Az Eur6pai Uni HU
Hivatalos Lapja L sorozat
2024/3122 2024.12.17.

A BIZOTTSAG (EU) 2024/3122 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. december 16.)

az (EU) 2024/573 eurépai parlamenti és tanicsi rendelet alapjan a 150-es vagy annil nagyobb GWP-
vel rendelkezé fluortartalmi iiveghdzhatdsi gdzok vérszillité dobozokban és vérplazmat
érintkezéssel sokkol6 fagyasztéberendezésekben valé felhasznilisa tekintetében biztositott
mentesség engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a fluortartalmu tiveghdzhatdsa gazokrol, az (EU) 2019/1937 irdnyelv médositdsarol és az 517/2014/EU rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl szol6, 2024. februdr 7-i (EU) 2024/573 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 11. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2024/573 rendelet IV. mellékletének (4) pontja 2025. janudr 1-jét6l megtiltja az olyan, folyadékhtitSktdl
eltérd, helyhez kotott 6nallé hitéberendezések forgalomba hozatalat, amelyek 150-es vagy annal nagyobb GWP-vel
rendelkez fluortartalma iiveghdzhatdsa gazokat tartalmaznak, kivéve, ha erre az iizemeltetés helyén alkalmazandé6
biztonsagi el8irdsoknak valé megfelelés érdekében van szitkség.

(2) Az (EU) 2024/573 rendelet 11. cikkének (5) bekezdésével Osszhangban Luxemburg illetékes hatdsaga
2024. oktdber 14-én egy olyan mentesség engedélyezése irdnti kérelmet nyujtott be a Bizottsdghoz, amely lehet6vé
tenné az (EU) 2024/573 rendelet IV. melléklete (4) pontjanak hatdlya ald tartozé vérszdllité dobozoknak és
vérplazmat érintkezéssel sokkold fagyasztoberendezéseknek az uniés piacon térténd forgalomba hozatalt.

(3) A vérszdllitd dobozok a vér gytijtésére, tdroldsdra és szillitdsira szolgdlo egységes rendszerek. A vért vagy
vérkomponenseket 2 °C és 6 °C kozotti, illetve a vérlemezke-komponenseket 20 °C és 24 °C kozotti védelmet
jelentd és stabil hdmérsékleten tartjdk, amig haszndlatra késszé nem vélnak. A vérplazmat érintkezéssel sokkold
fagyasztoberendezések olyan eszkozok, amelyeket a vérplazma -30 °C-os maghdmérsékletre torténd
gyorsfagyasztasara haszndlnak.

(4) A mentesség irdnti kérelem megdllapitja, hogy jelenleg a vérszdllité dobozok és a vérplazmat érintkezéssel sokkold
fagyasztoberendezések nagymértékben tartalmaznak 150-esnél nagyobb GWP-vel rendelkezd fluortartalma
tiveghdzhatdsi gdzokat, és hogy szdmos technikai kihivds meriil fel egy olyan berendezés kifejlesztésével
kapcsolatban, amelyben a biztonsag veszélyeztetése nélkiil lehetne alternativ anyagokat hasznalni. Az alternativdk
biztonsdgos hasznélatdnak biztositdsa, a szitkséges tervezési valtoztatdsok elvégzése és a koltségek ardnyos szinten
tartdsa érdekében id6re van szitkség ahhoz, hogy a 150-esnél kisebb GWP-vel rendelkez8 hiit6kozegekre valo
atéllds konnyebben végrehajthaté legyen. Emellett a termékek piaci hozzéférhetGségével kapcsolatban is fenndll
kockézat, amennyiben az ilyen berendezések gydrtéi mdr nem tudnak berendezéseket szdllitani. Mentesség
hidnyaban az (EU) 2024/573 rendelet 22. cikkének (3) bekezdésével osszhangban 2025. mdrcius 12-t6l az ilyen
berendezések exportja is tilos.

(5) A mentesség irdnti kérelem a forgalombahozatali tilalom két évvel torténd elhalasztdsat kéri a kovetelményeknek
megfelel§ 1j gépek fejlesztésének és tesztelésének befejezése, valamint a szdmos siirgds és létfontossagi orvosi
beavatkozashoz elengedhetetlen kritikus fontossagti vértermékekkel vald ellatds folyamatossdgdnak biztositdsa
érdekében.

(6) A Bizottsdg megvizsgdlta a mentesség irdnti kérelmet, és gy itéli meg, hogy az (EU) 2024/573 rendelet 11. cikke
(5) bekezdésének a) és b) pontjdban meghatdrozott feltételek teljesiilnek. A Bizottsdg tgy véli tovdbbd, hogy ilyen
kivételes koriilmények kozott elegendd id6t kell biztositani ahhoz, hogy elkeriilhetSk legyenek az ezen alapvetd
berendezésekkel valé ellatast érint6 piaci zavarok. A Bizottsdg tigy véli, hogy ebben a kivételes esetben indokolt a
kétéves idGszak biztositdsa.

() HLL, 2024/573,2024.2.20., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/57 3/oj.
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(7)  Tekintettel arra, hogy a mentességben emlitett berendezéstipusok unids piacon torténd forgalomba hozataldra
vonatkozé tilalom 2025. janudr 1-jét6l alkalmazandd, e rendeletnek az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valo
kihirdetését kovetS napon indokolt hatdlyba Iépnie.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak az (EU) 2024/573 rendelet 34. cikke (1) bekezdésével
létrehozott, a fluortartalmi iiveghdzhatdst gdzokkal foglalkozé bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az (EU) 2024/573 rendelet IV. mellékletének (4) pontjdtdl eltérve 2025. janudr 1-jét6l 2026. december 31-ig engedélyezett
a 150-es vagy anndl nagyobb GWP-vel rendelkez§ fluortartalmu tiveghdzhatdsti gdzokat tartalmazé vérszallité dobozok és
vérplazmdt  érintkezéssel sokkolé fagyasztoberendezések forgalomba hozatala, feltéve, hogy azokat az
(EU) 2024/573 rendelet 12. cikke (2) bekezdésének megfelelSen cimkézték.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2025. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2024. december 16-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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