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IL-KUMMISSJONI

EWROPEA
Brussell, 12.5.2022
C(2022) 3041 final
DIRETTIVA DELEGATA TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...

ta’ 12.5.2022

li temenda, ghall-finijiet tal-adattament ghall-progress xjentifiku u tekniku, I-Anness 1V
tad-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’ ezenzjoni
ghall-uzu ta¢-comb u I-komposti tieghu f’Certi apparati tal-immagni bir-rizonanza
manjetika

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

MT



MT

MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-ATT DELEGAT

Din id-Direttiva Delegata tal-Kummissjoni temenda, ghall-finijiet tal-adattament ghall-
progress tekniku u xjentifiku, 1-Anness IV tad-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill dwar ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ Certi sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u
elettroniku (“id-Direttiva RoHS”)! fir-rigward ta’ ezenzjoni ghal applikazzjonijiet spe¢ifi¢i li
fihom i¢-Comb.

L-Artikolu 4 tad-Direttiva RoHS jirrestringi l-uzu ta’ certi sustanzi perikoluzi fit-taghmir
elettriku u elettroniku (EEE). Bhalissa, hemm 10 sustanzi ristretti u elenkati fl-Anness II tad-
Direttiva: i¢-Comb, il-merkurju, il-kadmju, il-kromju ezavalenti, il-bifenili polibrominati
(PBB), l-eteri tad-difenil polibrominat (PBDE), il-ftalat tal-bis(2-etilezil) (DEHP), il-
butilbenzilftalat (BBP), id-dibutilftalat (DBP) u d-diisobutilftalat (DIBP).

L-Annessi III u IV tad-Direttiva RoHS jelenkaw il-materjali u l-komponenti tal-EEE ghal
applikazzjonijiet specifi¢i ezentati mir-restrizzjonijiet fuq is-sustanzi fl-Artikolu 4(1) tad-
Direttiva. L-Artikolu 5 jipprevedi li I-Annessi III u IV jigu adattati ghall-progress xjentifiku u
tekniku (dwar l-ghoti, it-tigdid u r-revoka tal-ezenzjonijiet). Skont I-Artikolu 5(1)(a), 1-
ezenzjonijiet ghandhom jigu inkluzi fl-Annessi III u IV biss jekk din l-inkluzjoni ma
ddghajjifx il-protezzjoni tal-ambjent u tas-sahha li jaghti r-Regolament (KE) Nru 1907/2006
(REACH)? u jekk tigi ssodisfata kwalunkwe wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

— it-tnehhija jew is-sostituzzjoni tas-sustanza permezz ta’ bidliet fid-disinn jew fl-uzu
ta’ materjali u fil-komponenti li ma jehtiegu l-ebda materjal jew sustanza elenkati fl-
Anness Il mhijiex prattikabbli mil-lat xjentifiku jew tekniku;

— l-affidabbilta tas-sostituti mhix zgurata;

— it-total tal-impatti negattivi fuq l-ambjent u fuq is-sahha u s-sikurezza tal-konsumatur
li tikkawza s-sostituzzjoni, x’aktarx ikun jissupera t-total tal-benefic¢ji ghall-
ambjent, ghas-sahha u ghas-sikurezza tal-konsumatur.

Id-dec¢izjonijiet dwar l-eZenzjonijiet, u t-tul taghhom, ghandhom iqisu d-disponibbilta tas-
sostituti u l-impatt so¢joekonomiku tas-sostituzzjoni. Id-dec¢izjonijiet dwar it-tul ta’ Zmien tal-
ezenzjonijiet iridu jqisu kwalunkwe impatt potenzjali fuq I-innovazzjoni. Meta jkunu ged jigu
kkunsidrati 1-impatti generali tal-ezenzjoni jrid jigi applikat il-kuncett ta¢-¢iklu tal-hajja, fejn
ikun rilevanti.

L-Artikolu 5(1) tad-Direttiva RoHS jipprevedi li 1-Kummissjoni tinkludi materjali u
komponenti tal-EEE ghal applikazzjonijiet specifici fil-listi tal-Annessi III u IV permezz ta’
atti delegati individwali skont 1-Artikolu 20. L-Artikolu 5(3) u 1-Anness V jistabbilixxu 1-
proc¢edura ghas-sottomissjoni ta’ applikazzjonijiet ghal ezenzjoni.

! GUL 174, 1.7.2011, p. 88.

2 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 Kimi¢i (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).
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2. KONSULTAZZJONUJIET QABEL L-ADOZZJONI TAL-ATT

[I-Kummissjoni tir¢ievi ghadd ta’ talbiet minghand l-operaturi ekonomic¢i biex taghti jew
iggedded l-ezenzjonijiet skont 1-Artikolu 5(3) u I-Anness V tad-Direttiva RoHS?.

L-Ezenzjoni 27 giet inkluza fl-Anness IV tad-Direttiva RoHS bid-Direttiva ta’ Delega tal-
Kummissjoni 2014/7/EU*. Id-data ta’ skadenza stabbilita ghal din I-ezenzjoni kienet it-30 ta’
Gunju 2020. L-ezenzjoni tikkonéerna l-uzu ta¢-comb f’komponenti spe¢ifici, li jintuzaw
f’kampi manjeti¢i prodotti minn ¢ertu apparat mediku. Fit-12 ta’ Dicembru 2018, fil-perjodu
ta’ zmien ghat-tigdid stabbilit fl-Artikolu 5(5) tad-Direttiva RoHS, il-Kummissjoni réeviet
applikazzjoni wahda biex iggedded il-kamp ta’ applikazzjoni u t-tul ta’ zmien ta’ din 1-
ezenzjoni. L-ezenzjoni kienet tikkonsisti f"zewg oqsma ta’ applikazzjoni, (a) u (b). L-
applikant ma talabx il-kontinwazzjoni tal-parti (b) tal-Ezenzjoni 27 fl-Anness IV, 1i tirreferi
ghal kalamiti specifi¢i applikati ghat-terapija bil-partikoli.

F’Awwissu 2019, il-Kummissjoni nediet studju® biex twettaq il-valutazzjoni teknika u
xjentifika mehtiega. L-istudju, 1i jinkludi konsultazzjoni pubblika ta’ tmien gimghat, intemm
f’Lulju 2020. L-informazzjoni dwar il-konsultazzjoni giet ipprovduta fuq is-sit web tal-
progett®, ghalkemm ma waslet I-ebda twegiba ghall-konsultazzjoni.

[I-Kummissjoni kkonsultat il-grupp ta’ esperti tal-Istat Membru ghall-atti delegati fil-kuntest
tad-Direttiva RoHS fit-23 ta’ Frar 2021. Hija wettqet il-passi proc¢edurali kollha mehtiega
relatati mal-ezenzjonijiet mir-restrizzjonijiet fuq is-sustanzi skont 1-Artikoli 5(3) sa 5(7)” u I-
Kunsill u I-Parlament Ewropew gew innotifikati bl-attivitajiet kollha f’dan il-kuntest.

Ir-rapport ta’ valutazzjoni teknika u xjentifika enfasizza dan 1i gej:

. I¢-comb jintuza fl-istann, fil-kisjiet tat-terminazzjoni, u fil-konnessjonijiet ta’ wajers
elettri¢i, ilqugh u konnetturi maghluqa biex jipprovdu komponenti mhux manjetici, li
huma mehtiega fapparati ta’ immagni b’rezonanza manjetika (MRI) ghal finijiet
dijanjostici.

o F’apparati u komponenti tal-MRI ta’ disinn gdid, is-sostituzzjoni u l-eliminazzjoni
tac-comb huma xjentifikament u teknikament prattikabbli.

o L-apparati tal-MRI ta’ disinn qadim huma limitati fil-kompatibbilta taghhom ma’
komponenti MRI godda minghajr comb. F’xi apparati tal-MRI, id-disinn il-gdid ta’
komponenti minghajr ¢omb ma jistax jintuza. Apparati ohra tal-MRI, ta' natura
eqdem, se jkollhom jghaddu minn process elaborat ta’ disinjar mill-gdid, u dan se
jwassal biex il-kapacita limitata tal-manifatturi, aktar milli tintuza biex jigi zviluppat

Il-lista hija disponibbli fuq: http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/adaptation_en.htm.

4 GU L 4,9.1.2014, pp. 57-58.

Ir-Rapport Finali (Pakkett 18) tal-istudju huwa disponibbli fuq https://op.europa.eu/mt/publication-
detail/-/publication/f44f2383-dd0a-11ea-adf7-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-
146144383

Perjodu ta’ konsultazzjoni: Mit-3 ta’ Dicembru 2019 sas-27 ta’ Jannar 2020
https://rohs.exemptions.oeko.info/.

Lista tal-passi amministrattivi mehtiega hija disponibbli fuq is-sit web tal-Kummissjoni. Wiehed jista’
jara l-istadju attwali tal-procedura ghal kull abbozz ta’ att delegat fir-Registru Interistituzzjonali tal-Atti
Delegati fuq https://webgate.ec.europa.cu/regdel/#/home.
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apparat mediku gdid minghajr comb b’kapacita dijanjostika superjuri se tintuza biex
tissostitwixxi ¢-comb fi prodotti ezistenti.

J Biex tigi indirizzata b’mod suffi¢jenti d-domanda ta’ taghmir tal-MRI ghal apparati
tal-MRI ta’ natura eqdem, 1i ma jistghux jigu ddisinjati mill-gdid jew sostitwiti qabel
ma jiskadi l-perjodu ta’ ezenzjoni, l-uzu ta’ taghmir antik tal-MRI li fih i1¢-Comb
ghadu mehtieg.

o It-tranzizzjoni ghal taghmir tal-MRI minghajr ¢comb ghamlet progress b’velocitajiet
differenti ghall-apparati tal-MRI b’kojls integrati u b’kojls mhux integrati.

. kojls MRI minghajr ¢comb mhux integrati ta’ disinn gdid huma disponibbli f’varjeta
sufficjenti ghall-facilitajiet tas-sahha. Minhabba l-kumplessita tal-apparati tal-MRI
b’kojls integrati u lI-procedura ta’ approvazzjoni mehtiega ghal dawn, it-tranzizzjoni
ghal apparati MRI mhux ta¢-comb tehtieg aktar zmien.

J In-nuqqas ta’ ghoti tal-ezenzjoni jista’ jirrizulta fir-rimi prematur ta’ apparati tal-
MRI minhabba nuqqas ta’ komponenti kompatibbli jew ghazliet ta’ disinn mill-gdid.
Jista’ jkun hemm ukoll distakk fil-provvista tal-apparat tal-MRI, li jista’ jirrizulta
f’kura tas-sahha aktar fqira ghall-pazjenti.

[l-kojls ghall-MRI mhux integrati ta’ disinn gdid ma jehtigux ezenzjoni u l-apparat tal-MRI li
jinkludi 1-kojls integrati mhux se jkollu bZonn ezenzjoni mit-30 ta’ Gunju 2024, ghalhekk
dawn l-applikazzjonijiet se jigu eskluzi mill-kliem il-gdid tal-ezenzjoni. Id-distinzjoni se ssir
permezz tad-Dikjarazzjoni ta’ Konformita ghal dan il-mudell, li hija mehtiega ghal prodott
qabel ma jitqieghed fis-suq f’konformita mal-Artikolu 7(c) u I-Artikolu 13 tad-Direttiva
RoHS.

3. ELEMENTI GURIDICI TAL-ATT DELEGAT

Ir-rizultati tal-evalwazzjoni juru li l-ezenzjoni li se tinghata ma ddghajjifx il-protezzjoni
ambjentali u tas-sahha li jaghti r-Regolament REACH, f’konformita mal-Artikolu 5 tad-
Direttiva 2011/65/UE.

Il-valutazzjoni tal-Kummissjoni, ibbazata fuq l-istudju ta’ sostenn u I-konsultazzjonijiet,
ikkonkludiet li l-applikazzjoni ghal ezenzjoni tissodisfa mill-inqas wiehed mill-kriterji
stabbiliti fl-Artikolu 5(1)(a), 1i jiggustifika t-tigdid tal-ezenzjoni: “it-totali tal-impatti negattivi
ambjentali, ghas-sahha u ghas-sikurezza tal-konsumatur totali kkawzati mis-sostituzzjoni
x’aktarx li huma oghla mit-total tal-benefic¢ji ambjentali, ghas-sahha u ghas-sikurezza tal-
konsumatur taghhom™.

Id-direttiva delegata ggedded parzjalment 1-EZenzjoni 27 elenkata fl-Anness IV tad-Direttiva
2011/65/UE ghall-uzu ta¢c-comb fl-istann, il-kisjiet tat-terminazzjoni tal-komponenti elettrici u
elettronici u l-bordijiet tac-cirkwiti stampati, il-konnessjonijiet tal-wajers elettrici, l-ilqugh u 1-
konnetturi maghluga ghat-taghmir tal-immagni b’rezonanza manjetika (MRI). II-
formulazzjoni l-antika fil-parti (a) u (b) tal-ezenzjoni 27 tibqa’ l-istess u tibqa’ elenkata ghac-
carezza ghall-partijiet ikkoncernati. Formulazzjoni gdida hija introdotta fil-parti (c) u (d) li
hija limitata ghall-applikazzjonijiet attwali mehtiega.
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Id-data tal-iskadenza ghal din l-ezenzjoni hija stabbilita f’konformita mal-Artikolu 5(2), 1-
ewwel subparagrafu. Kif gie konkluz mill-evalwazzjoni, l-istat tal-izvilupp tas-sostituti
jiggustifika t-tigdid tal-ezenzjoni ghal kojls tal-MRI mhux integrati u ghal apparati tal-MRI 1i
jinkludu kojls integrati, fejn dawn tal-ahhar jistghu jigu sostitwiti qabel. Il-perjodu ta’ validita
ghall-ezenzjoni mhuwiex mistenni li jhalli impatti negattivi fuq l-innovazzjoni.

L-istrument guridiku huwa Direttiva Delegata, kif previst fid-Direttiva 2011/65/UE u
jissodisfa r-rekwiziti rilevanti tal-Artikolu 5(1)(a) taghha.

L-ghan tad-direttiva delegata huwa li tghin fil-protezzjoni tal-ambjent u tas-sahha tal-bniedem
u tarmonizza d-dispozizzjonijiet ghall-funzjonament tas-suq uniku fil-qasam tal-EEE, billi
tippermetti l-uzu ta’ sustanzi li normalment ikunu pprojbiti ghal applikazzjonijiet specifici,
f’konformita mad-Direttiva RoHS u mal-pro¢edura stabbilita fiha ghall-adattament tal-
progress xjentifiku u tekniku tal-Annessi III u IV taghha.

Id-Direttiva Delegata ma ghandha 1-ebda implikazzjoni ghall-bagit tal-UE.
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DIRETTIVA DELEGATA TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ 12.5.2022

li temenda, ghall-finijiet tal-adattament ghall-progress xjentifiku u tekniku, I-Anness IV
tad-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’ ezenzjoni
ghall-uzu ta¢-comb u I-komposti tieghu f’Certi apparati tal-immagni bir-rizonanza
manjetika

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat 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', u b’mod partikolari 1-Artikolu 5(1)(a) taghha,

Billi:

(1) Id-Direttiva 2011/65/UE tirrikjedi li 1-Istati Membri jizguraw li t-taghmir elettriku u
elettroniku mqieghed fis-suq ma jkunx fih is-sustanzi perikoluzi elenkati fl-Anness II
ta’ dik id-Direttiva. Dik ir-restrizzjoni ma tapplikax ghal certi applikazzjonijiet
ezentati li huma specifi¢i ghall-apparat mediku u ghall-istrumenti ta’ monitoragg u
kontroll u 1i huma elenkati fl-Anness IV ta’ dik id-Direttiva.

(2) Il-kategoriji tat-taghmir elettriku u elettroniku li ghalihom tapplika d-Direttiva
2011/65/UE huma elenkati fl-Anness I ta’ dik id-Direttiva.

3) I¢-comb hu sustanza ristretta elenkata fl-Anness II tad-Direttiva 2011/65/UE.

(4)  Bid-Direttiva Delegata 2014/7/UE?, il-Kummissjoni tat ezenzjoni ghall-uzu ta¢-¢omb
fl-istann, il-kisjiet tat-terminazzjoni tal-komponenti elettri¢i u elettroni¢i u 1-bordijiet
tac-cirkwiti stampati, il-konnessjonijiet tal-wajers elettrici, l-ilqugh u l-konnetturi
maghluga li jintuzaw f’¢Certu taghmir mediku tal-immagni b’rezonanza manjetika

! GUL 174, 1.7.2011, p. 88.

2 Id-Direttiva ta’ Delega tal-Kummissjoni 2014/7/UE tat- 18 ta’ Ottubru 2013 li temenda ghal skopijiet
ta’ adattament ghall-progress tekniku, 1-Anness IV tad-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill fir-rigward ta’ ezenzjoni ghal ¢omb fl-istann, il-kisjiet tat-terminazzjoni tal-komponenti
elettri¢i u elettroni¢i u kisjiet tal-unitajiet ta’ ¢irkwit stampati, il-konnessjonijiet tal-wajers elettrici,
lqugh u konnetturi maghluga li jintuzaw a) f’kampi manjeti¢i fl-isfera ta’ ragg ta’ 1 m madwar I-
isocentru tal-kalamita fit-taghmir mediku tal-produzzjoni tal-immagni bir-rezonanza manjetika, inkluz
il-monitors tal-pazjenti mfasslin biex jintuzaw f’din l-isfera, jew b) fil-kampi manjetic¢i inqas minn 1 m
distanza mill-ucuh esterni tal-kalamiti ¢iklotronic¢i, il-kalamiti ghat-trasport tar-raggi jew ghall-kontroll
tad-direzzjoni tar-raggi applikati ghat-terapija tal-partikoli (GU L 4, 9.1.2014, p. 57).
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©)

(6)

(7

(8)

©)

(10)

(11)
(12)

(MRI) (“lI-ezenzjoni”), billi inkludiet dawk Il-applikazzjonijiet fl-Anness IV tad-
Direttiva 2011/65/UE. L-ezenzjoni kellha tiskadi fit-30 ta’ Gunju 2020.

[I-Kummissjoni réeviet applikazzjoni ghat-tigdid tal-ezenzjoni (“it-talba ghat-tigdid”)
fit-12 ta’ Dicembru 2018, jigifieri fil-limitu ta’ Zmien stabbilit fl-Artikolu 5(5) tad-
Direttiva 2011/65/UE. F’konformita ma’ dik id-dispozizzjoni, I-ezenzjoni tibqa’ valida
sakemm tigi adottata de¢izjoni dwar it-talba ghat-tigdid.

L-evalwazzjoni tat-talba ghat-tigdid kienet tinkludi konsultazzjonijiet mal-partijiet
ikkoncernati f’konformita mal-Artikolu 5(7) tad-Direttiva 2011/65/UE. Il-kummenti li
waslu matul dawn il-konsultazzjonijiet saru disponibbli ghall-pubbliku fuq sit web
apposta.

L-evalwazzjoni tat-talba ghat-tigdid, li kienet tinkludi studju ta’ valutazzjoni teknika u
xjentifika®, ikkonkludiet li l-apparati tal-MRI ta’ disinn qadim jiddependu fuq
komponenti tal-MRI 1i fihom i¢-¢omb u huma limitati hafna fil-kompatibbilta taghhom
ma’ komponenti MRI godda minghajr comb. Dik l-evalwazzjoni kkonkludiet ukoll li
mudelli minghajr ¢omb ta’ kojls tal-MRI mhux integrati huma diga disponibbli.
Madankollu, fir-rigward tal-apparati tal-MRI b’kojls integrati, l-izvilupp tekniku u 1-
proc¢edura ta’ approvazzjoni biex jigu zviluppati soluzzjonijiet minghajr comb jehtiegu
zmien addizzjonali.

L-uzu ta¢-comb f’kojls tal-MRI mhux integrati ta’ disinn gdid, u f’apparati tal-MRI
minghajr comb b’kojls integrati 1i jkunu ghadhom se johorgu, ghandu jigi eskluz mill-
ezenzjoni b’dati specifici.

In-nuqqas ta’ approvazzjoni tat-talba ghat-tigdid jista’ jirrizulta f’rimi prematur ta’
apparat tal-MRI minhabba nuqqas ta’ komponenti kompatibbli jew ghazliet ta’ disinn
mill-gdid. Dan jista’ jirrizulta f’distakk fil-provvista tat-taghmir tal-MRI, li min-naha
tieghu jista’ jaffettwa hazin il-kura tas-sahha ghall-pazjenti.

It-total tal-impatti negattivi fuq l-ambjent u fuq is-sahha u s-sikurezza tal-konsumatur
li tikkawza s-sostituzzjoni, x’aktarx ikun jissupera t-total tal-benefic¢ji ghall-ambjent,
ghas-sahha u ghas-sikurezza tal-konsumatur tieghu. L-ezenzjoni hija konsistenti mar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill* u ghalhekk
ma ddghajjifx il-protezzjoni tal-ambjent u tas-sahha moghtija minnu.

Ghalhekk, jixraq li tiggedded 1-ezenzjoni.

Sabiex jigi pprovdut taghmir tal-MRI kompatibbli ghas-servizzi tas-sahha u biex
jithalla Zmien ghall-izvilupp ta’ alternattivi minghajr ¢omb, huwa xieraq li jkun
awtorizzat it-tigdid tal-ezenzjoni, b’kamp ta’ applikazzjoni rivedut, ghad-durata
massima ta’ 7 snin sat-30 ta’ Gunju 2027, f’konformita mal-ewwel subparagrafu tal-
Artikolu 5(2) tad-Direttiva 2011/65/UE. Fid-dawl tar-rizultati tal-isforzi li ghaddejjin

Studju biex jigu vvalutati seba’ talbiet ghal ezenzjoni relatati mal-Annessi III u IV tad-Direttiva
2011/65/UE (Pakkett 18).

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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bhalissa biex tinstab sostituzzjoni affidabbli, x’aktarx li t-tul ta’ Zmien tal-ezenzjoni
mhux se jhalli impatti negattivi fuq l-innovazzjoni.

(13)  Ghalhekk, jenhtieg li d-Direttiva 2011/65/UE tigi emendata skont dan,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness IV tad-Direttiva 2011/65/UE huwa emendat kif stabbilit fl-Anness ta’ din id-
Direttiva.

Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, sa mhux iktar tard minn
[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data: [1-ahhar jum tal-hames
xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva], il-ligijiet, ir-regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi necessarji sabiex jikkonformaw ma’ din id-
Direttiva. Huma ghandhom jikkomunikaw minnufih it-test ta’ dawk id-
dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni.

Huma ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet minn [Uffic¢ju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data: 1-ahhar jum tal-5 xahar wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva + 1 jum].

Meta I-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, fihom ghandu jkun hemm
referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu akkumpanjati minn dik ir-
referenza meta ssir il-pubblikazzjoni uffi¢cjali taghhom. Huma I-Istati Membri li
ghandhom jiddeciedu kif issir dik ir-referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-
dispozizzjonijiet principali tad-dritt nazzjonali li jadottaw fil-qasam kopert minn din
id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha

£ 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
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Maghmul fi Brussell, 12.5.2022

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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