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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, 12.5.2022
C(2022) 3040 final

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 tac¢-¢omb fil-kejbils u 1-wajers tas-superkondutturi tal-ossidu tal-bismut,
stronzju, kal¢ju u ram u ¢-comb fil-konnessjonijiet elettrici taghhom

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
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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 (fir-rigward tal-ghoti, tat-tigdid u tar-revoka tal-ezenzjonijiet). Skont I-Artikolu
5(1)(a), l-ezenzjonijiet ghandhom jigu inkluzi fl-Annessi III u IV biss jekk din I-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 fil-
materjali u fil-komponenti 1i ma jehtiegu 1-ebda materjal jew sustanza elenkati fl-
Anness II, 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 tac-ciklu 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-
procedura ghas-sottomissjoni ta’ applikazzjonijiet ghal ezenzjoni.

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?.

! GU L 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).

[I-lista hija disponibbli fuq: http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/adaptation_en.htm.
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Fil-25 ta’ Marzu 2019, il-Kummissjoni réeviet applikazzjoni wahda ghal entrata gdida fl-
Anness IV tad-Direttiva RoHS. L-eZenzjoni mitluba tikkonc¢erna 1-uzu tac-comb f’materjal
superkonduttiv u I-konnessjonijiet elettri¢i relatati f*apparati specifici.

F’Awwissu 2019, il-Kummissjoni nediet studju* biex tevalwa kif kienet ged tigi applikata din
l-ezenzjoni 1-gdida u twettaq il-valutazzjoni teknika u xjentifika mehtiega. L-istudju, li kien
jinkludi konsultazzjoni pubblika tal-partijiet ikkoncernati ta’ tmien gimghat, intemm f Lulju
2020. L-informazzjoni dwar il-konsultazzjoni giet ipprovduta fuq is-sit web tal-progett®,
ghalkemm ma waslet 1-ebda kontribuzzjoni b’reazzjoni ghall-konsultazzjoni.

[I-Kummissjoni kkonsultat il-grupp ta’ esperti tal-Istat Membru ghall-atti delegati fil-kuntest
tad-Direttiva dwar ir-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Perikoluzi fit-23 ta’ Frar 2021. Xi esperti qablu
mal-abbozzi li gew ipprezentati, filwaqt li hafna esperti ma kkummentawx. Il-Kummissjoni
wettqet il-passi procedurali mehtiega kollha relatati mal-ezenzjonijiet mir-restrizzjonijiet fuq
is-sustanzi skont 1-Artikoli 5(3) sa 5(7)%, u 1-Kunsill u I-Parlament Ewropew gew innotifikati
bl-attivitajiet kollha f’dan il-kuntest.

Ir-rapport ta’ valutazzjoni teknika u xjentifika enfasizza li:

. [¢-comb jista’ jizdied mal-materjal tal-ossidu tal-bismut, stronzju, kal¢ju u ram
(BSCCO drogat bic-comb). Dan il-materjal jista’ jintuza fkomponenti
superkonduttivi bhal kejbils u wajers li joholqu ¢irkwit elettromanjetiku ghal apparat
mediku jew strumenti (industrijali) ta’ monitoragg u kontroll (ez. apparat ta’
immagni bir-rezonanza manjetika (MRI) jew spettrometri ta’ rezonanza manjetika
nukleari (NMR)). L-istann tal-landa u ta¢-Comb jintuza biex jghaqqad dawn il-
komponenti superkonduttivi.

. 1z-Zieda tac-comb mal-BSCCO tipprovdi vantaggi teknici u funzjonali bhal kampijiet
manjeti¢i aktar b’sahhithom u temperatura kritika oghla, 11 ma jistghux jinkisbu
minghajr l-uzu ta¢-comb.

J Ghall-konnessjonijiet, ma hemm l-ebda materjal alternattiv iehor disponibbli ghall-
istann tal-landa u ta¢-comb bl-istess proprjetajiet affidabbli (ez. duttilita suffi¢jenti u
rezistivita elettrika baxxa f’temperaturi baxxi).

J It-tnehhija jew is-sostituzzjoni ta¢c-Ccomb mhijiex prattikabbli xjentifikament u
teknikament minghajr telf ta’ prestazzjoni. Is-sostituzzjoni jew it-tnehhija ta¢c-comb
fil-materjal superkonduttiv u l-istann relatat mhijiex attwalment, jew fil-futur
prevedibbli mistennija li tkun, prattikabbli xjentifikament jew teknikament.

o [l-vantaggi tekni¢i u funzjonali jistghu jirrizultaw fimmagnijiet ta’ rizoluzzjoni
oghla ghad-dijanjozi medika jew ghar-ricerka u l-innovazzjoni, u jippermettu
thaddim aktar stabbli tal-NMR jew tal-MRI. L-ammont totali ta’ ¢omb imqieghed
fis-suq huwa mistenni li jkun ta’ madwar 15.5 kg fis-sena.

. [I-BSCCO drogat bi¢c-comb x’aktarx li jintuza ghal qawwiet tal-kampijiet manjetici

aktar b’sahhithom, filwaqt li t-teknologija minghajr comb tista’ tintuza biex tiggenera
gawwiet tal-kampijiet manjeti¢i aktar baxxi ghal kundizzjonijiet inqas ezigenti. L-

Ir-rapport finali tal-istudju huwa disponibbli fuq https://op.europa.eu/mt/publication-detail/-
/publication/f44{2383-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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eskluzjoni tal-qawwiet aktar baxxi tal-kamp mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ezenzjoni mhijiex proporzjonata, peress li potenzjalment tillimita l-innovazzjoni
ghall-BSCCO drogat bi¢c-Comb (ez. apparat izghar) u l-alternattivi ekonomici aktar
favorevoli fil-qawwiet tal-kamp aktar baxxi.

3. ELEMENTI GURIDICI TAL-ATT DELEGAT

Ir-rizultati tal-evalwazzjoni juru 1i I-ghotja tal-ezenzjoni ma ddghajjifx il-protezzjoni
ambjentali u tas-sahha li jaghti r-Regolament REACH, f’konformita mal-Artikolu 5 tad-
Direttiva 2011/65/UE.

Wahda mill-kriterji rilevanti specifikata fl-Artikolu 5(1)(a) hi ssodisfata, jigifieri “it-tnehhija
jew is-sostituzzjoni taghhom permezz ta’ bidliet fid-disinn jew fil-materjali u l-komponenti li
ma jehtiegu l-ebda materjal jew sustanza elenkati fl-Anness II mhijiex prattikabbli mil-lat
xjentifiku jew tekniku”.

Ghalhekk, 1-ezenzjoni ghandha tinghata u ghandha tigi stabbilita data ta’ skadenza.

L-att propost jaghti ezenzjoni mir-restrizzjonijiet fuq is-sustanzi fl-Anness Il tad-Direttiva
2011/65/UE, li ghandhom jigu elenkati fl-Anness IV, ghall-uzu ta¢-comb fil-kejbils u I-wajers
tas-superkondutturi tal-BSCCO u fil-konnessjonijiet elettric¢i relatati.

Peress li fil-futur qrib mhuma mistennija l-ebda sostituti affidabbli, huwa xieraq li 1-ezenzjoni
tinghata sat-30 ta’ Gunju 2027. Mhux mistenni li I-perjodu ta’ validita moghti jkollu effetti
avversi fuq l-innovazzjoni.

L-istrument guridiku huwa direttiva delegata, kif previst fid-Direttiva 2011/65/UE, u
b’konformita mal-htigijiet rilevanti fl-Artikolu 5(1)(a) tad-Direttiva.

L-ghan tad-direttiva delegata huwa li tghin fil-ptorezzjoni 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-procedura stabbilita fiha ghall-adattament tal-
Annessi Il u IV tad-Direttiva tal-progress xjentifiku u tekniku.

Id-direttiva delegata ma ghandha I-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 fil-kejbils u I-wajers tas-superkondutturi tal-ossidu tal-bismut,
stronzju, kal¢ju u ram u ¢-comb fil-konnessjonijiet elettrici taghhom

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara i 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 I-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) I1-kategoriji tat-taghmir elettriku u elettroniku (EEE) 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)  Fil-25 ta> Marzu 2019, il-Kummissjoni rceviet applikazzjoni 1i saret skont 1-
Artikolu 5(3) tad-Direttiva 2011/65/UE ghal ezenzjoni li ghandha tigi elenkata fl-
Anness 1V ta’ dik id-Direttiva, ghall-uzu ta¢-Comb tas-superkondutturi tal-ossidu tal-
bismut, stronzju, kal¢ju u ram ghall-uzu f’kejbils u wajers u comb f’konnessjonijiet
elettrici relatati ma’ komponenti ohra tal-EEE (“l-ezenzjoni mitluba”). II-BSCCO
drogat bic-comb jista’ jintuza biex johloq c¢irkwiti manjeti¢i superkonduttivi ghal
apparati medic¢i u strumenti ta’ monitoragg u kontroll.

(5) L-evalwazzjoni tal-ezenzjoni mitluba kienet tinkludi konsultazzjonijiet mal-partijiet
ikkoncernati skont 1-Artikolu 5(7) tad-Direttiva 2011/65/UE. Il-kummenti 1i waslu
matul dawn il-konsultazzjonijiet saru disponibbli ghall-pubbliku fuq sit web apposta.

(6) L-istann li fih i¢-Comb jintuza biex jghaqqad il-wajers u l-kejbils superkonduttivi ma’
komponenti ohra tal-EEE. Bhalissa ma hemm Il-ebda alternattiva minghajr ¢omb
disponibbli fis-suq li tipprovdi livell suffi¢jenti ta’ affidabbilta ghall-applikazzjonijiet,
fejn huma mehtiega proprjetajiet bhad-duttilita u r-rezistivita elettrika baxxa
f’temperaturi baxxi.

! GUL 174, 1.7.2011, p. 88.
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(7)

L-evalwazzjoni tal-ezenzjoni mitluba, li kienet tinkludi studju ta’ valutazzjoni teknika
u xjentifika®, ikkonkludiet li z-zieda ta¢-comb mal-BSCCO tipprovdi vantaggi teknici
u funzjonali li ma jistghux jinkisbu minghajr 1-uzu ta¢c-comb. Dawk il-vantaggi teknici
u funzjonali jikkonsistu f'immagnijiet ta’ rizoluzzjoni oghla ghad-dijanjozi medika
jew ghar-ricerka u l-innovazzjoni, u jippermettu modalita ta’ thaddim aktar stabbli tal-
applikazzjonijiet rilevanti. Iz-zieda ta¢c-comb ghall-BSCCO taghmilha possibbli li jigi
prodott taghmir aktar effi¢jenti u affidabbli, 1i huwa ta’ benefi¢¢ju ghall-kura tas-sahha
u l-innovazzjoni.

(8) Bhalissa mhuwiex possibbli 1i ¢-Comb jigi sostitwit jew jitnehha fil-materjal
superkonduttiv u fl-istann relatat bl-istess prestazzjoni teknika, u lanqas mhuwa
mistenni li jkun hekk fil-futur prevedibbli. L-ezenzjoni mitluba hija konsistenti mar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsil> u ma
ddghajjifx il-protezzjoni tal-ambjent u tas-sahha moghtija minnu.

9) Huwa ghalhekk f'loku li tigi konc¢essa din it-talba ta’ ezenzjoni.

(10)  Il-vantaggi teknici tal-materjal tal-BSCCO drogat bi¢c-comb ghandhom il-potenzjal li
jippromwovu t-titjib u l-innovazzjoni fid-dijanjostika medika u fir-ricerka. Huwa
improbabbli li t-t-tul ta’ Zmien tal-ezenzjoni ikollu impatti negattivi fuq I-
innovazzjoni. Ghalhekk, huwa xieraq li tinghata 1-ezenzjoni ghal perjodu ta’ validita
estensiv, f’konformita mal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 5(2) tad-Direttiva
2011/65/UE.

(11)  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 [Uffic¢ju tal-

Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data: I-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 1d-
Direttiva. 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.

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

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
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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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¢jali taghhom. Huma 1-Istati Membri li
ghandhom jiddeciedu kif issir dik ir-referenza.

2. L-Istati  Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni  t-test tad-
dispozizzjonijiet prin¢ipali 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
£ 11-Gurnal Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, 12.5.2022

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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