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KOMITENOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til gennemforselsretsakter om tidsbegransede
undtagelser for visse typer medicinsk keleudstyr i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/573 om fluorholdige
drivhusgasser (F-gas forordningen) (komitesag)

KOM-dokumenter foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til gennemforselsretsakter om tidsbegraensede undtagelser fra
markedsforingsforbud af visse typer medicinsk keleudstyr 1 henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2024/573 om fluorholdige drivhusgasser (F-gas forordningen). Forslagene
giver tilladelse til fortsat markedsforing efter d. 1. januar 2025 til visse typer medicinsk keleudstyr
med klimaskadelige gasser med et globalt opvarmningspotentiale (GWP), der er 2.500 gange
staerkere end CO.. Forslagene vedrerer specifikt kryotekniske frysere (ned til -150°C), blodtransport
kasser, blodplasma chokfrysere samt udstyr til forberedelse af prover til flow cytometri og andre
typer af celleanalyse, som fortsat ma anvende fluorholdige drivhusgasser (F-gasser). Forslagene
gtver tilladelse til kryotekniske frysere frem til d. 31. december 2028 og til de ovrige typer udstyr
frem til d. 31. december 2026 under forudsztning af, at udstyret er maerket med pracisering af
gyldighedsperioden for undtagelsen, som krzevet i artikel 12, stk. 2 1 F-gas forordningen. Forslagene
forventes til afstemning 1 skriftlig procedure i F-gas forvaltningskomitéen med frist d. 2. december
2024. Forslagene forventes ikke at have naevnevardige okonomiske eller administrative
konsekvenser for erhveruvslivet - ej heller statsfinansielle konsekvenser. Forslagene forventes ikke at
pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark. Det europaeiske marked for kryotekniske frysere vurderes
at besta af feerre end 10 virksomheder, herunder i Danmark. Undtagelsen forventes at vaere relevant
for alle producenter pa det europaeiske marked. Regeringen ensker generelt at begranse
udledningen af F-gasser sa vidt muligt, herunder ved markedsforingsforbud med graenser for den
maksimale klimapavirkning af de fluorholdige drivhusgasser. I de konkrete sager drejer det sig om
samfundskritiske anvendelser med primaer anvendelse pa laboratorier og i sundhedsvasenet. Der er
tkke udstyr pd markedet 1 EU, som lever op til forbuddets krav og sdledes ingen alternativer.
Regeringen agter pd den baggrund at stoette forslagene.

Baggrund
Kommissionen har fremsat forslag til gennemforselsretsakter om tidsbegransede undtagelser fra

markedsferingsforbud af visse typer medicinsk keleudstyr.



Forslagene er fremsat i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/573 om
fluorholdige drivhusgasser (F-gas forordningen). Forslagene har hjemmel i F-gas forordningens artikel
11, stk. 5.

Forslagene behandles i en undersggelsesprocedure i F-gas forvaltningskomiteen. Afgiver Komitéen en
positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver Komitéen en
negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet Kommissionen
inden for to maneder kan foreleegge Komitéen et eendret forslag eller inden for en maned kan
forelegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan
Kommissionen vedtage forslaget/inden for to maneder foreleegge komitéen et andret forslag eller
inden for en méned forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret
flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver
appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver
appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen vedtage forslaget.

Forslagene forventes til afstemning i skriftlig procedure i F-gas forvaltningskomitéen med frist d. 2.
december 2024.

Formal og indhold

F-gas forordningens bilag IV indeholder en raekke markedsferingsforbud af visse typer udstyr med
indhold af F-gasser. Forbuddenes formal er dels at reducere udslippet af F-gasser i EU og dermed
bidrage til at opfylde EU’s klimamalseetning og dels at sikre, at EU opfylder Montreal-protokollens
forpligtelser med hensyn til HFC-gasser i samspil med F-gas forordningens nedtrapning af kvoter til
HFC-gasser (fluorcarbonhydrider, pa engelsk hydrofluorocarbons).

Forordningens artikel 11, stk. 5 giver mulighed for at Kommissionens undtagelsesvist, efter en
begrundet anmodning fra medlemsstats kompetente myndigheder og under hensyntagen til
forordningens maél, kan fremsztte forslag om undtagelse i op til 4 ar til markedsfering af produkter og
anlaeg eller udstyr, der er anfert i bilag IV.

Det skal i en begrundet anmodning godtgeres, at der for en bestemt produktkategori ikke findes
alternativer, eller at alternativer ikke kan anvendes af tekniske eller sikkerhedsmaessige grunde, eller
at anvendelsen af teknisk egnede og sikre alternativer ville medfere uforholdsmaessigt store
omkostninger.

Forbuddet i bilag IV, punkt 4 fastleegger, at den 1. januar 2025 strammes forbuddet for stationaere
koleanlaeg fra anvendelse af kalemidler med maksimalt globalt opvarmningspotentiale (GWP) pa 2500
til kelemidler med en maksimal GWP péa 150 for selvsteendige kaleanleg eller selvsteendigt keleudstyr,
bortset fra chillere og andet udstyr reguleret i andre punkter under bilag IV.

Den 15. maj 2024 indgav de nederlandske myndigheder en anmodning om undtagelse for kryotekniske
frysere (ned til -150°C), der falder under forbuddet i bilag IV, punkt 4. Anmodningen begrundes med,
at der er mange tekniske udfordringer i at omstille til alternative kglemidler uden at ga pa kompromis
med sikkerheden, energieffektiviteten og udstyrets ydeevne. Kryotekniske frysere anvendes til
opbevaring af levende organismer, celler og veev med samfundskritiske anvendelser inden for
videnskab og sundhedssystemet. Der er en risiko for manglende tilgeengelighed af udstyret pa
markedet, safremt der ikke gives en undtagelse. Kommissionen har vurderet, at betingelserne for
undtagelse er opfyldt og foreslar, at der gives en undtagelse frem til d. 31. december 2028.



Det europaiske marked for kryotekniske frysere vurderes at bestd af feerre end 10 virksomheder, og
undtagelsen vurderes at vaere relevant for alle producenter i EU, herunder i Danmark.

Den 14. oktober 2024 indgav de luxembourgske myndigheder en anmodning om undtagelse for
blodtransportkasser og blodplasma chokfrysere, der falder under forbuddet i bilag IV, punkt 4.
Anmodningen begrundes med, at der er mange tekniske udfordringer i at omstille til alternative
kolemidler uden at ga pd kompromis med sikkerheden. Der er behov for en overgangsperiode for, at
overgangen til alternative kolemidler sker sikkert og uden uforholdsmaessigt store omkostninger samt
for at sikre kontinuiteten i forsyningen af blodprodukter, der er essentielle for mange medicinske
anvendelser. Kommissionen har vurderet, at betingelserne for undtagelse er opfyldt og foreslar, at der
gives en undtagelse frem til d. 31. december 2026.

Den 28. oktober 2024 indgav de gstrigske myndigheder en anmodning om undtagelse for udstyr til
forberedelse af prover til flow cytometri og andre typer af celleanalyse, der falder under forbuddet i
bilag IV, punkt 4. Anmodningen begrundes med, at der er tekniske udfordringer forbundet med at
omstille til alternative kelemidler uden at ga pa kompromis med sikkerheden. Der er behov for en
overgangsperiode, for at overgangen til alternative kalemidler sker sikkert og uden uforholdsmaessigt
store omkostninger samt for at sikre kontinuiteten i forsyningen af denne type udstyr, som anvendes
til vigtig in-vitro diagnostik af bl.a. krefttyper og immunreaktioner. Kommissionen har vurderet, at
betingelserne for undtagelse er opfyldt og foreslér, at der gives en undtagelse frem til d. 31. december
2026.

For alle tre undtagelser gives de under forudsetning af, at udstyret er merket med preecisering af
gyldighedsperioden for undtagelsen, som kraevet i artikel 12, stk. 2 i F-gas forordningen.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslagene til gennemforselsretsakter.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Kommissionens forslag til gennemfoarelsesretsakter under F-gas forordningen har direkte
retsvirkning i Danmark og skal ikke implementeres i dansk ret.

Anvendelsen af f-gasser er desuden reguleret i bekendtggrelse nr. 1013 om regulering af visse
industrielle drivhusgasser (F-gas bekendtggrelsen), som pa visse punkter er skrappere end F-gas
forordningen. Anvendelserne, der sgges om undtagelse for, er undtaget i F-gas bekendtgerelsens bilag
1.

Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser
En vedtagelse af forslagene har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Okonomiske konsekvenser
Forslagene har ingen statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller

konsekvenser for EU’s budget. Forslagene skonnes ikke at medfore naevnevaerdige erhvervs- eller
samfundsgkonomiske konsekvenser.



Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser
En vedtagelse af forslagene skonnes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Horing
Et notat om forslagene har vaeret i hering i EU-Miljespecialudvalget. Der er ikke indkommet
bemerkninger.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre
medlemsstater. Pa baggrund af de kompetente myndigheders anmodninger om undtagelser, forventes
der at vaere et kvalificeret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens generelle holdning

Regeringen gnsker generelt at begraense udledningen af F-gasser sa vidt muligt, herunder ved
markedsfaringsforbud med graenser for den maksimale klimapévirkning af de fluorholdige
drivhusgasser.

Regeringen finder, at betingelser for undtagelse generelt er opfyldt, idet der ikke er udstyr inden for de
specifikke produktkategorier pad markedet i EU, som lever op til forbuddets krav. Der er sdledes ingen
alternativer pa nuvaerende tidspunkt. Regeringen finder desuden, at der er tale om samfundskritiske
anvendelser med primer anvendelse pa laboratorier og i sundhedsvaesenet.

Regeringen agter pa den baggrund at statte forslagene.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



