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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/3122
av den 16 december 2024.

om godkinnande av ett undantag i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2024/573 vad giller anvindning av fluorerade vixthusgaser med en GWP pd 150 eller mer i
transportlddor for blod och snabbverkande kontaktfrysar for blodplasma

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024573 av den 7 februari 2024 om fluorerade
vixthusgaser, om dndring av direktiv (EU) 2019/1937 och om upphdvande av forordning (EU) nr 517/2014 ('), sarskilt
artikel 11.5, och

av foljande skal:

(1)  Enligt punkt 4 i bilaga IV till férordning (EU) 2024/573 f6rbjuds frdn och med den 1 januari 2025 utslippande pd
marknaden av fristdende kylutrustning, utom vétskekylaggregat, som innehéller fluorerade vixthusgaser med en
GWP pa 150 eller mer, utom om dessa krivs for att uppfylla sikerhetsnormer pé platsen for driften.

(2)  Luxemburgs behoriga myndighet limnade den 14 oktober 2024, i enlighet med artikel 11.5 i forordning
(EU) 2024/573, in en begdran till kommissionen om godkidnnande av ett undantag for att tillta utslippande pa
unionsmarknaden av transportlddor for blod och snabbverkande kontaktfrysar fér blodplasma, vilka omfattas av
punkt 4 i bilaga IV till f6rordning (EU) 2024/573.

(3)  Transportlddor for blod dr samlade system for insamling, lagring och leverans av blod. De héller blod eller
blodkomponenter pé en skyddande och stabil temperatur mellan 2 °C och 6 °C eller trombocyter mellan 20 °C
och 24 °C tills de ska anvindas. Snabbverkande kontaktfrysar for blodplasma dr utrustning som anvénds for snabb
infrysning av blodplasma till en kdrntemperatur pa —30 °C.

(4) I begdran om undantag anges att transportlidor for blod och snabbverkande kontaktfrysar for blodplasma for
ndrvarande dr starkt beroende av fluorerade vixthusgaser med en GWP pd mer 4n 150 och att det finns méanga
tekniska utmaningar med att utveckla utrustning som kan anvinda alternativa dmnen utan att dventyra sikerheten.
For att sdkerstilla att alternativen kommer att anvandas pd ett sikert sitt, gora nodvindiga formgivningsindringar
och hélla kostnaderna pa en proportionerlig niva behovs tid f6r att underldtta omstillningen till koldmedier med ett
GWP-virde under 150. Det finns dessutom en risk for att tillgdngen till produkter pd marknaden lider om
tillverkarna av sddan utrustning inte langre kan tillhandahélla utrustningen. I avsaknad av ett undantag kommer
sddan utrustning inte heller att fi exporteras fran och med den 12 mars 2025 i enlighet med artikel 22.3 i
forordning (EU) 2024/573.

(5)  Ibegiran om undantag begirs en tvddrig forlingning avseende forbudet mot utslippande pd marknaden for att det
ska gd att slutfora utvecklingen och testningen av nya maskiner som uppfyller kraven och sikerstilla kontinuitet i
forsorjningen av kritiska blodprodukter som 4r nédvindiga for manga akuta och livsviktiga medicinska insatser.

(6)  Kommissionen har bedomt begiran om undantag och anser att de villkor som anges i artikel 11.5 a och b i
forordning (EU) 2024/573 dr uppfyllda. Kommissionen anser dven att det under dessa sirskilda omstindigheter bor
beviljas tillrackligt med tid for att undvika marknadsstorningar for leveranserna av sddan visentlig utrustning.
Kommissionen anser att en period pd tva dr skulle vara motiverad i detta sdrskilda fall.
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(7)  Med tanke pd att forbudet mot utslippande pd unionsmarknaden av den typ av utrustning som avses i undantaget
borjar gilla den 1 januari 2025 bor denna forordning trida i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

(8)  De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frin den kommitté for fluorerade
vixthusgaser som inrdttats enligt artikel 34.1 i forordning (EU) 2024/573.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genom undantag frén punkt 4 i bilaga IV till forordning (EU) 2024/573 ska utslippande pd marknaden av transportlador
for blod och snabbverkande kontaktfrysar for blodplasma vilka innehéller fluorerade vixthusgaser med en GWP pé 150
eller mer tilldtas frdn och med den 1 januari 2025 till och med den 31 december 2026, under forutsittning att de mérks i
enlighet med artikel 12.2 i forordning (EU) 2024/573.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2025.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 16 december 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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