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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, 7.12.2023
COM(2023) 781 final

2023/0454 (COD)

Proposta ghal
DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li temenda d-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-
attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifi¢i u teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimici

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

{SWD(2023) 850 final}
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
. Ragunijiet u objettivi tal-proposta

L-Unjoni Ewropea zviluppat qafas regolatorju komprensiv ghas-sustanzi kimici biex tizgura
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent mill-effetti dannuzi tas-
sustanzi kimici, tappogga l-funzjonament effi¢jenti tas-suq intern ghas-sustanzi kimi¢i, u
tippromwovi I-kompetittivita u I-innovazzjoni tal-industrija tal-UE. Il-qafas jikkonsisti f’aktar
minn 40 bicca ta’ legizlazzjoni li jindirizzaw: (i) il-produzzjoni u t-tqeghid fis-suq ta’ sustanzi
kimi¢i u prodotti li fihom sustanzi kimici; (ii) I-emissjonijiet ta’ sustanzi kimici u s-sikurezza
tal-haddiema; (iii) il-prodotti tal-konsumatur; (iv) I-ikel u 1-ghalf; (v) u I-ambjent.

Il-kontroll tal-idoneita tal-aktar legizlazzjoni rilevanti tal-UE dwar is-sustanzi kimi¢i'
kkonkluda 1i, b’mod generali, din il-legizlazzjoni taghti r-rizultati mahsuba u hija adattata
ghall-iskop taghha. Madankollu, hemm nuqqasijiet fil-konsistenza tal-valutazzjonijiet tas-
sikurezza, fl-effi¢jenza tal-hidma teknika u xjentifika sottostanti, u fil-konsistenza tar-regoli
ta’ trasparenza.

L-implimentazzjoni tal-istrumenti legizlattivi individwali hija appoggata minn volum kbir ta’
hidma teknika u xjentifika. Skont il-legizlazzjoni inkwistjoni, il-hidma tinbeda minn korpi
differenti f’punti ta’ zmien differenti, bl-uzu ta’ data differenti u titwettaq minn Certi agenziji
tal-UE (I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA), 1-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-lkel, 1-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent u 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini),
kumitati xjentifici, gruppi ta’ esperti, dipartimenti tal-Kummissjoni u kuntratturi. Dan xi drabi
jwassal ghal eziti inkonsistenti tal-valutazzjonijiet ghall-istess sustanzi kimi¢i f’legizlazzjoni
differenti. Dan huwa uzu ineffi¢jenti tar-rizorsi u jgib mieghu kostijiet mhux mehtiega — mill-
operat ta’ diversi kumitati li jwettqu valutazzjonijiet simili, ghall-valutazzjoni tal-istess
sustanza kimika minn diversi kumitati/korpi u d-duplikazzjoni tal-appogg ta’ hidma teknika u
xjentifika b’eziti potenzjalment divergenti tal-valutazzjoni tal-periklu jew tar-riskju. Barra
minn hekk, il-valutazzjonijiet 1i ma jitwettqux mill-agenziji tal-UE xi drabi jigu kkritikati
mill-partijiet ikkonc¢ernati bhala li ma humiex trasparenti u inkluzivi bizzejjed u li ma
ghandhomx bizzejjed kwalita u robustezza xjentifika.

Filwagqt li jibni fuq is-sejbiet tal-kontroll tal-idoneita, il-Patt Ekologiku Ewropew? jipprezenta
l-impenn “li jigi rivedut kif jintuzaw ahjar l-agenziji u I-korpi xjentific¢i tal-UE biex jimxu lejn
process ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda” u biex tigi pprovduta trasparenza akbar
meta tigi prijoritizzata l-azzjoni biex jigu indirizzati s-sustanzi kimici. L-istrategija dwar is-
sustanzi kimi¢i ghas-sostenibbiltd® (minn hawn ‘il quddiem “Strategija”) zviluppat

Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni dwar il-Kontroll tal-Idoneita tal-aktar legizlazzjoni
rilevanti dwar is-sustanzi kimi¢i (minbarra REACH), kif ukoll l-aspetti relatati tal-legizlazzjoni
applikati ghall-industriji downstream li jakkumpanjaw id-dokument: Ir-Rapport tal-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-
Regjuni: Is-sejbiet tal-Kontroll tal-Idoneita tal-aktar legizlazzjoni rilevanti dwar is-sustanzi kimici
(minbarra REACH) u 1-isfidi, il-lakuni u d-dghufijiet identifikati (SWD(2019) 199).

Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill Ewropew, lill-Kunsill, lill-

Kumitat Ekonomiku u Soéjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni: [1-Patt Ekologiku Ewropew
(COM/2019/640 final).

Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni: Strategija dwar is-Sustanzi Kimic¢i ghas-Sostenibbilta Lejn
Ambjent Hieles mit-Tossi¢ita (COM(2020) 667 final).
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b1

ulterjorment il-kuncett ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda” u ddeskrivietu bhala approc¢
biex itejjeb l-effi¢jenza, il-konsistenza u t-trasparenza generali tat-twettiq ta’ valutazzjonijiet
tas-sikurezza kimika fil-legizlazzjoni kollha.

Zewg mizuri ewlenin stabbiliti fl-istrategija biex jittejbu l-effi¢jenza, il-konsistenza u t-
trasparenza generali ghandhom I-ghan li:

e “jirrazzjonalizzaw l-uzu tal-gharfien espert u tar-rizorsi billi jipproponu I-
attribuzzjoni mill-gdid tal-hidma teknika u xjentifika fuq is-sustanzi Kimici
mwettqa taht il-bi¢¢iet rilevanti tal-legizlazzjoni lill-agenziji Ewropej”;

e jizguraw “allokazzjoni cara tar-responsabbiltajiet u kooperazzjoni tajba fost I-
agenziji Ewropej”. II-Kunsill* laga’ l-inizjattiva “sustanza wahda, valutazzjoni
wahda” u 1-Parlament Ewropew® laga’ l-appro¢¢ “sustanza wahda, valutazzjoni tal-
periklu wahda”.

Ir-riallokazzjoni tal-kompiti ezistenti u l-allokazzjoni ta’ kompiti godda lill-agenziji tal-UE
jehtiegu emendi mmirati tal-bic¢iet ezistenti tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimic¢i. Il-mod
preferut kif isir dan huwa billi jigu introdotti bidliet fl-allokazzjoni tal-kompiti meta 1-bic¢iet
individwali tal-legizlazzjoni jkunu ged jigu riveduti. Madankollu, revizjoni shiha ta’ bicciet
individwali ta’ legizlazzjoni mhux dejjem tkun f’waqtha jew xierqa, u ghalhekk huma
mehtiega emendi biex dawn il-bicciet ta’ legizlazzjoni jigu adattati barra minn revizjoni shiha.

Dan huwa 1-kaz ghar-Regolamenti: ir-Regolament (UE) 2019/1021 dwar il-pollutanti organici
persistenti (“ir-Regolament dwar il-POPs”)® u r-Regolament (UE) 2017/745 dwar apparati
medi¢i’. L-emendi tar-regolamenti huma proposti minn proposta ghal Regolament
(“Regolament Omnibus™)®. L-ECHA ghandha tigi assenjata biex twettaq kompiti xjentifi¢i u
tekni¢i relatati mas-sustanzi kimi¢i deskritti fiz-zewg regolamenti. Il-proposta rispettiva
temenda wkoll ir-Regolament (KE) Nru 401/2009 1i jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent’ u r-Regolament (KE) Nru 178/2002 i jistabbilixxi 1-prin¢ipji generali u r-rekwiziti
tal-ligi dwar l-ikel, l-istabbiliment tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel u I-
istabbiliment ta’ proc¢eduri fi kwistjonijiet ta’ sikurezza tal-ikel'® biex tigi zgurata
kooperazzjoni tajba fost l-agenziji tal-UE dwar l-aspetti kollha li jinvolvu Il-effi¢jenza, il-
konsistenza u t-trasparenza tal-valutazzjonijiet kimici.

11-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar 1-Istrategija dwar is-Sustanzi Kimi¢i Sostenibbli tal-Unjoni, 2021.
Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tal-10 ta’ Lulju 2020 dwar I-Istrategija ghas-Sostenibbilta fir-
rigward tas-Sustanzi Kimic¢i (2020/2531(RSP)) (GU C 371, 15.9.2021, p. 75).

6 Ir-Regolament (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar il-
pollutanti organi¢i persistenti (GU L 169 25.6.2019, p. 45).
7 Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati

medic¢i, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE)

Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L1175.5.2017, p. 1).

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru

178/2002, (KE) Nru 401/2009, (UE) 2017/745 u (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifi¢i u tekni¢i u t-titjib tal-kooperazzjoni fost 1-

agenziji tal-Unjoni fil-qasam tas-sustanzi kimici

9 Ir-Regolament (KE) Nru 401/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ April 2009 dwar I-
Agenzija Ewropea ghall-Ambjent u n-Network Ewropew ta’ Informazzjoni u Osservazzjoni tal-
Ambjent (GU L 126 21.5.2009, p. 13).

10 Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar 2002 li
jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Tkel u jistabbilixxi I-pro¢eduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (GU L 031 1.2.2002, p. 1).
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Din il-proposta tiffoka fuq I-emendar tad-Direttiva 2011/65/UE dwar ir-restrizzjoni tal-uzu ta’
¢erti sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku (“id-Direttiva RoHS”)!!. Din il-
proposta ssegwi l-appro¢¢ ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda” u ghandha 1-ghan li
temenda b’mod limitat id-Direttiva 2011/65/UE sabiex talloka 1-kompiti xjentifi¢i u teknic¢i
ezistenti lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i. Ghalhekk, din il-proposta hija marbuta
mill-qrib mar-Regolament Omnibus biex tigi zgurata l-konsistenza, biex ikun hemm
konformita mal-kuncett ta’ ‘“sustanza wahda, valutazzjoni wahda” u biex titlesta I-
attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti ghad-Direttiva 2011/65/UE.

L-objettivi tal-proposta huma li jigi zgurat li:

e l-allokazzjoni tar-responsabbiltajiet ghat-twettiq tal-valutazzjonijiet u I-hidma teknika u
xjentifika sottostanti dwar is-sustanzi kimi¢i hija cara, tisfrutta u timmassimizza s-
sinergiji u taghmel l-ahjar uzu mill-gharfien espert u mir-rizorsi disponibbli;

e ir-rizultati tangibbli huma ta’ kwalita xjentifika gholja u l-pro¢eduri huma trasparenti u
inkluzivi.

. Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam ta’ politika

Kif deskritt hawn fuq, din il-proposta hija marbuta mar-Regolament Omnibus izda wkoll ma’
proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar id-data dwar is-sustanzi
kimic¢i. Dik il-proposta, fost l-ohrajn, se jkollha I-ghan li ssahhah il-kondivizjoni u 1-uzu mill-
¢did ta’ data v informazzjoni dwar is-sustanzi kimici fost I-agenziji tal-UE u l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri. Dan se jkompli jikkontribwixxi ghat-titjib tal-konsistenza, -
effi¢jenza u t-trasparenza tal-valutazzjonijiet kimici fil-legizlazzjoni kollha.

Din il-proposta hija relatata mar-riezami generali tad-Direttiva 2011/65/UE skont 1-Artikolu
24(2) ta’ dik id-Direttiva. Ir-riezami, li tnieda bil-proéess ta’ evalwazzjoni f1-2018 u li gie
konkluz bir-rapport ta’ riezami mitlub mill-Artikolu 24(2), id-dokument ta’ hidma tal-
persunal dwar l-evalwazzjoni'? u din il-proposta, identifika l-htiega li tissahhah il-konsistenza
u li jigu massimizzati s-sinergiji bejn id-Direttiva 2011/65/UE u l-legizlazzjoni dwar is-
sustanzi kimic¢i, b’mod partikolari fiz-zewg proceduri ta’ valutazzjoni skont id-Direttiva
2011/65/UE li jehtiegu gharfien espert xjentifiku u tekniku fil-qasam tas-sustanzi kimici.

Id-Direttiva 2011/65/UE bhalissa tirrestringi l-uzu ta’ 10 sustanzi u gruppi ta’ sustanzi
elenkati fl-Anness II ta’ dik id-Direttiva. L-Artikolu 6(1) jistabbilixxi proc¢edura ghal riezami
perjodiku tal-Anness II dwar I-inizjattiva tal-Kummissjoni jew wara s-sottomissjoni ta’
proposta minn Stat Membru. Il-pro¢edura ma hijiex deskritta fid-dettall fl-Artikolu 6(1),
tinkludi biss kif ghandu jinbeda r-riezami u l-obbligu li jigu kkonsultati 1-partijiet interessati.
Sabiex tizdied it-trasparenza tal-process ta’ restrizzjoni, hemm bzonn jigu stabbiliti 1-passi
ewlenin fil-process li jispjegaw kif ghandha tigi riezaminata u emendata 1-lista ta’ sustanzi
ristretti.

It-tieni paragrafu tal-Artikolu 6(1) fih kriterji ghar-riezami u ghall-emendar tal-lista ta’
sustanzi ristretti fl-Anness II. L-ewwel kriterju huwa li I-emendi ghandhom ikunu “koerenti”
ma’ legizlazzjoni ohra relatata mas-sustanzi kimici, b’mod partikolari r-Regolament (KE) Nru
1907/2006 (ir-“Regolament REACH”)!3 u, fost l-ohrajn, 1-Annessi XIV u XVII ta’ dak ir-

Id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 dwar ir-restrizzjoni
tal-uzu ta’ Certi sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku ( GU L 174, 1.7.2011, p. 88).

12 Dokument ta’ hidma tal-persunal dwar l-evalwazzjoni tad-Direttiva RoHS (SWD (2023) 760)

13 Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006
dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimié¢i, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-
Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif

MT


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A02011L0065-20230301

MT

Regolament. Sabiex jigu identifikati s-sustanzi ghal restrizzjoni potenzjali u sabiex jigi
vvalutat jekk jissodisfawx il-kriterji skont I-Artikolu 6(1), il-Kummissjoni Ewropea
tikkuntratta esperti esterni biex jigbru evidenza, biex jipprovdu gharfien espert u, fl-ahhar
nett, biex jippreparaw dossier dwar is-sustanza.

L-Artikolu 4(6) tad-Direttiva jippermetti ezenzjonijiet specifici ghall-applikazzjoni u
b’terminu ghall-applikazzjonijiet tekni¢i elenkati fl-Annessi III u IV, li ghalihom ma
japplikawx ir-restrizzjonijiet fuq is-sustanzi. L-industrija tista’ tissottometti applikazzjonijiet
ghal ezenzjonijiet b’terminu. L-ezenzjonijiet tal-Anness III jistghu japplikaw ghall-kategoriji
kollha ta’ taghmir elettriku u elettroniku, filwaqt li 1-Anness IV jelenka applikazzjonijiet
specifici ghall-apparat mediku u l-istrumenti ta’ monitoragg u kontroll. L-Artikolu 5(1)
jiddefinixxi l-proc¢ess u 1-kriterji li bihom il-Kummissjoni Ewropea zzid, temenda jew thassar
materjali u komponenti ta’ taghmir elettriku u elettroniku ghal applikazzjonijiet specifici fl-
Annessi III u IV. L-ewwel kriterju ghall-inkluzjoni ta’ materjali u komponenti ta’ taghmir
elettriku u elettroniku fil-listi fl-Annessi III u IV huwa li l-inkluzjoni taghhom ma ddghayjjifx
il-protezzjoni ambjentali u tas-sahha moghtija mir-Regolament REACH. Meta tivvaluta jekk
ghandhiex izzid, temenda jew thassar l-ezenzjonijiet, il-Kummissjoni titlob lill-esperti esterni
biex jevalwaw it-talbiet ghal ezenzjoni mill-industrija u biex jivvalutaw jekk giex issodisfat xi
wiehed mill-kriterji fl-Artikolu 5(1)(a).

[l-kundizzjoni li ghandha tkun konsistenti mad-dec¢izjonijiet u l-prattika skont ir-Regolament
REACH turi li z-zewg proceduri jehtiegu koordinazzjoni mill-qrib mar-Regolament REACH.
Barra minn hekk, jista’ jkun hemm kazijiet uni¢i li fihom l-interfac¢i ma’ legizlazzjoni ohra
huma rilevanti, ez. ir-Regolament dwar il-POPs, li jista’ jirrestringi s-sustanzi koperti mid-
Direttiva RoHS fl-artikoli. Bl-allokazzjoni tal-proc¢eduri ta’ valutazzjoni xjentifika u teknika
ezistenti lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, il-konsistenza bejn id-dispozizzjonijiet
ta’ politika ezistenti hija mistennija tizdied.

Ir-Regolament REACH ghandu zewg processi ta’ valutazzjoni li jixbhu z-zewg processi skont
id-Direttiva RoHS: Il-process ta’ awtorizzazzjoni skont it-titolu VII u l-process ta’ restrizzjoni
skont it-titolu VIII tar-Regolament REACH. Filwaqt li hemm differenzi importanti minhabba
n-natura u l-motivazzjoni differenti tal-legizlazzjoni, dawn il-processi jistghu jitqabblu u
jikkorrispondu fl-aktar sens wiesa’, rispettivament, mal-process ta’ restrizzjoni tas-sustanza u
l-process ta’ ezenzjoni skont id-Direttiva RoHS. Permezz tas-simplifikazzjoni tal-process ta’
restrizzjoni u ezenzjoni tas-sustanzi skont id-Direttiva RoHS bil-process ta’ restrizzjoni u
awtorizzazzjoni skont ir-Regolament REACH, l-awtoritajiet u l-partijiet ikkoncernati jistghu
jibbenefikaw minn proceduri allinjati bbazati fuq metodologiji stabbiliti skont ir-REACH u
gestiti mill-ECHA. Sabiex tittejjeb ir-robustezza xjentifika tal-valutazzjonijiet, il-kumitati
xjentifici fl-ECHA ghandhom ikunu involuti ghall-process ta’ ezenzjoni u ta’ restrizzjoni tas-
sustanzi, simili ghall-processi tar-REACH.

. Konsistenza ma’ politiki ohra tal-Unjoni

L-allokazzjoni u r-riallokazzjoni ta’ kompiti xjentific¢i u teknici fil-valutazzjoni tas-sustanzi
kimic¢i lill-ECHA huma konsistenti mal-objettivi tal-agenda ghal Regolamentazzjoni Ahjar. L-
agenziji tal-UE jibbenefikaw minn gharfien espert xjentifiku robust u minn processi
trasparenti u inkluzivi, li jghinu biex jigi zgurat l-appogg ghat-tfassil tal-politika. II-
konsolidazzjoni tal-hidma tal-agenziji tal-UE u b’hekk it-tnaqqis tan-numru ta’ korpi involuti
jikkontribwixxu ghas-simplifikazzjoni u l-istandardizzazzjoni tal-pro¢eduri u ghat-tnaqqis tal-
piz amministrattiv.

ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u
2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006 . p.1).
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2. BAZI GURIDIKA, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA

. Bazi guridika

I1-bazi guridika ghal din il-proposta hija I-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea. Il-proposta hija direttiva li temenda direttiva ezistenti li 1-bazi guridika

taghha hija I-Artikolu 114. Ghalhekk, huwa xieraq li din id-Direttiva tigi bbazata fuq l-istess
Artikolu.

. Sussidjarjeta (ghall-kompetenza mhux eskluziva)
L-inizjattiva se temenda d-Direttiva 2011/65/UE b’mod immirat.

L-emenda hija strettament limitata ghall-allokazzjoni ta’ kompiti ghat-twettiq ta’ hidma
xjentifika u teknika fil-livell tal-UE, li hija mehtiega ghall-operat ta’ dawk l-istrumenti.
Minhabba 1i 1-Istati Membri ma humiex f’pozizzjoni li jizguraw l-attribuzzjoni mill-gdid tal-
kompiti lill-Agenziji tal-UE, li huma korpi tal-UE regolati fil-livell tal-UE, l-objettiv jista’
jintlahaq biss fil-livell tal-UE, u b’hekk jigi rrispettat il-prin¢ipju tas-sussidjarjeta.

1z-zewg proceduri deskritti skont 1-Artikolu 5 u I-Artikolu 6 huma applikabbli fil-livell tal-
UE. Id-dispozizzjonijiet nazzjonali ma ghandhomx jiddevjaw minn dawn 1-Artikoli stabbiliti
fid-Direttiva 2011/65/UE.

Skont il-pro¢edura ta’ ezenzjoni tal-Artikolu 5, l-operaturi ekonomic¢i jistghu jibdew il-
process billi jissottomettu applikazzjoni. Fil-kuntest tal-pro¢edura ghar-riezami ta’ sustanzi
biex tigi emendata l-lista ta’ sustanzi ristretti skont 1-Artikolu 6, I-Istati Membri jew il-
Kummissjoni jistghu jibdew il-process. Il-partijiet kollha involuti fil-process jistghu
jikkonsultaw 1d-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2011/65/UE ghall-finijiet tac-Certezza legali.

. Proporzjonalita
L-inizjattiva ma tmurx lil hinn minn dak i huwa mehtieg biex jintlahqu l-objettivi mixtieqa.

Ir-riezami tad-Direttiva 2011/65/UE kkonkluda li revizjoni shiha ta’ dik id-Direttiva ma kinitx
xierqa jew fwaqtha'* izda l-pro¢eduri ghar-restrizzjonijiet fuq is-sustanzi stabbiliti fl-Artikoli
5 u 6 tad-Direttiva jhallu lok ghal titjib li jista’ jigi indirizzat permezz ta’ emenda mmirata tal-
passi procedurali skont il-kuncett ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda”. Ghalhekk, 1-
Artikoli 5 u 6 biss huma soggetti ghal revizjoni. L-emendi proposti jinzammu ghal minimu u
ma jaffettwawx ir-rekwiziti sostantivi li jiffurmaw il-bazi ghall-adozzjoni ta’ restrizzjonijiet
fuq is-sustanzi jew ezenzjonijiet korrispondenti.

. Ghazla tal-istrument

[1-bidliet mixtieqa jehtiegu emendi mmirati ta’ dispozizzjonijiet specifici relatati mar-rwoli u
mal-kompiti tal-Agenziji fil-valutazzjonijiet xjentifici skont id-Direttiva 2011/65/UE.

F’konformita mal-prin¢ipju tal-“parallélisme des formes”, Direttiva ghandha tigi emendata
b’Direttiva, ghal ragunijiet ta’ certezza legali, ¢arezza u trasparenza. Ghalhekk, ma kienx
xieraq li din il-proposta tigi inkluza fir-Regolament Omnibus. Minflok, filwagqt li hija marbuta
mill-qrib mar-Regolament Omnibus, din id-Direttiva separata qed temenda ghadd limitat ta’
dispozizzjonijiet maghzula tad-Direttiva 2011/65/UE.

14 Rapport tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali

Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni dwar ir-riezami tad-Direttiva dwar ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ certi
sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku
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3. RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONIJIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONUJIET TAL-IMPATT

. Evalwazzjonijiet /kontrolli tal-idoneita tal-legizlazzjoni ezistenti

L-Artikolu 24(2) tad-Direttiva 2011/65/UE jirrikjedi li 1-Kummissjoni twettaq riezami
generali tad-Direttiva. Ir-riezami generali tad-Direttiva 2011/65/UE kkonkluda 1i d-Direttiva
hija strument li jiffunzjona tajjeb. Id-Direttiva ghenet biex jitnaqqsu s-sustanzi perikoluzi fit-
taghmir elettriku u elettroniku fl-UE u biex jigu protetti s-sahha tal-bniedem u l-ambjent fi
stadji differenti tal-katina tal-valur.

Madankollu, ir-riezami generali identifika nuqqasijiet procedurali fil-processi ghad-decizjoni
dwar l-ezenzjonijiet u l-aggornament tar-restrizzjonijiet fuq is-sustanzi skont id-Direttiva
2011/65/UE 1i tikkonkludi li dawn il-proc¢essi huma sa ¢ertu punt nieqsa mit-trasparenza u
mill-effi¢jenza u jistghu jittejbu ftermini ta’ robustezza xjentifika. Gew identifikati wkoll xi
differenzi metodologi¢i u procedurali bejn ix-xoghol preparatorju ghar-restrizzjoni tas-
sustanzi skont id-Direttiva RoHS, min-naha wahda, u ghar-restrizzjonijiet u ghall-
awtorizzazzjonijiet tas-sustanzi skont ir-Regolament REACH min-naha l-ohra. In-nuqqas ta’
koordinazzjoni, il-valutazzjonijiet ripetittivi jew sovrapposti possibbli, u z-zieda fir-riskju li d-
dispozizzjonijiet jinftiechmu hazin kienu n-nuqqasijiet principali identifikati. Dawn in-
nuqqasijiet jistghu jwasslu ghal valutazzjonijiet kimici inkonsistenti, proc¢eduri bil-mod, uzu
ineffi¢jenti tar-rizorsi, pizijiet bla bzonn, nuqqas (percepit) ta’ trasparenza, u impatt fuq il-
kwalita tal-pariri xjentific¢i. Ir-riezami wera li 1-allokazzjoni taz-zewg processi taht il-mandat
tal-ECHA tista’ tindirizza dawk il-problemi u tiehu vantagg mill-opportunitajiet. Dan
jissimplifika l-istruttura kurrenti, itejjeb il-kwalita tal-valutazzjonijiet, u jizgura I-
prevedibbilta ghall-partijiet ikkonc¢ernati u ghall-pubbliku.

Barra minn hekk, f1-2019, twettaq il-kontroll tal-idoneita tal-aktar legizlazzjoni rilevanti dwar
is-sustanzi kimici (li vvaluta aktar minn 40 bic¢ca legizlazzjoni, hlief ir-Regolament REACH).
Il-kontroll tal-idoneitda wera li hemm opportunitajiet sinifikanti ghas-simplifikazzjoni tal-
hidma teknika u xjentifika tal-agenziji tal-UE. Dan itejjeb 1-effi¢jenza tal-legizlazzjoni dwar
is-sustanzi kimici (ez. billi tigi evitata d-duplikazzjoni tal-isforzi u billi jsir 1-ahjar uzu tal-
gharfien espert disponibbli fl-agenziji tal-UE) u jaghmilha aktar konsistenti (ez. billi jitnaqqas
ir-riskju ta’ eziti differenti tal-valutazzjonijiet tal-perikli/tar-riskji fil-livell tal-UE).

. Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoncernati

Matul l-evalwazzjoni ta’ dik id-Direttiva, il-Kummissjoni ppubblikat pjan direzzjonali ta’
evalwazzjoni ghad-Direttiva RoHS f1-2018, 1i kien miftuh ghall-feedback pubbliku mill-14 ta’
Settembru 2018 sat-12 ta’ Ottubru 2018 u rc¢ieva 20 twegiba. Il-partijiet ikkoncernati gew
mistiedna jippartecipaw fil-konsultazzjoni pubblika miftuha (OPC) organizzata mill-
Kummissjoni ghal 12-il gimgha sas-6 ta’ Dicembru 2019. B’kollox ingabru 163 twegiba.
B’mod parallel mal-OPC, gie kondiviz stharrig fil-fond (kwestjonarju) mal-awtoritajiet tal-
Istati Membri involuti fl-implimentazzjoni tad-Direttiva RoHS. Waslu total ta’ 20 twegiba.
Bejn Ottubru 2019 u Marzu 2020, gew organizzati tliet laqghat tal-grupp fokali li jkopru s-
suggetti i gejjin: (i) ghall-awtoritajiet tal-Istati Membri rigward il-valutazzjoni tal-
implimentazzjoni u l-infurzar tad-Direttiva, (i1) ghall-NGOs rigward 1-effettivita u 1-effi¢jenza
— aspetti ambjentali u tas-sahha, (iii) ghall-asso¢jazzjonijiet tan-negozju rigward l-effettivita u
l-effi¢jenza — aspetti tal-kostijiet u tal-benefic¢é¢ji, u (iv) ghall-koerenza esterna u interna. Saru
15-i1 intervista fil-fond ma’ partijiet ikkoncernati fil-mira (ez. manifatturi, distributuri,
NGOs), parzjalment bhala segwitu ghall-kontribut tal-partijiet ikkon¢ernati pprovdut permezz
tal-OPC. F’Marzu 2020 saret sessjoni ta’ hidma virtwali 1i fiha nghaqdu madwar 125
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individwu biex jigu pprezentati s-sejbiet preliminari tal-istudju u biex il-partijiet ikkoncernati
jinghataw opportunita ohra biex jaghtu kontribut.

Matul il-hidma dwar l-identifikazzjoni tal-ghazliet ta’ politika u I-valutazzjoni tal-impatti
taghhom, il-Kummissjoni talbet feedback fi hdan is-sejha ghall-evidenza mill-14 ta’ Frar sal-
14 ta’ Marzu 2022. Il-konsultazzjoni pubblika miftuha saret mill-10 ta’ Marzu sas-16 ta’
Gunju 2022. Fi hdan din il-konsultazzjoni, il-partijiet ikkon¢ernati ntalbu sa liema punt jagblu
li jkun ta’ benefi¢¢ju li jigi introdott mandat fid-direttiva ghall-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimic¢i biex tevalwa talbiet ghal ezenzjonijiet godda, imgedda jew ghal thassir ta’
ezenzjonijiet mill-Annessi III u IV. Kien hemm opinjonijiet divergenti mill-partijiet
ikkoncernati dwar il-benefic¢ji tal-Agenzija: 40 % ma qablux u 35 % gablu. Mistogsija ohra
giet indirizzata ghall-valutazzjoni teknika tas-sustanzi ghar-restrizzjoni ta’ sustanzi perikoluzi
fl-Anness II. Hawnhekk, il-bi¢¢a 1-kbira tal-partijiet ikkoncernati (38 %) qgablu li jkun ta’
benefi¢cju li jigi introdott mandat fid-Direttiva ghall-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici.

[I-Grupp ta’ Esperti ghall-adattament u l-infurzar tar-RoHS 2 (id-Direttiva 2011/65/UE)
tal-Istati Membri'® gie kkonsultat fis-26 ta’ Ottubru 2022 u fil-5 ta’ Gunju 2023 dwar I-
attribuzzjoni mill-gdid ippjanata tal-valutazzjoni teknika tat-talbiet ghall-ezenzjoni u tar-
restrizzjonijiet potenzjali fuq is-sustanzi lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i. L-
esperti lagghu b’sodisfazzjon 1i d-dispozizzjonijiet isiru aktar issimplifikati u effi¢jenti
f"biceiet differenti ta’ legizlazzjoni relatati mas-sustanzi kimici. Giet enfasizzata I-htiega li 1-
Agenzija tkun mghammra b’rizorsi suffi¢jenti u li jitqiesu l-aspetti tal-prodott u tal-iskart.

Fil-15 ta’ Marzu 2022, giet ippubblikata sejha ghal evidenza fuq is-sit web tal-Kummissjoni
Semma’ Lehnek ghall-inizjattiva dwar 1-ahjar uzu mill-agenziji tal-UE biex jigu ssimplifikati
l-valutazzjonijiet xjentifi¢i. Il-pubbliku u l-partijiet ikkoncernati gew mistiedna jipprovdu
feedback sat-12 ta’ April 2022. B’kollox waslu 65 sottomissjoni. Generalment, kien hemm
appogg kbir ghall-approce ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda” b’mod generali, kif ukoll
ghall-inizjattiva specifika dwar l-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti. Fir-rigward tas-sejha
ghal evidenza, 67 % tar-rispondenti esprimew l-appogg espli¢itu taghhom, 23 % ma
ddikjarawx esplicitament 1-opinjoni taghhom izda pprovdew pariri rilevanti dwar kif ghandu
jigi zviluppat l-approce ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda”. Madwar 10 % esprimew
dubji dwar l-utilita tal-inizjattiva jew oppozizzjoni ghall-inizjattiva.

[l-partijiet ikkoncernati gew infurmati u kkonsultati wkoll dwar l-attribuzzjoni mill-gdid tal-
kompiti lill-agenziji tal-UE matul is-Sessjoni ta’ Informazzjoni dwar Sustanza Wahda,
Valutazzjoni Wahda mal-Partijiet ikkoncernati li saret fl-1 ta> Gunju 2022. 800 parte¢ipant
segwew dan l-avveniment online.

Saret diskussjoni estensiva dwar ir-riallokazzjoni tal-kompiti lill-agenziji tal-UE ma’
rapprezentanti tal-Istati Membri u l-agenziji tal-UE fit-tieni laqgha tal-Grupp ta’ Esperti
dwar Sustanza Wahda, Valutazzjoni Wahda'® fit-2-3 ta’ Gunju 2022 u fit-30 ta’ Marzu
2023. Ir-rapprezentanti tal-Istati Membri u tal-Agenziji tal-UE li jippartec¢ipaw fil-laqghat tal-
grupp ta’ esperti kienu jappoggaw l-inizjattiva wkoll, u pprovdew suggerimenti konkreti dwar
l-attribuzzjonijiet mill-gdid.

Il-kontribut principali ricevut dwar ir-riallokazzjoni tal-kompiti lill-agenziji tal-UE u kif
dan jitqies fil-proposta

Gharfien espert:

15 E02810 - Registru tal-gruppi ta’ esperti tal-Kummissjoni u entitajiet ohra simili (europa.cu).
16 E03792 - Registru tal-gruppi ta’ esperti tal-Kummissjoni u entitajiet ohra simili (europa.ecu).
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[l-partijiet ikkoncernati enfasizzaw il-htiega li jinkiseb aktar gharfien espert fil-qasam tat-
taghmir elettroniku u elettriku u d-destin ta’ tali taghmir fi tmiem il-hajja ghall-ECHA. L-
Agenzija tkun specjalizzata fil-valutazzjonijiet relatati mas-sustanzi kimic¢i izda I-
evalwazzjoni tac-Ciklu tal-hajja kollu tat-taghmir elettriku tkun tehtieg aktar gharfien. II-
Kummissjoni tagbel li s-servizzi tal-ECHA u l-kumitati taghhom jehtiegu gharfien espert
addizzjonali f’dawn l-oqsma, b’mod partikolari ghall-pro¢edura ta’ ezenzjoni. Madankollu, 1-
Agenzija diga ghandha esperjenza fil-valutazzjoni tar-riskju tas-sustanzi kimic¢i fl-oggetti u
fil-kunsiderazzjoni tal-istadju ta’ tmiem il-hajja tal-oggetti. L-ECHA tista’ tikkonsulta esperti
esterni ghal taghmir elettriku u elettroniku specifiku u kazijiet ikkumplikati. Tingabar aktar
informazzjoni dwar dawn l-ogsma u l-gharfien jigi akkumulat maz-zmien. Barra minn hekk,
hemm servizzi 1i jahdmu fuq dawn l-ogsma li jistghu jappoggaw lill-ECHA, jekk ikun
mehtieg. Din il-kooperazzjoni bejn is-servizzi, hawnhekk 1-Agenziji tal-UE, se tissahhah bir-
Regolament Omnibus.

Diversi partijiet ikkon¢ernati jagblu dwar l-allokazzjoni tal-kompiti 1ill-ECHA u lill-kumitati
taghha biex izidu l-koerenza mal-princ¢ipju ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda”. Partijiet
ikkonc¢ernati ohra qajmu dubji dwar l-allokazzjoni lill-ECHA peress li hija primarjament
mahsuba ghas-sustanzi kimic¢i. [I-Kummissjoni tara rabtiet gawwija bejn ir-restrizzjonijiet fuq
is-sustanzi u l-process ta’ ezenzjoni ghall-proceduri stabbiliti skont ir-Regolament REACH.
Dan huwa wkoll konformi mal-feedback tal-partijiet ikkonc¢ernati li jenfasizza I-htiega 1i 1-
process ta’ awtorizzazzjoni u ta’ restrizzjoni ghas-sustanzi skont ir-REACH jigi allinjat ahjar
mal-process ta’ ezenzjoni skont id-Direttiva RoHS. II-Kummissjoni tithem li -ECHA hija I-
aktar Agenzija tal-UE xierqa biex tittratta tali kompiti relatati mas-sustanzi kimici.

RiZorsi:
[l-partijiet ikkoncernati sahqu li I-kompitu 1-gdid lill-ECHA jrid ikun akkumpanjat mir-rizorsi

mehtiega. Ir-riallokazzjoni tax-xoghol ma ghandhiex twassal biex agenzija jew kumitat ma
jkunx jista’ jimmanigga l-ammont ta’ xoghol u jipperikola 1-kwalita tax-xoghol.

Ir-Regolament Omnibus huwa akkumpanjat minn valutazzjoni dettaljata tal-htigijiet tar-
rizorsi u tal-kapacita tal-agenziji tal-UE biex jigu zgurati rizorsi adegwati filwaqt 1i jitqiesu s-
sinergiji u l-ekonomiji ta’ skala.

Kumitati xjentifici:

Qed jigi propost li 1-Kumitat tal-Istima tar-Riskji u [-Kumitat ta’ Analizi So¢joekonomika,
stabbiliti skont I-Artikolu 76(1), il-punt (c) u l-punt (d), tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006,
jigu involuti ghall-proc¢edura ta’ ezenzjoni kif ukoll ghar-riezami tas-sustanzi. Il-partijiet
zieda fl-ammont ta’ xoghol. II-Kumitat tal-ECHA ghall-Istima tar-Riskji diga ghandu ammont
kbir ta’ xoghol. IlI-Kummissjoni hija konxja dwar iz-zieda fl-ammont ta’ xoghol u huwa
essenzjali li jkun hemm rizorsi suffi¢jenti biex jintlahqu l-aspettattivi. Ir-rizorsi pprovduti se
jkunu ta’ beneficcju wkoll ghall-kumitati xjentifi¢i involuti. Ghall-process ta’ ezenzjoni
propost, il-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji se jkun involut biss taht certi kundizzjonijiet sabiex
jigi limitat ghal dak li huwa mehtieg.

L-istruttura tal-kumitati tal-ECHA se tigi indirizzata bhala parti mill-proposta ghall-att baziku
tal-ECHA, 11 qed tithejja. Il-kumitati xjentifici tal-agenziji kollha huma indipendenti.
Kompiti ghar-riallokazzjoni:

[l-partijiet ikkoncernati ssuggerew li -ECHA ghandha tkun involuta fil-valutazzjonijiet tal-
perikli tas-sustanzi kimi¢i u l-konsulenti esterni jistghu jibqghu jipprovdu gharfien espert
tekniku. Dan l-appro¢¢ ma huwiex appoggat mill-Kummissjoni peress li jista’ jikkomplika I-
hidma prattika u johloq riskju ghal konkluzjonijiet divergenti. Huwa mehtieg korp centrali
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wiehed ghall-gestjoni u l-valutazzjoni tat-talbiet ghal ezenzjoni jew ghall-izvilupp u I-
valutazzjoni tad-dossiers ta’ restrizzjoni fuq il-livell ta’ hidma biex jigu evitati l-ineffi¢jenzi.
Skont il-kaz, l-agenzija responsabbli tista’ titlob lil esperti esterni biex jipprovdu aktar
gharfien espert.

Skont il-partijiet ikkon¢ernati hemm benefic¢ji fl-applikazzjoni ta’ metodologiji stabbiliti sew
zviluppati skont ir-REACH fil-proc¢eduri skont id-Direttiva RoHS. B’mod generali, il-
Kummissjoni tagbel 1i hemm potenzjal 1i jigu allinjati 1-metodologiji u li jintuzaw l-ahjar
prattiki fi pro¢eduri simili biex jigu massimizzati l-konsistenza u l-effi¢jenza tal-processi. Din
hija r-raguni ghaliex, iz-zewg proceduri gew allinjati mal-proc¢eduri tar-REACH ghall-ghoti
ta’ awtorizzazzjonijiet u ghar-restrizzjoni tas-sustanzi, kull fejn possibbli. Ghall-process tar-
restrizzjoni tas-sustanzi, dan l-appro¢¢ huwa konformi mal-proc¢eduri ezistenti skont ir-
Regolament REACH u r-Regolament (UE) 2023/154217.

. Gbir u uzu tal-gharfien espert

[I-Kummissjoni qieset il-kontribut ipprovdut mill-ECHA meta vvalutat liema kompiti huwa
tajjeb li jigu allokati (mill-gdid) lill-ECHA, kif ghandhom jigu allokati u x’effett se jkollha
fughom.

. Valutazzjoni tal-impatt

Ghalkemm l-allokazzjoni (mill-gdid) tal-hidma xjentifika u teknika lill-ECHA se ttejjeb -
efficjenza, il-konsistenza, il-kwalita u t-trasparenza tal-processi tal-UE ghall-benefi¢cju tal-
awtoritajiet tal-Istati Membri, tal-partijiet ikkon¢ernati u tal-pubbliku, mhux se jkollha impatt
ekonomiku, so¢jali jew ambjentali sinifikanti fuq l-iskala tal-UE. L-uzu tal-effetti ta’ sinergija
u l-applikazzjoni ta’ metodi stabbiliti jistghu jkunu ta’ benefic¢ju ghall-partijiet involuti,
peress li jzidu t-trasparenza u ¢-Carezza tal-processi.

Ukoll, ftit li xejn hemm diskrezzjoni dwar 1-ghazla ta’ politika. Sabiex jintlahqu l-objettivi tal-
inizjattiva, il-konsolidazzjoni tal-hidma teknika u xjentifika dwar is-sustanzi kimi¢i fil-livell
tal-UE hija possibbli biss fl-ECHA. Ghalhekk, ma twettqet 1-ebda valutazzjoni tal-impatt
formali.

Madankollu, il-pakkett “sustanza wahda, valutazzjoni wahda” se jkollu impatt kbir fuq il-
htigijiet tar-rizorsi u tal-kapacita tal-agenziji tal-UE. Dan l-impatt gie vvalutat fid-dettall
f’kooperazzjoni mal-agenziji kkoncernati. Ir-riallokazzjoni tal-kompiti maghmula bhala parti
mill-bi¢ciet individwali tal-legizlazzjoni giet ivvalutata bhala parti mill-valutazzjonijiet tal-
impatt rispettivi. Ghar-riallokazzjoni tal-kompiti maghmula bhala parti mir-Regolament
Omnibus li jemenda erba’ bicciet ta’ legizlazzjoni, il-valutazzjoni hija pprezentata fid-
dokument ta’ hidma tal-persunal'® ghal dik il-proposta. Dak id-dokument jigbor fil-qosor 1-
impatt tal-kompiti riallokati kollha u jivvaluta l-impatt kumulattiv taghhom fuq l-agenziji tal-
UE.

Il-kontroll tal-idoneita tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimic¢i kollha hlief REACH serva
wkoll bhala bazi ta’ evidenza ghall-proposta. Il-kontroll tal-idoneita kkonkluda dwar ir-riskji

17 Ir-Regolament (UE) 2023/1542 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Lulju 2023 dwar il-
batteriji u l-iskart ta’ batteriji, li jemenda d-Direttiva 2008/98/KE u r-Regolament (UE) 2019/1020 u li
jhassar id-Direttiva 2006/66/KE (GU L 191, 28.7.2023. p. 1-117).

Dokument ta’ hidma tal-persunal tal-Kummissjoni 1li jakkumpanja d-dokumenti Proposta ghal
Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE)
Nru 401/2009, (UE) 2017/745 u (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-
attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifici u teknic¢i u t-titjib tal-kooperazzjoni fost l-agenziji tal-
Unjoni fil-qasam tas-sustanzi kimi¢i u 1-Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li
temenda d-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-
¢did ta” kompiti xjentifici u teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (SWD (2023) 850)
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ta’ duplikazzjoni tal-isforzi, l-uzu ineffi¢jenti tar-rizorsi jew l-eziti divergenti tal-
valutazzjonijiet 1i jirrizultaw mill-uzu ta’ kuntratturi, servizzi tal-Kummissjoni u gruppi ta’
esperti ad hoc fit-twettiq ta’ hidma xjentifika u teknika b’mod parallel mal-hidma simili
mwettqa mill-Agenziji tal-UE. Il-kontroll tal-idoneita kkonkluda wkoll 1i hemm
opportunitajiet sinifikanti ghas-simplifikazzjoni tal-hidma teknika u xjentifika permezz tal-
agenziji tal-UE.

Fir-rigward tat-trasferiment specifiku tal-kompiti skont id-Direttiva RoHS lill-ECHA, gie
konkluz studju ta’ appogg!® fi hdan il-hidma tal-identifikazzjoni tal-ghazliet ta’ politika u tal-
valutazzjoni tal-impatti taghhom. Madankollu, valutazzjoni tal-impatt shiha ma kinitx
megqjusa bhala xierqa u gew konkluzi biss ir-rizultati preliminari. Bhala impatt preliminari,
instab 1i l-process jista’ jkun aktar effi¢jenti u l-partijiet ikkoncernati jistghu jibbenefikaw
minn strutturi ezistenti ta’ valutazzjoni u ta’ konsultazzjoni (ez. siti web, bazijiet tad-data).

L-allinjament tal-mekkanizmi ta’ restrizzjoni tad-Direttiva RoHS mal-mekkanizmu tar-
REACH deskritt fl-Artikoli 69-73 ta’ dan ir-Regolament, gie diskuss ukoll fl-istess studju ta’
appogg. Ghandhom jigu allokati rizorsi lill-ECHA biex tigi zgurata valutazzjoni ta’ kwalita
gholja. L-industrija tista’ tibbenefika minn passi ta’ konsultazzjoni aktar konsistenti u
trasparenti fil-process. Il-bidliet amministrattivi fil-livell tal-Istati Membri jistghu jkunu
mehtiega biex jigu adottati 1-bidliet pro¢edurali u I-komunikazzjoni mal-ECHA.

It-trasferiment tal-process kollu ta’ ezenzjoni u/jew tal-process ta’ riezami tas-sustanzi ghar-
Regolament REACH tqies bhala mhux xieraq u f’'waqtu.

. Idoneita regolatorja u simplifikazzjoni

Ir-riallokazzjoni proposta tal-kompiti lill-ECHA se ttejjeb il-koerenza u l-effi¢jenza tal-qafas
legali dwar is-sustanzi kimi¢i b’mod generali.

Ir-riallokazzjoni tal-kompiti lill-agenziji tal-UE se tohloq sinergiji bhala rizultat ta’:

e l-uzu mill-gdid tal-gharfien espert ezistenti dwar il-perikli, ir-riskju, 1-esponiment u 1-
valutazzjonijiet soc¢joekonomici, l-izvilupp ta’ opinjonijiet tal-kumitat, il-
konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati;

e l-uzu mill-gdid tad-data ezistenti dwar il-perikli u r-riskju;

e |-ekonomiji ta’ skala mill-uzu mill-gdid ta’ servizzi ta’ appogg xjentifiku u ghodod tal-
IT.

Ir-riallokazzjoni proposta tal-kompiti se tiggenera valur mizjud f’termini ta’ titjib tal-
konsistenza xjentifika ma’ legizlazzjoni ohra u l-kwalita xjentifika u r-robustezza tal-
valutazzjonijiet. Barra minn hekk, ir-riallokazzjoni tal-kompiti se ttejjeb b’mod sinifikanti t-
trasparenza u l-inkluzivita tal-processi. Se tiggarantixxi wkoll 1-indipendenza tal-processi.
Il-proposta ma ghandha l-ebda impatt fuq il-kumpaniji Zghar u ta’ daqs medju jew fuq il-
mikrointraprizi.

. Drittijiet fundamentali

[l-proposta ma ghandha I-ebda implikazzjoni ghall-protezzjoni tad-drittijiet fundamentali.

19 Study to support the assessment of impacts associated with the general review of Directive 2011/65/EU

(RoHS Directive).
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4. IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

L-implikazzjonijiet bagitarji u r-rizorsi umani u amministrattivi huma deskritti u vvalutati fl-
Anness tar-Regolament Omnibus li jemenda diversi regolamenti taht il-pakkett ta’ “sustanza
wahda, valutazzjoni wahda”.

Il-kompiti xjentifi¢i u teknici allokati lill-ECHA f’din il-proposta huma kompiti ezistenti li
bhalissa jitwettqu mill-Kummissjoni Ewropea billi tikkuntratta esperti esterni. L-allokazzjoni
tal-kompiti skont din il-proposta se tigi pprovduta bir-rizorsi suffi¢jenti deskritti u vvalutati
fid-dokument ta> hidma tal-persunal®® li jakkumpanja l-proposta ghal Regolament li jemenda
diversi regolamenti dwar l-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti tekni¢i u xjentifici lill-Agenziji
tal-UE. L-allinjament tal-proc¢eduri ta’ dawn il-kompiti xjentifi¢ci u tekni¢i ma’ proceduri
ezistenti u komparabbli skont ir-Regolament REACH u t-tqeghid tal-ezekuzzjoni taghhom
taht il-mandat tal-ECHA se jirrizultaw f’valur mizjud ta’ kwalita mtejba u robustezza
xjentifika tal-valutazzjonijiet, trasparenza msahha u inkluzivita tal-proc¢eduri, u konsistenza
mtejba mal-valutazzjonijiet imwettqa taht bicciet ohra ta’ legizlazzjoni. Fit-tul, il-konsistenza
mtejba tal-valutazzjonijiet xjentifici tal-UE se twassal ghal ghazliet ta’ politika ahjar, aktar
infurmati, u aktar effi¢jenti ghall-benefi¢¢ju tal-pubbliku, tal-industrija u tal-ambjent.

Parti mir-rizorsi uzati ghall-valutazzjonijiet skont id-Direttiva RoHS bhalissa ged tintnefaq
fuq l-akkwist tal-appogg kuntrattwali mehtieg u jammonta ghal madwar 2,8 FTE fis-sena.

Ir-rizorsi futuri huma kkalkolati ghall-evalwazzjoni u ghall-gestjoni tad-dossiers dwar ir-
restrizzjonijiet, u l-evalwazzjoni tat-talbiet ghal ezenzjoni, it-tnejn li huma jinkludu I-hrug ta’
opinjonijiet mill-kumitati xjentifi¢i rilevanti. Barra minn hekk, I-ECHA tipprovdi appogg
orizzontali, u tizviluppa u timmodifika 1-ghodod tal-IT ezistenti. L-appogg xjentifiku u
tekniku mill-ECHA ghall-kompiti li jridu jigu attribwiti mill-gdid skont din il-proposta se
jehtieg 3 FTEs (3 AT) u bagit operattiv ta’ EUR 66 000 fl-ewwel sena. Fit-tieni sena, se jkun
hemm bzonn ta’ 7 FTEs (4 AT + 3 CAs) fis-sena u bagit operattiv ta” EUR 33 000 fis-sena.
Meta jitqiesu r-rizorsi li bhalissa jintuzaw ghall-kompiti li ghandhom jigu attribwiti mill-gdid,
se jkun hemm zieda netta totali fir-rizorsi mill-2026 u lil hinn minnha meta mqgabbla mal-lum
ta’ 4,3 FTEs fis-sena u ta’ EUR 33 000 fis-sena.

Meta johorgu opinjoni, il-kumitati xjentifici ghandhom jahtru wiehed mill-membri taghhom
bhala relatur. Il-persuna kkoncernata, jew l-impjegatur taghha, ghandu jigi remunerat
f’konformita mal-Artikolu 87 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006. L-uzu ta’ esperti ghall-
kumitati xjentifici biex ikopru gharfien espert specifiku minn dawn il-kompiti ghandu jsir
f’konformita mal-Artikolu 87 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006. Dawn il-mizuri
ghandhom jizguraw 1i l-kumitati jkunu jistghu jigu pprovduti b’rizorsi suffi¢jenti.
Madankollu, 1-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti skont din il-proposta mhux se taffettwa I-
kundizzjonijiet organizzattivi fi hdan I-Agenzija.

20 Dokument ta’ hidma tal-persunal tal-Kummissjoni 1li jakkumpanja d-dokumenti Proposta ghal

Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE)
Nru 401/2009, (UE) 2017/745 u (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-
attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifici u teknic¢i u t-titjib tal-kooperazzjoni fost l-agenziji tal-
Unjoni fil-qasam tas-sustanzi kimi¢i u 1-Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li
temenda d-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-
¢did ta” kompiti xjentifici u teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (SWD (2023) 850)
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S. ELEMENTI OHRA

. Pjanijiet ta’ implimentazzjoni u arrangamenti dwar il-monitoragg, I-
evalwazzjoni u r-rapportar

L-introduzzjoni tal-attribuzzjoni mill-gdid tal-kompiti skont 1-Artikolu 5 u 1-Artikolu 6 tad-
Direttiva 2011/65/UE ghall-ECHA tehtieg perjodu tranzizzjonali suffi¢jenti biex tippermetti
passi organizzattivi u allokazzjonijiet tar-rizorsi. Perjodu tranzizzjonali ta’ 12-il xahar jitqies
bhala suffi¢jenti.

L-effi¢jenza fit-twettiq tal-kompiti allokati fl-agenziji tal-UE se tigi mmonitorjata bhala parti
mill-evalwazzjoni regolari tal-prestazzjoni tal-agenziji, ladarba d-dispozizzjonijiet rilevanti
jkunu fis-sehh fir-regolamenti ta’ twaqqif tal-agenziji.

. Dokumenti ta’ spjegazzjoni (ghad-direttivi)

Minhabba l-implikazzjonijiet limitati ghall-Istati Membri u l-kumplessita baxxa ta’ din il-
proposta, dokument ta’ spjegazzjoni skont id-Dikjarazzjoni Politika Kongunta tat-28 ta’
Settembru 2011%! ma huwiex meqjus neéessarju.

. Spjegazzjoni fid-dettall tad-dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

L-Artikolu 1 tar-regolament propost ghandu I-ghan li jemenda 1-Artikoli 5 u 6 tad-Direttiva
2011/65/UE dwar ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ certi sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u
elettroniku®?. L-emendi jallokaw rwol u kompiti spe¢ifi¢i lill-ECHA u lill-kumitati xjentifici
taghha fil-processi ghar-restrizzjonijiet fuq is-sustanzi u jivvalutaw it-talbiet ghal ezenzjoni li
jikkorrispondu ghar-restrizzjonijiet.

Dik l-emenda ghandha tizgura l-allinjament mal-proceduri ezistenti skont ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006%. Dawk il-pro¢eduri se jigu adattati fejn rilevanti ghall-karatteristici spe¢ifici
tat-taghmir elettriku u elettroniku u s-sistema regolatorja tad-Direttiva 2011/65/UE.

2 GU C 369, 17.12.2011, p. 14.

2 Id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 dwar ir-restrizzjoni

tal-uzu ta’ Certi sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku ( GU L 174, 1.7.2011, p. 88).

z Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Di¢embru 2006
dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimié¢i, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-
Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif
ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u
2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006 . p.1).
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2023/0454 (COD)
Proposta ghal

DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li temenda d-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-
attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentific¢i u teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-

Sustanzi Kimici

(Test b'rilevanza ghaz-ZEFE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari
1-Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li I-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!,

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt 1i jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja,

Billi:
(D

2)

[I-Kummissjoni, fil-Komunikazzjoni taghha *“Patt Ekologiku Ewropew™?, stabbiliet
objettiv 1i l-valutazzjonijiet tas-sikurezza kimika jenhtieg li jimxu lejn process ta’
“sustanza wahda, valutazzjoni wahda”, 1i jitlob processi ta’ valutazzjoni tar-riskju
aktar trasparenti u aktar semplici sabiex jitnaqqas il-piz fuq il-partijiet ikkoncernati
kollha, jithaffef it-tehid tad-decizjonijiet, kif ukoll biex jizdiedu l-konsistenza u I-
prevedibbilta tad-decizjonijiet u l-opinjonijiet xjentifici. Il-Kummissjoni, fil-
Komunikazzjoni taghha dwar 1-Istrategija dwar is-Sustanzi Kimi¢i ghas-Sostenibbilta’
tikkonkludi i, sabiex jinkiseb dak l-objettiv, parti mill-hidma xjentifika u teknika dwar
is-sustanzi kimi¢i mwettqa fil-livell tal-Unjoni b’appogg ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni
jehtieg li tigi attribwita mill-gdid lill-aktar agenziji xierqa tal-Unjoni. Dan jissimplifika
l-istruttura kurrenti, itejjeb il-kwalita u 1-koerenza tal-valutazzjonijiet tas-sikurezza fil-
legizlazzjoni kollha tal-Unjoni, u jizgura uzu aktar effi¢jenti tar-rizorsi ezistenti.

L-attribuzzjoni mill-gdid ta’ certi kompiti xjentifi¢i u teknici lill-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimi¢i hija mehtiega sabiex jigu allinjati l-proc¢essi u I-livelli ta’
skrutinju xjentifiku u d-digitalizzazzjoni mal-istandards u l-processi kurrenti tal-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i. Dan huwa mehtieg ukoll sabiex jigi zgurat

GucCl...], [...},p- [..-]-

Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill Ewropew, lill-Kunsill, lill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, I1-Patt Ekologiku Ewropew (COM
(2019) 640 final tal-11 ta’ Dicembru 2019).

Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Strategija dwar is-Sustanzi Kimic¢i ghas-Sostenibbilta, Lejn
Ambjent Hieles mit-Tossic¢ita (COM (2020) 667 final tal-14 ta’ Ottubru 2020).
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3)

“4)

©)

(6)

(7)

®)

standard konsistenti ta’ kwalita xjentifika, trasparenza, kapacita tat-tiftix ta’ data u
interoperabbilta, f’konformita mal-ambizzjoni ta’ ‘“‘sustanza wahda, valutazzjoni
wahda”.

Id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill* fiha Zzewg proéeduri
relatati mal-valutazzjoni tas-sustanzi kimici: l-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet tal-
operaturi ekonomi¢i ghall-ghoti, ghat-tigdid jew ghar-revoka ta’ ezenzjoni mir-
restrizzjonijiet fuq is-sustanzi skont 1-Artikolu 5 ta’ dik id-Direttiva u r-riezami tas-
sustanzi li ghandhom jizdiedu mal-lista ta’ sustanzi ristretti skont 1-Artikolu 6 ta’ dik
id-Direttiva. Hemm bzonn li tizdied it-trasparenza billi jigu stabbiliti passi procedurali
dettaljati ghall-process biex jigu riezaminati s-sustanzi ghal inkluzjoni potenzjali fil-
lista ta’ sustanzi ristretti.

Id-data u l-informazzjoni mizmuma mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i fil-
kuntest tal-processi regolatorji skont it-Titoli VII u VIII tar-Regolament (KE) Nru
1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® jistghu jintuzaw b’mod utli ghall-
valutazzjoni tar-restrizzjonijiet potenzjali fuq is-sustanzi u ghall-valutazzjoni tal-
applikazzjonijiet ghall-ezenzjoni skont id-Direttiva 2011/65/UE. L-istrutturi u I-
proceduri stabbiliti jistghu jghinu biex jibnu fuq il-bazi tal-gharfien ezistenti, jigu
massimizzati s-sinergiji, u jsir l-ahjar uzu mill-gharfien espert u mir-rizorsi
disponibbli.

Biex tigi zgurata l-konsistenza bejn l-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet tal-operaturi
ekonomici ghall-ghoti, ghat-tigdid jew ghar-revoka ta’ ezenzjoni skont 1-Artikolu 5
tad-Direttiva 2011/65/UE, kif ukoll biex isir 1-ahjar uzu mill-gharfien espert ezistenti
relatat mas-sustanzi kimici, l-evalwazzjoni teknika biex tigi vvalutata 1-gustifikazzjoni
ta’ tali talbiet ghal ezenzjoni jenhtieg li titwettaq mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimi¢i u mill-kumitati taghha f’koordinazzjoni mill-qrib mal-Kummissjoni.

Biex jigi zgurat li l-process ta’ restrizzjoni msemmi fl-Artikolu 6 fid-Direttiva
2011/65/UE jkun konsistenti mal-processi ta’ restrizzjoni skont legizlazzjoni ohra
relatata mas-sustanzi kimi¢i, b’mod partikolari mal-process ta’ restrizzjoni tas-sustanzi
stabbilit fl-Artikoli 69 sa 73 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, huwa mehtieg li d-
Direttiva 2011/65/UE tigi emendata biex 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
tinghata kompitu formali bi rwol fil-process ta’ restrizzjoni. Fid-dawl tal-esperjenza
miksuba meta jitwettqu r-riezamijiet tas-sustanzi, huwa essenzjali ghall-kwalita tal-
valutazzjoni teknika relatata, u biex ikunu jistghu jintuzaw sinergiji, li jsir uzu mill-
informazzjoni u mill-ghodod 1i jkunu ged jintuzaw fil-kuntest tal-valutazzjonijiet ghar-
restrizzjonijiet ta’ sustanzi kimici skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

1z-zewg proceduri deskritti skont 1-Artikolu 5 u 1-Artikolu 6 huma applikabbli fil-livell
tal-UE. Id-dispozizzjonijiet nazzjonali jenhtieg li ma jiddevjawx minn dawn l-Artikoli
stabbiliti fid-Direttiva 2011/65/UE.

Ghall-emendar tad-dispozizzjonijiet procedurali skont id-Direttiva 2011/65/UE, huwa
mehtieg perjodu tranzizzjonali ta’ 12-il xahar biex jippermetti allokazzjoni xierqa tar-

Id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 dwar ir-restrizzjoni
tal-uzu ta’ ¢erti sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku — GU L 174 1.7.2011. p. 88.
Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Di¢embru 2006
dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici
(REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE
u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-
Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE,
93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni - GU L 396, 30.12.2006. p. 1.
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rizorsi u tal-kompiti ghall-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i. Dak il-perjodu ta’
zmien jitqies suffi¢jenti biex jippermetti lill-applikanti potenzjali jew lill-Istati Membri
jaggustaw ghall-passi pro¢edurali mmodifikati skont dik id-Direttiva.

9) Ghaldagstant, jenhtieg li d-Direttiva 2011/65/UE tigi emendata bix-xieraq,
ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Emendi ghad-Direttiva 2011/65/UE
Id-Direttiva 2011/65/UE hija emendata kif ge;j:

(1) L-Artikolu 5 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafi 3 u 4 huma sostitwiti b’dan 1i gej:

“3. Applikazzjoni ghall-ghoti, ghat-tigdid jew ghar-revoka ta’ ezenzjoni ghandha ssir
lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici stabbilita skont 1-Artikolu 75(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 (“1-Agenzija”) f’konformita mal-Anness V.

4. L-Agenzija ghandha:

(a) tikkonferma li tkun ir¢eviet applikazzjoni fi zmien 15-i jum minn meta
tirceviha, li jibdew mid-data ta’ meta tkun ir¢eviet l-applikazzjoni;

(b) tivverifika li 1-applikazzjoni jkun fiha l-elementi kollha stabbiliti fl-Anness V;

(c) jekk ikun mehtieg, titlob lill-applikant biex jimla l-applikazzjoni, u tipprovdi
skadenza xierqa;

(d) taghmel l-applikazzjoni u kull informazzjoni supplimentari pprovduta mill-
applikant disponibbli ghall-Istati Membri;

(e) taghmel sommarju tal-applikazzjoni u verzjoni mhux kunfidenzjali tal-
applikazzjoni kif sottomessa mill-applikant, kif ukoll id-data meta I-
applikazzjoni titqies kompluta, disponibbli ghall-pubbliku fuq is-sit web tal-
Agenzija;

(f) tistieden lill-partijiet interessati jissottomettu informazzjoni fi Zmien 3 xhur
mill-pubblikazzjoni taghha fuq is-sit web tal-Agenzija.

Meta l-applikant ma jimliex l-applikazzjoni bl-elementi neqsin identifikati mill-
Agenzija f’konformita mal-Anness V sal-iskadenza prevista f’konformita mal-
ewwel subparagrafu, il-punt (c), 1-Agenzija tista’ tirrifjuta tali applikazzjoni. L-
Agenzija ghandha tistabbilixxi u tikkomunika lill-applikant minghajr dewmien
zejjed id-data meta l-applikazzjoni titqies bhala kompluta.

Malli tir¢ievi applikazzjoni, 1-Agenzija ghandha tinnotifika lill-Kummissjoni bl-
applikazzjoni u Zzzommha infurmata bi kwalunkwe pass procedurali skont il-punti

(b) sa (f).”;

(b) il-paragrafu 4a 1i gej jiddahhal wara I-paragrafu 4:

“da. L-Agenzija ghandha, wara li tivverifika 1-kompletezza tal-applikazzjoni, titlob I-
opinjoni tal-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika, stabbilit skont 1-Artikolu 76(1),
il-punt (d) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006. Hija ghandha titlob l-opinjoni tal-

MT 15

MT



MT

(©)

2)

€)

Kumitat ghall-Istima tar-Riskji, stabbilit skont 1-Artikolu 76(1), il-punt (c), tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006, fil-kaz ta’ applikazzjoni ghal ezenzjoni gdida, jew
fejn jitqies xieraq mod iehor.

[1-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika u, fejn rilevanti, il-Kumitat ghall-Istima tar-
Riskji:
(a) ghandu jfassal abbozzi ta’ opinjonijiet fi zmien 9 xhur mid-data li fiha I-
applikazzjoni tkun tgieset kompluta mill-Agenzija skont il-paragrafu 4, il-punt
(b);
(b) ghandu jivvaluta jekk il-kriterji fl-Artikolu 5(1), il-punt (a), humiex issodisfati
u ghandu jipprovdi gwida cara lill-Kummissjoni dwar 1-ghoti, it-tigdid jew ir-
revoka ta’ ezenzjoni;

(c) jista’ jitlob lill-applikant jew lil partijiet terzi biex jissottomettu, f’perjodu
specifikat, informazzjoni addizzjonali;

(d) meta jadotta l-abbozzi ta’ opinjonijiet, ghandu jikkomunika dawk l-abbozzi ta’
opinjonijiet lill-applikant u ghandu jippermetti lill-applikant l-opportunita li
jikkummenta fi Zzmien 4 gimghat mill-komunikazzjoni tal-abbozzi ta’
opinjonijiet lill-applikant;

(e) ghandu jadotta l-opinjonijiet finali taghhom, filwaqt li jqis il-kummenti mill-
applikant.

Kull Kumitat ghandu jqis kwalunkwe informazzjoni sottomessa minn partijiet terzi
f’konformita mat-tieni subparagrafu, il-punt (c).

L-Agenzija ghandha tibghat l-opinjoni(jiet) finali tal-Kumitati lill-Kummissjoni fi
zmien 12-il xahar mid-data li fiha l-applikazzjoni tkun tqieset kompluta mill-Agenzija.
L-Agenzija ghandha tidentifika liema partijiet tal-opinjonijiet taghha u ta’ kwalunkwe
dokument mehmuz maghhom ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku fuq is-sit

web taghha u ghandha taghmel dawk il-partijiet disponibbli ghall-pubbliku fuq is-sit
web taghha.

Ghall-finijiet tal-adozzjoni ta’ opinjonijiet skont dan il-paragrafu, 1-Artikolu 87 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandu japplika mutatis mutandis.”;

il-paragrafu 8 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“8. L-Agenzija ghandha, b1 gbil mal-Kummissjoni, tipprovdi format armonizzat ghall-
applikazzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu kif ukoll linji gwida
komprensivi ghal tali applikazzjonijiet, waqt li tqis is-sitwazzjoni tal-SMEs.
Kwalunkwe sottomissjoni lill-Agenzija ghandha ssir bl-uzu tal-format u tal-ghodod ta’
sottomissjoni maghmula disponibbli mill-Agenzija.”;

fl-Anness V, jizdied il-paragrafu li gej:

“Fil-kazijiet imsemmija fl-ewwel paragrafu, il-punt (h), l-applikant ghandu
jissottometti verzjoni mhux kunfidenzjali tal-applikazzjoni.”.

L-Artikolu 6 huwa emendat kif gej:
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(2)

(b)
(c)

(4)

fil-paragrafu 1, I-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Bl-ghan li jintlahqu l-objettivi stipulati fl-Artikolu 1 u wagqt li jitqies il-prin¢ipju tal-

prekawzjoni, riezami, abbazi ta’ valutazzjoni bir-reqqa, u emenda tal-lista tas-sustanzi
ristretti fl-Anness Il ghandha tigi kkunsidrata mill-Kummissjoni perjodikament fuq I-
inizjattiva taghha stess jew wara s-sottomissjoni ta’ dossier ta’ restrizzjonijiet imhejji
minn Stat Membru li jkun fih l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2.”;

fil-paragrafu 1, jithassar ir-raba’ subparagrafu.
il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2. Ir-riezami u l-emendar tal-lista ta’ sustanzi ristretti fl-Anness II ghandhom ikunu

bbazati fuq dossiers ta’ restrizzjonijiet imhejjija mill-Agenzija fuq talba tal-

Kummissjoni jew imhejjija minn Stat Membru.

L-Agenzija jew Stat Membru ghandhom iqisu kwalunkwe informazzjoni disponibbli u
kwalunkwe valutazzjoni tar-riskju rilevanti sottomessa ghall-finijiet ta’ legizlazzjoni
ohra tal-Unjoni li tkopri ¢-¢iklu tal-hajja tas-sustanza uzata fl-EEE, b’mod partikolari
|-fazi tal-iskart. Ghal dan il-ghan, korpi ohrajn stabbiliti skont id-dritt tal-Unjoni u li

jwettqu kompitu simili ghandhom, fuq talba, jipprovdu informazzjoni lill-Agenzija
jew lill-Istat Membru kkoncernat.

Id-dossier ta’ restrizzjonijiet ghandu jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fil-Parti II,
il-punt 3, tal-Anness XV tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 u ghandu, barra minn
hekk, ikun fih l-informazzjoni li gejja:

(a) informazzjoni dwar l-uzu tas-sustanza jew il-grupp ta’ sustanzi simili fl-EEE;

(b) informazzjoni dwar l-effetti ta’ hsara u l-esponiment b’mod partikolari waqt 1-
operazzjonijiet ta’ gestjoni tal-iskart tal-EEE.”

jiddahhlu 1-Artikoli 6a, 6b u 6¢ li gejjin:

“Artikolu 6a

II-bidu ta’ pro¢edura ghar-riezami u l-emenda tal-lista ta’ sustanzi ristretti

Fi Zmien 12-i1 xahar minn meta tirCievi t-talba mill-Kummissjoni msemmija fl-
Artikolu 6(2), l-ewwel subparagrafu, 1-Agenzija ghandha thejji dossier ta’
restrizzjonijiet li jikkonforma mar-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 6(2), it-tielet
subparagrafu, u ghandha tissuggerixxi restrizzjonijiet sabiex jinbeda l-process ta’
restrizzjoni.

Stat Membru ghandu jinnotifika lill-Agenzija 1i qed jipproponi li jhejji dossier ta’
restrizzjonijiet li jikkonforma mar-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 6(2), it-tielet
subparagrafu, fi zmien 12-il xahar. Jekk dak id-dossier juri li tkun mehtiega azzjoni
fuq bazi tal-Unjoni kollha, lil hinn minn kwalunkwe mizura diga fis-sehh, 1-Istat
Membru ghandu jissottomettih lill-Agenzija sabiex jinbeda l-process ta’
restrizzjonijiet.
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L-Agenzija ghandha tippubblika minghajr dewmien l-intenzjoni tal-Kummissjoni
jew tal-Istat Membru li jibda I-process ghar-riezami u l-emendar tal-lista ta’ sustanzi
ristretti fl-Anness II.

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u zzomm lista ta’ sustanzi li dwarhom ikun ippjanat
jew ikun ged jitfassal dossier ta’ restrizzjonijiet li jikkonforma mar-rekwiziti tal-
Artikolu 6(2) mill-Agenzija jew minn Stat Membru ghall-finijiet ta’ restrizzjoni
proposta.

L-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji, stabbilit skont 1-
Artikolu 76(1), il-punt (c), tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, u lill-Kumitat ghall-
Analizi Soc¢joekonomika, stabbilit skont I-Artikolu 76(1), il-punt (d), ta’ dak ir-
Regolament. II-Kumitati ghandhom jivverifikaw jekk id-dossier ta’ restrizzjonijiet
sottomess jikkonformax mar-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 6(2), it-tielet
subparagrafu.

Fi Zzmien 30 jum mill-ircevuta tad-dossier ta’ restrizzjonijiet, il-Kumitat rispettiv
ghandu jinforma lill-Agenzija jew lill-Istat Membru li jipproponi restrizzjonijiet jekk
id-dossier jikkonformax mar-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 6(2), it-tielet
subparagrafu. Jekk id-dossier ma jikkonformax ma’ dawk ir-rekwiziti, ir-ragunijiet
ghandhom jinghataw lill-Agenzija jew lill-Istat Membru bil-miktub fi Zmien 45 jum
mill-ir¢evuta ta’ dak id-dossier. L-Agenzija jew l-Istat Membru ghandu jaghmel id-
dossier konformi fi Zzmien 60 jum mid-data tal-wasla tar-ragunijiet mill-Kumitati,
inkella ghandha tigi tterminata l-proc¢edura taht dan 1-Artikolu.

Meta d-dossier jissodisfa r-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 6(2), it-tielet
subparagrafu, 1-Agenzija ghandha taghmlu disponibbli ghall-pubbliku minghajr
dewmien, filwaqt li tindika b’mod c¢ar id-data tal-pubblikazzjoni. L-Agenzija
ghandha tistieden lill-partijiet interessati kollha, inkluzi l-operaturi ekonomi¢i, ir-
riciklaturi, l-operaturi tat-trattament, l-organizzazzjonijiet ambjentali u 1-
assocjazzjonijiet tal-impjegati u tal-konsumaturi biex jissottomettu, individwalment
jew b’mod kongunt, fi Zzmien 4 xhur mid-data tal-pubblikazzjoni tad-dossier, dan li

8eJ:
(a) kummenti dwar id-dossiers u r-restrizzjonijiet suggeriti;

(b) analizi so¢joekonomika li tinkludi analizi tal-alternattivi, jew informazzjoni li
tista’ tikkontribwixxi ghal wahda mir-restrizzjonijiet suggeriti, b’ezami tal-
vantaggi u tal-izvantaggi tar-restrizzjonijiet proposti.

L-analizi msemmija fl-ewwel subparagrafu, il-punt (b), ghandha tikkonforma mar-
rekwiziti fl-Anness X VI tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Artikolu 6b
Opinjoni tal-Kumitati tal-Agenzija

Fi Zzmien 12-il xahar mid-data tal-pubblikazzjoni msemmija fl-Artikolu 6a(6), il-
Kumitat ghall-Istima tar-Riskji ghandu jadotta opinjoni dwar jekk ir-restrizzjoni
hijiex xierqa fit-tnaqqis tar-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent,
specifikament b’referenza ghar-riskji stabbiliti fl-Artikolu 6(1), it-tielet subparagrafu,
abbazi tal-kunsiderazzjoni tieghu tal-partijiet rilevanti tad-dossier. Din I-opinjoni
ghandha tqis id-dossier ta’ restrizzjonijiet imhejji mill-Agenzija, fuq it-talba tal-
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Kummissjoni jew mill-Istat Membru, u lI-fehmiet tal-partijiet interessati msemmija fl-
Artikolu 6a(6), il-punt (a).

Fi Zmien 15-il xahar mid-data tal-pubblikazzjoni msemmija fl-Artikolu 6a(6), il-
Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika ghandu jadotta opinjoni dwar ir-
restrizzjonijiet proposti, ibbazata fuq il-konsiderazzjoni tieghu tal-partijiet rilevanti
tad-dossier u l-impatt so¢joekonomiku. Qabel dak, huwa ghandu jhejji abbozz ta’
opinjoni dwar ir-restrizzjonijiet issuggeriti u dwar l-impatt so¢joekonomiku relatat,
filwaqt 1i ghandu jqis kwalunkwe analizi jew informazzjoni ezistenti skont 1-Artikolu
6a(6), il-punt (b).

L-Agenzija ghandha tippubblika l-abbozz ta’ opinjoni tal-Kumitat ghall-Analizi
Soc¢joekonomika fuq is-sit web taghha minghajr dewmien u ghandha tistieden lill-
partijiet interessati jipprovdu l-kummenti taghhom dwar l-abbozz ta’ opinjoni mhux
aktar tard minn 60 jum mill-pubblikazzjoni tieghu.

[I-Kumitat ghall-Analizi Soc¢joekonomika ghandu, minghajr dewmien, jadotta 1-
opinjoni tieghu, filwaqt li jqis, fejn xieraq, aktar kummenti 1i jaslu sal-iskadenza
stabbilita fil-paragrafu 3. Din l-opinjoni ghandha tqis il-kummenti tal-partijiet
interessati sottomessi taht 1-Artikolu 6a(6), il-punt (a), u l-paragrafu 3 ta’ dan I-
Artikolu.

Meta l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji tvarja b’mod sinifikanti mir-
restrizzjonijiet proposti, 1-Agenzija ghandha tipposponi l-iskadenza ghall-opinjoni
tal-Kumitat responsabbli ghall-Analizi So¢joekonomika b’massimu ta’ 90 jum.

Ghall-finijiet tal-adozzjoni ta’ opinjonijiet skont dan l-artikolu, l-Artikolu 87 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandu japplika mutatis mutandis.

Artikolu 6¢
Sottomissjoni ta’ opinjoni lill-Kummissjoni

L-Agenzija ghandha tissottometti lill-Kummissjoni, minghajr dewmien, 1-opinjonijiet
tal-Kumitati ghall-Istima tar-Riskji u ghall-Analizi Soc¢joekonomika dwar ir-
restrizzjonijiet issuggeriti skont 1-Artikolu 6b. Fejn l-opinjonijiet tal-Kumitati ghall-
Istima tar-Riskji u ghall-Analizi So¢joekonomika jiddevjaw b’mod sinifikanti mir-
restrizzjonijiet issuggeriti mid-dossier, 1-Agenzija ghandha tissottometti nota ta’
spjegazzjoni lill-Kummissjoni li tipprovdi spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghal
tali differenzi. Jekk wiehed mill-Kumitati jew it-tnejn li huma ma jadottawx opinjoni
sal-iskadenzi stabbiliti fl-Artikolu 6b(1) u (2) 1-Agenzija ghandha tinforma lill-
Kummissjoni b’dan, filwagqt li taghti r-ragunijiet.

L-Agenzija ghandha tippubblika l-opinjonijiet taz-zewg Kumitati fuq is-sit web
taghha minghajr dewmien.
L-Agenzija ghandha, fuq talba, tipprovdi lill-Kummissjoni jew lil Stat Membru d-

dokumenti u l-evidenza kollha 1li jkunu gew sottomessi lilha jew ikkunsidrati
minnha.”;
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Artikolu 2

Id-dispozizzjonijiet skont din id-Direttiva ghandhom ikunu applikabbli minn [GU: 12-il xahar
wara l-pubblikazzjoni ta’ din id-Direttiva].

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha
£ 11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4
Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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