
mearkning af produkter og udstyr til medicinsk brug inden for anvendelsesomradet for Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/83/EF (°) og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 (°), (EU) 2019/6 ()
og (EU) 2017/745 (%), som er fastsat i disse retsakter, bor der fastsattes yderligere metoder til at prasentere de
kravede oplysninger for brugerne for s vidt angér disse produkter og sidant udstyr.

(6)  Anvendelsen af denne forordning ber udskydes i overensstemmelse med anvendelsesdatoen for artikel 12 i
forordning (EU) 2024/573.

(7)  Ved hindhavelsen af bestemmelserne i denne forordning ber der tages hensyn til de lovgivningsmaessige processer
for eendring af eksisterende maerkningskrav eller processen for ommaerkning af udstyr eller produkter, der allerede
markedsfares i EU.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Udvalget For Fluorholdige
Drivhusgasser, der er nedsat ved artikel 34 i forordning (EU) 2024/573 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Markernes format

1. Oplysningerne pa et marke skal fremsta klart mod baggrunden og vere af en siddan sterrelse og std med sddanne
mellemrum, at de er lette at laese. Hvis de i denne forordning kraevede oplysninger tilfgjes et eksisterende maerke, mé
bogstavsterrelsen ikke vaere mindre end den mindste storrelse af andre oplysninger pa det pagaldende merke eller, hvor
det er relevant, pé eksisterende navneplader, andre produktinformationsmerker eller indlaegssedler.

2. Hele maerket og dets paskrift skal udformes séledes, at det sikres, at det forbliver sikkert pd sin plads pd produktet
eller udstyret og er klart leeseligt under normale driftsforhold pa tidspunktet for markedsferingen og i hele den periode,
hvor produktet eller udstyret indeholder fluorholdige drivhusgasser, eller dets funktion athaenger deraf.

3. Maerket skal indeholde folgende tekst: »Indeholder fluorholdige drivhusgasser.

4. Hvor det er pdkrevet skal oplysninger om vegten af fluorholdige drivhusgasser angives i kilogram eller gram, og
CO,-zkvivalenten skal angives i ton ved hjelp af veerdierne for det globale opvarmningspotentiale for fluorholdige
drivhusgasser som anfert i kolonnen »\GWP« i bilag I, IT og III til forordning (EU) 2024/573.

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83[EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fxllesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).

() Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for
godkendelse og overvigning af human- og veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinerlegemidler og om ophavelse af
direktiv 2001/82/EF (EUTL 4 af 7.1.2019, s. 43).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophzvelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42[EQF
(EUTL 117 af 5.5.2017,s. 1).
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5. Nar udstyr pa forhind er péfyldt, eller ndr det kun fungerer ved hjalp af fluorholdige drivhusgasser, og nir sddanne
gasser kan péfyldes uden for produktionsstedet, og den deraf folgende samlede maengde ikke angives af producenten, skal
der pd mearket vere anfort den meangde, der er péafyldt pd produktionsstedet, eller den mangde, som udstyret er
konstrueret til, og det skal have plads til angivelse af den mangde, der péfyldes uden for produktionsstedet, og den
samlede mengde fluorholdige drivhusgasser, som skal angives af leveranderen eller, sifremt det er relevant, installateren
af udstyret, inden udstyret settes i drift.

6.  Nar et produkt, herunder beholdere, der indeholder fluorholdige drivhusgasser eller en polyolblanding, ogsd skal
merkes i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008, skal de i artikel 12, stk. 3, 5 og 7-15, i forordning (EU) 2024/573
navnte oplysninger, alt efter hvad der er relevant, anferes i det felt for supplerende oplysninger pa mearket, der er
omhandlet i artikel 25 i forordning (EF) nr. 1272/2008.

7. Nar de fluorholdige drivhusgasser enten er regenereret eller genanvendst eller beregnet til visse former for anvendelse
i overensstemmelse med artikel 12, stk. 7-13, i forordning (EU) 2024/573, skal felgende oplysninger i givet fald fremgé af
mearket pd beholderen:

(@  »100 % genanvendt« for genanvendte fluorholdige drivhusgasser opfert i bilag I og II til forordning (EU) 2024/573,
som ikke indeholder nogen ubrugte stoffer

(b)  »100 % regenereret« for regenererede fluorholdige drivhusgasser opfert i bilag I og II til forordning (EU) 2024/573,
som ikke indeholder ubrugte stoffer, eller, sfremt der er tale om blandinger, hvis tilseetning af ubrugte stoffer for at
tilpasse blandingens sammenszatning ikke overstiger 10 % af blandingens masse

(¢ »Kun til destruktion«: for fluorholdige drivhusgasser, der er opfert i bilag I til forordning (EU) 2024/573, og som
markedsfores, tilgengeliggores eller leveres med henblik pé destruktion

(d  »Kun til direkte eksport ud af EU« fluorholdige drivhusgasser opfert i bilag I til forordning (EU) 2024/573, der
leveres af en producent eller importer til en virksomhed med henblik pa direkte bulkeksport ud af EU.

(¢)  »Kun til brug i militeert udstyr«: for fluorholdige drivhusgasser, der er opfert i bilag I til forordning (EU) 2024/573,
og som markedsfores, tilgeengeliggares eller leveres til brug i militert udstyr

()  »Kun til @tsning og rensning i halvlederindustrien«: for fluorholdige drivhusgasser, der er opfert i bilag I og II til
forordning (EU) 2024/573, og som markedsfares, tilgeengeliggeres eller leveres med henblik pé atsning og rensning
i halvlederindustrien

(@  »Kun til anvendelse som ravare«: for fluorholdige drivhusgasser, der er opfert i bilag I il forordning (EU) 2024/573,
og som markedsfores, tilgeengeliggares eller leveres til anvendelse som révare

(h)  »Kun til fremstilling af inhalationsaerosoler«: for fluorholdige drivhusgasser, der er opfert i del 1 i bilag I til
forordning (EU) 2024/573, og som markedsfores, tilgaengeliggores eller leveres med henblik pa fremstilling af
inhalationsaerosoler.

Hvis beholderne indeholder fluorholdige drivhusgasser som omhandlet i forste afsnit, litra ¢)-g), og opfert i del 1 i bilag I til
forordning (EU) 2024/573, suppleres den tekst, der skal angives pd markerne i henhold til navnte litraer, af folgende
erkleering: »Fritaget fra kvoter i henhold til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2024/57 3«.

8. Det i artikel 12, stk. 1, litra a), b) og ¢), i forordning (EU) 2024/573 omhandlede udstyr, som er isoleret med skum,
der er blaest op med fluorholdige drivhusgasser, skal forsynes med et marke med folgende tekst: »Skum indeholder
fluorholdige drivhusgasser«.

9. Markerne skal anbringes i overensstemmelse med artikel 12, stk. 4, i forordning (EU) 2024/573, og, hvis det er
muligt, ved siden af eksisterende navneplader eller produktinformationsmeerker pé det produkt eller udstyr, der indeholder
de fluorholdige drivhusgasser.
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10.  Hvis storrelsen af et i artikel 12, stk. 1, litra f)-h), i forordning (EU) 2024/573 naevnt produkt ikke gor det muligt at
leese de fuldsteendige oplysninger, der er omhandlet i artikel 12, stk. 3, i overensstemmelse med artikel 12, stk. 4, andet
afsnit, i navnte forordning, kan teksten »Indeholder fluorholdige drivhusgasser« pa de sprog, der allerede anvendes pa
produktet, suppleres med et digitalt laesbart link til de oplysninger, der er omhandlet i artikel 12, stk. 3, litra b) og ¢), i
forordning (EU) 2024/573.

11.  Ud over eller som alternativ til den informationsmetode, der er fastsat i stk. 10, kan der for dosisinhalatorer som
omhandlet i artikel 12, stk. 1, litra f), i forordning (EU) 2024/573 angives »Indeholder fluorholdige drivhusgasser« p& den
ydre emballage som defineret i artikel 1, nr. 24), i direktiv 2001/83/EF eller i artikel 4, nr. 26), i forordning (EU) 2019/6
eller p salgsemballagen til medicinsk udstyr som omhandlet i artikel 1, stk. 9, i forordning 2017/745, alt efter hvad der er
relevant, hvilket som minimum skrives pa de sprog, der anvendes til markning af andre oplysninger pd den ydre emballage
eller i givet fald salgsemballagen, forudsat at indlegssedlen eller brugsanvisningen indeholder alle de oplysninger, der er
omhandlet i artikel 12, stk. 3, i forordning (EU) 2024/573.

12.  Market pd de produkter og det udstyr, der er omhandlet i artikel 12, stk. 15, i forordning (EU) 2024/573, skal fra de
datoer for forbud, der er anfert i bilag IV til navnte forordning, indeholde folgende tekst:

(@  for udstyr omhandlet i punkt 2, litra b), punkt 4, punkt 5, litra c), punkt 7, litra b), ¢) og d), punkt 8, litra b)-¢), punkt
9, litra b)-f), og punkt 11, litra c), i bilag IV til forordning (EU) 2024/573: »Anvendelsesforbud, medmindre dette
kraeves i henhold til sikkerhedskrav, der gaelder pa anvendelsesstedet«, suppleret med en henvisning til det gaeldende
sikkerhedskrav, som ville gere udstyrets anvendelse nedvendig, eller, hvis det ikke er muligt at specificere
sikkerhedskravet for det specifikke anvendelsessted inden markedsforingen, med plads pd market til denne
specifikation, der skal indsattes af leveranderen eller, hvis det er relevant, installateren eller operateren af udstyret,
inden det tages i brug

(b)  for de skummaterialer, der er omhandlet i punkt 16 og punkt 17, litra a) og b), i bilag IV til forordning
(EU) 2024/573: »Ma ikke anvendes, medmindre det kraeves i henhold til national(e) sikkerhedsstandard(er)« med
angivelse af de(n) nationale sikkerhedsstandard(er) og en kort beskrivelse af de betingelser, der ville gore deres
anvendelse nedvendig

(c)  for de skummaterialer, der er omhandlet punkt 17, litra c), i bilag IV til forordning (EU) 2024/573: »Ma ikke
anvendes, medmindre det kraves i henhold til sikkerhedskrav« med angivelse af sikkerhedskravet/sikkerhedskravene
og en kort beskrivelse af de betingelser, der ville gare deres anvendelse nadvendig

(d)  for de tekniske sprayddser, der er omhandlet punkt 19, litra a), i bilag IV til forordning (EU) 2024/573: »Md ikke
anvendes, medmindre det kreeves i henhold til national(e) sikkerhedsstandard(er)« med angivelse af de(n) nationale
sikkerhedsstandard(er) og en kort beskrivelse af de betingelser, der ville gore deres anvendelse nedvendig, eller, nar
de bruges til medicinske anvendelser: »Kun til medicinsk bruge

()  for de tekniske spraydaser, der er omhandlet punkt 19, litra b), i bilag IV til forordning (EU) 2024/573: »M4 ikke
anvendes, medmindre det kraves i henhold til sikkerhedskrav« med angivelse af sikkerhedskravet/sikkerhedskravene
og en kort beskrivelse af de betingelser, der ville gore deres anvendelse nedvendig, eller, nir de bruges til medicinske
anvendelser: »Kun til medicinsk bruge

(0 for anlaeg eller udstyr til afkeling af huden, der er omhandlet punkt 21 i bilag IV til forordning (EU) 2024/573: »Kun
til medicinsk bruge.

Artikel 2

Ophzvelse

Gennemforelsesforordning (EU) 2015/2068 ophzves.

Henvisninger til gennemforelsesforordning (EU). 2015/2068 gaelder som henvisninger til narvearende forordning og laeses
efter sammenligningstabellen i bilaget.
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Artikel 3
Ikrafttreeden
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2025.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 2. september 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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