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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/3122,
annettu 16 piivini joulukuuta 2024,

poikkeuksen myontimisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/573 nojalla
siltd osin kuin on kyse fluorattujen kasvihuonekaasujen, joiden GWP on vihintidin 150, kiytostid
verenkuljetuslaatikoissa ja veriplasman pikapakastukseen tarkoitetuissa levypakastimissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon fluoratuista kasvihuonekaasuista, direktiivin (EU) 2019/1937 muuttamisesta ja asetuksen (EU)
N:o 517/2014 kumoamisesta 7 pdivind helmikuuta 2024 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2024/573 () sekd erityisesti sen 11 artiklan 5 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) 2024/573 liitteessd IV olevassa 4 kohdassa kielletddn 1 pdivastd tammikuuta 2025 sellaisten
itsendisten jddhdytyslaitteiden, nesteenjadhdyttimid lukuun ottamatta, saattaminen markkinoille, jotka sisiltdvit
fluorattuja kasvihuonekaasuja, joiden GWP on vahintddn 150, paitsi jos kdytt on valttimatontd turvallisuusvaa-
timusten tdyttimiseksi toimintapaikassa.

(2)  Luxemburgin toimivaltaiset viranomaiset toimittivat 14 pdivind lokakuuta 2024 komissiolle asetuksen
(EU) 2024/573 11 artiklan 5 kohdan nojalla pyynnon poikkeuksen sallimisesta, jotta unionin markkinoille voidaan
saattaa asetuksen (EU) 2024/573 liitteessd IV olevan 4 kohdan soveltamisalaan kuuluvia verenkuljetuslaatikoita ja
veriplasman pikapakastukseen tarkoitettuja levypakastimia.

(3)  Verenkuljetuslaatikot ovat yhtendisid jirjestelmid veren kerddmiseksi, varastoimiseksi ja toimittamiseksi. Ne pitavit
verta tai veren komponentteja suojaavassa ja vakaassa lampotilassa 2-6 °C:ssa tai verihiutaleiden komponentteja
20-24 °C:ssa, kunnes niité tarkoitus kdyttdd. Veriplasman pikapakastukseen tarkoitetut levypakastimet ovat laitteita,
joilla veriplasma jaddytetdan nopeasti —30 °C:n sisilampotilaan.

(4)  Poikkeuspyynndssd todetaan, ettd verenkuljetuslaatikoissa ja veriplasman pikapakastukseen tarkoitetuissa
levypakastimissa kdytetddn nykyddn hyvin paljon fluorattuja kasvihuonekaasuja, joiden GWP on yli 150, ja ettd
sellaisten laitteiden kehittdmiseen, joissa voidaan kdyttdd vaihtoehtoisia aineita, liittyy monia teknisid haasteita, silla
laitteiden turvallisuutta ei haluta vaarantaa. Jotta siirtyminen kylmaiaineisiin, joiden GWP on alle 150, sujuisi
helpommin, tarvitaan lisid aikaa vaihtoehtojen turvallisen kdyton varmistamiseksi, tarvittavien suunnittelu-
muutosten tekemiseksi ja kustannusten pitamiseksi kohtuullisina. Lisiksi on vaarana, ettei tuotteita ole saatavilla
markkinoilla, jos tillaisten laitteiden valmistajat eivdt voi endd toimittaa laitteita. Jos poikkeusta ei myonnetd,
tllaisia laitteita ei myoskddn saa asetuksen (EU) 2024/573 22 artiklan 3 kohdan mukaan viedd 12
pdivastd maaliskuuta 2025.

(5)  Poikkeuspyynnossd pyydetddn kahden vuoden pidennystdi markkinoille saattamista koskevasta kiellosta, jotta
voidaan saattaa paitokseen uusien vaatimustenmukaisten koneiden kehittdminen ja testaus sekd varmistaa monien
kiireellisten ja elintdrkeiden lddketieteellisten toimenpiteiden kannalta valttdimattomien kriittisten verituotteiden
toimitusten jatkuvuus.

(6)  Komissio on arvioinut poikkeuspyynnon ja katsoo, ettd asetuksen (EU) 2024/573 11 artiklan 5 kohdan a ja b
alakohdassa sdddetyt edellytykset tdyttyvit. Komissio katsoo myos, ettd tillaisissa poikkeuksellisissa olosuhteissa
aikaa olisi annettava riittdvasti, jotta viltetddan markkinahdiriot kyseisten olennaisten laitteiden toimittamisessa.
Komissio katsoo, ettd kahden vuoden ajanjakso olisi tdssd poikkeuksellisessa tapauksessa perusteltu.

(") EUVLL 2024/573, 20.2.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/57 3/oj.
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(7)  Koska poikkeuksessa tarkoitettujen laitetyyppien unionin markkinoille saattamista koskevan kiellon soveltaminen
alkaa 1 pdivdnd tammikuuta 2025, timén asetuksen olisi tultava voimaan seuraavana paivini sen jilkeen, kun se
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

(8)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EU) 2024/573 34 artiklan 1 kohdan nojalla perustetun
fluorattuja kasvihuonekaasuja kisittelevin komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) 2024/573 liitteessd IV olevassa 4 kohdassa sdddetddn, fluorattuja kasvihuonekaasuja,
joiden GWP on vihintddn 150, sisdltdvien verenkuljetuslaatikoiden ja veriplasman pikapakastukseen tarkoitettujen
levypakastimien saattaminen markkinoille on sallittua 1 pdivin tammikuuta 2025 ja 31 péivdn joulukuuta 2026 vilisend

aikana edellyttden, ettd tdllaiset laatikot ja pakastimet on varustettu merkinnilld asetuksen (EU) 2024/573 12 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

2 artikla
Tamad asetus tulee voimaan seuraavana paivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd tammikuuta 2025.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 16 pdivand joulukuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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