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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20243122
ze dne 16. prosince 2024,

kterym se povoluje vyjimka podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/573, pokud jde
o pouziti fluorovanych sklenikovych plynit s GWP nejméné 150 v boxech pro pfepravu krve
a kontaktnich Sokovych zmrazovacich plazmy

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/573 ze dne 7. tnora 2024 o fluorovanych sklenikovych
plynech, o zméné smérnice (EU) 2019/1937 a o zruSeni nafizeni (EU) ¢. 517/2014 ('), a zejména na ¢l. 11 odst. 5
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Piiloha IV bod 4 nafizeni (EU) 2024/573 zakazuje od 1. ledna 2025 uvddét na trh samostatnd chladici zafizent,
s vyjimkou chladi¢t kapalin, kterd obsahujf fluorované sklenikové plyny s GWP nejméné 150, kromé pfipadu, kdy
je to nezbytné pro splnéni bezpe¢nostnich pozadavka v misté provozu.

(2)  Dne 14. fjna 2024 piedlozily ptislusné lucemburské orgdny podle ¢l. 11 odst. 5 nafizeni (EU) 2024/573 Komisi
Zadost o povoleni vyjimky umoziiujici uvést na trh Unie boxy pro pfepravu krve a kontaktni Sokové zmrazovace
plazmy, které spadaji do oblasti pisobnosti pfilohy IV bodu 4 nafizeni (EU) 2024/573.

(3)  Boxy pro piepravu krve jsou jednotnym systémem pro odbér, skladovani a dodavani krve. Uchovavaji krev nebo
krevni slozky pfi ochranné a stabilni teploté mezi 2 °C a 6 °C nebo slozky krevnich desti¢ek v rozmezi od 20 °C do
24 °C, dokud nejsou ptipraveny k pouziti. Kontaktni Sokové zmrazovale plazmy jsou zafizeni pouZzivand
k rychlému zmrazovéni krevni plazmy na teplotu —30 °C v jadfe.

(4) 'V zadosti o vyjimku se uvadi, Ze v soucasné dobé jsou boxy pro piepravu krve a kontaktni Sokové zmrazovace
plazmy do zna¢né miry zdvislé na fluorovanych sklenikovych plynech s GWP nejméné 150 a Ze vyvoj zafizeni,
Aby se zajistilo bezpe¢né pouzivani alternativ, provedly nezbytné zmény tykajici se designu a aby se ndklady
udrzely na ptiméfené drovni, je zapottebi urcity cas, aby se usnadnil pfechod na chladiva s hodnotou GWP nizsi
nez 150. Kromé toho existuje riziko, pokud jde o dostupnost vyrobku na trhu v pfipadé, Ze vyrobci téchto zafizeni
jiz nemohou zafizeni dodévat. Pfi neexistenci vyjimky nebude podle ¢l. 22 odst. 3 nafizeni (EU) 2024/573 ode dne
12. btezna 2025 rovnéz povolen vyvoz tohoto zafizeni.

(5)  Zadost o vyjimku pozaduje odlozeni zdkazu uvddéni na trh o dva roky s cilem dokongit vyvoj a testovéni novych
vyhovujicich zaf{zeni a zajistit kontinuitu doddvek kritickych krevnich produktl nezbytnych pro mnoho
naléhavych a zivotné dtlezitych lékafskych zakroki.

(6)  Komise posoudila zddost o vyjimku a domnivd se, Ze podminky stanovené v ¢l. 11 odst. 5 pism. a) a b) nafizen{
(EU) 2024/573 jsou splnény. Komise se rovnéz domnivd, Ze za téchto vyjime¢nych okolnosti by mél byt poskytnut
dostatek casu, aby se zabrdnilo naruseni trhu s dodavkami téchto zakladnich zafizeni. Komise se domnivd, Ze
obdobi dvou let by bylo v tomto vyjime¢ném piipadé odiivodnéné.

() Ut vést. L, 2024/573, 20.2.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/573 oj.
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(7)  Vzhledem k tomu, Ze zdkaz uvadéni typu zafizeni uvedeného ve vyjimce na trh Unie se pouZije ode dne 1. ledna
2025, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost prvnim dnem po vyhldSeni v Utednim véstniku Evropské unie.

(8)  Opatfen{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro fluorované sklenikové plyny
ziizeného ¢l. 34 odst. 1 nafizeni (EU) 2024/573,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Odchylné od ptilohy IV bodu 4 nafizeni (EU) 2024/573 je od 1. ledna 2025 do 31. prosince 2026 povoleno uvadét na trh
boxy pro pfepravu krve a kontaktni §okové zmrazovace plazmy obsahujici fluorované sklenikové plyny s GWP nejméné
150, pokud jsou oznaceny podle ¢l. 12 odst. 2 nafizeni (EU) 2024/573.

Cldnek 2
Toto naifzeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2025.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 16. prosince 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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