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(Atti legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT (UE) 201 7/2101 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-15 ta’ Novembru 2017

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1920/2006 rigward l-iskambju ta’ informazzjoni dwar, u sistema
ta’ twissija bikrija u procedura ta’ valutazzjoni tar-riskju ghal, sustanzi psikoattivi godda

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 168(5) tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew (),

Wara li kkonsultaw il-Kumitat tar-Regjuni,

Wagqt li jagixxu fkonformita mal-procedura legislattiva ordinarja (),

Billi:

(1)  Is-sustanzi psikoattivi godda jistghu joholqu theddid transkonfinali serju ghas-sahha, b'mod partikolari minhabba
n-numru kbir u d-diversita ta’ dawk is-sustanzi, u l-heffa li biha jidhru. Sabiex jigu zviluppati reazzjonijiet ghall-
indirizzar ta’ dak it-theddid, huwa mehtieg li jissahhu l-monitoragg u s-sistema ta’ twissija bikrija u li jigu
vvalutati r-riskji ghas-sahha u fil-livell so¢jali assoc¢jati ma’ sustanzi psikoattivi godda.

(2)  Il-gruppi vulnerabbli, spe¢jalment iz-zghazagh, huma b'mod partikolari esposti ghar-riskji ghas-sahha u fil-livell
socjali asso¢jati ma’ sustanzi psikoattivi godda.

(3)  Fis-snin recenti, -Istati Membri nnotifikaw ghadd akbar ta’ sustanzi psikoattivi godda permezz tal-mekkanizmu
ghall-iskambju rapidu ta’ informazzjoni dwar tali sustanzi, li gie stabbilit mill-Azzjoni Kongunta tal-Kunsill
97/396/GAI (°) u msahhah ulterjorment permezz tad-Decizjoni tal-Kunsill 2005/387|GATI (¥).

(4)  Jenhtieg li s-sustanzi psikoattivi godda li joholqu riskji ghas-sahha pubblika u, fejn applikabbli, riskji fil-livell
so¢jali fl-Unjoni kollha jigu indirizzati fil-livell tal-Unjoni. Ghaldagstant, jenhtieg li dan ir-Regolament jinqara
flimkien mad-Direttiva (UE) 2017/2103 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () billi Z-zewg atti huma mahsuba
biex jissostitwixxu l-mekkanizmu stabbilit mid-Decizjoni 2005/387/GAL

() GUC 34,2.2.2017,p. 182. )

(*) 1-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-24 ta’ Ottubru 2017 (ghadha mhix ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u decizjoni tal-Kunsill tal-
10 ta’Novembru 2017. )

(®) Azzjoni Kongunta 97/396/GAl tas-16 ta’ Gunju 1997 adottata mill-Kunsill fuq il-bazi tal-Artikolu K.3 tat-Trattat tal-l-Unjoni Ewropea, li
tikkoncerna l-iskambju ta’ informazzjoni, l-istima tar-riskju u l-kontroll ta’ droga sintetika gdida (GUL 167, 25.6.1997, p. 1).

(*) Id-Decizjoni tal-Kunsill 2005/387/GAI tal-10 ta’ Mejju 2005 dwar l-iskambju ta’ informazzjoni, il-valutazzjoni tar-riskju u I-kontroll ta’
drogi sinteti¢i godda (GUL 127, 20.5.2005, p. 32).

(°) 1d-Direttiva (UE) 2017/2103 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Novembru 2017 li temenda d-Decizjoni Kwadru tal-Kunsill
2004757 [JHA biex id-definizzjoni ta’ “droga” tinkludi sustanzi psikoattivi godda u li thassar id-De¢izjoni tal-Kunsill 2005/387|GAI (ara
pagna 12 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali)
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(5)  Numru Zghir ta’ sustanzi psikoattivi godda jista’ jkollhom uzu kummer¢jali u industrijali u jistghu jintuzaw ghal
ricerka xjentifika u zvilupp.

(6)  Jenhtieg li dispozizzjonijiet dwar l-iskambju ta’ informazzjoni dwar, u s-sistema ta’ twissija bikrija u procedura ta’
valutazzjoni tar-riskju ghal, sustanzi psikoattivi godda jigu inkluzi fir-Regolament (KE) Nru 1920/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). Jenhtieg li dispozizzjonijiet li jirrigwardaw it-twissija bikrija ghal sustanzi
psikoattivi godda, b'mod partikolari, jissahhu u l-proceduri ghat-tfassil ta’ rapport inizjali u ghall-organizzazzjoni
tal-valutazzjoni tar-riskju jsiru aktar effi¢jenti. Jenhtieg li jigu stabbiliti skadenzi mgassra b’'mod sostanzjali ghall-
istadji kollha ta’ dawk il-proceduri.

(7)  Kwalunkwe azzjoni tal-Unjoni dwar sustanzi psikoattivi godda jenhtieg li tkun ibbazata fuq evidenza xjentifika
u tkun soggetta ghal procedura specifika.

(8)  Jenhtieg li jitfassal rapport inizjali dwar sustanza psikoattiva gdida fejn l-informazzjoni pprovduta mill-Istati
Membri dwar dik is-sustanza psikoattiva gdida tqajjem thassib li din tista’ tohloq riskji ghas-sahha jew ghas-
socjeta, fil-livell tal-Unjoni. Jenhtieg li r-rapport inizjali jippermetti lill-Kummissjoni taghmel decizjoni infurmata
rigward it-tnedija tal-procedura tal-valutazzjoni tar-riskju. Il-procedura tal-valutazzjoni tar-riskju fil-livell tal-
Unjoni jenhtieg li ssir malajr.

(9)  Wara l-procedura tal-valutazzjoni tar-riskju, jenhtieg li I-Kummissjoni tiddetermina jekk is-sustanza psikoattiva
¢dida kkoncernata jenhtieg li tigi inkluza fid-definizzjoni ta’ “droga”, fkonformita mal-procedura pprovduta fid-
Decizjoni Kwadru tal-Kunsill 2004/757/GAI (). Bil-hsieb li jkun zgurat il-funzjonament kontinwu tal-
mekkanizmu ghall-iskambju ta’ informazzjoni u l-proceduri ta’ rappurtar u ta’ valutazzjoni tar-riskju, stabbiliti
fid-Decizjoni 2005/387|GAI u fdan ir-Regolament, dan ir-Regolament jenhtieg li japplika mill-istess data bhall-
iskadenza ghat-traspozizzjoni tad-Direttiva (UE) 2017/2103, li hija wkoll id-data li fiha d-Decizjoni tal-Kunsill
2005/387/GAI ghandha tithassar.

(10)  Fil-principju, jenhtieg li l-ebda valutazzjoni tar-riskju ma titwettaq fuq sustanza psikoattiva gdida jekk din tkun
soggetta ghal valutazzjoni skont il-ligi internazzjonali. Jenhtieg li I-ebda valutazzjoni tar-riskju ma titwettaq fuq
sustanza psikoattiva gdida jekk din tkun sustanza attiva fi prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew fi
prodott medicinali veterinarju.

(11)  Ghaldagstant ir-Regolament (KE) Nru 1920/2006 jenhtieg li jigi emendat skont dan,
ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 1920/2006

Ir-Regolament (KE) Nru 1920/2006 huwa emendat kif gej:
(1) Fl-Artikolu 2, jizdied il-punt li gej:

“(fy L-iskambju ta’ informazzjoni dwar, is-sistema ta’ twissija bikrija ghal, u l-valutazzjoni tar-riskju ta’, sustanzi
psikoattivi godda

(i) il-gbir, it-tqabbil, l-analizi u l-valutazzjoni tal-informazzjoni disponibbli mill-punti fokali nazzjonali
msemmija fl-Artikolu 5 u l-unitajiet nazzjonali tal-Europol dwar sustanzi psikoattivi godda kif definiti fil-
punt 4 tal-Artikolu 1 tad-Decizjoni Kwadru tal-Kunsill 2004/757|GAI (*) u l-komunikazzjoni ta’ dik I-
informazzjoni lill-punti fokali nazzjonali u lill-unitajiet nazzjonali tal-Europol kif ukoll lill-Kummissjoni
minghajr dewmien bla bzonn;

(i) it-tfassil ta’ rapport inizjali jew rapport inizjali kkombinat fkonformita mal-Artikolu 5b;
(iif) l-organizzazzjoni tal-procedura ta’ valutazzjoni tar-riskju fkonformita mal-Artikoli 5¢ u 5d;

() Regolament (KE) Nru 1920/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar i¢-Centru Ewropew ghall-
Monitoragg tad-Droga u d-Dipendenza fuq id-Droga (GU L 376, 27.12.2006, p. 1).

(%) 1d-Decizjoni Kwadru tal-Kunsill 2004/757|GAI tal-25 ta’ Ottubru 2004 li tistabbilixxi dispozizzjonijiet minimi dwar l-elementi
kostitwenti ta’ atti kriminali u ta’ pieni fil-qasam tat-traffikar illecitu ta’ drogi (GU L 335, 11.11.2004, p. 8).
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(iv) il-monitoragg, fkooperazzjoni mal-Europol u bl-appogg tal-punti fokali nazzjonali msemmija fl-Artikolu 5
u l-unitajiet nazzjonali tal-Europol, tas-sustanzi psikoattivi godda kollha li gew irrapportati mill-Istati
Membri.

(*) Decizjoni Kwadru tal-Kunsill 2004/757/GAI tal-25 ta’ Ottubru 2004 li tistabbilixxi dispozizzjonijiet minimi

dwar l-elementi kostitwenti ta’ atti kriminali u ta’ pieni fil-qasam tat-traffikar illecitu ta’ drogi (GU L 335,
11.11.2004, p. 8).".

(2) Fl-Artikolu 5(2), it-tieni subparagrafu jithassar.
(3) Jiddahhlu l-Artikoli li gejjin:
“Artikolu 5a
Skambju ta’ informazzjoni dwar, u sistema ta’ twissija bikrija ghal, sustanzi psikoattivi godda

Kull Stat Membru ghandu jizgura li I-punt fokali nazzjonali tieghu, kif imsemmi fl-Artikolu 5, u l-unita nazzjonali
tal-Europol tieghu, jipprovdu li¢-Centru u lill-Europol, b’kont mehud tal-mandati rispettivi taghhom, l-informazzjoni
disponibbli dwar sustanzi psikoattivi godda b’'mod fwaqtu u minghajr dewmien bla bzonn. L-informazzjoni ghandha
tkun relatata mal-kxif u l-identifikazzjoni, l-uzu u t-tendenzi tal-uzu, il-manifattura, l-estrazzjoni, id-distribuzzjoni
u l-metodi ta’ distribuzzjoni, it-traffikar, u l-uzu kummer¢jali, mediku u xjentifiku ta, u rriskji potenzjali
u identifikati mahluqa minn, dawk is-sustanzi.

I¢-Centru, fkooperazzjoni mal-Europol, ghandu jigbor, iqabbel, janalizza u jivvaluta l-informazzjoni, u jikkomunikaha
b'mod fwagqtu lill-punti fokali nazzjonali u l-unitajiet nazzjonali tal-Europol kif ukoll lill-Kummissjoni bl-ghan li
jipprovdilhom kwalunkwe informazzjoni mehtiega ghall-finijiet ta’ twissija bikrija u sabiex i¢-Centru jkun jista’ jfassal
ir-rapport inizjali jew ir-rapport inizjali kkombinat skont l-Artikolu 5b.

Artikolu 5b
Rapport inizjali

1.  Meta ¢-Centru, il-Kummissjoni jew maggoranza tal-Istati Membri tikkunsidra li l-informazzjoni kondiviza dwar
sustanza psikoattiva gdida migbura skont l-Artikolu 5a fi Stat Membru jew fdiversi Stati Membri tqajjem thassib li s-
sustanza psikoattiva gdida tista’ tohloq riskji ghas-sahha jew ghas-so¢jeta fil-livell tal-Unjoni, i¢-Centru ghandu jfassal
rapport inizjali dwar is-sustanza psikoattiva l-gdida.

Ghallfini ta’ dan il-paragrafu, I-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bix-
xewqa taghhom li jithejja rapport inizjali. Fejn tintlahaq il-maggoranza tal-Istati Membri, il-Kummissjoni ghandha
taghti struzzjonijiet lic-Centru b'dan u ghandha tinforma lill-Istati Membri b'dan.

2. Irrapport inizjali ghandu jkun fih l-ewwel indikazzjoni:

(a) tan-natura, in-numru u l-iskala ta’ incidenti li juru problemi tas-sahha u fil-livell so¢jali fejn potenzjalment tista’
tkun involuta s-sustanza psikoattiva I-gdida, u t-tendenzi tal-uzu tas-sustanza psikoattiva 1-gdida;

(b) tad-deskrizzjoni kimika u fizika tas-sustanza psikoattiva gdida u l-metodi u I-prekursuri uzati ghall-manifattura
u l-estrazzjoni taghha;

(c) tad-deskrizzjoni farmakologika u tossikologika tas-sustanza psikoattiva ¢dida;
(d) tal-involviment ta’ gruppi kriminali fil-manifattura jew fid-distribuzzjoni tas-sustanza psikoattiva gdida.
Ir-rapport inizjali ghandu jkun fih ukoll:

() informazzjoni dwar l-uzu mediku fil-bniedem jew l-uzu mediku veterinarju tas-sustanza psikoattiva gdida, inkluz
bhala sustanza attiva fi prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew fi prodott medicinali veterinarju;
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(b) informazzjoni dwar l-uzu kummercjali u industrijali tas-sustanza psikoattiva l-gdida, il-firxa ta’ tali uzu, kif ukoll
l-uzu taghha ghal skopijiet ta’ ricerka xjentifika u ta’ Zvilupp;

(c) informazzjoni dwar jekk is-sustanza psikoattiva ¢dida hijiex soggetta ghal xi mizura restrittiva fl-Istati Membri;

(d) informazzjoni dwar jekk is-sustanza psikoattiva gdida hijiex gieghda tigi attwalment, jew jekk gietx, ivvalutata
fis-sistema stabbilita mill-Konvenzjoni Unika tal-1961 dwar id-Drogi Narkotici, kif emendata mill-Protokoll tal-
1972, u -Konvenzjoni tal-1971 dwar is-Sustanzi Psikotropici (“sistema tan-Nazzjonijiet Uniti”);

(e) informazzjoni rilevanti ohra, fejn disponibbli.

3. Ghallfini tar-rapport inizjali, i¢-Centru ghandu juza informazzjoni li jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu.

4. Fejn jikkunsidra bhala mehtieg, i¢-Centru ghandu jitlob lill-punti fokali nazzjonali msemmija fl-Artikolu 5 biex
jipprovdu informazzjoni addizzjonali dwar is-sustanza psikoattiva ¢gdida. Il-punti fokali nazzjonali ghandhom
jipprovdu dik l-informazzjoni fi zmien gimaghtejn minn meta jircievu t-talba.

5. I¢-Centru ghandu, minghajr dewmien bla bzonn, jitlob lill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini biex tipprovdi
informazzjoni dwar jekk, fil-livell tal-Unjoni jew dak nazzjonali, is-sustanza psikoattiva ¢dida hijiex sustanza attiva:

(@) fi prodott medic¢inali jew prodott ghall-uzu mill-bniedem jew fi prodott medic¢inali veterinarju li jkun kiseb
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fkonformita mad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (*), id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill jew (*¥) ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 tal-Parlament u tal-Kunsill (***);

(b) fi prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew fi prodott medicinali veterinarju li huwa soggett ghal applikazz-
joni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug;

(c) fi prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew fi prodott medicinali veterinarju li l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq tieghu giet sospiza mill-awtorita kompetenti;

(d) fi prodott medi¢inali mhux awtorizzat ghall-uzu mill-bniedem fkonformita mal-Artikolu 5 tad-Direttiva
2001/83/KE jew fi prodott medicinali veterinarju mhejji estemporanjament minn persuna awtorizzata li taghmel
dan skont il-ligi nazzjonali fkonformita mal-punt (c) tal-Artikolu 10(1) tad-Direttiva 2001/82/KE;

(e) fi prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni kif definit fil-punt (d) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/20/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (***¥).

Meta l-informazzjoni tirrigwarda awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq moghtija mill-Istati Membri, 1-Istati Membri
kkoncernati ghandhom jipprovdu tali informazzjoni lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini fuq talba taghha.

6. I¢-Centru ghandu, minghajr dewmien bla bzonn, jitlob lill-Europol biex tipprovdi informazzjoni dwar I-
involviment ta’ gruppi kriminali fil-manifattura, id-distribuzzjoni u l-metodi ta’ distribuzzjoni, u t-traffikar tas-
sustanza psikoattiva gdida, u fi kwalunkwe uzu tas-sustanza psikoattiva gdida.

7. 1é-Centru ghandu, minghajr dewmien bla bzonn, jitlob lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li¢-Centru
Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard u lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel biex jipprovdu I-
informazzjoni u d-data li ghandhom ghad-dispozizzjoni taghhom dwar is-sustanza psikoattiva gdida.

8. Id-dettalji tal-kooperazzjoni bejn i¢-Centru u I-korpi u l-agenziji msemmijin fil-paragrafi 5, 6 u 7 ta’ dan I-
Artikolu ghandhom jigu regolati permezz ta’ arrangamenti tax-xoghol. Dawn l-arrangamenti tax-xoghol ghandhom
ikunu miftiechma skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 20.

9. I¢-Centru ghandu jirrispetta l-kundizzjonijiet dwar l-uzu tal-informazzjoni, li jigu kkomunikati li¢-Centru,
inkluz il-kundizzjonijiet dwar l-ac¢ess ghad-dokumenti, is-sigurta tal-informazzjoni u tad-data u I-protezzjoni ta’ data
kunfidenzjali, inkluz data sensittiva u informazzjoni kunfidenzjali tan-negozju.

10.  I¢-Centru ghandu jipprezenta r-rapport inizjali lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri fi Zmien hames gimghat
minn meta jsiru t-talbiet ghall-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 5, 6 u 7.
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11.  Fejn i¢-Centru jigbor informazzjoni dwar diversi sustanzi psikoattivi godda li huwa jqis li ghandhom struttura
kimika simili, dan ghandu jibghat lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri rapporti inizjali individwali, jew rapporti
inizjali kkombinati li jittrattaw diversi sustanzi psikoattivi godda, dment li l-karatteristici ta’ kull sustanza psikoattiva
¢dida jkunu identifikati b'mod car, fi zmien sitt gimghat minn meta jsiru t-talbiet ghall-informazzjoni msemmija fil-
paragrafi 5, 6 u 7.

Artikolu 5¢
Proc¢edura ta’ valutazzjoni tar-riskju u rapport

1.  F zmien gimaghtejn minn meta tircievi rapport inizjali kif msemmi fl-Artikolu 5b(10), il-Kummissjoni tista’
titlob li¢-Centru biex jivvaluta r-riskji potenzjali mahluga mis-sustanza psikoattiva gdida u biex ifassal rapport dwar
il-valutazzjoni tar-riskju, fejn ikun hemm indikazzjonijiet fir-rapport inizjali li juru li s-sustanza tista’ tohloq riskji
gravi ghas-sahha pubblika u, fejn applikabbli, riskji gravi fil-livell so¢jali. Il-valutazzjoni tar-riskju ghandha titwettaq
mill-Kumitat Xjentifiku.

2. Fi zmien gimaghtejn minn meta tircievi rapport inizjali kkombinat kif imsemmi fl-Artikolu 5b(11), il-
Kummissjoni tista’ titlob li¢-Centru jivvaluta r-riskji potenzjali kkawzati mid-diversi sustanzi psikoattivi godda bi
struttura kimika simili u jfassal rapport kkombinat dwar il-valutazzjoni tar-riskju, fejn jkun hemm indikazzjonijiet
fir-rapport inizjali kkombinat li juru li s-sustanza tista’ tohloq riskji gravi ghas-sahha pubblika u, fejn applikabbli,
riskji gravi fil-livell so¢jali. Il-valutazzjoni kombinata tar-riskju ghandha titwettaq mill-Kumitat Xjentifiku.

3. Ir-rapport dwar il-valutazzjoni tar-riskju jew ir-rapport kombinat dwar il-valutazzjoni tar-riskju ghandhom

jinkludu:

prekursuri uzati ghall-manifattura jew l-estrazzjoni taghha;
(b) l-informazzjoni disponibbli dwar il-karatteristici farmakologici u tossikologici tas-sustanza psikoattiva gdida;

(c) analizi tar-riskji ghas-sahha assocjati mas-sustanza psikoattiva ¢gdida, b’'mod partikolari fdak li jirrigwarda t-
tossicita akuta u kronika taghha, ir-responsabbilta tal-abbuz, il-potenzjal ta’ produzzjoni ta’ dipendenza, u I-

(d) analizi tar-riskji fil-livell so¢jali assoc¢jati mas-sustanza psikoattiva gdida — — b’'mod partikolari l-impatt taghha fuq
il-funzjonament socjali, l-ordni pubblika u l-attivitajiet kriminali, u l-involviment ta’ gruppi kriminali fil-
manifattura, id-distribuzzjoni u l-metodi ta’ distribuzzjoni, u traffikar tas-sustanza psikoattiva gdida;

(e) l-informazzjoni disponibbli dwar il-firxa u t-tendenzi tal-uzu tas-sustanza psikoattiva gdida, id-disponibbilta
taghha u l-potenzjal ta’ diffuzjoni fl-Unjoni;

(f) l-informazzjoni disponibbli dwar l-uzu kummer¢jali u industrijali tas-sustanza psikoattiva gdida, il-firxa ta’ tali
uzu, kif ukoll l-uzu taghha ghal skopijiet ta’ ricerka xjentifika u ta’ Zvilupp;

(g) informazzjoni rilevanti ohra, fejn disponibbli.

4. I-Kumitat Xjentifiku ghandu jivvaluta r-riskji mahluqa mis-sustanza psikoattiva ¢dida jew il-grupp ta’ sustanzi
psikoattivi godda. [I-Kumitat Xjentifiku jista’ jkun estiz skont il-htiega mid-Direttur, li jagixxi fuq parir tal-President
tal-Kumitat Xjentifiku, billi jinkludi esperti li jirrapprezentaw oqsma xjentifici rilevanti biex tkun zgurata valutazzjoni
bbilan¢jata tar-riskji mahluqa mis-sustanza psikoattiva gdida. Id-Direttur ghandu jahtar dawk l-esperti minn lista ta’
esperti. [I-Bord ta’ Tmexxija ghandu japprova l-lista ta’ esperti kull tliet snin.

Il-Kummissjoni, i¢-Centru, il-Europol u 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ghandu kollha jkollhom id-dritt i
jinnominaw zewg osservaturi.

5. I-Kumitat Xjentifiku ghandu jwettaq il-valutazzjoni tar-riskju abbazi tal-informazzjoni disponibbli u ta’
kwalunkwe evidenza xjentifika rilevanti ohra. Ghandu jiehu kont tal-opinjonijiet tal-membri tieghu kollha. 1¢-Centru
ghandu jorganizza l-procedura ta’ valutazzjoni tar-riskju, inkluz l-identifikazzjoni ta’ htigijiet ta’ informazzjoni futuri
u studji rilevanti.

6. I¢-Centru ghandu jipprezenta r-rapport dwar il-valutazzjoni tar-riskju jew ir-rapport kombinat dwar il-
valutazzjoni tar-riskju lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri fi Zmien sitt gimghat minn meta jircievi t-talba minghand
il-Kummissjoni biex ifassal rapport dwar il-valutazzjoni tar-riskju.
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7. Meta tircievi talba debitament motivata minghand i¢-Centru, il-Kummissjoni tista’ testendi l-perijodu ghat-
tlestija tal-valutazzjoni tar-riskju jew il-valutazzjoni kkombinata tar-riskju biex tippermetti li ssir aktar ricerka
u tingabar aktar data. Dik it-talba ghandha tinkludi informazzjoni dwar il-perijodu ta’ Zmien mehtieg biex titlesta 1-
valutazzjoni tar-riskju jew il-valutazzjoni kombinata tar-riskju.

Artikolu 5d
Eskluzjoni mill-valutazzjoni ta’ riskju

1.  Ma ghandha titwettaq l-ebda valutazzjoni tar-riskju meta s-sustanza psikoattiva gdida tkun fi stadju avvanzat
ta’ valutazzjoni fis-sistema tan-Nazzjonijiet Uniti, jigifieri ladarba 1-Kumitat Espert dwar id-Dipendenza mid-Droga
tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha jippubblika r-revizjoni kritika tieghu flimkien ma’ rakkomandazzjoni bil-
miktub, hlief meta jkun hemm bizzejjed data u informazzjoni disponibbli li tissuggerixxi li hemm bzonn ta’ rapport
dwar il-valutazzjoni tar-riskju fil-livell tal-Unjoni, li r-ragunijiet ghalih ghandhom jigu indikati fir-rapport inizjali.

2. Ma ghandha titwettaq ebda valutazzjoni tar-riskju meta, wara valutazzjoni fis-sistema tan-Nazzjonijiet Uniti,
ikun gie deciz li s-sustanza psikoattiva ¢dida ma ghandhiex tigi skedata taht il-Konvenzjoni Unika dwar Drogi
Narkotici tal-1961 kif emendata mill-Protokoll tal-1972, jew il-Konvenzjoni dwar Sustanzi Psikotropici tal-1971,
hlief meta jkun hemm bizzejjed data u informazzjoni disponibbli li tissuggerixxi li hemm bzonn ta’ rapport dwar il-
valutazzjoni tar-riskju fil-livell tal-Unjoni, li r-ragunijiet tieghu ghandhom jigu indikati fir-rapport inizjali.

3. Ma ghandha titwettaq ebda valutazzjoni tar-riskju fuq is-sustanza psikoattiva I-gdida jekk hija sustanza attiva fi:

(a) prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew fi prodott medicinali veterinarju li kiseb awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq;

(b) prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew fi prodott medicinali veterinarju li huwa soggett ghal applikazz-
joni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug;

(c) prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew fi prodott medicinali veterinarju li l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq tieghu tkun giet sospiza mill-awtorita kompetenti;

(d) prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni kif definit fil-punt (d) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/20/KE.

(*) 1d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).
(**) Id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2001/82/KE tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita rigward il-prodotti medicinali veterinarji (GU L 311, 28.11.2001, p. 1).
(***) Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi
proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
u veterinarju u li jistabbilixxi -Agenzija Ewropea ghall-Medicini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).

(****) Id-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ April 2001 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’
prattika korretta ta’ klinika fit-twettiq ta’ provi klini¢ci fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
(GUL 121, 1.5.2001, p. 34)..

Fl-Artikolu 13(2), ir-raba’ subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Ghall-fini tal-valutazzjoni tar-riskji kkawzati mis-sustanza psikoattiva gdida jew mill-grupp ta’ sustanzi psikoattivi
godda, il-Kumitat Xjentifiku jista’ jigi estiz skont il-procedura stipulata fl-Artikolu 5c(4).”.

Artikolu 2

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mit-23 ta’ Novembru 2018.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Strasburgu, il-15 ta’ Novembru 2017.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1-President II-President
A. TAJANI M. MAASIKAS
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DIRETTIVI

DIRETTIVA (UE) 2017/2102 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-15 ta’ Novembru 2017

li temenda d-Direttiva 2011/65/UE dwar ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ certi sustanzi perikoluzi fit-
taghmir elettriku u elettroniku

(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 l-Artikolu 114 tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz ta’ att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ('),

Wara li kkonsultaw mal-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja (3,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) dwar ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ certi sustanzi
perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku (EEE) tinkludi fiha talba lill-Kummissjoni tezamina l-htiega li jigi
emendat il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dik id-Direttiva fir-rigward tal-EEE kopert fiha u, jekk ikun xieraq,
tipprezenta proposta legizlattiva fir-rigward ta’ kwalunkwe eskluzjoni addizzjonali fir-rigward ta’ dak I-EEE.

(2)  L-operazzjonijiet tas-suq sekondarju ghall-EEE, li jinvolvu tiswija, bdil ta’ spare parts, rinnovazzjoni u uzu mill-
¢did, u retrofitting, jenhtieg li jigu ffacilitati biex tigi promossa ekonomija cirkolari fl-Unjoni. Jenhtieg li jigi
zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent, anke permezz tal-irkupru u tar-rimi bla
hsara ghall-ambjent ta’ skart ta’ EEE. Jenhtieg li jigi evitat piz amministrattiv bla bzonn fuq l-operaturi tas-suq. Id-
Direttiva 2011/65/UE tippermetti li EEE li jaqa’ barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2002/95/KE
precedenti tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥), izda li ma jkunx konformi mad-Direttiva 2011/65/UE, jibga’
jkun disponibbli fis-suq sat-22 ta’ Lulju 2019. Madankollu, wara dik id-data, kemm l-ewwel tqeghid fis-suq kif
ukoll l-operazzjonijiet tas-suq sekondarju tal-EEE li ma jkunux konformi huma pprojbiti. Din il-projbizzjoni ta’
operazzjonijiet tas-suq sekondarju hija inkonsistenti mal-principji generali li fughom huma bbazati I-mizuri tal-
Unjoni dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet rigward il-prodotti u ghalhekk jenhtieg li titnehha.

(3)  Certi gruppi ta’ prodotti nicéa jenhtieg li jigu eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2011/65/UE
minhabba li l-inkluzjoni taghhom iggib benefi¢¢ji ambjentali jew tas-sahha negligibbli u tintroduci problemi ta’
konformita li ma jistghux jigu solvuti jew distorsjonijiet fis-suq li ma jistghux jigu indirizzati effettivament
permezz tal-mekkanizmu ta’ ezenzjoni previst fdik id-Direttiva.

(4)  I-kanen fl-orgnijiet huma mibnija bl-uzu ta’ tip specifiku ta’ liga b’bazi ta¢c-comb, li ghaliha ma nstabet ebda
alternattiva s'issa. Il-bicca l-kbira tal-orgnijiet bil-kanen jinzammu fl-istess post ghal sekli shah u r-rata ta’ tibdil
taghhom hija negligibbli. Ghalhekk, l-orgnijiet bil-kanen jenhtieg li jigu eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva 2011/65/UE minhabba li l-inkluzjoni taghhom iggib benefic¢ji negligibbli ftermini tas-sostituzzjoni tac-
¢omb.

() GUC 345,13.10.2017, p. 110. .

(*) I-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-3 ta’Ottubru 2017 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill
tat-23 ta’ Ottubru 2017.

() 1d-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta” Gunju 2011 dwar ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ éerti sustanzi
perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku (GUL 174, 1.7.2011, p. 88).

(*) ld-Direttiva 2002/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 2003 dwar ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ Certi sustanzi ta’
riskju fit-taghmir elettriku u elettroniku (GUL 37, 13.2.2003, p. 19).
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(5)  Id-Direttiva 2011/65/UE ma tapplikax ghal makkinarju mobbli mhux ghal fuq it-triq b’sors ta’ energija abbord, li
jkun maghmul disponibbli biss ghall-uzu professjonali. Madankollu, ghal certi tipi ta’ makkinarju mobbli mhux
ghal fuq it-triq, zewg verzjonijiet jigu prodotti fl-istess linja ta” produzzjoni, bis-sors tal-energija (jew abbord jew
estern) bhala l-unika differenza. Dawk il-verzjonijiet jenhtieg li jkunu ttrattati bl-istess mod skont dik id-Direttiva.
Makkinarju mobbli mhux ghal fuq it-triq b'mekkanizmu ta’ trazzjoni minn sors tal-energija esterna b’hekk
jenhtieg li jigi eskluz ukoll mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2011/65/UE.

(6)  Ghall-katergoriji tal-EEE kollha rilevanti kif stipulat fl-Anness I ghad-Direttiva 2011/65/UE, l-ezenzjoni ta’ spare
parts uzati mill-gdid, irkuprati minn EEE, jenhtieg li jigu specifikati b'mod car. Bl-istess mod, billi l-ezenzjonijiet
mir-restrizzjoni fuq l-uzu ta’ Certi sustanzi perikoluzi jenhtieg li jkollhom tul ta’ Zmien limitat, il-perjodu ta’
validita massima ghal ezenzjonijiet eZistenti jenhtieg li jigi specifikat ukoll b'mod car ghall-kategoriji tal-EEE
kollha rilevanti, inkluz ghall-kategorija 11.

(7)  Meta tigi pprezentata applikazzjoni ghal tigdid ta’ ezenzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiehu decizjoni mhux aktar
tard minn 6 xhur gabel id-data ta’ meta tiskadi l-ezenzjoni ezistenti, sakemm cirkostanzi specifici ma jiggusti-
fikawx skadenza differenti. L-ebda skadenza ma hija specifikata biex il-Kummissjoni tiehu decizjoni dwar I-
applikazzjonijiet ghal ezenzjonijiet godda. Skont ir-rapport tat-18 ta’ April 2016 tal-Kummissjoni lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill dwar l-ezer¢izzju tas-setgha li tadotta atti delegati moghtija lill-Kummissjoni skont id-
Direttiva 2011/65/UE, dik l-iskadenza rrizultat li ma kinitx fattibbli fil-prattika, minhabba l-htiega li jigu segwiti
diversi passi procedurali obbligatorji ghall-evalwazzjoni ta’ applikazzjoni ghal tigdid ta’ ezenzjoni. Filwaqt li l-
iskadenza ma ggib l-ebda valur addizzjonali ghall-procedura ezistenti ghall-evalwazzjoni ta’ applikazzjonijiet ghal
tigdid, hija tinvolvi incertezzi ghan-negozji u ghal partijiet ikkon¢ernati ohra minhabba l-imprattikabbilta taghha.
Min-naha l-ohra, il-kontinwita tan-negozju tigi Zgurata billi l-operaturi tas-suq jistghu jafdaw fuq il-fatt li
ezenzjoni ezistenti tibqa’ valida sakemm tittiched decizjoni dwar l-applikazzjoni ghat-tigdid. Ghalhekk, id-
dispozizzjoni dwar l-iskadenza jenhtieg li titnehha. Madankollu, il-Kummissjoni jenhtieg li taghti lill-applikant,
lill-Istati Membri u lill-Parlament Ewropew, ftit wara li tircievi applikazzjoni, kalendarju ta’ zmien ghall-adozzjoni
tad-decizjoni taghha dwar l-applikazzjoni. Barra minn hekk, ir-riezami generali tad-Direttiva 2011/65/UE li
ghandu jsir mill-Kummissjoni sa mhux aktar tard mit-22 ta’ Lulju 2021 jenhtieg li jinkludi l-ispecifikazzjoni ta’
skadenza realistika ghal decizjoni mill-Kummissjoni dwar applikazzjoni ghal tigdid ta’ ezenzjoni qabel l-iskadenza
tal-ezenzjoni rilevanti.

(8)  Minhabba li I-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, li huma biex tikkontribwixxi ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem
u ghall-irkupru u ghar-rimi bla hsara ghall-ambjent tal-iskart ta’ EEE permezz tar-restrizzjoni fuq l-uzu ta’
sustanzi perikoluzi fEEE ma jistghux jinkisbu b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri peress li d-differenzi bejn il-
ligijiet jew il-mizuri amministrattivi adottati mill-Istati Membri jistghu joholqu ostakoli ghall-kummer¢ u joholqu
distorsjoni tal-kompetizzjoni fl-Unjoni u b’hekk ikollhom impatt dirett fuq is-suq intern, izda pjuttost jistghu,
minhabba d-dags tal-problema u l-implikazzjonijiet taghha fir-rigward ta’ legizlazzjoni ohra tal-Unjoni dwar l-
irkupru u r-rimi tal-iskart u oqsma ta’ interess komuni, bhalma hija l-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, jinkisbu
ahjar fil-livell tal-Unjoni, -Unjoni tista’ tadotta mizuri, fkonformitd mal-princ¢ipju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-
Artikolu 5 tat-Trattat dwar [-Unjoni Ewropea. Fkonformita mal-principju tal-proporzjonalita kif stabbilit dak 1-
Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu dawk l-ghanijiet,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Id-Direttiva 2011/65/UE hija emendata kif gej:
(1) L-Artikolu 2 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 2 huwa mhassar;

(b) fil-paragrafu 4, jizdied il-punt li gej:

“(k) orgnijiet bil-kanen.”;

(2) fl-Artikolu 3, il-punt (28) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(28) 'makkinarju mobbli mhux ghal fuq it-triq li jkun disponibbli esklussivament ghall-uzu professjonali’ tfisser

makkinarju b’sors ta’ energija abbord jew b'mekkanizmu ta’ trazzjoni minn sors tal-energija esterna, li l-operat

tieghu jirrikjedi jew mobilita jew caqliq kontinwu jew semikontinwu bejn successjoni ta’ postijiet fissi tax-
xoghol waqt li jkun qed jahdem u li jkun maghmul disponibbli esklussivament ghall-uzu professjonali.”;
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(3) L-Artikolu 4 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:
“3.  Il-paragrafu 1 ghandu japplika ghal apparat mediku u strumenti ta’ monitoragg u kontroll li jitqieghdu fis-
suq mit-22 ta’ Lulju 2014, ghal apparat mediku dijanjostiku in vitro li jitqieghed fis-suq mit-22 ta’ Lulju 2016,
ghal strumenti industrijali ta’ monitoragg u kontroll li jitqieghdu fis-suq mit-22 ta’ Lulju 2017, u ghall-bqija tal-

EEE li kien barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2002/95/KE u li jitgieghed fis-suq mit-
22 ta’ Lulju 2019.%;

(b) fil-paragrafu 4, jiddahhal il-punt li gej:

“(ea) I-EEE l-iehor kollu li kien barra mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2002/95/KE u li jitqieghed fis-suq
qabel it-22 ta’ Lulju 2019;"

(c) il-paragrafu 5 huwa sostitwit b'dan li gej:
“5.  Sakemm l-uzu mill-gdid isir fsistemi ta’ rkupru bejn negozji b’¢iklu maghluq u verifikabbli, u l-uzu mill-
¢did ta’ spare parts jigi nnotifikat lill-konsumatur, il-paragrafu 1 m’'ghandux japplika ghal spare parts uzati mill-
&did:

(a) irkuprati minn EEE magieghed fis-suq qabel 1-1 ta’ Lulju 2006 u uzati fEEE mgieghed fis-suq qabel -
1 ta’ Lulju 2016;

(b) irkuprati minn apparat mediku u strumenti ta’ monitoragg u kontroll imqieghda fis-suq qabel it-
22 ta’ Lulju 2014 u uzati fEEE mgqieghed fis-suq gabel it-22 ta’ Lulju 2024;

(¢) irkuprati minn apparat mediku dijanjostiku in vitro mqieghed fis-suq gabel it-22 ta’ Lulju 2016 u uzati fEEE
mgieghed fis-suq qabel it-22 ta’ Lulju 2026;

(d) irkuprati minn strumenti industrijali ta’ monitoragg u kontroll imgieghda fis-suq qabel it-22 ta’ Lulju 2017
u uzati PEEE mgieghed fis-suq qabel it-22 ta’ Lulju 2027;

(e) irkuprati minn xi EEE iehor barra l-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2002/95/KE u magieghed fis-suq
gabel it-22 ta’ Lulju 2019 u uzati fEEE mqieghed fis-suq gabel it-22 ta’ Lulju 2029.”

(4) L-Artikolu 5 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 2, it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Ghall-ezenzjonijiet elenkati fl-Anness III fil-21 ta’ Lulju 2011, sakemm ma jigix specifikat perjodu igsar, il-
perjodu ta’ validita massima, i jista’ jiggedded, ghandu jkun:

(a) ghall-kategoriji 1 sa 7 u l-kategorija 10 tal-Anness I, 5 snin mill-21 ta’ Lulju 2011;
(b) ghall-kategoriji 8 u 9 tal-Anness I, 7 snin mid-dati rilevanti stabbiliti fl-Artikolu 4(3); u
(c) ghall-kategorija 11 tal-Anness I, 5 snin mit-22 ta’ Lulju 2019.”;

(b) fil-paragrafu 4, jiddahhal il-punt li gej:

“(ba) fi zmien xahar minn mindu tircievi applikazzjoni, taghti lill-applikant, lill-Istati Membri u lill-Parlament
Ewropew kalendarju ta’ zmien ghall-adozzjoni tad-decizjoni taghha dwar l-applikazzjoni;”;

(c) fil-paragrafu 5, l-ewwel sentenza tat-tieni subparagrafu hija mhassra.

Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
sabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva sat-12 ta’ Gunju 2019. Huma ghandhom minnufih jgharrfu lill-Kummissjoni
fdak ir-rigward.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawk il-mizuri, dawn ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom
jinkludu dik ir-referenza meta jigu ppubblikati ufficjalment. Il-metodi kif issir dik ir-referenza ghandhom jigu stabbiliti
mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tal-mizuri ewlenin tal-ligi nazzjonali li jadottaw
fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.
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Artikolu 3

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

Artikolu 4
Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmul fi Strasburgu, il-15 ta’ Novembru 2017.
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
Il-President Il-President

A. TAJANI M. MAASIKAS
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DIRETTIVA (UE) 2017/2103 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-15 ta’ Novembru 2017

li temenda d-Decizjoni Kwadru tal-Kunsill 2004/757/GAI sabiex id-definizzjoni ta’ “droga” tinkludi
sustanzi psikoattivi godda u li thassar id-Decizjoni tal-Kunsill 2005/387/GAI

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari l-Artikolu 83(1) tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

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

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ('),

Wagqt li jagixxu skont il-procedura ordinarja legizlattiva (%),

Billi:

(1)  Id-Decizjoni Kwadru tal-Kunsill 2004/757|GAI () tipprevedi appro¢¢ komuni ghall-glieda kontra t-traffikar
illecitu tad-droga, li johloq theddida ghas-sahha, is-sikurezza u l-kwalita tal-hajja tac-cittadini tal-Unjoni, ghall-
ckonomija legali u ghall-istabbilta u s-sigurtd tal-Istati Membri. Id-Decizjoni Kwadru 2004/757|GAL tistabbilixxi
regoli komuni minimi dwar id-definizzjoni ta’ reati u pieni ghat-traffikar ta’ droga sabiex jigi evitat li jinqalghu
problemi fil-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet gudizzjarji u l-agenziji tal-infurzar tal-ligi tal-Istati Membri
minhabba I-fatt li r-reat jew ir-reati inkwistjoni ma jkunux punibbli skont il-ligijiet kemm tal-Istat rikjedenti kif
ukoll 1-Istat Membru rikjest.

(2)  1d-Decizjoni Kwadru 2004/757/GAI tapplika ghal sustanzi koperti mill-Konvenzjoni Unika tan-Nazzjonijiet Uniti
tal-1961 dwar id-Drogi Narkotici, kif emendata mill-Protokoll tal-1972, u ghas-sustanzi koperti mill-Konvenzjoni
tan-Nazzjonijiet Uniti tal-1971 dwar Sustanzi Psikotropici (“Konvenzjonijiet tan-NU”), kif ukoll ghad-drogi
sinteti¢i soggetti ghal mizuri ta’ kontroll madwar l-Unjoni skont 1-Azzjoni Kongunta tal-Kunsill 97/396/GAI (%), li
jipprezentaw riskji ghas-sahha pubblika komparabbli ma’ dawk ikkawzati mis-sustanzi skedati skont il-Konvenzjo-
nijiet tan-NU.

(3)  Jenhtieg li d-Decizjoni Kwadru 2004/757|GAI tapplika wkoll ghas-sustanzi soggetti ghal mizuri ta’ kontroll
u pieni kriminali skont id-Decizjoni tal-Kunsill 2005/387/GAI (), li jipprezentaw riskji ghas-sahha pubblika
komparabbli ma’ dawk ikkawzati mis-sustanzi skedati skont il-Konvenzjonijiet tan-NU.

(4)  Sustanzi psikoattivi godda, li jimitaw l-effetti ta’ sustanzi skedati skont il-Konvenzjonijiet tan-NU, qed ikunu
prezenti spiss u qed jinfirxu b'mod rapidu fl-Unjoni. Certi sustanzi psikoattivi godda joholqu riskji gravi ghas-
sahha pubblika u fil-livell socjali. Ir-Regolament (UE) 2017/2101 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%)
jipprevedi qafas ghall-iskambju ta’ informazzjoni dwar sustanzi psikoattivi godda u ghal procedura ta’
valutazzjoni tar-riskju bbazata fuq rapport inizjali u rapport ta’ valutazzjoni tar-riskju mhejji biex jigi evalwat
jekk sustanza psikoattiva gdida tohlogx riskji gravi ghas-sahha pubblika u fil-livell so¢jali. Biex titnaggas b'mod
effettiv id-disponibbilta ta’ sustanzi psikoattivi godda li joholqu riskji gravi ghas-sahha pubblika u, fejn
applikabbli, riskji gravi fil-livell so¢jali, u biex ma jithalliex it-traffikar ta’ dawn is-sustanzi madwar 1-Unjoni, kif
ukoll l-involviment ta’ organizzazzjonijiet kriminali, jenhtieg li dawk is-sustanzi jigu inkluzi fid-definizzjoni ta’
“droga” skont id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva u sostnuti mid-dispozizzjonijiet proporzjonati tal-ligi
kriminali.

() GUC177,11.6.2014,p. 52.

() 1-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tas-17 ta’ April 2014 (ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u l-pozizzjoni tal-Kunsill
fl-ewwel qari tal-25 ta’ Settembru 2017 (ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali). Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew
tal-24 ta’ Ottubru 2017 (ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gurnal Ufficjali).

() Id-Deéizjoni Kwadru tal-Kunsill 2004/757/GAI tal-25 ta’ Ottubru 2004 li tistabbilixxi dispozizzjonijiet minimi dwar l-elementi
kostltwentl ta’ atti kriminali u ta’ pieni fil- -qasam tat- traffikar ille¢itu ta’ droga (GUL 335, 11.11.2004, p. 8).

(% Azzjoni Kongunta 97/396/GAl tas-16 ta’ Gunju 1997 adottata mill-Kunsill fuq il-bazi tal-Artikolu K.3 tat-Trattat dwar |- Unjoni Ewropea
li tikkoncerna l-iskambju ta’ informazzjoni, il- ValutaZZ]om tar-riskju u I-kontroll tad-drogi sinteti¢i godda (GU L 167, 25. 6 1997, p. 1).

(°) 1d-Deéizjoni tal-Kunsill 2005/387/GAI tal-10 ta’ Mejju 2005 dwar -iskambju ta’ informazzjoni, il-valutazzjoni tar-riskju u l-kontroll fuq
sustanzi p51k0att1v1 godda (GUL 127,20.5.2005, p. 32).

(®) Ir-Regolament (UE) 2017/2101 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Novembru 2017 li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1920/2006 rigward l-iskambju ta’ informazzjoni dwar, u sistema ta’ twissija bikrija u procedura ta’ valutazzjoni tar-riskju ghal,
sustanzi psikoattivi godda (ara pagna 1 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali).
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(5)  Is-sustanzi psikoattivi godda inkluzi fid-definizzjoni ta’ “droga” jenhtieg ghalhekk li jkunu koperti mid-dispoziz-
zjonijiet tal-ligi kriminali tal-Unjoni dwar it-traffikar ta” drogi illecitu. Dan jghin ukoll biex il-qafas legali tal-
Unjoni jkun konformi u jigi ¢carat hekk kif l-istess dispozizzjonijiet tal-ligi kriminali japplikaw ghas-sustanzi
koperti mill-Konvenzjonijiet tan-NU u ghas-sustanzi psikoattivi 1-godda l-aktar perikoluzi. Jenhtieg ghalhekk lid-
definizzjoni ta’ “droga” fid-Decizjoni Kwadru 2004/757|GAI tigi emendata.

(6)  Jenhtieg li din id-Direttiva tistabbilixxi l-elementi essenzjali tad-definizzjoni ta’ “droga”, kif ukoll il-procedura u
|-kriterji ghall-inkluzjoni ta’ sustanzi psikoattivi godda fdik id-definizzjoni. Barra minn hekk, sabiex jigu inkluzi
fid-definizzjoni ta’ “droga” sustanzi psikoattivi li huma diga soggetti ghal mizuri ta’ kontroll permezz ta’ decizjo-
nijiet tal-Kunsill adottati fkonformitd mal-Azzjoni Kongunta 97/396/GAI u d-Decizjoni 2005/387/GAL jenhtieg
li jizdied Anness mad-Decizjoni Kwadru 2004/757GAL li jinkludi lista ta’ dawk is-sustanzi psikoattivi.

(7)  Madankollu, sabiex it-tfaccar u Il-firxa ta’ sustanzi psikoattivi godda perikoluzi fl-Unjoni jigu indirizzati
rapidament, jenhtieg li s-setgha li jigu adottati atti fkonformitda mal-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) tigi delegata lill-Kummissjoni biex dak l-Anness jigi emendat biex
jinkludi s-sustanzi psikoattivi godda fid-definizzjoni ta’ “droga”. Huwa ta’ importanza partikolari li, matul il-hidma
preparatorja taghha, il-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fil-livell tal-esperti, u li dawk il-
konsultazzjonijiet isiru fkonformita mal-principji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016
dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet ('). B'mod partikolari, biex tigi zgurata partecipazzjoni ugwali fit-thejjija ta’ atti
delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jircievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati
Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-Kummissjoni li
jittrattaw it-thejjija ta’ atti delegati.

(8)  Sabiex it-tfaccar u t-tixrid ta’ sustanzi psikoattivi dannuzi godda fl-Unjoni jigu indirizzati rapidament, jenhtieg li
l-Istati Membri japplikaw id-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni Kwadru 2004/757/GAl ghal sustanzi psikoattivi
godda li joholqu riskji gravi ghas-sahha pubblika u, fejn applikabbli, riskji gravi fil-livell so¢jali, malajr kemm jista’
jkun izda mhux aktar tard minn sitt xhur mid-dhul fis-sehh ta’ att delegat li jemenda l-Anness sabiex jinkludihom
fid-definizzjoni ta’ “droga”. Jenhtieg li I-Istati Membri, sa fejn ikun possibbli, jaghmlu kull sforz biex iqassru dik 1-
iskadenza.

(9)  Minhabba li l-objettiv ta’ din id-Direttiva, jigifieri biex tigi estiza l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet tal-ligi
kriminali tal-Unjoni li japplikaw ghat-traffikar ta’ droga illecita ghal sustanzi psikoattivi godda li joholqu riskji
gravi ghas-sahha pubblika u, fejn applikabbli, riskji gravi fil-livell so¢jali, ma jistax jintlahaq suffi¢jentement mill-
Istati Membri meta jagixxu wahedhom, izda jista’ jintlahaq ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri,
skont il-principju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat tal-Unjoni Ewropea (TUE). Skont
il-prin¢ipju tal-proporzjonalita kif stabbilit fl-istess Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak li hu
mehtieg biex tilhaq dak l-objettiv.

(10) Din id-Direttiva tirrispetta d-drittijiet fundamentali u ssegwi l-principji rikonoxxuti mill-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari d-dritt ghal rimedju effettiv u ghal smigh gust,
il-prezunzjoni tal-innocenza u d-dritt ta’ difiza, id-dritt li wiched ma jigix iggudikat jew jinghata piena darbtejn fi
proceduri kriminali ghall-istess reat u l-principji ta’ legalita u proporzjonalita tar-reati kriminali u l-pieni.

(11) Peress li din id-Direttiva flimkien mar-Regolament (UE) 2017/2101, hija mahsuba biex tissostitwixxi I-
mekkanizmu stabbilit mid-Decizjoni 2005/387/GAL, jenhtieg li dik id-Decizjoni tithassar.

(12) Fkonformita mal-Artikolu 3 tal-Protokoll Nru 21 dwar il-pozizzjoni tar-Renju Unit u l-rlanda fir-rigward
tal-ispazju ta’ liberta, sigurta u gustizzja, anness mat-TUE u mat-TFUE, l-Irlanda nnotifikat ix-xewqa taghha li
tiehu sehem fl-adozzjoni u fl-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva.

(13) Fkonformita mal-Artikoli 1 u 2 tal-Protokoll Nru 21 dwar il-pozizzjoni tar-Renju Unit u l-Irlanda fir-rigward
tal-ispazju ta’ liberta, sigurta u gustizzja, anness mat-TUE u mat-TFUE, u minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 4 ta’ dak il-Protokoll, ir-Renju Unit mhuwiex qed jiehu sehem fl-adozzjoni ta’ din id-Direttiva
u mhuwiex marbut biha jew soggett ghall-applikazzjoni taghha.

(14) Fkonformita mal-Artikoli 1 u 2 tal-Protokoll Nru 22 dwar il-pozizzjoni tad-Danimarka, anness
mat-TUE u mat-TFUE, id-Danimarka mhijiex ged tiehu sehem fl-adozzjoni ta’ din id-Direttiva u mhijiex marbuta
biha jew soggetta ghall-applikazzjoni taghha.

() GUL123,12.5.2016,p. 1.
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(15)  Jenhtieg ghalhekk li d-Decizjoni Kwadru 2004/757/GAI tigi emendata skont dan,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Emendi ghad-Deéizjoni Kwadru 2004/757|GAI

Id-Decizjoni Kwadru 2004/757|GAI hija emendata kif gej:
(1) l-Artikolu 1 huwa emendat kif gej:
() il-punt 1 huwa sostitwit b’dan li gej:
“1. ‘droga’ tfisser kwalunkwe wahda minn dawn li gejjin:

(a) sustanza koperta mill-Konvenzjoni Unika tan-Nazzjonijiet Uniti dwar id-Drogi Narkotici tal-1961, kif
emendata mill-Protokoll tal-1972, jew mill-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti dwar Sustanzi Psikotropici
tal-1971;

(b) kwalunkwe sustanza elenkata fl-Anness;”;
(b) ghandhom jizdiedu l-punti li gejjin:

“4. ‘sustanza psikoattiva gdida’ tfisser sustanza fforma pura jew fi preparazzjoni li mhijiex koperta
mill-Konvenzjoni Unika tan-Nazzjonijiet Uniti dwar id-Drogi Narkotici tal-1961, kif emendata mill-Protokoll
tal-1972, jew mill-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti dwar Sustanzi Psikotropici tal-1971 izda tista’ tohloq
riskji ghas-sahha jew fil-livell so¢jali simili ghal dawk mahluqa mis-sustanzi koperti minn dawk il-Konvenzjo-
nijiet;

5. ‘preparazzjoni’ tfisser tahlita li fiha sustanza psikoattiva gdida wahda jew aktar.”;
(2) jiddahhlu l-Artikoli li gejjin:
“Artikolu 1a
Procedura biex id-definizzjoni ta’ ‘droga’ tinkludi sustanzi psikoattivi godda

1. Abbazi ta’ valutazzjoni tarriskju jew valutazzjoni tar-riskju kombinata mwettqa skont l-Artikolu 5c¢
tar-Regolament (KE) Nru 1920/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*), u fkonformita mal-kriterji stabbiliti fil-
paragrafu 2 ta’ dan Il-Artikolu, il-Kummissjoni minghajr dewmien bla bzonn, ghandha tadotta att delegat
fkonformita mal-Artikolu 8a li jemenda l-Anness ghal din id-Decizjoni Kwadru sabiex tizdied is-sustanza jew
sustanzi psikoattivi godda u sabiex jigi pprovdut li s-sustanza jew sustanzi psikoattivi godda joholqu riskji gravi
ghas-sahha pubblika u, fejn applikabbli riskji gravi so¢jali fil-livell tal-Unjoni, u li hija jew huma jigu inkluzi fid-
definizzjoni ta’ ‘droga’.

2. Wagqt il-konsiderazzjoni dwar jekk ghandhiex tadotta att delegat kif imsemmi fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni
ghandha tgis jekk il-firxa jew it-tendenzi tal-uzu tas-sustanza psikoattiva ¢dida u d-disponibbilta taghha u l-potenzjal
ta’ diffuzjoni fl-Unjoni humiex sinifikanti, u jekk il-hsara ghas-sahha kkawzata mill-konsum tas-sustanza psikoattiva
¢dida, flimkien mat-tossicita akuta jew kronika taghha u r-riskju ta’ abbuz jew il-potenzjal li tohloq dipendenza
fugha, tkunx ta’ theddida ghall-hajja. Il-hsara ghas-sahha hija kkunsidrata bhala theddida ghall-hajja jekk is-sustanza
psikoattiva gdida x'aktarx tikkawza mewt jew korriment fatali, mard gravi, indeboliment fiziku jew mentali gravi jew
tixrid sinifikanti ta’ mard, inkluz it-trasmissjoni ta’ viruses li jinxterdu permezz tad-demm.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni ghandha tqis jekk il-hsara fil-livell so¢jali kkawzata mis-sustanza psikoattiva gdida
lill-individwi u lis-so¢jeta hijiex gravi, u, b'mod partikolari, jekk l-impatt tas-sustanza psikoattiva ¢dida fuq
il-funzjonament so¢jali u l-ordni pubbliku ikunx tali li jfixkel l-ordni pubbliku, jew jikkawza imgiba vjolenta jew
antiso¢jali, li tirrizulta fdannu lill-utent jew lil persuni ohra jew hsara lil proprjeta, jew jekk attivitajiet kriminali,
inkluz il-kriminalita organizzata, assocjati mas-sustanza psikoattiva gdida humiex sistematici, jinvolvux profitti illeciti
sinifikanti jew jikkawzawx spejjez ekonomici sinifikanti.
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3. Jekk, fi zmien sitt gimghat mid-data meta jasal ir-rapport tal-valutazzjoni tar-riskju jew ir-rapport
tal-valutazzjoni tar-riskju kkombinat skont I-Artikolu 5¢(6) tar-Regolament (KE) Nru 1920/2006, il-Kummissjoni tqis
li mhuwiex necessarju li jigi adottat att delegat biex id-definizzjoni ta’ ‘droga’ tinkludi s-sustanza jew sustanzi
psikoattivi godda, hija ghandha tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill li jispjega r-ragunijiet
ghalfejn ma ghamlitx dan.

4. Rigward is-sustanzi psikoattivi godda inkluzi fl-Anness ghal din id-Decizjoni Kwadru, I-Istati Membri li ma
jkunux ghadhom ghamlu hekk ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amminis-
trattivi mehtiega biex jigu applikati d-dispozizzjonijiet ta’ din id-Decizjoni Kwadru ghal dawk is-sustanzi psikoattivi
godda malajr kemm jista’ jkun izda mhux aktar tard minn sitt xhur wara d-dhul fis-sehh tal-att delegat li jemenda
l-Anness. Huma ghandhom minnufih jgharrfu lill-Kummissjoni fdak ir-rigward.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawk il-mizuri, dawn ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Decizjoni Kwadru jew
ghandhom jinkludu dik ir-referenza meta jigu pubblikati ufficjalment. Il-metodi kif issir dik ir-referenza ghandhom
jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

Artikolu 1b
Mizuri nazzjonali ta’ kontroll

Minghajr pregudizzju ghall-obbligi imposti fuq l-Istati Membri skont din id-Decizjoni Kwadru, I-Istati Membri jistghu
jzommu jew jintroducu fit-territorji taghhom, fir-rigward ta’ sustanzi psikoattivi godda, kwalunkwe mizura
nazzjonali ta’ kontroll li jgisu xierqa.

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1920/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar i¢-
Centru Ewropew ghall-Monitoragg tad-Droga u d-Dipendenza fuq id-Droga (GU L 376, 27.12.2006, p. 1).”;

(3) jiddahhal I-Artikolu li gej:
“Artikolu 8a
Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni soggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti
fdan I-Artikolu.

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 1a ghandha tigi kkonferita lill-Kummissjoni ghal
perijodu ta’ hames snin mit-22 ta’ Novembru 2017. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta’
setgha mhux aktar tard minn disa’ xhur qabel it-tmiem tal-perijodu ta’ hames snin. Id-delega ta’ setgha ghandha tigi
estiza awtomatikament ghal perijodi ta’ Zmien identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw
ghal tali estensjoni mhux iktar tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta’ kull perijodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 1la tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe mument mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata fdik id-decizjoni.
Din ghandha ssir effettiva fil-jum wara l-pubblikazzjoni tad-decizjoni fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata
aktar tard specifikata fih. Ma ghandha taffettwa l-validita ta’ ebda att delegat li jkun diga fis-sehh.

4. Qabel ma’ tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta mal-esperti nominati minn kull Stat
Membru fkonformita mal-principji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar
tal-Ligijiet (*).

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill.

6.  Att delegat adottat skont l-Artikolu la ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigi espressa l-ebda oggezzjoni
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fperijodu ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew
u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perijodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-
Kummissjoni li mhumiex ser joggezzjonaw. Dak il-perjjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament
Ewropew jew tal-Kunsill.

() GUL 123, 12.5.2016, p. 1.”;
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(4) jizdied Anness, kif indikat fl-Anness ghal din id-Direttiva.

Artikolu 2
Traspozizzjoni ta’ din id-Direttiva

L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega sabiex
jikkonformaw ma’ din id-Direttiva sat-23 ta’ Novembru 2018. Huma ghandhom minnufih jgharrfu lill-Kummissjoni
fdak ir-rigward.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk il-mizuri, dawn ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom
jinkludu dik ir-referenza meta jigu ppubblikati ufficjalment. Il-metodi kif issir dik ir-referenza ghandhom jigu stabbiliti
mill-Istati Membri.

Artikolu 3
Thassir tad-Deéizjoni 2005/387/GAI
1. Id-Decizjoni 2005/387|GAI tithassar b'effett mit-23 ta’ Novembru 2018.

2. Minkejja l-paragrafu 1, id-Decizjoni 2005/387/GAI ghandha tkompli tapplika ghal sustanzi psikoattivi godda li fir-
rigward taghhom gie pprezentat rapport kongunt, kif imsemmi fl-Artikolu 5 ta’ dik id-Decizjoni, qabel
it-23 ta’ Novembru 2018.

3. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati fkonformita mal-paragrafi 4 sa 8 ta’ dan I-Artikolu li jemenda
l-Anness ghad-Decizjoni Kwadru 2004[757|GAI sabiex izzid mieghu sustanzi psikoattivi godda kif imsemmi fil-
paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu.

4.  Is-setgha li tadotta atti delegati kif imsemmi fil-paragrafu 3 ghandu jinghata lill-Kummissjoni ghal perijodu ta’
sentejn mit-22 ta’ Novembru 2017.

5. Id-delega tas-setgha msemmija fil-paragrafu 3 tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill. Decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata fdik id-dec¢izjoni. Din ghandha ssir
effettiva fil-jum ta’ wara dak tal-pubblikazzjoni tad-Decizjoni f1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard
specifikata fiha. Hija ma ghandha taffettwa l-validita tal-ebda att delegat diga fis-sehh.

6. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta lill-esperti appuntati minn kull Stat Membru
fkonformita mal-principji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

7. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill.

8. Att delegat adottat skont il-paragrafu 3 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret l-ebda oggezzjoni kemm
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fperijodu ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta” dak il-perijodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-
Kummissjoni li mhumiex ser joggezzjonaw. Dak il-perijodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament
Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 4

Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh filjum ta’ wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.
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Artikolu 5
Destinatarji

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri skont it-Trattati.

Maghmul fi Strasburgu, il-15 ta’ Novembru 2017.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1-President II-President
A. TAJANI M. MAASIKAS
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ANNESS
“ANNESS

Lista ta’ sustanzi msemmija fil-punt (b) tal-punt (1) tal-Artikolu 1

1. P-Methylthioamphetamine jew 4-Methylthioamphetamine, kif imsemmi fid-De¢izjoni tal-Kunsill 1999/615/GAI ().

2. Paramethoxymethylamphetamine jew N-methyl-1-(4-methoxyphenyl) -2-aminopropane, kif imsemmi fid-Decizjoni
tal-Kunsill 2002/188/GAI ().

3. 2,5-dimethoxy-4-iodophenethylamine, 2,5-dimethoxy-4-ethylthiophenethylamine, 2,5-dimethoxy-4- (n)-propylthiop-
henethylamine u 2,4,5-trimethoxyamphetamine, kif imsemmi fid-Decizjoni tal-Kunsill 2003/847GAI ().

4. 1-benzylpiperazine jew 1-benzyl-1,4-diazacyclohexane jew N-benzylpiperazine jew benzylpiperazine, kif imsemmi
fid-Decizjoni tal-Kunsill 2008/206/GAI (¥.

5. 4-metilmetkatinon, kif imsemmi fid-Decizjoni tal-Kunsill 2010/759/UE (®).

6. 4-metil-5-(4-metilfenil)-4,5-diidroossazol-2-ammina (4,4’-DMAR) u 1-cikloesil-4-(1,2-difeniletil)piperazina (MT-45),
kif imsemmi fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2015/1873 (9).

7. 4-metilamfetammina, kif imsemmi fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2015/1874 ().

8. 4-iodjo-2,5-dimetossi-N-(2-metossibenzil)fenetilamina  (25I-NBOMe), 3,4-dikloro-N-[[1- (dimetilamino)¢ikloessil]
metil]benzamida (AH-7921), 3,4-metilenediossipirovaleron (MDPV) u 2-(3-metossifenil)-2-(etilamino) ¢ikloessanon
(metossetamina), kif imsemmi fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2015/1875 (¥).

9. 5-(2-amminopropil)indol, kif imsemmi fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2015/1876 (°).

10. 1-phenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-one (a-pyrrolidinovalerophenone, a-PVP, kif imsemmi fid-Decizjoni ta’
Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2016/1070 (*9).

11. Metil-2-[[1-(¢cikloheksilmetil)-1H-indol-3-karbonilJamino]-3,3-dimetilbutanoat (MDMB-CHMICA), kif imsemmi fid-
Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2017/369 (*!).

12. N-(1-fenetilpiperidin-4-il)-N-fenilakrilammid (akriloilfentanil), kif imsemmi fid-Dec¢izjoni ta’ Implimentazzjoni tal-
Kunsill (UE) 2017/1774 (%)

() 1d-Decizjoni tal-Kunsill 1999/615/GAI tat-13 ta’ Settembru 1999 i tiddefinixxi 4-MTA bhala droga sintetika gdida li ghandha ssir
suggetta ghall-mizuri ta’ kontroll u penalitajiet kriminali (GU L 244, 16.9.1999, p. 1).

() 1d-Decizjoni tal-Kunsill 2002/188/GAI tat-28 ta’ Frar 2002 dwar mizuri ta’ kontroll u sanzjonijiet kriminali fuq id-droga sintetika I-
gdida PMMA (GUL 63, 6.3.2002, p. 14).

() ld-Decizjoni tal-Kunsill 2003/847/GAI tas-27 ta’ Novembru 2003 li tikkonéerna mizuri ta’ kontroll u sanzjonijiet kriminali rigward
drogi sintetiéi godda 2C-1, 2C-T-2, 2C-T-7 u TMA-2 (GU L 321, 6.12.2003, p. 64).

(4 1d-Decizjoni tal-Kunsill 2008/206/GAI tat-3 ta’ Marzu 2008 dwar id-definizzjoni ta’ 1-benzylpiperazine (BZP) bhala droga psikoattiva
¢dida li ghandha tigi suggetta ghal mizuri ta’ kontroll u dispozizzjonijiet kriminali (GUL 63, 7.3.2008, p. 45).

() Id-Decizjoni tal-Kunsill 2010/759/UE tat-2 ta’ Dicembru 2010 biex il-4-metilmetkatinon (mefredron) jigi sottomess ghal mizuri ta’
kontroll (GUL 322, 8.12.2010, p. 44).

(®) 1d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2015/1873 tat-8 ta’ Ottubru 2015 li tissottoponi 4-metil-5-(4-metilfenil)-4,5-
diidroossazol-2-ammina) (4,4-DMAR) u 1-¢ikloesil-4-(1,2- difeniletil) piperazina (MT-45) ghal mizuri ta’ kontroll (GU L 275,
20.10.2015, p. 32).

() I1d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2015/1874 tat-8 ta’ Ottubru 2015 li tissottoponi lill-4-metilamfetammina ghal
mizuri ta’ kontroll (GU L 275, 20.10.2015, p. 35).

() Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2015/1875 tat-8 ta’ Ottubru 2015 li tissottoponi 4-iodjo-2,5-dimetossi-N-(2-
metossibenzil)fenetilamina (251-NBOMe), 3,4-dikloro-N-[[1-(dimetilamino)cikloessil|metil]benzamida (AH-7921), 3,4-metilenediossi-
pirovaleron (MDPV) u 2-(3-metossifenil)-2-(etilamino)¢ikloessanon (metossetamina) ghal mizuri ta’ kontroll (GU L 275, 20.10.2015,
p- 38).

(°) 1d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2015/1876 tat-8 ta’ Ottubru 2015 li tissottoponi 5-(2-amminopropil)indol ghal
mizuri ta’ kontroll (GUL 275, 20.10.2015, p- 43). )

(") Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2016/1070 tas-27 ta’ Gunju 2016 li tissottoponi 1-1-phenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)
pentan-1-one (a-pyrrolidinovalerophenone, a-PVP) ghal mizuri ta’ kontroll (GUL 178, 2.7. 2016, p. 18).

(") Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2017/369 tas-27 ta’ Frar 2017 li tissottoponi il-metil-2-[[1-(¢ikloheksilmetil)-1H-
indol-3-karbonil]amino]-3,3-dimetilbutanoat (MDMB-CHMICA) ghal mizuri ta’ kontroll (GU L 56, 3.3.2017, p. 210).

(") Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2017/1774 tal-25 ta’ Settembru 2017 li tissottoponi N-(1-fenetilpiperidin-4-il)-N-
fenilakrilammid (akriloilfentanil) ghal mizuri ta’ kontroll (GU L 251, 29.9.2017, p. 21).
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