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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/3122
z dnia 16 grudnia 2024 r.

zezwalajgce na zwolnienie na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2024/573 w odniesieniu do stosowania fluorowanych gazéw cieplarnianych o GWP réwnym
150 lub wigkszym w pojemnikach do transportu krwi i kontaktowych zamrazarkach szokowych do
osocza krwi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/573 z dnia 7 lutego 2024 r. w sprawie
fluorowanych gazéw cieplarnianych, zmieniajace dyrektywe (UE) 2019/1937 i uchylajace rozporzadzenie (UE)
nr 5172014 ('), w szczegdlnosci jego art. 11 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W pkt 4 zalgcznika IV do rozporzadzenia (UE) 2024/573 od dnia 1 stycznia 2025 r. zakazuje si¢ wprowadzania do
obrotu samodzielnych urzadzeri chlodniczych, z wyjatkiem chilleréw, zawierajacych fluorowane gazy cieplarniane
0 GWP réwnym 150 lub wigkszym, chyba ze jest to wymagane do spelnienia wymogéw bezpieczenstwa w miejscu
eksploatacji.

(2)  Na podstawie art. 11 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2024/573 w dniu 14 pazdziernika 2024 r. wlaSciwy organ
Luksemburga przedlozyl Komisji wniosek o udzielenie autoryzacji na zwolnienie umozliwiajace wprowadzanie do
obrotu w Unii pojemnikéw do transportu krwi i kontaktowych zamrazarek szokowych do osocza krwi, ktére sg
objete zakresem pkt 4 zalacznika IV do rozporzadzenia (UE) 2024/573.

(3)  Pojemniki do transportu krwi to jednolite systemy pobierania, przechowywania i dostarczania krwi. Utrzymuja one
krew lub skladniki krwi w temperaturze ochronnej od 2 °C do 6 °C, lub skladniki plytek krwi w temperaturze
od 20 °C do 24 °C, az do momentu, gdy bedg gotowe do uzycia. Kontaktowe zamrazarki szokowe do osocza krwi
sg urzadzeniami stosowanymi do szybkiego zamrazania osocza krwi do temperatury wewnetrznej -30 °C.

(4)  We wniosku o zwolnienie stwierdzono, ze obecnie pojemniki do transportu krwi i kontaktowe zamrazarki szokowe
do osocza krwi sa w duzym stopniu uzaleznione od fluorowanych gazéw cieplarnianych o GWP powyzej 150 oraz
ze istnieje wiele probleméw technicznych zwigzanych z opracowaniem urzadzenia, ktére moze wykorzystywaé
substancje alternatywne bez uszczerbku dla bezpieczenstwa. Aby zapewni¢ bezpieczne stosowanie rozwiazan
alternatywnych, wprowadzi¢ niezbedne zmiany konstrukcyjne i utrzymac koszty na proporcjonalnym poziomie,
potrzebny jest czas na ulatwienie przej$cia na czynniki chlodnicze o GWP mniejszym niz 150. Ponadto istnieje
réwniez ryzyko co do dostepnosci produktéw na rynku, w przypadku gdyby producenci takich urzadzen nie mogli
ich juz dostarczal. W razie braku zwolnienia takie urzadzenia nie bedg réwniez dopuszczone do wywozu od dnia
12 marca 2025 r., zgodnie z art. 22 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2024/573.

(5)  We wniosku o zwolnienie zwrdcono si¢ o przedluzenie o dwa lata zwolnienia z zakazu wprowadzania do obrotu,
aby moc sfinalizowaé opracowanie i testowanie nowych urzadzeni spetniajagcych wymogi oraz zapewnié cigglosé
dostaw produktéw krwiopochodnych o krytycznym znaczeniu dla wielu pilnych i niezbednych zabiegéw
medycznych.

(6)  Komisja ocenita wniosek o zwolnienie i uznala, ze warunki okre§lone w art. 11 ust. 5 lit. a) i b) rozporzadzenia
(UE) 2024/573 s3 spelnione. Komisja uwaza rowniez, ze w takich wyjatkowych okoliczno$ciach nalezy zapewnié
wystarczajaca ilo$¢ czasu, aby uniknaé zaklocen rynku w dostawach tego rodzaju niezbednych urzadzen. Komisja
uwaza, ze w tym wyjatkowym przypadku uzasadniony bylby okres 2 lat.

(') Dz.U.L, 2024/573, 20.2.2024, ELL: http:|/data.europa.eufelijreg/2024/57 3oj.
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(7)  Biorac pod uwage, ze zakaz wprowadzania do obrotu w Unii urzadzen, o ktérych mowa w zwolnieniu, ma
zastosowanie od dnia 1 stycznia 2025 r., niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie nastepnego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig komitetu do spraw fluorowanych gazéw
cieplarnianych ustanowionego na podstawie art. 34 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2024/573,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Na zasadzie odstepstwa od pkt 4 zalgcznika IV do rozporzadzenia (UE) 2024/573, od dnia 1 stycznia 2025 r. do dnia
31 grudnia 2026 r. zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu pojemnikéw do transportu krwi i kontaktowych zamrazarek

szokowych do osocza krwi zawierajacych fluorowane gazy cieplarniane o GWP réwnym 150 lub wigkszym, pod
warunkiem ze sg one opatrzone etykietg zgodnie z art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2024/573:

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2025 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 grudnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/3122 z dnia 16 grudnia 2024 r. zezwalające na zwolnienie na podstawie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/573 w odniesieniu do stosowania fluorowanych gazów cieplarnianych o GWP równym 150 lub większym w pojemnikach do transportu krwi i kontaktowych zamrażarkach szokowych do osocza krwi 

