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NOTA TA' INFORMAZZJONI

minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill

lil: Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti/Kunsill

Suggett: 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

- EZitu tal-ewwel gari tal-Parlament Ewropew

(Strazburgu, 20 sat-23 ta' Ottubru 2025)

I INTRODUZZJONI

F'konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 294 TFUE u mad-Dikjarazzjoni kongunta dwar
arrangamenti prattici ghall-proc¢edura ta' kode¢izjoni!, saru ghadd ta' kuntatti informali bejn il-

Kunsill, il-Parlament Ewropew u 1-Kummissjoni bil-hsieb 11 jintlahaq gbil dwar din il-proposta fl-

ewwel qari.

! GU C 145, 30.6.2007, p. 5.
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F'dan il-kuntest, il-President tal-Kumitat ghall-Ambjent, il-Klima u s-Sikurezza tal-Tkel (ENVI),
Antonio DECARO (S&D, IT), ipprezenta f'isem il-Kumitat ENVI emenda ta' kompromess (I-

emenda numru 20) ghall-proposta ghal Direttiva imsemmija hawn fugq, li ghaliha Dimitris
TSIODRAS (PPE, EL) kien hejja abbozz ta' rapport. Din l-emenda kienet giet magbula waqt il-

kuntatti informali msemmija hawn fuq. Ma tressqet 1-ebda emenda ohra.
II. VOT

Meta vvotat fil-21 ta' Ottubru 2025, il-plenarja adottat I-emenda ta' kompromess (I-emenda
numru 20) ghall-proposta ghal Direttiva msemmija hawn fuq. Il-proposta tal-Kummissjoni hekk
emendata tikkostitwixxi l-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew fl-ewwel qari li tinsab fir-rizoluzzjoni

legizlattiva tieghu kif stipulata fl-Anness hawnhekk?".

I1-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tirrifletti dak li kien intlahaq gbil dwaru qgabel bejn 1-

istituzzjonijiet. Ghalhekk, il-Kunsill ghandu jkun f'pozizzjoni li japprova l-pozizzjoni tal-Parlament.

L-att imbaghad jigi adottat bil-formulazzjoni li tikkorrispondi ghall-pozizzjoni tal-Parlament

Ewropew.

Il-verzjoni tal-pozizzjoni tal-Parlament fir-rizoluzzjoni legizlattiva giet immarkata biex
tindika 1-bidliet i saru bl-emendi ghall-proposta tal-Kummissjoni. [z-Zidiet mat-test tal-
Kummissjoni huma enfasizzati b'tipa grassa u bil-korsiy. Is-simbolu " I " jindika test
imhassar.

L-ifformattjar tal-verzjoni MT li ntbaghtet mill-PE ma jikkorrispondix f'’kollox mal-verzjoni
EN.
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ANNESS
(21/10/2025)

P10_TA(2025)0236

L-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentifici u teknici lill-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimici

Rizoluzzjoni legizlattiva tal-Parlament Ewropew tal-21 ta' Ottubru 2025 dwar il-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 xjentifici
u teknici lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (COM(2023)0781 — C9-0448/2023 —
2023/0454(COD))

(Procedura legizlattiva ordinarja: l-ewwel qari)

1l-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(COM(2023)0781),

wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(2) u 1-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea, skont liema artikoli I-Kummissjoni pprezentat il-proposta lill-Parlament
(C9-0448/2023),

wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew tal-20 ta’ Marzu
2024,

wara li kkunsidra 1-ftehim provizorju approvat mill-kumitat responsabbli fis-sens tal-Artikolu
75(4) tar-Regoli ta' Procedura tieghu u I-impenn mehud mir-rapprezentant tal-Kunsill,
permezz tal-ittra tal-25 ta’ Gunju 2025, li japprova l-pozizzjoni tal-Parlament, skont 1-
Artikolu 294(4) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

wara li kkunsidra I-Artikolu 60 tar-Regoli ta’ Proc¢edura tieghu,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Ambjent, il-Klima u s-Sikurezza tal-Ikel (A10-
0019/2025),

Jadotta I-pozizzjoni fl-ewwel qari li tidher hawn taht?;

Jitlob lill-Kummissjoni terga’ tirreferi I-kwistjoni lill-Parlament jekk tibdel il-proposta taghha,
temendaha b’mod sustanzjali jew ikollha I-hsieb li temendaha b’mod sustanzjali;

[ ST

GU C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
Din il-pozizzjoni tissostitwixxi l-emendi adottati fl-1 ta’ April 2025 (Testi adottati,
P10_TA(2025)0046)
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3. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu sabiex tghaddi I-pozizzjoni tal-Parlament lill-Kunsill
u lill-Kummissjoni kif ukoll lill-parlamenti nazzjonali.
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P10_TC1-COD(2023)0454

Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew adottata fl-ewwel qari tal-21 ta' Ottubru 2025 bil-hsieb
tal-adozzjoni tad-Direttiva (UE) 2025/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-
Direttiva 2011/65/UE fir-rigward tal-attribuzzjoni mill-gdid ta’ kompiti xjentific¢i u teknici
lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari I-

Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li 1-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja?,

1 GU C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
Il-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-21 ta’ Ottubru 2025.
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Billi:

(1

[1-komunikazzjoni tal-Kummissjoni tal-11 ta' Dicembru 2019 dwar il-Patt Ekologiku
Ewropew jistabbilixxi bhala objettiv li 1-valutazzjonijiet tas-sikurezza kimika jenhtieg li

% ¢

jimxu lejn approcc¢ ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda”, i 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 u jizdiedu 1-konsistenza u I-
prevedibbilta tad-decizjonijiet u l-opinjonijiet xjentifici. Il-komunikazzjoni tal-
Kummissjoni tal-14 ta’ Ottubru 2020 bit-titolu “Strategija dwar is-Sustanzi Kimici ghas-
Sostenibbilta Lejn Ambjent Hieles mit-Tossicita” tikkonkludi li, sabiex jinkiseb dak 1-
objettiv, parti mill-hidma xjentifika u teknika dwar is-sustanzi kimi¢i mwettqa fil-livell tal-
xierqa tal-Unjoni. Dan jissimplifika l-istruttura kurrenti, itejjeb il-kwalita u l-koerenza tal-
valutazzjonijiet tas-sikurezza fil-ligi kollha tal-Unjoni, u jizgura uzu aktar effi¢jenti tar-
rizorsi ezistenti. Dan l-approcéé mistenni wkoll jippromwovi l-kosteffettivita u -
kompetittivita billi jissimplifika l-proceduri regolatorji u jnaqqas il-pi; amministrattiv,
biex b’hekk jiigura li n-negozji jkunu jistghu jadattaw b’mod efficjenti ghall-oqfsa

regolatorji li ged jevolvu.
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(2) L-attribuzzjoni mill-gdid ta’ ¢erti kompiti xjentifi¢i u tekniéi lill-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimi¢i (“l-Agenzija”) hija mehtiega sabiex jigu allinjati I-processi u I-livelli ta’
skrutinju xjentifiku u d-digitalizzazzjoni mal-istandards u l-processi kurrenti tal-Agenzija.
L-attribuzzjoni mill-gdid ta’ tali kompiti hija mehtiega wkoll sabiex jigi zgurat standard
konsistenti ta’ kwalita xjentifika, trasparenza, kapacita tat-tiftix ta’ data u interoperabbilta,

EN1Y

f’konformita mal-approc¢ ta’ “sustanza wahda, valutazzjoni wahda”. Barra minn hekk, id-
digitalizzazzjoni u s-simplifikazzjoni tal-processi se jnaqqsu d-duplikazzjoni tal-isforzi u
d-dewmien amministrattiv, filwaqt li jipprovdu ffrankar sinifikanti tal-kostijiet u

gwadaniji fl-efficjenza kemm ghall-Istati Membri kif ukoll ghall-operaturi ekonomici.
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3) L-emenda tad-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-KunsilP® ghandha I-
ghan li tespandi l-kompiti, I-ammont ta’ xoghol u l-mandat tal-kumitati xjentifici tal-
Agenzija. Sabiex jigu pprovduti gharfien espert adegwat u appogg, u evalwazzjonijiet
Xjentifici bir-reqqa, jenhtieg li jigu 7gurati rizorsi u governanza xierqa u stabbli tal-
kumitati xjentifici. F’dan ir-rigward, huwa xieraq li tigi prevista klawZola ta’ rieami
biex jigi 7gurat li I-Kummissjoni tqis kwalunkwe Zvilupp regolatorju futur relatat mal-
governanza tal-kumitati xjentifici tal-Agenzija sabiex, jekk ikun mehtieg, tirrevedi d-

Direttiva 2011/65/UE kif xieraq.

(4) Id-Direttiva 2011/65/UE fiha zewg proceduri relatati mal-valutazzjoni tas-sustanzi kimici:
l-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet tal-operaturi ekonomici biex tinghata, tiggedded jew
tigi revokata ezenzjoni mir-restrizzjonijiet fuq is-sustanzi u r-riezami tas-sustanzi li
ghandhom jizdiedu mal-lista ta’ sustanzi ristretti. Hemm bzonn li tizdied it-trasparenza billi
jigu stabbiliti passi proc¢edurali dettaljati ghall-process ta’ riezami tas-sustanzi ghal

inkluzjoni potenzjali fil-lista ta’ sustanzi ristretti.

3 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/0j).
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(%) Id-data u I-informazzjoni mizmuma mill-Agenzija fil-kuntest tal-processi regolatorji skont
it-Titoli VII u VIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill4 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.

(6) Biex tigi zgurata I-konsistenza bejn I-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet tal-operaturi
ekonomici biex tinghata, tiggedded jew tigi revokata ezenzjoni skont 1-Artikolu 5 tad-
Direttiva 2011/65/UE, u biex isir 1-ahjar uzu mill-gharfien espert ezistenti relatat mas-
sustanzi kimi¢i, 1-evalwazzjoni teknika biex tigi vvalutata 1-gustifikazzjoni ta’ tali
applikazzjonijiet ghal ezenzjoni jenhtieg li titwettaq mill-Agenzija u mill-kumitati taghha

f’koordinazzjoni mill-qrib mal-Kummissjoni.

4 Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’
Dicembru 2006 dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni
ta’ Sustanzi Kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(7) L-informazzjoni ppreZentata fil-verijoni kunfidenzjali ta’ applikazzjoni ghal eZenzjoni
jenhtieg li tkun soggetta ghal valutazzjoni mill-Agenzija. Tali valutazzjoni jenhtieg li
tikkonforma mal-ligi tal-Unjoni li tikkoncerna d-data kunfidenzjali u l-protezzjoni ta’
data personali, b’mod partikolari fir-rigward tal-kriterji ta’ disseminazzjoni u

kunfidenzjalita stabbiliti skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

) 1l-biééa I-kbira tal-applikazzjonijiet ghal eZenzjoni mistennija jirrikjedu l-gharfien espert
tal-Kumitat ghall-Analizi Socéjoekonomika stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru
1907/2006. IlI-Kummissjoni jenhtieg li tikkonsulta lir-rappreZentanti tal-Istati Membri

meta tadotta linji gwida dwar l-involviment tal-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji.

9) Biex jigi zgurat li I-proc¢ess ta’ restrizzjoni tad-Direttiva 2011/65/UE jkun konsistenti mal-
processi ta’ restrizzjoni skont atti legali ohra relatati mas-sustanzi kimic¢i, u b’mod
partikolari I-process ta’ restrizzjoni tas-sustanzi stabbilit fir-Regolament (KE) Nru
1907/2006, id-Direttiva 2011/65/UE jenhtieg li tigi emendata sabiex 1-Agenzija
formalment tinghata rwol fil-procéess ta’ restrizzjoni. Fid-dawl tal-esperjenza miksuba waqt
li 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 li jkunu ged jintuzaw fil-kuntest tal-valutazzjonijiet ghar-restrizzjonijiet ta’

sustanzi kimi¢i skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006.
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(10)

(11)

1l-lista ta’ sustanzi ristretti msemmija fid-Direttiva 2011/65/UE jenhtieg li tigi
rieZaminata perjodikament biex jigi ;gurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem, tal-ambjent u tas-sikurezza tal-konsumaturi. Huwa xieragq li tali rieZamijiet
isiru mill-anqas kull erba’ snin, u jitqiesu l-iZviluppi tas-suq, il-progress tekniku u
xjentifiku, li d-dossiers ta’ restrizzjonijiet jistghu jigu ppreZentati mill-Istati Membri fi
kwalunkwe hin u li miZuri ta’ restrizzjoni orizzontali jistghu jinbdew u jigu adottati
skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, ir-Regolament (UE) 2019/1021 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill® jew ligi ohra tal-Unjoni rigward kriterji ta’ sostenibbilta ghas-

sustanzi u l-kimici perikoluZi.

L-Agenzija tista’ tizviluppa gwida dwar l-Anness tad-Direttiva 2011/65/UE introdotta
b’din id-Direttiva. Barra minn hekk, fejn rilevanti, tista’ ssir referenza ghall-gwida
esistenti dwar lI-Anness XV tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 fir-rigward tal-ghan
specifiku tad-Direttiva 2011/65/UE u I-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 6(1) ta’ dik id-

Direttiva.

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,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).
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(12)

(13)

[z-zewg proceduri deskritti skont 1-Artikolu 5 u 1-Artikolu 6 tad-Direttiva 2011/65/UE
huma applikabbli fil-livell tal-Unjoni. Id-dispozizzjonijiet nazzjonali jenhtieg li ma

jiddevjawx minn dawn l-Artikoli.

Sabiex jigi 7gurat li din id-Direttiva tkun konsistenti ma’ kwalunkwe emenda futura tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006, u ma’ atti legali tal-Unjoni futuri ohra dwar il-kriterji
ta’ sostenibbilta ghal sustanzi u kimici perikoluzi, jenhtieg li I-Kummissjoni tivvaluta
jekk humiex mehtiega emendi ulterjuri tad-Direttiva 2011/65/UE sabiex jigu emendati r-
regoli li jikkoncernaw l-adattament tal-Annessi ghal dik id-Direttiva ghall-progress
xjentifiku u tekniku u r-regoli li jikkoncéernaw l-emenda tal-lista ta’ sustanzi ristretti fl-
Anness 11 ghal dik id-Direttiva. Fejn xieragq, jenhtieg li I-Kummissjoni tipproponi
emendi ghad-Direttiva 2011/65/UE fi proposti futuri dwar il-kriterji ta’ sostenibbilta
ghal sustanzi u kimici perikoluZi jew fatti legali tal-Unjoni futuri ohra dwar il-kriterji

ta’ sostenibbilta ghal sustanzi u kimici perikoluZi.
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(14) Ghall-emendar tad-dispozizzjonijiet procedurali skont id-Direttiva 2011/65/UE, huwa
mehtieg li jigi previst perjodu tranzizzjonali ta’ ghoxrin xahar biex jippermetti
allokazzjoni xierqa tar-rizorsi u assenjazzjoni tal-kompiti fir-rigward tal-Agenzija. Dak il-
perjodu ta’ zmien jitqies suffi¢jenti biex jippermetti lill-applikanti potenzjali jew lill-Istati

Membri jaggustaw ghall-passi proc¢edurali mmodifikati skont dik id-Direttiva.
(15) Ghaldagstant, jenhtieg 1i d-Direttiva 2011/65/UE tigi emendata kif xieraq,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:
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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) 1il-paragrafi 3 u 4 huma sostitwiti b’dan 1i gej:

“3.  Applikazzjoni biex tinghata, tiggedded jew tigi revokata ezenzjoni ghandha ssir
lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici stabbilita skont 1-Artikolu 75(1)
tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (“I-Agenzija”) f’konformita mal-Anness
V.

4.  L-Agenzija ghandha:

(a) tikkonferma li tkun irceviet applikazzjoni fi zmien 15-il jum minn meta
tirceviha, filwaqt li tiddikjara d-data ta’ meta tkun irceviet 1-

applikazzjoni;

(b) malli tir¢ievi applikazzjoni, tinnotifika lill-Kummissjoni bl-applikazzjoni
u zzommbha infurmata bi kwalunkwe pass pro¢edurali skont il-punti (¢) sa

(g) u t-tieni, it-tielet u r-raba’ subparagrafu;

(c) tivverifika li l-applikazzjoni jkun fiha I-elementi kollha stabbiliti fl-

Anness V;
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(d)

(e)

jekk ikun mehtieg u fi Zmien 45 jum mill-wasla tal-applikazzjoni:
(i) titlob lill-applikant ilesti 1-applikazzjoni; I u

(i1) tistabbilixxi skadenza xierqa ta’ massimu ta’ 60 jum ghat-tlestija tal-

applikazzjoni.

taghmel l-applikazzjoni u kwalunkwe informazzjoni supplimentari

pprovduta mill-applikant disponibbli ghall-Istati Membri;

14188/25
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(®

(2

taghmel disponibbli ghall-pubbliku sommarju u verzjoni mhux
kunfidenzjali tal-applikazzjoni fuq is-sit web tal-Agenzija, kif ukoll id-
data li fiha hija tqis li l-applikazzjoni hija kompluta;

tistieden lill-partijiet interessati jissottomettu informazzjoni fi zmien tliet

xhur minn meta I- applikazzjoni tkun saret disponibbli f’konformita mal-

punt (f).

Jekk il-volum u l-kumplessita tal-applikazzjoni jkunu tali li I-Agenzija ma

tkunx tista’ tikkonforma mal-iskadenza ta’ 45 jum imsemmija fl-ewwel
subparagrafu, il-punt (d), I-Agenzija ghandha tinforma lill-applikant
dwar kwalunkwe estensjoni tal-iskadenza u r-ragunijiet ghaliha, mill-
aktar fis possibbli, u fi kwalunkwe kaz qabel it-tmiem ta’ dik I-

iskadenza.

L-Agencija tista’ testendi l-iskadenza ta’ 60 jum imsemmija fl-ewwel

subparagrafu, il-punt (d)(ii), jekk il-volum u l-kumplessita tal-
applikazzjoni jkunu tali li ma tkunx tista’ tigi rispettata l-iskadenza u
sakemm l-applikant jippreienta talba motivata ghal estensjoni qabel ma
taghlaq l-iskadenza ta’ 60 jum. L-Agenzija ghandha tiddeciedi dwar

tali estensjoni fi Zmien hamest ijiem tax-xoghol mit-talba.

Jekk l-applikant ma jimliex l-applikazzjoni, f’konformita mal-Anness V, bl-

elementi identifikati bhala neqsin mill-Agenzija, sal-iskadenza stabbilita

f’konformita mal-ewwel subparagrafu, il-punt (d)(i1), u t-tieni u t-tielet

subparagrafu, ta’ dan I-Artikolu, 1-Agenzija ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni.

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u tikkomunika lill-applikant minghajr

dewmien id-data meta l-applikazzjoni titqies bhala kompluta.”;
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(b)

jiddahhal il-paragrafu li gej:

“4a. Ladarba l-Agenzija tqis li I-applikazzjoni tkun kompluta, ghandha titlob 1-

opinjoni tal-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika, stabbilit skont 1-Artikolu
76(1), il-punt (d), tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (“il-Kumitat ghall-
Analizi So¢joekonomika™). L-Agenzija ghandha titlob ukoll 1-opinjoni tal-
Kumitat ghall-Istima tar-Riskji, stabbilit skont 1-Artikolu 76(1), il-punt (c), tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 (“il-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji”), fil-kaz

ta’ applikazzjoni ghal ezenzjoni gdida, jew fejn jitqies xieraq mod iehor.

[1I-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika u, fejn rilevanti, il-Kumitat ghall-

Istima tar-Riskji:

(a) ghandu jfassal abbozzi ta’ opinjonijiet fi Zzmien disa’ xhur mid-data li fiha

l-applikazzjoni titqies kompluta mill-Agenzija;

(b) ghandu jivvaluta jekk il-kriterji fl-Artikolu 5(1), il-punt (a), humiex

issodisfati;

(c) ghandu jipprovdi gwida ¢ara lill-Kummissjoni dwar 1-ghoti, it-tigdid jew

ir-revoka ta’ ezenzjoni;

(d) jista’ jitlob lill-applikant jew lil partijiet terzi biex jissottomettu,

f’perjodu specifikat, informazzjoni addizzjonali;

(e) meta jadotta l-abbozzi ta’ opinjonijiet, ghandu jikkomunika dawk 1-
abbozzi ta’ opinjonijiet lill-applikant u jippermetti lill-applikant 1-
opportunita li jikkummenta fi Zmien erba’ gimghat minn dik il-

komunikazzjoni;

(f)  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 (d).

L-Agenzija ghandha tibghat l-opinjonijiet finali tal-Kumitati lill-Kummissjoni
fi zmien 12-il xahar mid-data li fiha 1-Agenzija tqis li l-applikazzjoni hija

kompluta.

14188/25
ANNESS

17
GIP.INST MT



(©

L-Agenzija ghandha tidentifika liema partijiet ta’ dawk l-opinjonijiet, inkluz
kwalunkwe dokument mehmuz maghhom ghandhom ikunu disponibbli ghall-
pubbliku fuq is-sit web taghha. L-Agenzija ghandha taghmel dawk il-partijiet u
kwalunkwe talba li ssir f’konformita mat-tieni subparagrafu, il-punt (d),

disponibbli ghall-pubbliku fugq is-sit web taghha. .

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

il-paragrafu 5 huwa sostitwit b’dan li gej:

‘(5.

Applikazzjoni biex tiggedded ezenzjoni ghandha ssir sa mhux aktar tard
minn 18-il xahar qabel tiskadi I-eZenzjoni. Il-Kummissjoni ghandha tadotta
d-deciijoni dwar l-applikazzjoni fi Zmien disa’ xhur minn meta tircievi I-
opinjonijiet mill-Agenzija skont il-paragrafu 4a, ir-raba’ subparagrafu. L-
ezengjoni eZistenti ghandha tibqa’ valida sakemm il-Kummissjoni tadotta

deciijoni dwar l-applikazzjoni ghal tigdid.”;
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(d) 1il-paragrafu 8 huwa sostitwit b’dan li gej:

“8. L-Agenzija ghandha, bi gbil mal-Kummissjoni, tistabbilixxi format armonizzat
ghall-applikazzjonijiet kif imsemmija fil-paragrafu 3 kif ukoll linji gwida
komprensivi ghal tali applikazzjonijiet, waqt 1i tqis is-sitwazzjoni tal-SMEs.
Kwalunkwe applikazzjoni lill-Agenzija ghandha ssir bl-uzu ta dak il-format
armonizzat u l-ghodod ta’ sottomissjoni maghmula disponibbli mill-

Agenzija.”;

(e) jizdied il-paragrafu li gej:

“9.  Il-Kummissjoni ghandha tippubblika linji gwida biex tiffacilita -

applikazzjoni armonizzata ta’ dan I-Artikolu.”;
(2) L-Artikolu 6 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:
(1) l-ewwel subparagrafu huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“Bl-ghan li jintlahqu 1-objettivi stabbiliti fl-Artikolu 1 u filwagqt li jitqies il-
princ¢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 u tal-anqas kull erba’ snin fuq l-inizjattiva
taghha stess jew wara s-sottomissjoni ta’ dossier ta’ restrizzjonijiet imhejji

minn Stat Membru i jkun fih l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2.”;
(i1) ir-raba’ subparagrafu huwa mhassar.
(b) 1il-paragrafu 2 huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“2.  Ir-riezami u l-emendar tal-lista ta’ sustanzi ristretti, jew grupp ta’ sustanzi
simili, fl-Anness II ghandhom ikunu bbazati fuq dossiers ta’ restrizzjonijiet
imhejjija mill-Agenzija fuq talba tal-Kummissjoni jew imhejjija minn Stat

Membru.

Fit-thejjija tad-dossiers ta’ restrizzjonijiet, I-Agenzija jew Stat Membru

ghandhom iqisu kwalunkwe informazzjoni disponibbli u kwalunkwe
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Valutazzjonil rilevanti sottomessi ghall-finijiet ta’ atti legali ohra tal-Unjoni li
jkopru kwalunkwe parti mic¢-éiklu tal-hajja tas-sustanza uzata fI-EEE, b’mod
partikolari I-fazi tal-iskart. Ghal dak 1-ghan, korpi ohrajn stabbiliti skont id-dritt
tal-Unjoni u li jwettqu kompiti simili ghandhom, fuq talba, jipprovdu

informazzjoni lill-Agenzija jew lill-Istat Membru kkonc¢ernat.

Id-dossiers ta’ restrizzjonijiet ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti
fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, I u ghandhom, barra minn hekk, ikun

fihom l-informazzjoni stabbilita fl-Anness Va.”,

(3)  jiddahhlu l-Artikoli li gejjin:

“Artikolu 6a

I1-bidu ta’ pro¢edura ghar-riezami u l-emenda tal-lista ta’ sustanzi ristretti

Fi Zmien 12-il xahar minn meta tir¢ievi t-talba mill-Kummissjoni kif imsemmi fl-
Artikolu 6(2), 1-ewwel subparagrafu, 1-Agenzija ghandha thejji dossier ta’
restrizzjonijiet f’konformita mal-Artikolu 6(2), u ghandha tipproponi restrizzjonijiet
sabiex tinbeda I-pro¢edura ghar-riezami u l-emendar tal-lista tas-sustanzi ristretti (“il-

process ta’ restrizzjoni”).

Meta Stat Membru jkun behsiebu jhejji dossier ta’ restrizzjonijiet,, huwa ghandu

jinnotifika lill-Agenzija tal-anqas 12-il xahar qabel is-sottomissjoni ta’ dak id-dossier
ta’ restrizzjonijiet. Jekk id-dossier ta’ restrizzjonijiet 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.

L-Agenzija ghandha, minghajr dewmien, taghmel disponibbli ghall-pubbliku is-sit
web taghha l-intenzjoni tal-Kummissjoni jew tal-Istat Membru li jibda 1-process ta’

restrizzjonijiet.

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u Zzomm lista ta’ sustanzi li dwarhom ikun hemm
l-intenzjonti li jinhareg, jew li jkun ged jithejja dossier ta’ restrizzjonijiet mill-

Agenzija jew minn Stat Membru ghall-finijiet ta’ restrizzjoni proposta.

L-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji u lill-Kumitat
ghall-Analizi So¢joekonomika. II-Kumitati ghandhom jivverifikaw jekk id-dossier

ta’ restrizzjonijiet sottomess jissodisfax ir-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 6(2).
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Fi Zzmien 30 jum mill-iréevuta tad-dossier ta’ restrizzjonijiet, il-Kumitati ghandhom
jinformaw lill-Agenzija jew lill-Istat Membru li jipproponi restrizzjonijiet jekk id-
dossier jissodisfax ir-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 6(2). Jekk id-dossier ma
jissodisfax dawk ir-rekwiziti, il-Kumitati ghandhom jipprovdu lill-Agenzija jew lill-
Istat Membru bir-ragunijiet ghal dan, bil-miktub, fi Zzmien 45 jum minn meta jir¢ievu
dak id-dossier. L-Agenzija jew l-Istat Membru ghandhom jaghmlu d-dossier
konformi fi zmien 60 jum mid-data meta jir¢ievu r-ragunijiet mill-Kumitati, inkella

ghandha tigi tterminata l-proc¢edura taht dan 1-Artikolu.

Meta d-dossier ta’ restrizzjonijiet jissodisfa r-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 6(2), 1-
Agenzija ghandha taghmlu disponibbli ghall-pubbliku minghajr dewmien, filwaqt li
tindika b’mod car id-data tal-pubblikazzjoni. L-Agenzija ghandha tistieden lill-
partijiet interessati kollha, inkluzi l-operaturi ekonomic¢i, ir-ri¢iklaturi, l-operaturi tat-
trattament, 1-organizzazzjonijiet ambjentali u 1-asso¢jazzjonijiet tal-impjegati u tal-
konsumaturi biex jissottomettu, individwalment jew b’mod kongunt, fi zmien 4 xhur

mid-data tal-pubblikazzjoni tad-dossier, dan li gej:
(a) kummenti dwar id-dossier ta’ restrizzjonijiet u r-restrizzjonijiet proposti;

(b) analizi so¢joekonomika, inkluz analizi tas-sostituti possibbli u alternattivi ohra,
jew informazzjoni rilevanti ghall-ezami tal-vantaggi u tal-izvantaggi ta’ wahda

mir-restrizzjonijiet proposti.

L-analizi so¢joekonomika msemmija fl-ewwel subparagrafu, il-punt (b), ghandha
tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness X VI tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 li
huma relatati mal-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 6(1) ta’ din id-Direttiva.

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 biex tnaqqas l-effetti detrimentali u l-esponiment imsemmija fl-
Artikolu 6(1) I . Dik l-opinjoni ghandha tqis id-dossier ta’ restrizzjonijiet imhejji
mill-Agenzija, fuq it-talba tal-Kummissjoni, jew mill-Istat Membru, u I-kummenti

tal-partijiet interessati msemmija sottomessi skont 1-Artikolu 6a(6), il-punt (a).
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Fi Zzmien 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 tal-impatt so¢joekonomiku tar-restrizzjonijiet proposti, b’kont mehud
ta’ kwalunkwe analizi ezistenti jew informazzjoni moghtija skont 1-Artikolu 6a(6), il-

punt (b).

Qabel jadotta I-opinjoni tieghu, il-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika ghandu
jhejji abbozz ta’ dik I-opinjoni u ghandu jibghatu lill-Agenzija.

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 I-kummenti taghhom dwar 1-abbozz ta’ opinjoni mhux

aktar tard minn 60 jum mill-pubblikazzjoni tieghu.

[1-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika ghandu jadotta l-opinjoni tieghu minghajr
dewmien, b’kont mehud tal-kummenti tal-partijiet interessati sottomessi f’konformita

mal-Artikolu 6a(6), il-punt (a), u l-paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu.

Meta 1-opinjoni tal-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji tvarja b’mod sinifikanti mir-
restrizzjonijiet proposti, [-Agenzija ghandha tipposponi l-iskadenza ghall-opinjoni

tal-Kumitat ghall-Analizi So¢joekonomika b’massimu ta’ 90 jum.

Ghall-finijiet tal-adozzjoni ta’ opinjonijiet skont dan I-Artikolu, I-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, I-opinjonijiet
tal-Kumitati ghall-Istima tar-Riskji u ghall-Analizi So¢joekonomika adottati skont 1-
Artikolu 6b. Fejn l-opinjonijiet tal-Kumitati ghall-Istima tar-Riskji u ghall-Analizi
Soc¢joekonomika jiddevjaw b’mod sinifikanti mir-restrizzjonijiet proposti, I-Agenzija
ghandha tissottometti nota ta’ spjegazzjoni lill-Kummissjoni li tipprovdi spjegazzjoni
dettaljata tar-ragunijiet ghal dawk id-divergenzi. 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, filwaqt li taghti r-ragunijiet.
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2. L-Agenzija ghandha tippubblika l-opinjonijiet tal-Kumitati ghall-Istima tar-Riskji u

ghall-Analizi So¢joekonimika fuq is-sit web taghha minghajr dewmien.

3.  L-Agenzija ghandha, fuq talba, tipprovdi lill-Kummissjoni jew lil Stat Membru d-
dokumenti u l-evidenza kollha li jkunu gew sottomessi lilha jew ikkunsidrati

minnha.”;
“) L-Artikolu 20 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

“l. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 4(2), I-Artikolu
5(1) u lI-Artikolu 6 ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’ 5
snin mill-21 ta’ Lulju 2011. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-
rigward tad-delega ta’ setgha mhux aktar tard minn 6 xhur qabel it-tmiem
tal-perjodu ta’ 5 snin. Id-delega ta’ setgha ghandha tigi estiza
awtomatikament ghal perjodi ta’ ;mien identici, hlief jekk il-Parlament

Ewropew jew il-Kunsill ma jirrevokawhiex skont I-Artikolu 21.”;
(b) jiddahhal il-paragrafu li gej:

“la. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti
nnominati minn kull Stat Membru skont il-princéipji stipulati fil-Ftehim

Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet*.

*GUL 123, 12.5.2016, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.”;

) Fl-Artikolu 24, jizdied il-paragrafu li gej:

“3.  Filwagqt li tqis kif xieraq kwalunkwe Zvilupp regolatorju li jikkoncéerna l-istatus tar-
rizorsi u tal-governanza tal-kumitati xjentifici tal-Agenzija, il-Kummissjoni
ghandha timmonitorja s-sitwazzjoni fir-rigward tal-kompiti, [-ammont ta’ xoghol u
I-mandat tal-kumitati xjentifici, u ghandha, fejn xieragq, tippreienta proposta

legizlattiva biex temenda din id-Direttiva kif xieraq.”;

(6) Fl-Anness V, jizdied il-paragrafu 1i gej:
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“Fil-kazijiet imsemmija fl-ewwel paragrafu, il-punt (h), l-applikant ghandu jissottometti

verzjoni mhux kunfidenzjali tal-applikazzjoni.”;
(7) It-test stabbilit fl-Anness ta’ din id-Direttiva jizdied bhala I-Anness Va.
Artikolu 2
Applikazzjoni
Din id-Direttiva ghandha tapplika minn ... [20 xahar wara l-pubblikazzjoni ta’ din id-Direttival].
Artikolu 3
Dhul fis-sehh
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f*1I-
Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.
Artikolu 4

Destinatarji

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi ...,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

1l-President 1l-President
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ANNESS

“Anness Va

Dossiers ghall-proposti ta’ restrizzjonijiet

Il-proposti ghar-riezami u l-emenda tal-lista tas-sustanzi ristretti, jew grupp ta’ sustanzi

simili, fl-Anness II ghandhom jinkludu tal-anqas l-informazzjoni li gejja:

()

)

3)

)

(5)

(6)

l-identita tas-sustanza jew sustanzi;

kliem preciz u car tad-dhul tar-restrizzjoni proposta fl-Anness 11;

referenzi u evidenza xjentifika ghal tali restrizzjoni;

informazzjoni dwar l-uu tas-sustanza jew il-grupp ta’ sustanzi simili fl-EEE;

informazzjoni dwar l-effetti detrimentali u l-esponiment b’mod partikolari wagqt I-

operazzjonijiet ta’ gestjoni tal-iskart tal-EEE;

informazzjoni dwar is-sostituti possibbli u alternattivi ohrajn, id-disponibbilta u I-

affidabbilta taghhom;

(7) gustifikazzjoni biex restrizzjoni fl-Unjoni kollha titqies bhala l-aktar miiura
xierqa;
(8) valutazzjoni socjoekonomika.”.
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