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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/ 3122 AL COMISIEI
din 16 decembrie 2024

de autorizare a unei derogiri in temeiul Regulamentului (UE) 2024/573 al Parlamentului European si
al Consiliului in ceea ce priveste utilizarea gazelor fluorurate cu efect de serd cu un potential de
incilzire globald de 150 sau mai mult in cutiile pentru transportul singelui si in congelatoarele
pentru congelarea rapidi a plasmei

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2024/573 al Parlamentului European si al Consiliului din 7 februarie 2024 privind
gazele fluorurate cu efect de serd, de modificare a Directivei (UE) 2019/1937 si de abrogare a Regulamentului (UE)
nr. 517/2014 (), si in special articolul 11 alineatul (5),

intrucat:

(1) Punctul 4 din anexa IV la Regulamentul (UE) 2024573 interzice, de la 1 ianuarie 2025, introducerea pe piatd a
echipamentelor de refrigerare autonome, cu exceptia racitoarelor, care contin gaze fluorurate cu efect de serd cu
GWP de 150 sau mai mare, cu exceptia cazului in care acestea sunt necesare pentru a indeplini cerintele de
sigurantd la locul de functionare.

(2) In temeiul articolului 11 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2024/573, la 14 octombrie 2024, autorititile
competente din Luxemburg au transmis Comisiei o cerere de autorizare a unei derogdri pentru a permite
introducerea pe piata Uniunii a cutiilor pentru transportul sangelui si a congelatoarelor pentru congelarea rapida a
plasmei care intrd in domeniul de aplicare al punctului 4 din anexa IV la Regulamentul (UE) 2024/573.

(3)  Cutiile pentru transportul singelui sunt sisteme unice de colectare, depozitare si livrare a singelui. Acestea mentin
sangele sau componentele sanguine la o temperaturd protectoare si stabild intre 2 °C si 6 °C sau plachetele sanguine
intre 20 °C si 24 °C pand cind sunt gata de utilizare. Congelatoarele pentru congelarea rapidd a plasmei sunt
dispozitive utilizate pentru congelarea rapidd a plasmei la o temperaturd internd de — 30 °C.

(4)  Cererea de derogare prevede ci, in prezent, cutiile pentru transportul singelui si congelatoarele pentru congelarea
rapidd a plasmei se bazeazd in mare masurd pe gaze fluorurate cu efect de serd cu un potential de incdlzire globald
(GWP) de peste 150 si cd existd multe provocdri tehnice legate de dezvoltarea unui echipament care poate utiliza
substante alternative fird a compromite siguranta. Pentru a se asigura faptul cd alternativele vor fi utilizate in
conditii de sigurantd, pentru a efectua modificdrile necesare ale designului si pentru a se mentine costurile la un
nivel proportional, este nevoie de timp pentru a facilita trecerea la agenti frigorifici cu o valoare GWP mai micid de
150. In plus, existd, de asemenea, un risc pentru disponibilitatea produselor pe piatd, in cazul in care producitorii
unor astfel de echipamente nu mai pot furniza echipamente. In absenta unei derogari, incepand cu 12 martie 2025,
astfel de echipamente nu vor mai fi autorizate nici pentru export, in conformitate cu articolul 22 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2024/573.

(5)  Cererea de derogare solicitd o prelungire cu doi ani a interdictiei de introducere pe piatd pentru a permite finalizarea
dezvoltarii si testdrii de noi masini conforme si pentru a asigura continuitatea aproviziondrii cu produse din singe
esentiale pentru multe interventii medicale urgente si vitale.

(6)  Comisia a evaluat cererea de derogare si considerd cd sunt indeplinite conditiile previzute la articolul 11 alineatul (5)
literele (a) si (b) din Regulamentul (UE) 2024/573. Comisia considerd, de asemenea, cd, in astfel de circumstante
exceptionale, ar trebui si se acorde suficient timp pentru a se evita perturbarea pietei in ceea ce priveste
aprovizionarea cu astfel de echipamente esentiale. Comisia considerd cd o perioadd de 2 ani ar fi justificatd in acest
caz exceptional.

() JOL,2024/573,20.2.2024, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg/2024/573/oj.
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(7)  Avand in vedere cd interdictia de introducere pe piata Uniunii a tipului de echipamente mentionat in derogare se
aplicd de la 1 ianuarie 2025, prezentul regulament ar trebui sa intre in vigoare in ziua urmdtoare datei publicdrii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(8)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru gazele fluorurate cu efect
de serd, instituit prin articolul 34 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2024/573,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Prin derogare de la punctul 4 din anexa IV la Regulamentul (UE) 2024/573, introducerea pe piatd a cutiilor pentru
transportul sangelui si a congelatoarelor pentru congelarea rapidi a plasmei care contin gaze fluorurate cu efect de serd cu

un potential de incilzire globald de 150 sau mai mult este autorizatd de la 1 ianuarie 2025 pani la 31 decembrie 2026, cu
conditia ca acestea si fie etichetate in temeiul articolului 12 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2024/573.

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplici de la 1 ianuarie 2025.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 16 decembrie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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