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(Atti legizlattivi)

DIRETTIVI

DIRETTIVA 2014/40/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-3 ta’ April 2014

dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati
Membri rigward il-manifattura, il-prezentazzjoni u l-bejgh tat-tabakk u prodotti relatati u li
thassar id-Direttiva 2001/37/KE

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikoli 53(1), 62 u 114
tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-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 (1),
Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni (%),

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

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2001/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) tistabbilixxi regoli fil-livell tal-Unjoni dwar il-
prodotti tat-tabakk. Sabiex jigu riflessi zviluppi xjentifici, tas-suq u internazzjonali, jehtieg 1i jsir tibdil sostanzjali
lil dik id-Direttiva u ghalhekk ghandha tithassar u tigi sostitwita b’Direttiva gdida.

(2)  Fir-rapporti taghha tal-2005 u 1-2007 dwar l-applikazzjoni tad-Direttiva 2001/37/KE, il-Kummissjoni identifikat
ogsma fejn kienet titqies utli azzjoni ulterjuri ghall-funzjonament bla xkiel tas-suq intern. FI-2008 u f1-2010 il-
Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji Emergenti ghas-Sahha u dawk Identifikati Recentement (SCENIHR) ipprovda parir
xjentifiku lill-Kummissjoni dwar prodotti tat-tabakk li ma jdahhnux u addittivi tat-tabakk. FI-2010 saret konsul-
tazzjoni wiesgha mal-partijiet interessati, li kienet segwita minn konsultazzjonijiet immirati lejn il-partijiet interes-
sati u akkumpanjati bi studji minn konsulenti esterni. L-Istati Membri gew ikkonsultati matul il-process kollu. II-
Parlament Ewropew u 1-Kunsill appellaw ripetutament lill-Kummissjoni biex tirrevedi u taggorna d-Direttiva
2001/37/KE.

(3)  Fcerti ogsma koperti bid-Direttiva 2001/37/KE, I-Istati Membri ma jistghux, legalment jew fil-prattika, jadattaw
b'mod effettiv il-legizlazzjoni taghhom ghall-izviluppi godda. Dan huwa rilevanti b’mod partikolari ghar-regoli tat-
tikkettar, fejn l-Istati Membri ma thallewx izidu d-daqs tat-twissijiet tas-sahha, ibiddlu 1-post taghhom fuq pakkett
individwali (“pakkett individwali”) jew jissostitwixxu t-twissijiet qarrieqa dwar il-livelli tal-emissjonijiet tal-qatran, in-
nikotina u l-monossidu tal-karbonju (TNCO).

() GU C 327, 12.11.2013, p. 65.

(® GU C 280, 27.9.2013, p. 57.

(}) Ul-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tas-26 ta’ Frar 2014 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffijali) u d-De¢izjoni tal-Kunsill
tal-14 ta’ Marzu 2014.

(*) Direttiva 2001/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ Gunju 2001 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u
dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri li jirrelataw mal-manifattura, prezentazzjoni u l-bejgh ta’ prodotti tat-tabakk (GU
L 194, 18.7.2001, p. 26).
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Fogsma ohra ghad fadal differenzi sostanzjali bejn il-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-
Istati Membri dwar il-manifattura, il-prezentazzjoni u l-bejgh tat-tabakk u tal-prodotti relatati, li huma ta’ ostakolu
ghat-thaddim bla xkiel tas-suq intern. Fid-dawl! tal-izviluppi internazzjonali, xjentifici u tas-suq, dawn id-diskrepanzi
huma mistennija li jizdiedu. Dan japplika wkoll ghal sigaretti elettronici u ghal kontenituri ta’ rikarika, ghal sigaretti
elettronici (“kontenituri ta’ rikarika”), il-prodotti erbali ghat-tipjip, l-ingredjenti u l-emissjonijiet minn prodotti tat-
tabakk, certi aspetti tat-tikkettar u l-ippakkjar u I-bejgh transkonfinali mill-boghod ta’ prodotti tat-tabakk.

Dawk l-ostakli ghandhom jigu eliminati u, ghal dan il-ghan, ir-regoli dwar il-manifattura, il-prezentazzjoni u l-bejgh
tat-tabakk u prodotti relatati ghandhom jigu approssimati aktar.

Id-dags tas-suq intern tat-tabakk u prodotti relatati, ix-xejra li qed tikber tal-manifatturi tal-prodotti tat-tabakk li
jikkon¢entraw il-produzzjoni ghall-Unjoni kollha fnumru zghir biss ta’ impjanti tal-produzzjoni fl-Unjoni u I-
kummerc¢ transkonfinali sinifikanti konsegwenti tat-tabakk u prodotti relatati, jitolbu ghal azzjoni legizlattiva aktar
b’sahhitha fil-livell tal-Unjoni minflok fdak nazzjonali biex jinkiseb it-thaddim minghajr xkiel tas-suq intern.

Tinhtieg ukoll azzjoni legizlattiva fil-livell tal-Unjoni sabiex tigi implimentata 1-Konvenzjoni ta’ Qafas tad-WHO
dwar il-Kontroll tat-Tabakk (“FCTC”) ta’ Mejju 2003, li d-dispozizzjonijiet ghaliha huma vinkolanti ghall-Unjoni u I-
Istati Membri taghha. Id-dispozizzjonijiet tal-FCTC huma dwar ir-regolamentazzjoni tal-kontenuti tal-prodotti tat-
tabakk, ir-regolamentazzjoni dwar l-informazzjoni li trid tidher fuq il-prodotti tat-tabakk, l-ippakkjar u t-tikkettar
tal-prodotti tat-tabakk, ir-reklamar u il-kummer¢ ille¢itu tal-prodotti tat-tabakk huma ta’ rilevanza partikolari. Il-
Partijiet ghall-FCTC, inkluzi 1-Unjoni u l-Istati Membri taghha, adottaw b’kunsens, sett ta’ linji gwida ghall-impli-
mentazzjoni tad-dispozizzjonijiet tal-FCTC waqt diversi Konferenzi tal-Partijiet.

Skont I-Artikolu 114(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (“TFUE”), ghandu jittiched bhala bazi
ghal proposti legizlattivi livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha, filwaqt li jittiched kont, b'mod partikolari, kull
zvilupp gdid ibbazat fuq fatti xjentifici. Il-prodotti tat-tabakk mhumiex komoditajiet ordinarji u minhabba l-effetti
partikolarment dannuzi tat-tabakk fuq is-sahha tal-bniedem, il-protezzjoni tas-sahha ghandha tinghata importanza
kbira, b’'mod partikolari, biex titnaqqas il-prevalenza tat-tipjip fost iz-zghazagh.

Huwa necessarju li jigu stabbiliti ghadd ta’ definizzjonijiet godda sabiex jizguraw li din id-Direttiva tigi applikata
b'mod uniformi mill-Istati Membri. Fejn obbligi differenti imposti minn din id-Direttiva japplikaw ghal kategoriji ta’
prodotti differenti u l-prodott rilevanti jaga’ taht aktar minn kategorija wahda (ez. il-pipa, it-tabakk tal-brim)
ghandhom japplikaw l-obbligi aktar stretti.

Id-Direttiva 2001/37/KE stabbilixxiet il-limiti massimi ghall-kontenut ta’ qatran, nikotina u monssidu tal-karbonju
ta’ sigaretti li ghandhom ikunu applikabbli wkoll ghal sigaretti li jigu esportati mill-Unjoni. Dawk il-limiti massimi
u dak l-approce jibqghu validi.

Sabiex jitkejjel il-kontenut tal-qatran, in-nikotina u I-monossidu tal-karbonju tas-sigaretti (minn hawn il quddiem
imsejha “livelli ta’ emissjoni”), ghandha ssir referenza ghall-istandards ISO rilevanti li huma rikonoxxuti internazz-
jonalment. Il-process ta’ verifika ghandu jkun protett mill-influenza tal-industrija tat-tabakk bl-uzu ta’ laboratorji
indipendenti, inkluzi laboratorji tal-Istat. L-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu juzaw laboratorji li jinsabu fi
Stati Membri ohra tal-Unjoni. Ghal emissjonijiet ohra minn prodotti tat-tabakk ma hemmx standards jew testijiet
magbulin internazzjonalment biex jigu kkwantifikati l-livelli massimi. L-isforzi li ghaddejjin fil-livell internazzjonali
ghall-izvilupp ta’ standards jew testijiet bhal dawn, ghandhom jigu inkoragguti.

Fir-rigward tal-istabbiliment tal-livelli ta” emissjoni massimi, jista’ jkun mehtieg u xieraq li aktar tard, dawk il-livelli
ta’ emissjoni ghall-qatran, in-nikotina u l-monossidu tal-karbonju, jitnaqqsu jew li jigu stabbiliti livelli massimi ghal
emissjonijiet ohra mill-prodotti tat-tabakk, filwaqt li jitqiesu t-tossicita jew l-effett ta’ dipendenza taghhom.
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(13)  Sabiex iwettqu l-kompiti regolatorji taghhom, I-Istati Membri u l-Kummissjoni jirrikjedu informazzjoni kompren-
siva dwar l-ingredjenti u l-emissjonijiet mill-prodotti tat-tabakk sabiex jivvalutaw l-attrazzjoni, l-effett ta’ dipen-
denza u t-tossicita ta’ prodotti tat-tabakk u r-riskji ghas-sahha assocjati mal-konsum ta’ tali prodotti. Ghal dan il-
ghan, l-obbligi tar-rappurtar ezistenti ghall-ingredjenti u l-emissjonijiet ghandhom jissahhu. Ghandhom jigu previsti
obbligi ta’ rappurtar imsahha ghal addittivi i huma inkluzi flista ta’ prijorita sabiex tigi vvalutata, fost l-ohrajn, it-
tossicita, l-effett ta’ dipendenza u l-proprjetarijiet karcinogenici, mutagenici jew tossici ghar-riproduzzjoni (“prop-
rjetarijiet CMR”), inkluzi fforma mahruga. Il-piz ta’ tali obbligi ta’ rappurtar imsahha ghall-SMEs ghandu jigi limitat
kemm jista’ jkun possibbli. Tali obbligi ta’ rappurtar huma konsistenti mal-obbligu impost fuq -Unjoni biex jigi
zgurat livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem.

(14)  L-uzu ta’ formati differenti ta’ rappurtar, kif inhu bhalissa, jaghmilha difficli ghall-manifatturi u l-importaturi biex
jissodisfaw l-obbligi taghhom ta’ rappurtar u huwa ta’ piz ghall-Istati Membri u ghall-Kummissjoni biex iqabblu,
janalizzaw u jfasslu l-konkluzjonijiet mill-informazzjoni li jkunu réevew. Ghalhekk ghandu jkun hemm format
obbligatorju komuni ghar-rappurtar tal-ingredjenti u l-emissjonijiet. L-akbar trasparenza possibbli dwar l-infor-
mazzjoni tal-prodott ghandha tigi zgurata ghall-pubbliku generali, filwaqt li jigi zgurat li jitqiesu kif xieraq is-sigrieti
kummerdjali tal-manufatturi tal-prodotti tat-tabakk. Ghandu jittiched kont ta’ sistemi ezistenti ghar-rappurtar ta’
ingredjenti.

(15)  In-nuqgas ta’ approc¢ armonizzat ghar-regolamentazzjoni tal-ingredjenti ta’ prodotti tat-tabakk jaffettwa t-thaddim
bla xkiel tas-suq intern u ghandu impatt negattiv fuq il-moviment liberu tal-prodotti mal-Unjoni kollha. Certi Stati
Membri adottaw legizlazzjoni jew dahlu fi ftehimiet vinkolanti mal-industrija li jippermettu jew jipprojbixxu certi
ingredjenti. Bhala rizultat, xi ingredjenti huma rregolati fcerti Stati Membri, izda mhux fohrajn. L-Istati Membri
qeghdin ukoll jiehdu approcei differenti fir-rigward tal-addittivi fil-filtri tas-sigaretti kif ukoll tal-addittivi koloranti
tad-duhhan tat-tabakk. Minghajr armonizzazzjoni, l-ostakli tat-thaddim bla xkiel tas-suq intern huma mistennija li
jizdiedu fis-snin li gejjin, filwaqt i titqies l-implimentazzjoni tal-FCTC u l-linji gwida rilevanti tal-FCTC fl-Unjoni
kollha u fid-dawl tal-esperjenza miksuba fgurizdizzjonijiet ohra barra I-Unjoni. Il-linji gwida tal-FCTC fir-rigward
tar-regolamentazzjoni tal-kontenuti tal-prodotti tat-tabakk u r-regolamentazzjoni tal-izvelar tal-prodott tat-tabakk
jitolbu partikolarment it-tnehhija tal-ingredjenti li jzidu l-palat, joholqu l-impressjoni li prodotti tat-tabakk ghan-
dhom benefi¢¢ji ghas-sahha, huma assocjati mal-energija u l-vitalita jew ikollhom proprjetajiet koloranti.

(16) Il-probabbilta tar-regolamentazzjoni divergenti ged tizdied aktar minhabba t-thassib dwar il-prodotti tat-tabakk li
jkollhom toghma karatterizzanti ghajr wahda tat-tabakk, li jistghu jiffacilitaw il-bidu tal-konsum tat-tabakk jew
jaffettwaw ix-xejriet tal-konsum. Mizuri li jintroducu differenzi ta’ trattament mhux gustifikati bejn tipi differenti ta’
sigaretti aromatizzati ghandhom jigu evitati. Madankollu, prodotti b’ toghma karatterizzanti b'volum oghla ta’
bejgh ghandhom jitnehhew fuq perijodu ta’ zmien estiz sabiex il-konsumaturi jinghataw zmien adegwat biex

jagilbu ghal prodotti ohra.

(17)  Il-projbizzjoni tal-prodotti tat-tabakk b’toghmiet karatterizzanti ma tipprekludix ghal kollox l-uzu ta’ addittivi
individwali, izda tobbliga lill-manifatturi biex inaqqsu l-addittiv jew it-tahlita ta’ addittivi sal-punt li l-addittivi
ma jibqghux jirrizultaw ftoghma karatterizzanti. L-uzu ta’ addittivi mehtiega ghall-manifattura tal-prodotti tat-
tabakk ghandu jithalla, perezempju zokkor sabiex jiehu post zokkor li jintilef matul il-process ta” preservazzjoni,
ghandu jithalla, dment li ma jirrizultawx ftoghma karatterizzanti jew zieda fl-effett ta’ dipendenza, it-tossicita jew
il-proprjetajiet CMR tal-prodott. Bord konsultattiv indipendenti Ewropew ghandu jassisti fit-tali tehid ta’ decizjo-
nijiet. L-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva ma ghandhiex twassal ghad-diskriminazzjoni bejn il-varjetajiet tat-tabakk
differenti, u lanqas ma ghandha tipprevjeni prodott differenzjat.

(18)  Certi addittivi jintuzaw biex joholqu l-impressjoni li l-prodotti tat-tabakk huma ta’ benefic¢ju ghas-sahha, jipp-
rezentaw inqas riskji ghas-sahha jew izidu l-istat ta’ vigilanza u l-prestazzjoni fizika. Dawn l-addittivi, kif ukoll 1-
addittivi li ghandhom proprjetajiet CMR fil-forma mhux mahruga ghandhom jigu pprojbiti sabiex ikunu zgurati
regoli uniformi fl-Unjoni kollha u livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem. L-addittivi li jzidu l-effett ta’
dipendenza u t-tossicita ghandhom jigu pprojbiti ukoll.
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(19) Meta jitgies il-fokus tad-Direttiva fuq iz-zghazagh, il-prodotti tat-tabakk ghajr is-sigaretti u t-tabakk tal-brim,
ghandhom jinghataw ezenzjoni minn certi rekwiziti dwar l-ingredjenti sakemm ma jkunx hemm bidla sostanzjali
tac-cirkostanzi ftermini ta’ volumi ta’ bejgh jew xejriet tal-konsum taz-zghazagh.

(200 Minhabba l-projbizzjoni generali tal-bejgh tat-tabakk ghal uzu orali fl-Unjoni, ir-responsabbilta ghar-regolamen-
prodott u tax-xejriet ta’ konsum tieghu, ghandha, fkonformita mal-principju tas-sussidjarjeta, tibqa’ fidejn I-Isvezja,
li fih il-bejgh ta’ dan il-prodott huwa permess skont l-Artikolu 151 tal-Att ta’ Adezjoni tal-Awstrija, il-Finlandja u I-
Isvezja.

(21)  Fkonformita mal-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, jigifieri li jigi ffacilitat il-funzjonament tas-suq intern tat-tabakk u
prodotti relatati, fuq il-bazi ta’ livell gholi tal-protezzjoni tas-sahha, spe¢jalment ghaz-zghazagh, u fkonformita
mar-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill 2003/54/KE (1), l-Istati Membri ghandhom jigu mhegga jipprevjenu l-bejgh ta’
prodotti bhal dawn lit-tfal u l-adolexxenti, permezz tal-adozzjoni ta’ mizuri adatti li jistabbilixxu u jinfurzaw limiti
ta’ eta.

(22)  Ghadhom jezistu disparitajiet bejn id-dispozizzjonijiet nazzjonali dwar it-tikkettar tal-prodotti tat-tabakk, b'mod
partikolari fir-rigward tal-uzu ta’ twissijiet tas-sahha kkombinati li jikkonsistu fi stampa u f'test, informazzjoni dwar
is-servizzi ta’ waqfien mit-tipjip u elementi promozzjonali fil-pakketti individwali u fughom.

(23)  Dawn id-disparitajiet jistghu joholqu ostaklu ghall-kummer¢ u jimpedixxu t-thaddim bla xkiel tas-suq intern tal-
prodotti tat-tabakk, u ghandhom ghalhekk jigu eliminati. Barra minn hekk, hu possibbli li l-konsumaturi fuhud
mill-Istati Membri huma informati ahjar dwar ir-riskji ghas-sahha tal-prodotti tat-tabbakk, milli konsumaturi fi Stati
Membri ohra. Minghajr azzjoni ulterjuri fil-livell tal-Unjoni, id-disparitajiet ezistenti x'aktarx jizdiedu fis-snin li
gejjin.

(24)  L-adattament tad-dispozizzjonijiet dwar it-tikkettar huwa mehtieg ukoll sabiex ir-regoli li japplikaw fil-livell tal-
Unjoni jigu allinjati mal-izviluppi internazzjonali. Perezempju l-linji gwida dwar I-FCTC dwar l-ippakkjar u t-
tikkettar tal-prodotti tat-tabakk jitolbu biex ikun hemm twissijiet kbar bl-istampi fuq iz-Zewg nahat principali
tal-pakketti, informazzjoni obbligatorja dwar il-waqfien mit-tipjip u regoli stretti dwar informazzjoni qarrieqa. Id-
dispozizzjonijiet dwar l-informazzjoni qarrieqa se jikkomplementaw il-projbizzjoni generali fuq prattiki kummer-
¢jali qarrieqa fil-konfront tal-konsumaturi stabbiliti fid-Direttiva 2005/29/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (2).

L-Istati Membri li juzaw bolol tat-taxxa jew marki ta’ identifikazzjoni nazzjonali ghal skopijiet fiskali fuq il-pakkett
ta’ prodotti tat-tabakk, jistghu, fxi kazijiet, ikollhom jipprovdu ghar-ripozizzjonar ta’ dawn il-bolol jew marki biex
it-twissijiet kombinati dwar is-sahha jkunu jistghu jidhru fin-naha ta’ fuq tan-nahat principali tal-pakket, fkonfor-
mita ma’ din id-Direttiva u I-gwidi tal-FCTC. Ghandhom jiddahhlu arrangamenti tranzizzjonali biex l-Istati Membri
jkunu jistghu jzommu l-bolol tat-taxxa jew il-marki ta’ identifikazzjoni nazzjonali fin-naha ta’ fuq tal-pakketti
individwali ghal certu perijjodu wara t-traspozizzjoni ta’ din id-Direttiva.

(25 Id-dispozizzjonijiet tat-tikkettar ghandhom jigu adattati wkoll ghal evidenza xjentifika gdida. Perezempju, l-indi-
kazzjoni tal-livelli ta’ emissjonijiet ghall-qatran, in-nikotina u l-monossidu tal-karbonju fuq il-pakketti individwali
tas-sigaretti rrizultat li hija qarrieqa billi twassal biex il-konsumaturi jemmnu i certi sigaretti huma anqas ta’ hsara
minn ohrajn. L-evidenza tissuggerixxi ukoll li twissijiet tas-sahha kbar ikkombinati maghmulin minn twissija bil-
miktub u ritratt korrispondenti bil-kulur huma aktar effettivi minn twissijiet bil-miktub biss. Bhala konsegwenza, it-
twissijiet tas-sahha kkombinati ghandhom isiru obbligatorji fl-Unjoni kollha u jkopru partijiet sinifikanti u vizibbli
tal-wicc tal-pakketti individwali. Ghandhom jigu stabbiliti dimensjonijiet minimi ghat-twissijiet tas-sahha kollha
biex jigu zgurati l-vizibbilta u l-effettivita taghhom.

(") Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill 2003/54/KE tat-2 ta’ Dicembru 2002 dwar il-prevenzjoni tat-tipjip u dwar inizjattivi biex jitjieb il-
kontroll tat-tabakk (GU L 22, 25.1.2003, p. 31).

(%) Id-Direttiva 2005/29/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Mejju 2005 dwar prattici kummercjali Zleali fin-negozju mal-
konsumatur fis-suq intern li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 84/450/KEE, id-Direttivi 97/7/KE, 98/27/KE u 2002/65/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, u r-Regolament (KE) Nru 2006/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (Direttiva dwar Prattici Kummer¢jali
Zleali) (GU L 149, 11.6.2005, p. 22).
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(26)  Ghal prodotti tat-tabakk ghat-tipjip, ghajr is-sigaretti u I-prodotti tat-tabakk tal-brim, li princ¢ipalment jigu kkun-
smati minn konsumaturi ta’ eta akbar u gruppi zghar tal-popolazzjoni, ghandhom jistghu jibqghu jinghataw
ezenzjoni minn certi rekwiziti tat-tikkettar sakemm ma jkunx hemm bidla sostanzjali ta’ ¢irkostanzi ftermini ta’
volumi ta’ bejgh jew fix-xejriet tal-konsum taz-zghazagh. It-tikkettar ta’ dawn il-prodotti l-ohra tat-tabakk ghandu
jsegwi regoli specifici ghalihom. Jehtieg li tigi zgurata l-vizibbilta tat-twissijiet tas-sahha fuq prodotti tat-tabakk li
ma jdahhnux. It-twissijiet tas-sahha ghandhom, ghalhekk, jitgieghdu fuq iz-zewg ucuh ewlenin tal-pakkett tal-
prodotti tat-tabakk li ma jdahhnux. Fir-rigward tat-tabakk tal-pipi tal-ilma, li spiss huwa meqjus bhala ta’ inqas
hsara mill-prodotti tat-tabakk tradizzjonali ghat-tipjip, is-sistema shiha tat-tikkettar ghandha tapplika sabiex jigi
evitat li l-konsumaturi jigu mqarrqa.

(27)  I-prodotti tat-tabakk jew il-pakkett taghhom jistghu jqarrqu lill-konsumaturi, b’'mod partikolari liz-zghazagh, fejn
jissuggerixxu li dawn il-prodotti huma anqas ta’ hsara. Perezempju, dan huwa l-kaz meta jintuzaw certi kliem jew
karatteristici, bhalma huma l-kliem “gatran baxx”, “hfief’, “hfief hafna”, “mhux qawwija’, “naturali’, “organici”,
“minghajr addittivi”, “minghajr aromi”, jew “irqaq”, jew certi ismijiet, stampi, u sinjali ta’ figuri jew ohrajn. L-
elementi qarrieqa l-ohra jistghu jinkludu, izda mhumiex limitati, ghal kuluri, inserzjonijiet jew materjal addizzjonali
iehor bhalma huma tikketti li jehlu, stickers, onserts, scratch-offs u sleeves jew jirreferu ghall-forma tal-prodott tat-
tabakk innifsu. Certi pakketti u prodotti tat-tabakk jistghu jqarrqu wkoll bil-konsumatur billi jissuggerixxu bene-
fic¢ji ftermini ta’ telf ta’ piz, sex appeal, status sodjali, hajja soc¢jali jew kwalitajiet bhal femminilita, maskulinita jew
eleganza. Bl-istess mod, id-dags u d-dehra tas-sigaretti individwali jista’ jqarraq lill-konsumaturi billi johloq I-
impressjoni li huma ta’ anqas hsara. La l-pakketti individwali ta’ prodotti tat-tabakk u langas l-ippakkjar estern
taghhom ma ghandhom jinkludu vouchers stampati, offerti ta’ skont, referenza ghal distribuzzjoni libera, offerti
tnejn-ghal-wiehed u offerti simili ohra li jistghu jissuggerixxu vantaggi ekonomici ghall-konsumaturi u b’hekk
twassalhom biex jixtru dawk il-prodotti tat-tabakk.

(28)  Sabiex jigu zgurati l-integrita u l-vizibbilta tat-twissijiet tas-sahha u tigi mmassimizzata l-effikacja taghhom, ghan-
dhom isiru dispozizzjonijiet rigward id-daqs tat-twissijiet tas-sahha kif ukoll rigward certi aspetti tad-dehra tal-
pakketti individwali tal-prodotti tat-tabakk, inkluz il-forma u l-mekkanizmu tal-ftuh tieghu. Meta jippreskrivu
forma ta’ kubu ghal pakkett individwali, xfur ittondjati jew konici ghandhom jitqiesu accettabbli dment li t-twissija
tas-sahha tkopri erja tal-wic¢ ekwivalenti ghal dik fuq pakkett individwali minghajr tali xfur. L-Istati Membri
japplikaw regoli differenti fuq l-ghadd minimu ta’ sigaretti ghal kull pakkett individwali. Dawn il-prodotti ghan-
dhom jigu allinjati sabiex tigi zgurata ¢-Cirkolazzjoni libera tal-prodotti kkoncernati.

(29)  Qed jitgieghdu fis-suq volumi konsiderevoli ta’ prodotti illegali, li ma jissodisfawx ir-rekwiziti stabbiliti fid-Direttiva
2001/37/KE, u hemm indikazzjonijiet li dawn il-volumi jistghu jizdiedu. Dawn il-prodotti illeciti jimminaw ic-
¢irkolazzjoni libera ta’ prodotti konformi u l-protezzjoni prevista mil-legizlazzjoni dwar il-kontroll tat-tabakk. Barra
minn hekk, I-FCTC tehtieg li [-Unjoni tiggieled kontra l-prodotti tat-tabakk illeciti, inkluzi dawk importati illegal-
ment fl-Unjoni, bhala parti minn politika komprensiva tal-Unjoni ghall-kontroll tat-tabakk. Ghalhekk, ghandha ssir
dispozizzjoni biex il-pakketti individwali ta’ prodotti tat-tabakk ikunu mmarkati b'mod uniku u karatteristici ta’
sigurta u li I-movimenti taghhom ikunu rregistrati sabiex tali prodotti jkunu jistghu jigu traccati u rintraccati fl-
Unjoni u l-konformita taghhom ma’ din id-Direttiva tkun tista’ tigi mmonitorjata u infurzata ahjar. Barra minn
hekk, ghandha ssir dispozizzjoni ghall-introduzzjoni ta’ karatteristici ta’ sigurta li se jiffacilitaw il-verifika dwar jekk
il-prodotti tat-tabakk humiex awtentici.

(30)  Ghandhom jigu zviluppati fil-livell tal-Unjoni sistema interoperabbli ta’ insegwiment u tracar u karatteristici ta’
sigurta. Ghal perjodu inizjali s-sigaretti u t-tabakk tal-brim biss ghandhom ikunu suggetti ghas-sistema ta’ inseg-
wiment u trac¢ar u ghall-karatteristi¢i ta’ sigurta. Dan jippermetti lil manifatturi tal-prodotti tat-tabakk l-ohra biex
jibbenefikaw mill-esperjenza miksuba qabel ma s-sistema ta’ insegwiment u trac¢ar u l-karatteristici ta’ sigurta jsiru
applikabbli ghal dawk il-prodotti l-ohra.

(31)  Sabiex jigu zgurati l-indipendenza u t-trasparenzatas-sistema ta’ insegwiment u traccar, il-manifatturi tal-prodotti
tat-tabakk ghandhom jikkonkludu kuntratti ghall-hazna tad-data ma’ partijiet terzi indipendenti. Il-Kummissjoni
ghandha tapprova l-adegwatezza ta’ dawn il-partijiet terzi u awditur estern indipendenti ghandu jimmonitorja I-
attivitajiet taghhom. Id-data relatata mas-sistema ta’ insegwiment u tra¢c¢ar ghandha tinzamm separata minn data
ohra relatata tal-kumpanija u ghandha tinzamm taht kontroll ta’, u tkun accessibbli fkull hin mill-awtoritajiet
kompetenti mill-Istati Membri u mill-Kummissjoni.
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(32)  Id-Direttiva tal-Kunsill 89/622/KEE (') pprojbixxiet il-bejgh fl-Istati Membri ta’ certi tipi ta’ tabakk ghall-uzu orali.
Id-Direttiva 2001/37/KE affermat mill-gdid dik il-projbizzjoni. L-Artikolu 151 tal-Att ta’ Adezjoni tal-Awstrija, tal-
Finlandja u tal-Isvezja jaghti lill-Isvezja deroga mill-projbizzjoni. Il-projbizzjoni tal-bejgh ta’ tabakk ghall-uzu orali
ghandha tinzamm sabiex tipprevjeni l-introduzzjoni fl-Unjoni (minbarra l-Isvezja) ta’ prodott li jikkawza dipen-
denza u li ghandu effetti negattivi fuq is-sahha. Ghal prodotti ohra tat-tabakk li ma jdahhnux u li mhumiex
prodotti ghas-suq tal-massa, id-dispozizzjonijiet stretti dwar it-tikkettar u certi dispozizzjonijiet relatati mal-ingred-
jenti taghhom huma megjusa suffi¢jenti ghall-kontroll tal-espansjoni taghhom fis-suq lil hinn mill-uzu tradizzjonali
taghhom.

(33)  Bejgh ta’ prodotti tat-tabakk transkonfinali mill-boghod jista’ jiffacilita l-access ghal prodotti ta’ tabakk li mhumiex
konformi ma’ din id-Direttiva. Hemm ukoll ir-riskju mizjud li z-zghazagh jiksbu access ghal prodotti ta’ tabakk.
Konsegwentement, hemm riskju li l-legizlazzjoni ta’ kontroll tat-tabakk tiddghajjef. Ghalhekk I-Istati Membri
ghandhom ikunu jistghu jipprojbixxu l-bejgh traskonfinali mill-boghod. Fejn il-bejgh transkonfinali mill-boghod
mhuwiex projbit, jenhtiegu regoli komuni dwar ir-registrazzjoni tal-istabbilimenti tal-bejgh bl-imnut li huma
impenjati f'tali bejgh sabiex tigi zgurata l-effettivita ta’ din id-Direttiva. L-Istati Membri ghandhom, fkonformita
mal-Artikolu 4(3) tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea (TUE), jikkooperaw ma’ xulxin sabiex jiffacilitaw l-implimen-
tazzjoni ta’ din id-Direttiva, b'mod partikolari fir-rigward tal-mizuri mehuda rigward il-bejgh transkonfinali mill-

boghod ta’ prodotti tat-tabakk.

(34)  Il-prodotti kollha tat-tabakk ghandhom il-potenzjal li jikkawzaw mortalita, morbozita u dizabilita. Ghalhekk il-
manifattura, id-distribuzzjoni u l-konsum taghhom ghandhom jigu rregolati. Ghalhekk, huwa importanti li jigu
mmonitorjati l-izviluppi rigward prodotti tat-tabakk godda. I-manifatturi u l-importaturi ghandhom ikunu
obbligati li jipprezentaw notifika dwar il-prodotti tat-tabakk godda, minghajr pregudizzju ghas-setgha tal-Istati
Membri li jipprojbixxu jew jawtorizzaw tali prodotti godda.

(35)  Sabiex jigu zgurati kondizzjonijiet indags, il-prodotti tat-tabakk godda, li huma prodotti tat-tabakk kif definit fdin
id-Direttiva, ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

(36)  Is-sigaretti elettronici u l-kontenituri ta’ rikarika ghandhom jigu rregolati minn din id-Direttiva, dment li minhabba
|-prezentazzjoni jew il-funzjoni taghhom mhumiex soggetti ghad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (%) jew ghad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE (%). Fl-Istati Membri jezistu legizlazzjoni u prattiki divergenti,
fir-rigward ta’ dawk il-prodotti, inkluz dwar ir-rekwiziti ta’ sikurezza ghalhekk hija mehtiega azzjoni fil-livell tal-
Unjoni sabiex il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern jitjieb. Fir-regolamentazzjoni ta’ dawn il-prodotti, ghandu
jittiehed kont ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika. Sabiex I-Istati Membri jkunu jistghu jwettqu 1-
kompiti ta’ sorveljanza u kontroll, il-manifatturi u l-importaturi ta’ sigaretti elettronic¢i u kontenituri ta’ rikarika
ghandhom jintalbu jipprezentaw notifika tal-prodotti rilevanti qabel ma jitqieghdu fis-suq

(37)  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li s-sigaretti elettronici u l-kontenituri ta’ rikarika jkunu konformi mar-rekwi-
ziti ta’ din id-Direttiva. Fejn il-manifatturi tal-prodott rilevanti ma jkunux stabbiliti fl-Unjoni, l-importatur ta’ dak il-
prodott ghandu jgorr ir-responsabbiltajiet relatati mal-konformita ta’ dawk il-prodotti ma’ din id-Direttiva.

(38) Nikotina li jkun fiha likwidu ghandha tkun permessa li titqieghed fis-suq biss skont din id-Direttiva, fejn il-
koncentrazzjoni tan-nikotina ma tagbizx 20 mg/ml. Din il-koncentrazzjoni tippermetti li titwassal doza ta’ nikotina
li hija komparabbli ghad-doza ta’ nikotina permessa derivata minn sigarett standard matul il-hin mehtieg biex
wiched ipejjep tali sigarett. Sabiex jigu limitati r-riskji assoc¢jati man-nikotina, id-daqsijiet massimi ghall-kontenituri
ta’ rikarika, it-tankijiet u l-iskratac li jintremghu ghandhom jigu stabbiliti.

(39) Huma biss is-sigaretti elettronici li jwasslu d-dozi ta’ nikotina b'mod konsistenti li ghandhom ikunu permessi li
jitgieghdu fis-suq skont din id-Direttiva. It-twassil ta’ dozi ta’ nikotina b’livelli konsistenti taht kondizzjonijiet ta’
uzu normali huwa mehtieg ghall-finijiet tal-protezzjoni tas-sahha, sikurezza u kwalita inkluz biex jigi evitat ir-riskju
ta’ konsum accidentali ta” dozi gholjin.

(40)  Is-sigaretti elettronici u l-kontenituri ta’ rikarika jistghu joholqu riskju ghas-sahha meta jkunu fidejn it-tfal. Ghal-
hekk, huwa necessarju li jigi zgurat li tali prodotti ma jkunux jistghu jigu mmanipulati mit-tfal jew jigu mbaghbsa
inkluz permezz ta’ tikkettar, u mekkanizmi tal-gheluq u tal-ftuh i ma jistghux jigu mmanipulati mit-tfal.

(") Direttiva tal-Kunsill 89/622/KEE tat-13 ta’ Novembru 1989 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi tal-Istati Membri rigward it-tikkettar tal-prodotti tat-tabakk u l-projbizzjoni tat-tpoggija fis-suq ta’ certi prodotti tat-
tabakk ghall-uzu orali (GU L 359, 8.12.1989, p. 1).

(%) Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu
xjagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).

(}) 1d-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medi¢i (GU L 169, 12.7.1993, p. 1).
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(41)  Fid-dawl tal-fatt li n-nikotina hija sustanza tossika u meta jigu kkunsidrati r-riskji potenzjali ghas-sahha u s-sigurta,
inkluz ghal persuni li I-prodott mhux intenzjonat ghalihom, il-likwidu li fih nikotina ghandu jitqieghed fis-suq biss
f'sigaretti elettronici jew fkontenituri ta’ rikarika li jissodisfaw certi rekwiziti ta’ sikurezza u ta’ kwalita. Huwa
importanti li jigi zgurat li s-sigaretti elettroni¢i ma jinkisrux u ma jnixxux meta jintuzaw jew jimtlew mill-gdid.

(42)  It-tikkettar u l-ippakkjar ta” dawn il-prodotti ghandhom juru informazzjoni sufficjenti u adatta dwar l-uzu sikur
taghhom, ghall-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-bniedem, ghandhom ikollhom twissijiet tas-sahha adatti u
ma ghandhom jinkludu l-ebda element jew karatteristika qarrieqa.

(43)  Id-disparitajiet bejn il-ligijiet u l-prattiki nazzjonali dwar ir-reklamar u l-isponserizzazzjoni li jikkoncernaw sigaretti
elettronici huwa ostakolu ghall-moviment liberu ta’ oggetti u l-liberta tal-forniment ta’ servizzi u joholqu riskju
konsiderevoli ta’ distorzjonijiet tal-kompetizzjoni. Minghajr azzjoni ulterjuri fil-livell tal-Unjoni, dawk id-disparita-
jiet X'aktarx jizdiedu fis-snin li gejjin, meta jitqies ukoll is-suq li qed jikber tas-sigaretti elettronici u I-kontenituri ta’
rikarika. Ghalhekk, huwa necessarju li d-dispozizzjonijiet nazzjonali dwar ir-reklamar u l-isponserizzazzjoni ta’
dawk il-prodotti li ghandhom effett transkonfinali jigu approssimati, billi tittiched bhala bazi livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem. Is-sigaretti elettronici jistghu jizviluppaw fportal ghall-effett ta’ dipendenza
min-nikotina u finalment ghall-konsum tat-tabakk tradizzjonali, billi huma jimitaw u jinnormalizzaw l-azzjoni
tat-tipjip. Ghal din ir-raguni, huwa adatt li jigi adottat approc¢ restrittiv ghar-reklamar ta’ sigaretti elettronici u
kontenituri ta’ rikarika.

(44)  Sabiex iwettqu l-kompiti regolatorji taghhom, il-Kummissjoni u I-Istati Membri jehtiegu informazzjoni komprensiva
dwar l-izviluppi tas-suq fir-rigward tas-sigaretti elettronici u l-kontenituri ta’ rikarika. Ghal dan I-ghan il-manifatturi
u l-importaturi ta’ dawn il-prodotti ghandhom ikunu soggetti ghal obbligi ta’ rappurtar dwar il-volumi ta’ bejgh, il-
preferenza ta’ diversi gruppi ta’ konsumaturi u l-modi tal-bejgh. Ghandu jigi zgurat li din l-informazzjoni tkun
disponibbli ghall-pubbliku generali, filwaqt li jittiched kont debitu tal-htiega tal-protezzjoni tas-sigrieti tal-kummerc.

(45)  Sabiex tigi zgurata sorveljanza adatta tas-suq mill-Istati Membri, huwa necessarju li I-manifatturi, l-importaturi u d-
distributuri joperaw sistema adatta biex jimmonitorjaw u jirrekordjaw effetti negattivi suspettati u jinformaw lill-
awtoritajiet kompetenti dwar effetti negattivi suspettati, sabiex tkun tista’ tittiched azzjoni adatta. Huwa gustifikat li
tigi pprovduta klawzola ta’ salvagwardja li tippermetti lill-Istati Membri li jiehdu azzjoni biex jigu indirizzati riskji
serji ghas-sahha pubblika.

(46) Fdan il-kuntest ta’ suq emergenti ta’ sigaretti elettronici, huwa possibbli li, ghalkemm jikkonforma ma’ din id-
Direttiva, sigaretti elettronici jew kontenituri ta’ rikarika specifici, jew tip ta’ sigaretti elettronic¢i jew kontenituri ta’
rikarika, imqieghda fis-suq, jista’ johloq riskju mhux previst ghas-sahha tal-bniedem. Huwa ghalhekk rakkoman-
dabbli i tigi prevista procedura li tindirizza dan ir-riskju, li ghandha tinkludi 1-possibbilta li I-Istat Membru jadotta
mizuri adatti provizorji. Tali mizuri adatti provizorji jistghu jinvolvu l-projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq ta’ sigaretti
elettronici jew kontenituri ta’ rikarika specifici, jew ta’ tip ta’ sigaretti elettronic¢i jew kontenituri ta’ rikarika. Fdan il-
kuntest, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti ddelegati sabiex tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq ta’
sigarett elettroniku jew kontenitur ta’ rikarika specifiku, jew tip ta’ sigarett elettroniku jew ta’ kontenitur ta’ rikarika.
Fdan il-kuntest, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha taghmel dan, meta mill-inqas tliet Stati Membri jkunu
pprojbixxew il-prodotti kkoncernati minhabba ragunijiet gustifikati u jkun necessarju li din il-projbizzjoni tigi
estiza ghall-Istati Membri kollha sabiex jigi Zgurat il-funzjonament tas-suq intern ghal prodotti konformi ma’
din id-Direttiva izda li ma jipprezentawx l-istess riskji ghas-sahha. II-Kummissjoni ghandha tirrapporta dwar ir-
riskji potenzjali assocjati ma’ sigaretti elettronici li jergghu jimtlew sal-20 ta’ Mejju 2016.

(47)  Din id-Direttiva ma tarmonizzax l-aspetti kollha tas-sigaretti elettronici jew tal-kontenituri ta’ rikarika. Perezempiju,
ir-responsabbilta ghall-adozzjoni ta’ regoli dwar l-aromatizzanti jibqghu fidejn l-Istati Membri. Jista’ jkun utli li 1-
Istati Membri jikkunsidraw i jippermettu t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti aromatizzanti. Meta jaghmlu hekk, ghan-
dhom joqoghdu attenti minhabba l-attrattivitd potenzjali ta’ tali prodotti ghaz-zghazagh u ghal min ma jpejjipx.
Kwalunkwe projbizzjoni ta’ tali prodotti aromatizzanti tehtieg li tigi ggustifikata u n-notifikazzjoni dwarhom
ipprezentata skont id-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

() 1d-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta” Gunju 1998 li tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’ informazz-
joni fil-qasam tal-istandards u tar-Regolamenti Tekni¢i (GU L 204, 21.7.1998, p. 37).
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(48)  Barra minn hekk, din id-Direttiva ma tarmonizzax ir-regoli dwar ambjenti hielsa mit-tipjip, jew dwar arrangamenti
ta’ bejgh domestiku jew reklamar domestiku, jew dwar l-estensjoni ta’ ditta, u langas ma tintroduci limitu ta’ eta
ghas-sigaretti elettronici jew ghall-kontenituri ta’ rikarika. Fi kwalunkwe kaz, il-prezentazzjoni u r-reklamar ta’ dawk
il-prodotti ma ghandhomx iwasslu ghall-promozzjoni tal-konsum tat-tabakk jew iwasslu ghal konfuzjoni ma’
prodotti tat-tabakk. L-Istati Membri huma liberi biex jirregolaw tali kwistjonijiet fil-limitu tal-gurizdizzjoni taghhom
u huma mhegga jaghmlu dan.

(49)  Ir-regolamentazzjoni ta’ prodotti erbali ghat-tipjip tvarja bejn l-Istati Membri u dawn il-prodotti ta’ spiss jitqiesu li
ma jaghmlux hsara jew li jaghmlu inqas hsara minkejja r-riskju ghas-sahha kkawzat mill-kombustjoni taghhom.
Fhafna kazi l-konsumaturi ma jkunux jafu l-kontenut ta’ dawn il-prodotti. Sabiex jigi zgurat il-funzjonament tajjeb
tas-suq intern u titjieb l-informazzjoni ghall-konsumaturi, ir-regoli komuni tat-tikkettar u r-rappurtar tal-ingredjenti
ghal dawn il-prodotti ghandhom jigu introdotti fil-livell tal-Unjoni.

(50)  Sabiex jigu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva ghandhom jinghataw setghat
ta’ implimentazzjoni lill-Kummissjoni dwar l-istabbiliment u l-aggornament tal-lista ta’ ingredjenti ta’ prijorita ghal
rappurtar imsahhah, l-istabbiliment u l-aggornament tal-format ghar-rappurtar tal-ingredjenti u ghad-disseminazz-
joni ta’ dik l-informazzjoni, id-determinazzjoni jekk prodott tat-tabakk ghandux toghma karatterizzanti jew
ghandux livelli oghla ta’ tossicita, tal-effett ta’ dipendenza jew tal-proprjetajiet CMR, il-metodologija ghad-determi-
nazzjoni ta’ jekk prodott tat-tabakk ghandux toghma karatterizzanti, il-pro¢eduri ghall-istabbiliment u l-operat ta’
bord konsultattiv indipendenti ghad-determinazzjoni ta’ prodotti tat-tabakk b'toghma karatterizzanti, il-pozizzjoni
preciza ta’ twissijiet tas-sahha fuq il-boroz tat-tabakk tal-brim, l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i ghad-disinn, it-tqassim u
l-forma ta’ twissijiet tas-sahha kombinati, l-istandards teknici ghall-istabbiliment u l-operat tas-sistema ta’ insegwi-
ment u ntraccar, ghall-izgurar tal-kompatibbilta tas-sistemi ghall-identifikaturi uni¢i u ghall-karatteristici ta’ sigurta
kif ukoll ghall-istabbiliment ta’ format komuni ghan-notifika ghas-sigaretti elettronici u I-kontenituri ta’ rikarika u I-
istandards teknici ghall-mekkanizmu ta’ rikarika ghal tali prodotti. Dawn is-setghat ta’ implimentazzjoni ghandhom
jigu ezercitati skont ir-Regolament (UE) Nru 1822011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

(51)  Sabiex jigi zgurat li din id-Direttiva hija kompletament operattiva u biex tigi adattata ghall-izviluppi teknici,
xjentifici u internazzjonali fil-manifattura, il-konsum u r-regolamentazzjoni tat-tabakk, is-setgha tal-adozzjoni ta’
atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-FTUE ghandha tigi ddelegata lill-Kummissjoni fir-rigward tal-adozzjoni u 1-
adattament tal-livelli massimi tal-emissjonijiet u l-metodi ghall-kejl ta” dawk l-emissjonijiet, l-istabbiliment tal-livelli
massimi ghall-adittivi li jirrizultaw ftoghma karatterizzanti jew li jzidu t-tossicita jew l-effett ta’ dipendenza, l-irtirar
ta’ certi ezenzjonijiet moghtija lil prodotti tat-tabakk li mhumiex sigaretti u takakk tal-brim, l-adattament tat-
twissijiet tas-sahha, l-istabbiliment u l-adattament tal-librerija ta’ stampi, id-definizzjoni tal-elementi ewlenin tal-
kuntratti dwar il-hzin ta’ data li ghandhom jigu konkluzi ghall-finijiet tal-intraccar u s-sistema tal-intraccar u -
estensjoni tal-mizuri adottati mill-Istati Membri ghall-Unjoni kollha rigward sigaretti elettronici specifici jew ta’
kontenituri ta’ rikarika jew tip ta’ sigarett elettroniku jew ta” kontenitur ta’ rikarika. Huwa partikolarment impor-
tanti li [-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul il-hidma preparatorja taghha, inkluz fil-livell tal-
esperti. II-Kummissjoni, meta tipprepara u tfassal l-atti delegati, ghandha tizgura t-trazmissjoni simultanja, fwaqtha
u adegwata tad-dokumenti rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

(52)  I-Kummissjoni ghandha timmonitorja l-izviluppi rigward l-implimentazzjoni u l-impatt ta’ din id-Direttiva u
tipprezenta rapport sal-21 ta’ Mejju 2021, u meta jkun necessarju wara dan, sabiex jigi vvalutat jekk ikunux
mehtiega emendi ghal din id-Direttiva. Ir-rapport ghandu jinkludi informazzjoni dwar l-ucuh tal-pakketti individ-
wali ta’ prodotti tat-tabakk li mhumiex irregolati minn din id-Direttiva, l-izviluppi tas-suq li jikkoncernaw prodotti
tat-tabakk godda, l-izviluppi tas-suq li jammontaw ghal bidla sostanzjali ta’ cirkostanza, l-izviluppi tas-suq u I-
perspettiva tal-konsumaturi dwar is-sigaretti rqaq, it-tabakk tal-pipa tal-ilma u s-sigaretti elettronic¢i u I-kontenituri
ta’ rikarika.

[I-Kummissjoni ghandha thejji rapport dwar il-fattibbilta, il-benefic¢ji u l-impatti ta’ sistema Ewropea ghar-regola-
mentazzjoni tal-ingredjenti fil-prodotti tat-tabakk, inkluz il-fattibbiltd u I-benefic¢ji ghall-istabbiliment ta’ lista

(1) Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u l-principji generali
dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).
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tal-ingredjenti fil-livell tal-Unjoni li jistghu jintuzaw, jew ikunu prezenti fi jew mizjuda ma’ prodotti tat-tabakk (I-
hekk imsejha “lista pozittiva”). Hi u thejji dak ir-rapport, il-Kummissjoni ghandha tevalwa, fost ohrajn, l-evidenza
xjentifika disponibbli dwar l-effetti tossici u l-effett ta’ dipendenza tal-ingredjenti.

(53) It-tabakk u prodotti relatati li jaderixxu ma’ din id-Direttiva ghandhom jibbenefikaw mill-moviment liberu tal-
oggetti. Madankollu, fid-dawl tal-gradi differenti ta’ armonizzazzjoni miksuba minn din id-Direttiva, I-Istati Membri
ghandhom izommu, taht certi kondizzjonijiet, is-setgha li jimponu aktar mizuri ristrettivi fcerti aspetti sabiex
jipprotegu s-sahha pubblika. Dan hu l-kaz fir-rigward tal-prezentazzjoni u l-ippakkjar, inkluzi l-kuluri, ta’ prodotti
tat-tabakk minbarra t-twissijiet tas-sahha, li ghalihom din id-Direttiva tipprevedi l-ewwel sett ta’ regoli komuni
bazici. Ghaldagstant, 1-Istati Membri jistghu, perezempju, jintroducu dispozizzjonijiet li jipprevedu standardizzazz-
joni ulterjuri tal-ippakkjar tal-prodotti tat-tabakk (inkluzi I-kuluri u t-tipa) sakemm dawn id-dispozizzjonijiet ikunu
kompatibbli mat-TFUE, mal-obbligi tad-WTO u ma jaffettwawx l-applikazzjoni shiha ta’ din id-Direttiva.

(54)  Barra minn hekk, sabiex jittiched kont ta’ zviluppi futuri possibbli tas-suq, l-Istati Membri ghandhom ukoll ikunu
jistghu jipprojbixxu certa kategorija ta’ prodotti tat-tabakk jew relatati mieghu, abbazi tas-sitwazzjoni specifika fl-
Istat Membru kkoncernat u dment li d-dispozizzjonijiet huma ggustifikati mill-htiega li tigi protetta s-sahha
pubblika, b’kont mehud tal-livell gholi ta’ protezzjoni miksub b'din id-Direttiva. L-Istati Membri ghandhom jinno-
tifikaw tali dispozizzjonijiet nazzjonali aktar stretti lill-Kummissjoni.

(55) Stat Membru ghandu jibqa' hieles li jzomm jew jintroduci ligijiet nazzjonali li japplikaw ghall-prodotti kollha
mqieghda fis-suq nazzjonali tieghu ghal aspetti mhux irregolati minndin id-Direttiva, dment li dawn ikunu
kompatibbli mat-TFUE u ma jipperikolawx l-applikazzjoni shiha ta’ din id-Direttiva. Ghaldagstant u taht dawk
il-kondizzjonijiet, I-Istati Membri jistghu fost ohrajn jirregolaw jew jipprojbixxu parafernalja uzata ghal prodotti tat-
tabakk (inkluzi pipi tal-ilma), u ghal prodotti erbali ghat-tipjip kif ukoll jirregolaw jew jipprojbixxu prodotti li fid-
dehra taghhom jixbhu tip ta’ tabakk jew prodott relatat. Notifika minn gabel hija mehtiega ghal regolamenti teknici
nazzjonali skont id-Direttiva 98/34/KE.

(56)  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-data personali tigi pprocessata biss skont ir-regoli u s-salvagwardji stabbiliti
fid-Direttiva 95/46/KE Id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

(57) Din id-Direttiva hija minghajr pregudizzju ghal-ligijiet tal-Unjoni li tirregola l-uzu u t-tikkettar ta’ organizmi
genetikament modifikati.

(58)  Bkonformita mad-Dikjarazzjoni Politika Kongunta tat-28 ta’ Settembru 2011 tal-Istati Membri u I-Kummissjoni
dwar id-dokumenti ta’ spjegazzjoni (?), l-Istati Membri ntrabtu li jakkumpanjaw, fkazijiet gustifikati, in-notifika tal-
mizuri ta’ traspozizzjoni taghhom ma’ dokument individwali jew aktar li jispjegajaw ir-relazzjoni bejn il-kompo-
nenti ta’ direttiva u l-partijiet korrispondenti tal-istrumenti tat-traspozizzjoni nazzjonali. Fir-rigward ta’ din id-
Direttiva, il-legizlatur iqis li t-trazmissjoni ta’ dawn id-dokumenti hija gustifikata.

(59) L-obbligu ta’ rispett ghad-drittijiet fundamentali u l-prin¢ipji legali ddikjarati fil-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-
Unjoni Ewropea mhuwiex mibdul b'din id-Direttiva. Diversi drittijiet fundamentali huma affettwati minn din id-
Direttiva. Ghalhekk mehtieg li jigi zgurat li l-obbligi imposti fuq il-manifatturi, l-importaturi u d-distributuri tat-
tabakk u prodotti relatati mhux biss jiggarantixxu livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u tal-konsumatur, izda
jipprotegu ukoll id-drittijiet fundamentali l-ohra kollha u huma proporzjonati mar-rispett ghall-funzjonament bla
xkiel tas-suq intern. L-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva ghandha tirrispetta 1-ligi tal-Unjoni u l-obbligi internazz-
jonali rilevanti.

(60)  Minhabba li l-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, jigifieri l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi tal-Istati Membri li jikkon¢ernaw il-manifattura, il-prezentazzjoni u l-bejgh tat-tabakk u prodotti

(1) 1d-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’ individwi fir-rigward tal-
ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-data (GU L 281, 23.11.1995, p. 31).
() GU C 369, 17.12.2011, p. 14.
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relatati, ma jistghux jinkisbu b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri, izda jistghu minhabba l-iskala u l-effett taghhom,
jinkisbu ahjar fil-livell tal-Unjoni, -Unjoni tista’ tadotta mizuri, skont il-prin¢ipju ta’ sussidjarjeta kif stabbilit fl-
Artikolu 5 tat-TUE. Skont il-prin¢ipju ta’ proporzjonalita, kif stabbilit £dak 1-Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil
hinn minn dak li huwa necessarju biex jinkisbu dawk l-ghanijiet,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

TITOLU 1
DISPOZIZZ]ONI]IET KOMUNI
Artikolu 1
Suggett

L-objettiv ta’ din id-Direttiva hu li tapprossima l-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati
Membri rigward:

(a) l-ingredjenti u l-emissjonijiet tal-prodotti tat-tabakk u l-obbligi tar-rappurtar relatati inkluz il-livelli massimi ta’ emiss-
jonijiet ghall-qatran, in-nikotina u l-monossidu tal-karbonju ghas-sigaretti;

(b) certi aspetti tat-tikkettar u l-ippakkjar tal-prodotti tat-tabakk inkluzi t-twissijiet tas-sahha li jridu jidhru fuq il-pakketti
individwali tal-prodotti tat-tabakk u fuq l-ippakkjar estern kif ukoll il-mizuri ta’ trac¢abbilta u l-karatteristici ta’ sigurta
li huma applikati ghal prodotti tat-tabakk biex tigi zgurata l-konformita taghhom ma’ din id-Direttiva;

(¢) il-projbizzjoni fuq it-tqeghid fis-suq tat-tabakk ghall-uzu orali;

(d) il-bejgh transkonfinali mill-boghod ta’ prodotti tat-tabakk;

(e) l-obbligu li tigi pprezentata notifika dwar prodotti tat-tabakk godda;

(f) it-tqeghid fis-suq u t-tikkettar ta’ certi prodotti, li huma relatati mal-prodotti tat-tabakk, jigifieri sigaretti elettronici u
kontenituri ta’ rikarika,u prodotti erbali ghat-tipjip;

sabiex jigi ffacilitat il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern ghat-tabakk u prodotti relatati, billi jittiehed bhala bazi l-livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, spe¢jalment ghaz-zghazagh, u biex jintlahqu l-obbligi tal-Unjoni taht il-
Konvenzjoni Qafas tal-WHO ghall-Kontroll tat-Tabakk (‘FCTC).

Artikolu 2
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:
(1) “tabakk” tfisser weraq u partijiet ohra naturali pprocessati ta’ pjanti tat-tabakk, inkluz tabakk imwessa’ u rikostitwit;

(2) “tabakk tal-pipa” tfisser tabakk li jista’ jigi kkunsmat permezz ta’ process ta’ kombustjoni u mahsub esklussivament
biex jintuza fpipa;

(3) “tabakk tal-brim” tfisser tabakk li jista’ jintuza ghall-manifattura tas-sigaretti mill-konsumaturi jew stabbilimenti tal-
bejgh bl-imnut;

(4) “prodotti tat-tabakk” tfisser prodotti li jistghu jigu kkunsmatiu li jikkonsistu, anki parzjalment, mit-tabakk, kemm
jekk genetikament modifikati kemm jekk le;

(5) “prodott tat-tabakk li ma jdahhanx” tfisser prodott tat-tabakk li ma jinvolvix il-process ta’ kombustjoni, inkluz it-
tabakk tal-maghda, it-tabakk tal-imnicher u t-tabakk ghall-uzu orali;

(6) “tabakk tal-maghda” tfisser prodott tat-tabakk minghajr duhhan mahsub eskluzivament ghall-maghda;

(7) “it-tabakk tal-imnieher” tfisser prodott tat-tabakk li ma jdahhnux li jistghu jigu kkonsmati mill-imnieher;

(8) “tabakk ghall-uzu orali” tfisser il-prodotti tat-tabakk kollha ghall-uzu orali, hlief dawk mahsuba ghall-inalazzjoni jew
ghall-maghda, maghmula kompletament jew parzjalment minn tabakk, fi trab jew fforma ta’ partikuli jew fi

kwalunkwe tahlita ta’ dawk il-forom, partikolarment dawk ipprezentati fporzjonijiet fi qratas jew qratas poruzi;

(9) “prodotti tat-tabakk ghat-tipjip” tfisser prodott tat-tabakk ghajr prodott tat-tabakk li ma jdahhanx;
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(10) “sigarett” tfisser romblu tat-tabakk li jista’ jigi kkonsmat permezz ta’ process ta’ kombustjoni u huwa definit
ulterjorment fl-Artikolu 3(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 2011/64/UE (1);

(11) “sigarru” tfisser romblu tat-tabakk li jista’ jigi kkonsmat permezz ta’ process ta’ kombustjoni u huwa definit
ulterjorment fl-Artikolu 4(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 2011/64/UE;

(12) “sigarru zghir” tfisser tip ta’ sigarru zghir u huwa definit aktar fl-Artikolu 8(1) tad-Direttiva tal-Kunsill
2007/74/KE (2);

(13) “tabakk tal-pipa tal-ilma” tfisser prodott tat-tabakk li jista’ jigi kkunsmat permezz ta’ pipa tal-ilma. Ghall-fini ta’ din
id-Direttiva, it-tabakk tal-pipa tal-ilma hu megqjus bhala prodott tat-tabakk ghat-tipjip. Jekk prodott jista’ jintuza
kemm permezz ta’ pipi tal-ilma kif ukoll bhala tabakk tal-brim, ghandu jitqies li huwa tabakk tal-brim;

(14) “prodott tat-tabakk gdid” tfisser prodott tat-tabakk li:

(a) ma jaqa’ taht l-ebda wahda mill-kategoriji li gejjin: sigaretti, tabakk tal-brim, tabakk tal-pipa, tabakk tal-pipa tal-
ilma, sigarri, sigarri zghar, tabakk tal-maghda, tabakk tal-imnieher jew tabakk ghall-uzu orali; u

(b) jitqieghed fis-suq wara d-19 ta’ Mejju 2014;

(15) “prodott erbali ghat-tipjip” tfisser prodott ibbazat fuq il-pjanti, hxejjex aromatici jew frott li ma fihx tabakk u li jista’
jigi kkunsmat permezz ta’ process ta’ kombustjoni;

(16) “sigarett elettroniku” tfisser prodott li jista’ jintuza ghall-konsum ta’ fwar li fih in-nikotina permezz ta’ bokkin, jew
kwalunkwe komponent ta’ dak il-prodott, inkluzi skratag, tank, u l-apparat minghajr l-iskartoc¢ jew t-tank. Is-
sigaretti elettronici jistghu jkunu jintremew jew jergghu jimtlew permezz ta’ kontenitur ta’ rikarika u tank jew
jergghu jigu ccargjati bi skratac ta’ uzu wahdieni;

(17) “kontenitur ta’ rikarika” tfisser kontenitur li fih likwidu i fih in-nikotina, li jista’ jintuza biex wiched jerga’ jimla s-
sigarett elettroniku;

(18) “ingredjent” tfisser tabakk, addittiv, kif ukoll kwalunkwe sustanza jew element prezenti fi prodott tat-tabakk lest jew
prodotti relatati, inkluz il-karta, il-filtru, il-linka, il-kapsuli u I-kolla;

(19) “nikotina” tfisser alkalojdi nikotinici;
(20) “qatran” tfisser il-kondensazzjoni hielsa min-nikotina anidruza mhux ipprocessata tad-duhhan;

(21) “emissjonijiet” tfisser sustanzi li huma rilaxxati meta prodott tat-tabakk jew prodott relatat jintuza kif mahsub, bhal
sustanzi li jinsabu fid-duhhan, jew sustanzi rilaxxati waqt il-process tal-uzu ta’ prodotti tat-tabakk li ma jdahhanx;

(22) “livell massimu” jew “livell ta’ emissjoni massimu” tfisser il-kontenut jew l-emissjoni massima, inkluz kontenut Zero,
ta’ sustanza fi prodott tat-tabakk imkejjel fmilligrammi;

(23) “addittiv” tfisser sustanza, ghajr it-tabakk li tkun mizjuda ma’ prodott tat-tabakk, ma’ pakkett individwali jew ma’
kwalunkwe ppakkjar estern;

(24) “aroma” tfisser addittiv li jaghti riha ufjew toghma;

(25) “toghma karatterizzanti” tfisser riha jew toghma ohra ghajr ta’ tabakk li tista’ tigi nnotata b'mod c¢ar, li tirrizulta
minn addittiv jew tahlita ta’ addittivi, li tinkludi izda mhijiex limitata ghal frott, hwawar, hxejjex aromatici, alkohol,
helu, mentol jew vanilla, li tista’ tigi osservata qabel jew matul il-konsum tal-prodott tat-tabakk;

(26) “effett ta’ dipendenza” tfisser il-potenzjal farmakologiku ta’ sustanza li tikkawza d-dipendenza, stat li jaffettwa I-
kapacita tal-individwu li jikkontrolla l-imgiba tieghu, tipikament permezz ta’ mekkanizmu ta’ kumpens jew solliev
mis-sintomi tal-astinenza, jew it-tnejn li huma;

(1) 1d-Direttiva tal-Kunsill 2011/64/UE tal-21 ta’ Gunju 2011 dwar l-istruttura u r-rati tad-dazju tas-sisa fuq it-tabakk manifatturat (GU
L 176, 5.7.2011, p. 24).

(%) 1d-Direttiva tal-Kunsill 2007/74/KE tal-20 ta’ Dicembru 2007 dwar l-ezenzjoni mit-taxxa fuq il-valur mizjud u d-dazju tas-sisa fuq
oggetti importati minn persuni li jkunu qed jivvjaggaw minn pajjizi terzi (GU L 346, 29.12.2007, p. 6).
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(27) “tossicita” tfisser il-grad li fih sustanza tista’ tikkawza effetti ta’ hsara fl-organizmu uman, inkluzi l-effetti li jsehhu
matul iz-Zmien, normalment permezz tal-konsum jew l-espozizzjoni ripetuta jew kontinwa;

(28) “bidla sostanzjali tac-cirkostanzi” tfisser Zieda tal-volumi tal-bejgh skont il-kategorija tal-prodotti b'mill-inqas 10 %
fmill-anqas hames Stati Membri abbazi tad-data tal-bejgh trazmessa fkonformita mal-Artikolu 5(6) jew zieda tal-
livell ta” prevalenza tal-uzu fil-grupp tal-konsumaturi li ghandhom inqas minn 25 sena b'mill-anqas hames punti
percentwali fmill-anqas hames Stati Membri ghall-kategorija tal-prodott rispettiva bbazata fuq ir-rapport Specjali tal-
Ewrobarometru nru 385 ta’ Mejju 2012 jew studji ta’ prevalenza ekwivalenti; fi kwalunkwe kaz ma jkunx megjus li
sehhet bidla sostanzjali tac-¢irkostanzi jekk il-volum tal-bejgh tal-kategorija ta’ prodott fil-livell bl-imnut ma jeccedix
2,5 % tal-bejgh totali tal-prodotti tat-tabakk fil-livell tal-Unjoni;

(29) “ippakkjar estern” tfisser kwalunkwe ppakkjar li fih il-prodotti tat-tabakk jew prodotti relatati jitqieghdu fis-suq u li
jinkludi pakkett individwali jew aggregazzjoni ta’ pakketti individwali;

(30) “pakkett individwali” tfisser l-izghar ippakkjar individwali ta’ prodott tat-tabakk jew prodott relatat li jitqieghed fis-
sug;

(31) “borza” tfisser pakkett individwali ta’ tabakk tal-brim, jew fil-forma ta’ pakkett rettangolari b'perpura li tghatti l-ftuh
jew fil-forma ta’ borza wieqfa;

(32) “twissija tas-sahha” tfisser twissija dwar l-effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem ta’ prodott jew konsegwenzi mhux
mixtieqa ohra tal-konsum tieghu, inkluzi t-twissijiet bil-miktub, it-twissijiet tas-sahha kkombinati, it-twissijiet generali
u l-messaggi ta’ informazzjoni, kif previst fdin id-Direttiva;

(33) “twissija tas-sahha kkombinata” tfisser twissija tas-sahha prevista fdin id-Direttiva u li tikkonsisti fkombinazzjoni ta’
twissija bil-miktub u stampa jew immagni korrispondenti, kif previst f'din id-Direttiva;

(34) “bejgh transkonfinali mill-boghod” tfisser bejgh mill-boghod lil konsumaturi fejn, fiz-zmien meta l-konsumatur
jordna l-prodott minn stabbiliment tal-bejgh bl-imnut, il-konsumatur ikun jinsab fi Stat Membru differenti mill-
Istat Membru jew il-pajjiz terz fejn hu stabbilit dak l-istabbiliment tal-bejgh bl-imnut; l-istabbiliment tal-bejgh bl-
imnut jitgies li hu stabbilit fi Stat Membru:

(a) fil-kaz ta’ persuna fizika, jekk hu jew hi jkollu jew ikollha I-post tan-negozju tieghu/taghha fdak I-Istat Membru;

(b) fkazijiet ohra, jekk l-istabbiliment tal-bejgh bl-imnut ikollu s-sede statutorja, l-amministrazzjoni ¢entrali jew post
tan-negozju tieghu, inkluz fergha, agenzija jew kwalunkwe stabbiliment ichor fdak I-Istat Membru;

(35) “konsumatur” tfisser persuna fizika li qed tagixxi ghal ghanijiet li m’'ghandhomx x’jagsmu mal-attivita kummercjali,
imprenditorjali, artigjanali jew professjonali tieghu jew taghha;

(36) “sistema ta’ verifika tal-etd” tfisser sistema tal-kompjuter li tikkonferma minghajr ambigwita l-eta tal-konsumatur
b'mod elettroniku skont ir-rekwiziti nazzjonali;

(37) “manifattur” ghandha tfisser kull persuna fizika jew guridika li timmanifattura prodott, jew li ghandha prodott
iddisinjat jew immanifatturat u li tikkummer¢jalizza dak il-prodott taht isimhom jew it-trejdmark taghhom;

(38) “importazzjoni tat-tabakk jew prodotti relatati” tfisser id-dhul fit-territorju tal-Unjoni ta’ tali prodotti sakemm il-
prodotti, ma jitqgeghdux taht procedura jew arrangament doganali ta’ sospensjoni mad-dhul taghhom fl-Unjoni, kif
ukoll ir-rilaxx taghhom mill-procedura u l-arrangament doganali ta’ sospensjoni;



29.4.2014 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 127/13

(39) “importatur tat-tabakk jew prodotti relatati” tfisser is-sid ta’, jew persuna li ghandu d-dritt li jiddisponi mit-tabakk u
l-prodotti relatati li ddahhlu fit-territorju tal-Unjoni;

(40) “tqeghid fis-suq” tfisser li I-prodotti, irrispettivament mill-post tal-manifattura taghhom, isiru disponibbli ghall-
konsumaturi li jinsabu fl-Unjoni, bi hlas jew minghajr hlas, inkluz permezz ta’ bejgh mill-boghod; fil-kaz ta’
bejgh transkonfinali mill-boghod, il-prodott jitgies li tqieghed fis-suq fl-Istat Membru fejn jinsab il-konsumatur;

(41) “stabbiliment tal-bejgh bl-imnut” tfisser kull stabbiliment fejn il-prodotti tat-tabakk jitqieghdu fis-suq inkluz minn
persuna fizika.
TITOLU II
PRODOTTI TAT-TABAKK
KAPITOLU I

Ingredjenti u emissjonijiet

Artikolu 3
Livelli massimi ta’ emissjoni ghall-qatran, in-nikotina, il-monossidu tal-karbonju u sustanzi ohra
1. Illivelli ta’ emissjoni minn sigaretti li jitqieghdu fis-suq jew immanufatturati fl-Istati Membri (‘livelli massimi ta’
emissjoni”) ma ghandhomx ikunu akbar minn:
(@) 10 mg ta’ gatran kull sigarett;
(b) 1 mg ta’ nikotina kull sigarett;

(c) 10 mg ta’ monossidu tal-karbonju ghal kull sigarett.

2. I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati b’konformita mal-Artikolu 27 biex tnaqqas il-limiti
ta’ emissjoni massimi msemmija fil-paragrafu 1, fejn dan ikun mehtieg abbazi ta’ standards maqbulin internazzjonalment.

3. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni bi kwalunkwe limiti massimi ta’ emissjoni stabbiliti
minnhom ghal emissjonijiet minn sigaretti ghajr l-emissjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1 u ghall-emissjonijiet minn
prodotti tat-tabakk ghajr is-sigaretti.

4. Il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati b’konformita mal-Artikolu 27 sabiex tintegra fid-
dritt tal-Unjoni standards magbula mill-partijiet ghall-FCTC jew mill-WHO relatati mal-livelli massimi ta’ emissjoni minn
sigaretti ghajr l-emissjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1 u ghal emissjonijiet minn prodotti tat-tabakk ghajr is-sigaretti.

Artikolu 4
Metodi ta” kejl
1. L-emissjonijiet ta’ qatran, nikotina u monossidu tal-karbonju minn sigaretti ghandu jitkejjel fuq il-bazi tal-istandard

ISO 4387 ghall-qatran, l-istandard ISO 10315 ghan-nikotina, u l-istandard ISO 8454 ghall-monossidu tal-karbonju.

L-ezattezza tal-kejl tal-qatran, tan-nikotina u tal-monossidu tal-karbonju ghandha tigi ddeterminata skont l-istandard ISO
8243.

2. Il-kejl imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jigi verifikat minn laboratorji li huma approvati u monitorjati mill-awtori-
tajiet kompetenti tal-Istati Membri.

Dawk il-laboratorji ma ghandhomx jappartjenu jew ikunu kkontrollati direttament jew indirettament mill-industrija tat-
tabakk.

L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni lista tal-laboratorji approvati, filwaqt li jispecifikaw il-kriterji
uzati ghall-approvazzjoni u l-metodi ta’ monitoragg applikati, u ghandhom jaggornaw dik il-lista kull meta ssir xi bidla. II-
Kummissjoni ghandha taghmel ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku, dawk il-listi ta’ laboratorji approvati.

3. I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont l-Artikolu 27 biex tadatta -metodi ta’ kejl tal-
emissjonijiet tal-gatran, in-nikotina u l-monossidu tal-karbonju, fejn dan ikun mehtieg, abbazi ta’ zviluppi xjentifici u
teknici jew standards magbulin internazzjonalment.
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4. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni bi kwalunkwe metodu ta’ kejl li juzaw ghal emissjonijiet
minn sigaretti ghajr l-emissjonijiet imsemmija fil-paragrafu 3 u ghall-emissjonijiet minn prodotti tat-tabakk ghajr is-
sigaretti.

5. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati b’konformita mal-Artikolu 27 sabiex tintegra fid-dritt tal-Unjoni
standards maqbula mill-partijiet ghall-FCTC jew mill-WHO ghal metodi ta’ kejl.

6.  L-Istati Membri jistghu jimponu tariffi proporzjonati lill-manifatturi u importaturi ta’ prodotti tat-tabakk ghall-
verifika ta’” kejl imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu.

Artikolu 5
Rappurtar tal-ingredjenti u l-emissjonijiet

1. L-Istati Membri ghandhom jezigu li l-manifatturi u l-importaturi tal-prodotti tat-tabakk jibaghtu lill-awtoritajiet
kompetenti taghhom l-informazzjoni li gejja skont l-isem tad-ditta u t-tip:

(a) lista tal-ingredjenti kollha, u l-kwantitajiet taghhom, uzati fil-manifattura tal-prodotti tat-tabakk fordni dixxendenti tal-
piz ta’ kull ingredjent inkluz fil-prodotti tat-tabakk;

(b) illivelli ta’ emissjonijiet imsemmija fl-Artikolu 3(1) u (4);
(c) fejn disponibbli, informazzjoni dwar emissjonijiet ohra u I-livelli taghhom.
Ghal prodotti diga mqieghda fis-suq, dik l-informazzjoni ghandha tinghata sal-20 ta’ Novembru 2016.

[l-manifatturi jew l-importaturi ghandhom jinformaw ukoll lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati, jekk
il-kompozizzjoni ta’ prodott tigi modifikata b'mod li taffettwa l-informazzjoni pprovduta skont dan l-Artikolu.

Ghal prodott tat-tabakk ¢did jew modifikat l-informazzjoni mehtiega taht dan l-Artikolu ghandha tigi pprezentata gabel
ma dawk il-prodotti jitqieghdu fis-suq.

2. Il-lista tal-ingredjenti msemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 1 ghandha tkun akkumpanjata minn dikjarazzjoni li taghti
r-ragunijiet ghall-inkluzjoni ta’ tali ingredjenti fil-prodotti tat-tabakk ikkoncernati. Dik il-lista ghandha tindika ukoll 1-
istatus tal-ingredjenti, inkluz jekk dawn gewx irregistrati, skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (') kif ukoll il-klassifikazzjoni taghhom skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (3).

3. Illista msemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 1 ghandha tkun akkumpanjata wkoll bid-data tossikologika rilevanti fir-
rigward tal-ingredjenti fil-forma mahruga jew mhux mahruqa skont kif xieraq, filwaqt li ssir referenza b’'mod partikolari
ghall-effetti taghhom fuq is-sahha tal-konsumaturi u filwaqt li jitqies, fost ohrajn, kull effett ta” dipendenza.

Barra minn hekk, ghal sigaretti u tabakk tal-brim, dokument tekniku li jistabbilixxi deskrizzjoni generali tal-addittivi li
jintuzaw u l-proprjetajiet taghhom, ghandu jigi pprezentat mill-manifattur jew l-importatur.

Minbarra ghall-qatran, in-nikotina u l-monossidu tal-karbonju u ghall-emissjonijiet imsemmija fl-Artikolu 4(4), il-mani-
fatturi u l-importaturi ghandhom jindikaw il-metodi tal-kejl tal-emissjonijiet uzati. L-Istati Membri jistghu jirrikjedu wkoll
li l-manifatturi jew l-importaturi jwettqu studji kif jistghu jkunu stabbiliti mill-awtoritajiet kompetenti sabiex jivvalutaw -
effetti ta’ ingredjent fuq is-sahha, billi jitqiesu, fost ohrajn, l-effett ta’ dipendenza u t-tossicita taghhom.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-informazzjoni pprezentata skont il-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu u tal-
Artikolu 6 tkun disponibbli ghall-pubbliku generali fuq websajt, li. L-Istati Membri ghandhom iqisu I-htiega li jipprotegu
s-sigrieti kummerdcjali meta jaghmlu dik l-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku. L-Istati Membri ghandhom jirrikjedu li
l-manifatturi u l-importaturi jispecifikaw, meta jipprezentaw l-informazzjoni skont il-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu u I-
Artikolu 6, l-informazzjoni li huma jqisu li tikkostitwixxi sigriet kummer¢jali.

(") Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazz-
joni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, 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).

(%) Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar
u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).
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5. Il-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi u jekk mehtieg taggorna l-format ghall-
prezentazzjoni u d-disponibbilta tal-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 1 u 6 ta’ dan I-Artikolu u I-Artikolu 6. Dawk I-
atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 25(2).

6.  L-Istati Membri ghandhom jirrikjedu lill-manifatturi u l-importaturi biex jipprezentaw studji interni u esterni li
jkollhom disponibbli dwar ir-ricerka tas-suq u l-preferenzi ta’ diversi gruppi ta’ konsumaturi, inkluzi z-zghazagh u
dawk li attwalment ipejpu, fir-rigward tal-ingredjenti u l-emissjonijiet, kif ukoll sommarji ezekuttivi ta’ kwalunkwe stharrig
tas-suq li huma jwettqu meta jillan¢jaw prodotti godda. L-Istati Membri ghandhom jirrikjedu ukoll li I-manifatturi u 1-
importaturi jirrappurtaw il-volumi tal-bejgh taghhom ghal kull ditta u tip, irrappurtat funitajiet jew kilogrammi, u ghal
kull Stat Membru fuq bazi annwali li tibda mill-1 ta’ Jannar 2015. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu kwalunkwe data
ohra dwar il-volum tal-bejgh li hija disponibbli ghalihom.

7. ld-data u l-informazzjoni kollha li ghandha tinghata lill-Istati Membri u minnhom skont dan I-Artikolu u skont 1-
Artikolu 6, ghandhom jinghataw fforma elettronika. L-Istati Membri ghandhom izommu l-informazzjoni elettronikament
u ghandhom jizguraw li -Kummissjoni u Stati Membri ohra jkollhom access ghal dik l-informazzjoni ghall-fini tal-
applikazzjoni ta’ din id-Direttiva. L-Istati Membri u l-Kummissjoni ghandhom jizguraw li s-sigrieti kummercjali u infor-
mazzjoni kunfidenzjali ohra jigu ttrattati b’'mod kunfidenzjali.

8.  L-Istati Membri jistghu jimponu tariffi proporzjonati fuq il-manifatturi u l-importaturi tal-prodotti tat-tabakk biex
jir¢ievu, jahznu, jipprocessaw, janalizzaw u jippubblikaw l-informazzjoni mibghuta lilhom skont dan l-Artikolu.

Artikolu 6
Lista ta’ prijorita ta’ addittivi u obbligi ta’ rappurtar imsahha

1. Minbarra l-obbligi ta’ rappurtar stipulati fl-Artikolu 5, obbligi ta’ rappurtar imsahha ghandhom japplikaw ghal certi
addittivi li jinsabu fis-sigaretti u tabakk tal-brim li huma inkluzi flista ta’ prijorita. II-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’
implimentazzjoni li jistabbilixxu u sussegwentement jaggornaw tali lista ta’ prijorita ta’ addittivi Din il-lista ghandu jkun
fiha addittivi:

(a) li ghalihom jezistu indikazzjonijiet inizjali, ricerka, jew regolazzjoni fgurizdizzjonijiet ohra li tissuggerixxi li huma
ghandhom wahda mill-proprjetajiet stabbiliti fil-punti (a) sa (d) tal-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu; u

(b) li huma fost l-addittivi l-aktar uzati skont il-piz jew l-ghadd skont ir-rappurtar ta’ ingredjenti skont il-paragrafi 1 u 3
tal-Artikolu 5.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Arti-
kolu 25(2). L-ewwel lista ta’ addittivi ghandha tigi adottata sal-20 ta’ Mejju 2016 u ghandu jkun fiha mill-inqas 15-il
addittiv.

2. L-Istati Membri ghandhom jirrikjedu lill-manifatturi u lill-importaturi tas-sigaretti u tat-tabakk tal-brim li fihom
addittiv li huwa inkluz fil-lista ta’ prijorita prevista fil-paragrafu 1, biex iwettqu studji komprensivi, li ghandhom jeza-
minaw ghal kull addittiv jekk huwa:

(a) jikkontribwixxix ghat-tossicita jew l-effett ta’ dipendenza tal-prodotti kkoncernati, u jekk dan ghandux l-effett li jzid it-
tossicita jew l-effett ta’ dipendenza ta’ kwalunkwe wiehed mill-prodotti kkoncernati b'mod sinifikanti jew li jista’
jitkejjel;

(b) jirrizultax ftoghma karatterizzanti;
(c) jiffacilitax l-inalazzjoni jew il-konsum tan-nikotina; jew

(d) iwassalx ghall-formazzjoni ta’ sustanzi li ghandhom proprjetajiet CMR, li l-kwantitajiet taghhom, u jekk dan ghandux
l-effett li jzid il-proprjetajiet CMR fi kwalunkwe wiehed mill-prodotti kkonc¢ernati b'mod sinifikanti jew li jista’ jitkejjel.

3. Dawk l-istudji ghandhom jiehdu kont tal-uzu intenzjonat tal-prodotti kkoncernati u jezaminaw b'mod partikolari 1-
emissjonijiet li jirrizultaw mill-process ta’ kombustjoni li jinvolvi l-addittiv ikkoncernat. L-istudji ghandhom jezaminaw
ukoll l-interazzjoni ta’ dak l-addittiv ma’ ingredjenti ohra li jkunu jinsabu fil-prodotti kkoncernati. Il-manifatturi jew I-
importaturi li juzaw l-istess addittiv fil-prodotti tat-tabakk taghhom jistghu jwettqu studju kongunt meta juzaw dak I-
addittiv fkompozizzjoni tal-prodott komparabbli.
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4. Il-manifatturi jew l-importaturi ghandhom ihejju rapport dwar ir-rizultati ta’ dawn l-istudji. Dak ir-rapport ghandu
jinkludi sommarju ezekuttiv taghhom, u harsa generali komprensiva li telenka l-letteratura xjentifika disponibbli dwar dak
l-addittiv u taghti fil-qosor id-data interna dwar l-effetti tal-addittiv.

II-manifatturi jew l-importaturi ghandhom jipprezentaw dawn ir-rapporti lill-Kummissjoni u kopja taghhom lill-awtori-
tajiet kompetenti ta’ dawk I-Istati Membri fejn prodott tat-tabakk li jkun fih dan l-addittiv jitqieghed fis-suq mhux aktar
tard minn 18-il xahar wara li l-addittiv inkwistjoni jkun tqieghed fil-lista’ ta’ prijorita skont il-paragrafu 1. II-Kummissjoni
u I-Istati Membri kkoncernati jistghu wkoll jitolbu informazzjoni supplimentari mill-manifatturi jew l-importaturi rigward
l-addittiv ikkoncernat. Din l-informazzjoni supplimentari ghandha tkun parti mir-rapport.

[I-Kummissjni u I-Istati Membri kkoncernati jistghu jirrikjedu li dawn ir-rapporti ssirilhom revizjoni bejn il-pari minn korp
xjentifiku indipendenti, b’'mod partikolari fir-rigward tal-komprensivita, il-metodologija u l-konkluzjonijiet taghhom. L-
informazzjoni li tasal ghandha tghin lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri fit-tehid tad-decizjonijiet skont I-Artikolu 7. L-
Istati Membri u -Kummissjoni jistghu jimponu tariffi proporzjonali lill-manifatturi u importaturi tal-prodotti tat-tabakk
ghal dawk ir-revizjonjiet bejn il-pari.

5. L-intraprizi zghar u ta’ daqs medju kif definiti fir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE (') ghandhom
jigu ezentati mill-obbligi taht dan I-Artikolu, jekk jithejja rapport dwar dak l-addittiv minn manifattur jew importatur
iehor.

Artikolu 7
Regolamentazzjoni ta’ ingredjenti
1. L-stati Membri ghandhom jipprojbixxu t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti tat-tabakk b'toghma karatterizzanti.
L-Istati Membri ma ghandhomx jipprojbixxu l-uzu ta’ addittivi li huma essenzjali ghall-manifattura tal-prodotti tat-tabakk,
perezempju taz-zokkor biex jichu post iz-zokkor mitluf waqt il-process ta’ preservazzjoni, dment li dawk l-addittivi ma

jirrizultawx fi prodott b'toghma karatterizzanti u ma jzidux b'mod sinifikanti jew li jista’ jitkejjel l-effett ta’ dipendenza, it-
tossicita jew il-proprjetajiet CMR tal-prodott tat-tabakk.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni bil-mizuri mehuda skont dan il-paragrafu.

2. Il-Kummissjoni ghandha, wara talba ta’ Stat Membru, jew tista’ fuq inizjattiva taghha stess, tiddetermina permezz ta’
atti ta’ implimentazzjoni jekk prodott tat-tabakk jagax fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-paragrafu 1. Dawk l-atti ta’ impli-
mentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 25(2).

3. Il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu regoli uniformi tal-proceduri biex jigi
determinat jekk prodott jagax fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-paragrafu 1. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom
jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 25(2).

4. Ghandu jigi stabbilit bord konsultattiv indipendenti fil-livell tal-Unjoni. L-Istati Membri u [-Kummissjoni jistghu
jikkonsultaw lil dan il-bord qabel ma jadottaw mizura skont il-paragrafi 1 u 2 ta’ dan I-Artikolu. II-Kummissjoni ghandha
tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu l-proceduri ghall-istabbiliment u l-operat ta’ dan il-bord.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Arti-
kolu 25(2).

5. Fejn il-livell ta’ kontenut jew koncentrazzjoni ta’ certi addittivi jew tahlita taghhom irrizulta fi projbizzjonijiet skont
il-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ftal-anqas tliet Stati Membri, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti
delegati skont 1-Artikolu 27 biex tistabbilixxi livelli ta’ kontenut massimi ghal dawk l-addittivi jew tahlita ta’ addittivi li
jirrizultaw fit-toghma karatterizzanti.

6.  L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti tat-tabakk li fihom l-addittivi li gejjin:

(a) vitamini jew addittivi ohra li joholqu l-impressjoni li prodott tat-tabakk huwa ta’ benefic¢ju ghas-sahha jew jipp-
rezenta inqas riskji ghas-sahha;

(b) kafeina jew tawrina jew addittivi ohra u komposti stimulanti li huma asso¢jati mal-energija u l-vitalita;
() addittivi li ghandhom proprjetajiet koloranti ghall-emissjonijiet;

(1) Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE tas-6 ta’ Mejju 2003 dwar id-definizzjoni ta’ intraprizi ta’ daqs mikro, zghir u
medju (GU L 124, 20.5.2003, p. 36).
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(d) ghal prodotti tat-tabakk tat-tipjip, addittivi li jiffacilitaw l-inalazzjoni jew il-konsum tan-nikotina; u
(e) addittivi li ghandhom proprjetajiet CMR fil-forma mhux mahruqa.

7. L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti tat-tabakk li fihom aromi fi kwalunkwe wiehed
mill-komponenti taghhom bhal filtri, karti, pakketti, kapsuli jew kwalunkwe karatteristika teknika li tippermetti l-modifika
tar-riha jew tat-toghma tal-prodotti tat-tabakk ikkoncernati jew l-intensita ta’ duhhan taghhom. Il-filtri, il-karti u l-kapsuli
ma ghandux ikun fihom tabakk jew nikotina.

8. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-dispozizzjonijiet u I-kondizzjonijiet stipulati fir-Regolament (KE)
Nru1907/2006 jigu applikati fuq il-prodotti tat-tabakk kif adatt.

9.  L-Istati Membri ghandhom, abbazi ta’ evidenza xjentifika, jipprojbixxu t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti tat-tabakk li
fihom addittivi fi kwantitajiet li jzidu l-effett tossiku jew ta’ dipendenza, jew il-proprjetajiet CMR ta’ prodott tat-tabakk fl-
istadju tal-konsum b'mod sinifikanti jew li jista’ jitkejjel.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni 1-mizuri li hadu skont dan il-paragrafu.

10.  I-Kummissjoni ghandha, wara talba ta’ Stat Membru, jew tista’ fuq inizjattiva taghha stess, tiddetermina permezz
ta’ att ta’ implimentazzjoni jekk prodott tat-tabakk jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-paragrafu 9. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 25(2) u ghandhom ikunu
bbazati fuq l-ahhar evidenza xjentifika.

11.  Fejn addittiv jew Certa kwantita tieghu jkun irrizulta li jamplifika l-effett tossiku jew ta” dipendenza ta’ prodott tat-
tabakk, u fejn dan irrizulta fi projbizzjonijiet skont il-paragrafu (9) ta’ dan I-Artikolu ftal-anqas tliet Stati Membri, il-
Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont l-Artikolu 27 biex tistabbilixxi livelli massimi tal-
kontenut ghal dawk l-addittivi. Fdan il-kaz, il-livell massimu tal-kontenut ghandu jigi stabbilit fl-anqas livell massimu li
wassal ghall-wahda mill-projbizzjonijiet nazzjonali imsemmija fdan il-paragrafu.

12.  Il-prodotti tat-tabakk ghajr is-sigaretti u t-tabakk tal-brim ghandhom ikunu ezentati mill-projbizzjonijiet stabbiliti
fil-paragrafi 1 u 7. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 27, sabiex tirtira dik l-ezenzjoni
ghal kategorija partikolari ta’ prodott jekk ikun hemm bidla sostanzjali tac-cirkustanzi kif stabbilit frapport tal-Kummiss-
joni.

13.  L-Istati Membri u I-Kummissjoni jistghu jimponu tariffi proporzjonali fuq il-manifatturi u l-importaturi tal-prodotti
tat-tabakk ghall-evalwazzjoni biex jiddeterminaw jekk prodott tat-tabakk ghandux toghma karatterizzanti, jekk jintuzawx
addittivi jew aromi pprojbiti u jekk prodott tat-tabakk fihx addittivi fi kwantitajiet li jzidu b'mod sinifikanti u li jitkejjel 1-
effett tossiku u ta’ dipendenza jew il-proprjetajiet CMR tal-prodott tat-tabakk ikkoncernat.

14.  Fil-kaz ta’ prodotti tat-tabakk b'aroma karatterizzanti li l-volum tal-bejgh taghhom mal-Unjoni kollha jirrapp-
rezenta 3 % jew aktar ta’ kategorija partikolari ta’ prodott, id-dispozizzjonijiet ta’ dan l-Artikolu ghandhom japplikaw mill-
20 ta’ Mejju 2020.

15.  Dan l-Artikolu m'ghandux japplika ghat-tabakk ghall-uzu orali.

KAPITOLU 11

Ittikkettar u ippakkjar

Artikolu 8
Dispozizzjonijiet generali
1. Kull pakkett wiched ta’ prodotti tat-tabakk u kull ippakkjar estern ghandu jkollu fuqu t-twissijiet tas-sahha previsti
fdan il-Kapitolu bil-lingwa jew lingwi uffi¢jali tal-Istat Membru fejn il-prodott ikun qed jitqieghed fis-suq.

2. It-twissijiet tas-sahha ghandhom ikopru l-wic¢ shih tal-pakkett individwali jew l-ippakkjar estern li huwa rizervat
ghalihom u ma ghandhomx ikunu oggett ta’ kumment, parafrazi jew riferiment fi kwalunkwe forma.

3. L-stati Membri ghandhom jizguraw li t-twissijiet tas-sahha fuq pakkett individwali u kull ippakkjar estern jigu
stampati b'mod li ma jkunux jistghu jitnehhew, b'mod indelibbli u kompletament vizibbli, inkluz li ma jkunux parzjal-
ment jew totalment mohbija jew interrotti permezz ta’ bolol tat-taxxi, marki tal-prezz, karatteristici ta’ sigurta,
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tqartis, ghatjiet, kaxex, jew oggetti ohrajn meta l-prodotti tat-tabakk jitqieghdu fis-suq. Fuq pakketti individwali tal-
prodotti tat-tabakk ghajr is-sigaretti u t-tabakk tal-brim fil-borza, it-twissijiet tas-sahha jistghu jitwahhlu permezz ta’
stickers, dment li t-tali stickers ma jkunux jistghu jitnehhew. It-twissijiet tas-sahha ghandhom jibqghu shah mal-ftuh
tal-pakkett individwali minbarra l-pakketti b’ghatu flip-top fejn it-twissijiet tas-sahha jistghu jinkisru mal-ftuh, izda b'tali
mod li jkunu zgurati l-integrita grafika u l-vizibilita tat-test, ir-ritratti u l-informazzjoni dwar il-wagfien mit-tipjip.

4. It-twissijiet tas-sahha ma ghandhom bl-ebda mod jahbu jew jinterrompu I-bolol tat-taxxa, il-marki tal-prezz, il-marki
tal-provenjenza u t-traccar, jew il-karatteristici tas-sigurta fuq kull pakkett individwali.

5. Id-daqs tat-twissijiet tas-sahha previsti fl-Artikoli 9, 10 11 u 12 ghandu jkun ikkalkulat frelazzjoni mal-wicc
ikkoncernat meta l-pakkett ikun maghluq.

6.  It-twissijiet tas-sahha ghandhom ikunu mdawra minn bordura sewda b'wisa’ ta’ 1 mm gewwa l-wicc li huwa rizervat
ghal dawn it-twissijiet, hlief ghal twissijiet tas-sahha skont l-Artikolu 11.

7. Meta tadatta twissija tas-sahha skont I-Artikoli 9(5), 10(3) u 12(3), il-Kummissjoni ghandha tizgura li hija fattwali
jew li l-Istati Membri jkollhom ghazla ta’ zewg twissijiet, li wahda minnhom ghandha tkun fattwali.

8.  Stampi ta’ pakketti individwali u xi ppakkjar estern li ghandhom fil-mira taghhom il-konsumaturi fl-Unjoni ghan-
dhom ikunu konformi mad-dispozizzjonijiet ta’ dan il-kapitolu.

Artikolu 9
Twissijiet generali u messaggi ta’ informazzjoni fuq il-prodotti tat-tabakk ghat-tipjip
1. Kull pakkett individwali u kwalunkwe ppakkjar estern tal-prodotti tat-tabakk ghat-tipjip ghandhom juru wahda mit-
twissijiet generali li gejjin:
“It-tipjip joqtol — Ieqaf issa”
jew
“It-tipjip joqtol”

L-Istati Membri ghandhom jiddeterminaw liema minn dawn it-twissijiet generali msemmija fl-ewwel subparagrafu
ghandha tintuza.

2. Kull pakkett individwali u kull ippakkjar estern tal-prodotti tat-tabakk ghat-tipjip ghandhom juru l-messagg ta’
informazzjoni li gej:

“Id-duhhan tat-tabakk fih aktar minn 70 sustanza maghrufa li jikkawzaw il-kancer.”

3. Ghall-pakketti tas-sigaretti u t-tabakk tal-brim fpakketti fil-forma ta’ kubu t-twissija generali ghandha tidher fuq il-
parti tisfel ta’ wiched mill-ucuh laterali tal-pakketti individwali u l-messagg ta’ informazzjoni ghandu jidher fuq il-parti ta’
isfel tal-wic¢ laterali l-iehor. Dawn it-twissijiet tas-sahha ghandu jkollhom wisa’ ta” mhux inqas minn 20 mm.

Ghal pakketti li huma fil-forma ta’ kaxxa bl-ghatu mitwi fcappetta li meta dan jinfetah jaqsam fi tnejn il-wic¢ laterali, it-
twissija generali u l-messagg ta’ informazzjoni ghandhom jidhru fl-intier taghhom fuq l-akbar parti minn dawk l-ucuh
magqsuma. It-twissija generali ghandha tidher ukoll fuq gewwa tal-wic¢ ta’ fuq li huwa vizibbli meta l-pakkett ikun miftuh.

L-ucuh laterali ta’ dan it-tip ta’ pakkett ghandu jkollhom gholi ta’ mhux angas minn 16-il mm.

Ghat-tabakk tal-brim immarkat fil-boroz it-twissija generali u l-messagg ta” informazzjoni ghandhom jidhru fuq l-ucuh
biex b’hekk tigi zgurata l-vizibbilta shiha ta’ dawk it-twissijiet tas-sahha. Ghat-tabakk tal-brim fil-pakketti ¢ilindrici t-
twissija generali ghandha tidher fil-wic¢ ta’ barra tal-ghatu u l-messagg ta’ informazzjoni fil-wic¢ ta’ gewwa tal-ghatu.

Kemm it-twissija generali u kif ukoll il-messagg tal-informazzjoni ghandhom ikopru 50 % tal-ucuh li fuqu jkunu stampati.
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4. It-twissija generali u l-messagg ta’ informazzjoni msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom ikunu:

(a) stampati b'tipa Helvetica sewda grassa fuq sfond abjad. Biex jigu akkommodati l-htigijiet lingwistici, 1-Istati Membri
jistghu jiddeterminaw id-dags tat-tipa, dment li d-daqs tat-tipa specifikat fil-ligi nazzjonali tizgura li t-test rilevanti
jokkupa l-akbar proporzjon possibbli tal-wic¢ rizervat ghal dawn it-twissijiet tas-sahha; u

(b) fic-centru tal-wi¢c rizervat ghalihom, u fuq pakketti fil-forma ta’ kubu u kull ippakkjar estern ghandhom ikunu
g qp ppaky g
paralleli max-xifer laterali tal-pakkett individwali jew tal-ippakkjar estern;

5. I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 27 biex tadatta I-kliem
tal-messagg ta’ informazzjoni stipulat fil-paragrafu 2 ghall-izviluppi xjentifici u tas-suq.

6.  I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddetermina l-pozizzjoni preciza tat-twissija generali
u l-messagg ta’ informazzjoni fuq it-tabakk tal-brim ikkummer¢jalizzat fil-boroz, b’kont mehud il-forom differenti ta’
boroz.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Arti-
kolu 25(2).

Artikolu 10
Twissijiet tas-sahha kkombinati flimkien ghal prodotti tat-tabakk ghat-tipjip

1. Kull pakkett individwali u kull ippakkjar estern tal-prodotti tat-tabakk ghat-tipjip ghandu juri twissijiet tas-sahha
kkombinati flimkien. It-twissijiet tas-sahha kkombinati ghandhom:

(@) ikunu fihom wahda mill-kitbiet ta’ twissija elenkati fl-Anness I u ritratt bil-kulur korrispondenti specifikat fil-librerija
tal-istampi fl-Anness II;

(b) jinkludu informazzjoni dwar waqfien mit-tipjip bhalma huma numri tat-telefon, indirizzi tal-email jew siti tal-Internet
mahsuba biex jinfurmaw lill-konsumaturi dwar il-programmi li huma disponibbli biex jghinu lil dawk li jridu jieqfu

jpejpu;

(c) ikopru 65 % tal-erja esterna tal-wic¢ ta’ quddiem u ta’ wara tal-pakkett individwali u kwalunkwe ppakkjar estern. II-
pakketti cilindri¢ci ghandhom juru Zewg twissijiet tas-sahha kombinati, ekwidistanti minn xulxin u kull twissija tas-
sahha tkopri 65 % tan-nofs rispettiv taghhom tal-wic¢ kurvat;

(d) juru l-istess kliem ta’ twissija u ritratt bil-kulur korrispondenti fuq iz-zZewg nahat tal-pakketti individwali u kwalunkwe
ppakkjar estern;

(¢) jidhru fuq ix-xifer ta’ fuq ta’ pakkett individwali u ta’ kwalunkwe ppakkjar estern, u ghandu jkun fl-istess direzzjoni
bhal kwalunkwe informazzjoni ohra li tidher fuq dak il-wic¢ tal-ippakkjar. Ezenzjonijiet tranzizzjonali minn dak 1-
obbligu dwar il-pozizzjoni ta’ twissija tas-sahha kombinata jistghu japplikaw fi Stati Membri fejn il-bolol tat-taxxa jew
marki ta’ identifikazzjoni nazzjonali uzati ghal finijiet fiskali ghadhom mandatorji, kif gej:

(i) fdawk il-kazijiet, fejn il-bolla tat-taxxa jew il-marka ta’ identifikazzjoni nazzjonali uzata ghal finijiet fiskali hija
mwahhla fuq ix-xifer ta’ fuq ta’ pakkett individwali maghmul minn materjal tal-kartun, it-twissija tas-sahha li
ghandha tidher fuq il-wicc ta’ wara tkun tista’ tigi pozizzjonata direttament taht il-bolla tat-taxxa jew il-marka ta’
identifikazzjoni nazzjonali.

(ii) Fejn il-pakkett individwali huwa maghmul minn materjal artab, I-Istati Membri jistghu jippermettu li erja rettan-
golari tigi rizervata ghall-bolla tat-taxxa jew il-marka ta’ identifikazzjoni nazzjonali uzata ghal finijiet fiskali b’gholi
mhux aktar minn 13-l mm bejn ix-xifer ta’ fuq tal-pakkett u l-wic¢ u n-naha ta’ fuq tat-twissijiet tas-sahha
kkombinati.

L-ezenzjonijiet imsemmijin fil-punti (i) u (i) ghandhom japplikaw ghal perijodu ta’ tliet snin mill-20 ta’ Mejju 2016.
Ismijiet tad-ditta u logos ma ghandhomx jigu pozizzjonati ’il fuq mit-twissijiet tas-sahha;

(f) ikunu riprodotti skont il-format, it-tqassim tal-informazzjoni, id-disinn u l-proporzjonijiet specifikati mill-Kummiss-
joni skont il-paragrafu 3;
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(¢) fil-kaz ta’ pakketti individwali tas-sigaretti, jirrispettaw id-dimensjonijiet li gejjin:
(i) gholi: mhux inqas minn 44 mm;
(i) wisa® mhux inqas minn 52 mm.

2. It-twissijiet tas-sahha kkombinati flimkien huma raggruppati fi tliet settijiet kif imnizzel fl-Anness I u kull sett
ghandu jintuza fsena partikolari u jinbidel ghas-sett li jmiss fis-sena ta’ wara. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull
twissija kkombinata tas-sahha li tkun tista’ tintuza fsena partikolari tidher kemm jista’ jkun possibbli fammont ta’ drabi
ndaqs fuq kull marka kummercjali ta” prodotti tat-tabakk.

3. I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setghat li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 27 biex:
(a) tadatta l-kitba tat-twissijiet elenkati fl-Anness I biex jittiched kont tal-izviluppi xjentifi¢i u tas-suq;

(b) tistabbilixxi u tadatta l-librerija tal-istampi msemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu billi jittiched kont
tal-izviluppi xjentifici u tas-sugq.

4. 1-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddefinixxi l-ispecifikazzjonijiet teknici ghat-tqassim
tal-informazzjoni, id-disinn u I-forma tat-twissijiet tas-sahha kombinati, filwaqt li tqis il-forom differenti tal-pakketti.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Arti-
kolu 25(2).

Artikolu 11
It-tikkettar tal-prodotti tat-tabakk ghat-tipjip ghajr sigaretti, it-tabakk tal-brim u t-tabakk tal-pipi tal-ilma

1. L-Istati Membri jistghu jezentaw lill-prodotti tat-tabakk ghat-tipjip ghajr is-sigaretti, it-tabakk tal-brim u t-tabakk tal-
pipi tal-ilma mill-obbligi li jintwera l-messagg tal-informazzjoni stabbilit skont l-Artikolu 9(2) u t-twissijiet tas-sahha
kkombinati stipulati fl-Artikolu 10. Fdik l-eventwalita, u barra mit-twissija generali prevista fl-Artikolu 9(1), kull pakkett
individwali u kwalunkwe ppakkjar estern ta’ tali prodotti ghandhom juru wahda mill-kitbiet ta’ twissija elenkati fl-Anness
L. It-twissija generali specifikata fl-Artikolu 9(1) ghandha tinkludi referenza ghas-servizzi ghall-waqfien mit-tipjip imsem-
mija fl-Artikolu 10(1)(b).

It-twissija generali ghandha tidher fuq il-wic¢ l-aktar li jidher tal-pakkett individwali u kull ippakkjar estern.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull kitba ta’ twissija tidher kemm jista’ jkun possibbli fl-istess ammont ta’ drabi
fuq kull marka kummer¢jali ta’ dawn il-prodotti. Dawn il-kitbiet ta’ twissija ghandhom jidhru fuq il-wic¢ l-aktar vizibbli li
jmiss tal-pakkett individwali u kull ippakkjar estern.

Ghal pakketti individwali bl-ghatu mitwi fcappetta, il-wicc l-aktar vizibbli li jmiss huwa dak li jsir vizibbli meta I-pakkett
ikun miftuh.

2. It-twissija generali msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkopri 30 % tal-wicc rilevanti tal-pakkett individwali jew kull
ippakkjar estern. Dak il-proporzjon ghandu jizdied ghal 32 % ghall-Istati Membri b'zewg ilsna uffi¢jali u 35 % ghall-Istati
Membri b’aktar minn Zewg ilsna ufficjali.

3. It-twissija generali msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkopri 40 % tal-wic¢ rilevanti tal-pakkett individwali jew kull
ippakkjar estern. Dak il-proporzjon ghandu jizdied ghal 45 % ghall-Istati Membri b'zewg ilsna uffi¢jali u 50 % ghall-Istati
Membri b’aktar minn Zewg ilsna uffi¢jali.

4. Fejn it-twissijiet tas-sahha msemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom jidhru fuq wi¢¢ li jkun akbar minn 150 cm?, it-
twissijiet ghandhom jghattu spazju ta’ 45 cm?. Dak l-ispazju ghandu jizdied ghal 48 cm? ghall-Istati Membri b’zewg ilsna
uffigjali u 52,5 cm? ghall-Istati Membri b’aktar minn zewg ilsna uffi¢jali.

5. It-twissijiet tas-sahha msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti specifikati fl-Artikolu 9(4).
It-test tat-twissijiet tas-sahha ghandu jkun parallel ghat-test ewlieni fuq il-wic¢ rizervat ghal dawn it-twissijiet.
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It-twissijiet tas-sahha ghandhom ikunu mdawra minn bordura sewda b'wisa’ ta’ mhux angas minn 3 mm u mhux aktar
minn 4 mm. Din il-bordura ghandha tidher barra l-wic¢ rizervat ghat-twissijiet tas-sahha.

6. I-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 27, sabiex tirtira I-possibbilta li jinghataw
ezenzjonijiet ghal kwalunkwe kategorija partikolari tal-prodotti msemmija fil-paragrafu 1 jekk ikun hemm bidla sostan-
zjali tac-cirkustanzi kif stabbilit frapport tal-Kummissjoni ghall-kategorija ta’ prodotti kkoncernata.

Artikolu 12
It-tikkettar tal-prodotti tat-tabakk li ma jdahhnux

1. Kull pakkett individwali u kull ippakkjar estern tal-prodotti tat-tabakk li ma jdahhnux ghandhom juru t-twissija tas-
sahha li gejja:

“Dan il-prodott tat-tabakk jaghmel hsara lil sahhtek u jaghmlek dipendenti.”

2. It-twissija tas-sahha stipulata fil-paragrafu 1 ghandha tikkonforma mar-rekwiziti specifikati fl-Artikolu 9(4). It-test
tat-twissijiet tas-sahha ghandu jkun parallel ghat-test ewlieni fuq il-wic¢ rizervat ghal dawn it-twissijiet.

Barra minn hekk, ghandu:
() jidher fuq l-akbar zewg ucuh tal-pakkett individwali, u kull ippakkjar estern;

(b) jghatti 30 % tal-ucuh tal-pakket individwali u kull ippakkjar estern. Dak il-proporzjon ghandu jizdied ghal 32 % ghall-
Istati Membri b'zewg ilsna ufficjali u 35 % ghall-Istati Membri b’aktar minn zewg ilsna ufficjali.

3. I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 27 biex tadatta I-kliem
tat-twissija tas-sahha stipulat fil-paragrafu 1 ghall-izviluppi xjentifici.

Artikolu 13
Prezentazzjoni tal-prodott

1. It-tikkettar ta” pakketti individwali u kull ippakkjar estern u l-prodott tat-tabakk innifsu ma ghandhom jinkludu ebda
element jew karatteristika li:

(a) tippromwovi prodott tat-tabakk jew theggeg il-konsum tieghu billi tohloq impressjoni zbaljata dwar il-karatteristici, 1-
effetti fuq is-sahha, ir-riskji jew l-emissjonijiet tieghu; it-tikketti ma ghandhom jinkludu ebda taghrif dwar il-kontenut
tan-nikotina, il-qatran jew il-monossidu tal-karbonju tal-prodotti tat-tabakk;

(b) tissuggerixxi li prodott partikolari tat-tabakk jaghmel angas hsara minn ohrajn jew li ghandu l-ghan li jnagqas l-effett
ta’ xi komponenti ta’ hsara tad-duhhan jew li ghandu karatteristici li jaghtu hajja, energetici, li jfejqu, li jwasslu biex
dak li jkun ihossu aktar zaghzugh, naturali, organici jew li ghandu benefic¢ji ohrajn ghas-sahha jew l-istil ta’ hajja;

(c) tirreferi ghat-toghma, ir-riha, kwalunkwe aromi jew addittivi ohra jew l-assenza taghhom;
(d) tixbah prodott tal-ikel jew kozmetiku;
(e) tissuggerixxi li certu prodott tat-tabakk ghandu bijodegradabbilta ahjar jew vantaggi ambjentali ohra.

2. Il-pakketti individwali u kwalunkwe ippakkjar estern m'ghandhomx jissuggerixxu vantaggi ekonomici billi jinkludu
kupuni stampati, joffru skontijiet, distribuzzjoni b’xejn, zewg prodotti ghall-prezz ta’ wiehed jew offerti simili.

3. L-elementi u l-karatteristi¢i li huma pprojbiti skont il-paragrafi 1 u 2 jistghu jinkludu, izda mhumiex limitati ghal,
kliem, simboli, ismijiet, marki kummercjali, sinjali figurattivi jew sinjali ohrajn.
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Artikolu 14
Id-dehra u l-kontenut tal-pakketti individwali

1. Pakketti individwali tas-sigaretti ghandu jkollhom forma ta’ kubu. Pakketti individwali ta’ tabakk tal-brim ghandu
jkollhom forma ta’ kubu jew ta’ ¢ilindru, jew il-forma ta’ borza. Pakkett individwali tas-sigaretti ghandu jinkludi mill-inqas
20 sigarett. Pakkett individwali tat-tabakk tal-brim ghandu jkollu tabakk li jizen mhux anqas minn 30 g.

2. Pakkett individwali tas-sigaretti jista’ jikkonsisti minn kartun jew materjal artab u ma ghandux ikollu fetha li tista’

mitwi fcappetta. Ghall-pakketti li ghandhom ghatu flip-top u dawk li ghandhomghatu mitwi fcappetta, l-ghatu ghandu
jkun mitwi fcappetta fuq dahar il-pakkett individwali biss.

Artikolu 15
Traccabbilta

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-pakketti individwali kollha tal-prodotti tat-tabakk ikunu mmarkati b'iden-
tifikatur uniku. Sabiex tkun Zgurata l-integrita tal-identifikatur uniku, l-identifikatur uniku ghandu jkun stampat jew
imwahhal b’tali mod li ma jistax jinqalgha, ma jkunx jista’ jithassar u bl-ebda mod ma jkun mohbi jew interrott, inkluz
permezz ta’ bolol tat-taxxa jew marki tal-prezz, jew bil-ftuh tal-pakkett individwali. Fil-kaz tal-prodotti tat-tabakk li huma
manifatturati barra mill-Unjoni, l-obbligi stabbiliti fdan 1-Artikolu japplikaw biss ghal dawk destinati ghal jew imgieghda
fis-suq tal-Unjoni.

2. L-identifikatur uniku ghandu jippermetti li jigu determinati dawn li gejjin:
(a) id-data u l-post tal-manifattura;

(b) il-facilita tal-manifattura;

(o) il-magna uzata fil-manifattura tal-prodotti tat-tabakk;

(d) ix-=xift tal-produzzjoni jew il-hin tal-manifattura;

(e) id-deskrizzjoni tal-prodott;

(f) is-suq intenzjonat tal-bejgh bl-imnut;

(g) ir-rotta tal-konsenja intenzjonata;

(h) fejn applikabbli, l-importatur fl-Unjoni;

(i) ir-rotta tal-konsenja attwali mill-manifattura ghall-ewwel stabbiliment tal-bejgh bl-imnut, inkluzi l-imhazen kollha
uzati kif ukoll id-data tal-konsenja, id-destinazzjoni tal-konsenja, il-punt tat-tluq u d-destinatarju;

() l-identita tax-xerrejja kollha mill-manifattura ghall-ewwel stabbiliment tal-bejgh bl-imnut; u

(k) il-fattura, in-numru tal-ordni u r-rekords tal-hlas tax-xerrejja kollha mill-manifattura ghall-ewwel stabbiliment tal-bejgh
bl-imnut.

3. L-informazzjoni msemmija fil-punti (a), (b), (c), (d), (e), (f), (g) u, fejn applikabbli, (h) tal-paragrafu 2 ghandha
tifforma parti mill-identifikatur uniku.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-informazzjoni msemmija fil-punti (i), () u (k) tal-paragrafu 2 tkun acces-
sibbli b'mod elettroniku permezz ta’ konnessjoni mal-identifikatur uniku.

5. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-operaturi ekonomici kollha involuti fil-kummer¢ tal-prodotti tat-tabakk,
mill-manifattur sal-ahhar operatur ekonomiku, qabel l-ewwel stabbiliment tal-bejgh bl-imnut, jirregistraw id-dhul tal-
pakketti kollha individwali fil-pussess taghhom, kif ukoll, il-movimenti kollha intermedjarji u l-ahhar hrug tal-pakketti
individwali mill-pussess taghhom. Dan l-obbligu jista’ jigi ssodisfat billi jigi mmarkat u rregistrat l-ippakkjar aggregat
bhall-kartun, mastercases jew pallets, dment li l-identifikazzjoni tal-provenjenza u t-traccar tal-pakketti individwali kollha
tibqa’ possibbli.
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6.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-persuni fizi¢i jew guridici kollha involuti fil-katina ta’ provvista ta’ prodotti
tat-tabakk izommu registri shah u precizi tat-transazzjonijiet rilevanti kollha.

7. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-manifatturi tal-prodotti tat-tabakk jipprovdu lill-operaturi ekonomici kollha
involuti fil-kummerc¢ tal-prodotti tat-tabakk, mill-manifattur sal-ahhar operatur ekonomiku, qabel l-ewwel stabbiliment tal-
bejgh bl-imnut, inkluzi l-importaturi, l-imhazen u l-kumpaniji tat-trasport bit-taghmir li huwa mehtieg ghar-registrazzjoni
tal-prodotti tat-tabakk mixtrija, mibjugha, mahzuna, trasportati jew ittrattati b'mod iehor. Dak it-taghmir ghandu jkun
kapaci li jagra u jittrazmetti d-data rrekordjata b'mod elettroniku lil facilita tal-hzin tad-data skont il-paragrafu 8.

8.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-manifatturi u l-importaturi tal-prodotti tat-tabakk jikkonkludu kuntratti ta’
hzin ta’ data ma’ parti terza indipendenti ghall-finijiet li tospita l-facilita tal-hzin tad-data ghad-data rilevanti kollha. II-
facilita tal-hzin tad-data ghandha tkun tinsab fizikament fit-territorju tal-Unjoni. Il-konvenjenza tal-parti terza, b'mod
partikolari l-indipendenza u l-kapacitajiet teknic¢i taghha, kif ukoll il-kuntratt ghall-hzin tad-data, ghandhom ikunu
approvati mill-Kummissjoni.

L-attivitajiet tal-parti terza ghandhom ikunu sorveljati minn awditur estern, propost u mhallas mill-manifattur tat-tabakk u
approvat mill-Kummissjoni. L-awditur estern ghandu jipprezenta rapport annwali lill-awtoritajiet kompetenti u lill-
Kummissjoni, u jevalwa b’'mod partikolari kwalunkwe irregolaritajiet fir-rigward tal-access.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li [-Kummissjoni, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, u l-awditur estern
ikollhom access shih ghall-facilitajiet tal-hzin tad-data. Fkazijiet gustifikati b'mod xieraq il-Kummissjoni jew Il-Istati
Membri jistghu jipprovdu lill-manifatturi jew l-importaturi access ghad-data mahzuna, bil-kondizzjoni li informazzjoni
kummercjalment sensittiva tibqa’ protetta b'mod adegwat skont il-ligi nazzjonali u dik tal-Unjoni.

9. Data registrata ma ghandhiex tigi modifikata jew imhassra minn kwalunkwe operatur ekonomiku involut fil-
kummer¢ tal-prodotti tat-tabakk.

10.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-data personali tigi pprocessata skont ir-regoli u s-salvagwardji stabbiliti fid-
Direttiva 95/46/KE.

11.  I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni:

(a) tiddetermina l-istandards teknici tas-sistema ghat-twaqqif u t-thaddim tas-sistema ta’ identifikazzjoni tal-provenjenza u
t-traccar kif previst fdan l-Artikolu, inkluzi l-immarkar b’identifikatur uniku, ir-registrazzjoni, it-trazmissjoni, I-
ipprocessar, u l-hazna tad-data u l-access ghal data mahzuna;

(b) tiddetermina l-istandards teknici biex jigi Zgurat li s-sistemi uzati ghall-identifikatur uniku u l-funzjonijiet relatati
jkunu kompatibbli bis-shih ma’ xulxin fl-Unjoni kollha.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Arti-
kolu 25(2).

12.  I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha tadotta atti ddelegati fkonformita mal-Artikolu 27 biex tiddefinixxi 1-
elementi ewlenin tal-kuntratti tal-hzin tad-data msemmijin fil-paragrafu 8 ta’ dan 1-Artikolu, bhat-tul ta’ Zmien taghhom,
il-possibbilta ta’ tigdid, l-gharfien espert mehtieg jew il-kunfidenzjalita, inkluz il-monitoragg u l-evalwazzjoni regolari ta’
dawk il-kuntratti.

13.  Il-paragrafi 1 sa 10 ghandhom japplikaw ghas-sigaretti u t-tabakk tal-brim mill-20 ta’ Mejju 2019 u ghall-prodotti
tat-tabakk barra mis-sigaretti u t-tabakk tal-brim mill-20 ta’ Mejju 2024.

Artikolu 16
Karatteristika ta’ Sigurta

1. Barra l-identifikatur uniku msemmi fl-Artikolu 15, I-Istati Membri ghandhom jesigu li I-pakketti kollha individwali
tal-prodotti tat-tabakk, li jitqieghdu fis-suq, ikollhom karatteristika tas-sigurta li ma tistax titbaghbas, maghmula minn
elementi vizibbli u invizibbli. Il-karatteristika ta’ sigurta ghandha tkun stampata jew imwahhla b’tali mod li ma tinqalax,
ma tkunx tista’ tithassar u bl-ebda mod ma tkun mohbija jew interrotta, inkluz permezz tal-bolol tat-taxxa jew il-marki
tal-prezz, jew elementi ohrajn imposti bil-ligi.

Stati Membri li jehtiegu bolol tat-taxxa jew marki nazzjonali ta’ identifikazzjoni li jintuzaw ghall-finijiet fiskali jistghu
jippermettu li dawn jintuzaw ghall-karatteristika tas-sigurta dment li l-bolol tat-taxxa jew il-marki nazzjonali ta’ identi-
fikazzjoni jissodisfaw l-istandards teknic¢i u I-funzjonijiet kollha mehtiega taht dan l-Artikolu.
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2. I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tiddefinixxi l-istandards teknic¢i ghall-element
komuni tas-sigurta u r-rotazzjoni possibbli taghhom u li tadattahom ghall-izviluppi xjentifici, teknici u tas-suq.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Arti-
kolu 25(2).

3. Il-paragrafu 1 ghandu japplika ghas-sigaretti u t-tabakk tal-brim mill-20 ta’ Mejju 2019 u ghall-prodotti tat-tabakk
barra mis-sigaretti u t-tabakk tal-brim mill-20 ta’ Mejju 2024.

KAPITOLU III:

Tabakk ghall-uzu orali, bejgh transkonfinali mill-boghod ta’ prodotti tat-tabakk u prodotti tat-tabakk godda

Artikolu 17
Tabakk ghall-uzu orali

L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu t-tqeghid fis-suq tat-tabakk ghall-uzu orali, minghajr hsara ghall-Artikolu 151 tal-
Att tal-Adezjoni tal-Awstrija, il-Finlandja u l-Isvezja.

Artikolu 18
Bejgh transkonfinali mill-boghod ta’ prodotti tat-tabakk

1. L-Istati Membri jistghu jipprojbixxu l-bejgh transkonfinali mill-boghod ta’ prodotti tat-tabakk lill-konsumaturi. L-
Istati Membri ghandhom jikkooperaw biex jipprojbixxu tali bejgh. L-istabbilimenti tal-bejgh bl-imnut involuti fil-bejgh
transkonfinali mill-boghod ta’ prodotti tat-tabakk ma jistghux ifornu tali prodotti lill-konsumaturi fl-Istati Membri fejn tali
bejgh gie pprojbit. L-Istati Membri li ma jipprojbixxux tali bejgh ghandhom jehtiegu lill-istabbilimenti tal-bejgh bl-imnut li
bihsiebhom jinvolvu ruhhom fbejgh transkonfinali mill-boghod lill-konsumaturi li jinsabu fl-Unjoni li jirregistraw mal-
awtoritajiet kompetenti fl-Istat Membru fejn l-istabbiliment tal-bejgh bl-imnut ikun stabbilit u fl-Istat Membru fejn jinsabu
l-konsumaturi attwali jew potenzjali. Stabbilimenti tal-bejgh bl-imnut stabbiliti barra 1-Unjoni ghandhom ikunu mitluba
jirregistraw mal-awtoritajiet kompetenti fl-Istat Membru fejn jinsabu l-konsumaturi attwali jew potenzjali. L-istabbilimenti
kollha tal-bejgh bl-imnut li bihsiebhom jinvolvu ruhhom fil-bejgh transkonfinali mill-boghod ghandhom jipprezentaw tal-
anqas din l-informazzjoni li gejja lill-awtoritajiet kompetenti meta jirregistraw:

(a) l-isem jew l-isem korporattiv u l-indirizz permanenti tal-post tal-attivita minn fejn il-prodotti tat-tabakk ser jigu
fornuti;

(b) id-data ta’ meta bdiet l-attivita li qed toffri l-prodotti tat-tabakk ghall-bejgh transkonfinali mill-boghod lill-konsumaturi
permezz tas-servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni, kif definit fil-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 98/34/KE;

(¢) lindirizz tal-websajt jew websajts uzati ghal dak l-iskop u l-informazzjoni rilevanti kollha mehtiega biex tkun
identifikata l-websajt.

2. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-konsumaturi jkollhom access ghal-lista tal-
istabbilimenti kollha tal-bejgh bl-imnut registrati maghhom. Meta jaghmlu dik il-lista disponibbli, I-Istati Membri ghan-
dhom jizguraw li r-regoli u s-salvagwardji stipulati fid-Direttiva 95/46/KE jigu sodisfatti. L-istabbilimenti tal-bejgh bl-
imnut jistghu jibdew igieghdu fis-suq prodotti tat-tabakk permezz ta’ bejgh transkonfinali mill-boghod meta jircievu 1-
konferma tar-registrazzjoni taghhom mal-awtorita kompetenti rilevanti.

3. L-Istati Membri tad-destinazzjoni ta’ prodotti tat-tabakk mibjugha permezz ta’ bejgh transkonfinali mill-boghod
jistghu jesigu li stabbiliment tal-bejgh bl-imnut supplenti jinnomina persuna fizika li tkun responsabbli biex tivverifika —
qgabel il-prodotti tat-tabakk jilhqu lill-konsumatur — li dawn jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet nazzjonali adottati
skont din id-Direttiva fl-Istat Membru tad-destinazzjoni, jekk tali verifika hija necessarja sabiex tizgura l-konformita u
tiffacilita l-infurzar.
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4.  L-istabbilimenti tal-bejgh bl-imnut involuti fbejgh transkonfinali mill-boghod ghandhom joperaw sistema ta’ verifika
tal-eta, li tivverifika fil-mument tal-bejgh, li l-konsumatur li qed jixtri jikkonforma mar-rekwiziti minimi tal-eta previsti fil-
ligi nazzjonali tal-Istat Membru tad-destinazzjoni. L-istabbilimenti tal-bejgh bl-imnut jew il-persuna fizika nominata skont
il-paragrafu 3 ghandhom jipprovdu lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru deskrizzjoni tad-dettalji tas-sistema tal-
verifika tal-eta u kif tahdem.

5. L-istabbilimenti tal-bejgh ghandhom jipprocessaw biss id-data personali tal-konsumatur skont id-Direttiva 95/46/KE
u dik id-data ma ghandhiex tigi zvelata lill-manifattur tal-prodotti tat-tabakk jew il-kumpaniji li jiffurmaw parti mill-istess
grupp ta’ kumpaniji jew lil parti terza ohra. Id-data personali ma ghandhiex tintuza jew tigi ttrasferita ghal finijiet li
mhumiex ix-xiri proprju. Dan japplika wkoll jekk l-istabbiliment tal-bejgh bl-imnut jifforma parti minn manifattur ta’
prodotti tat-tabakk.

Artikolu 19
Notifika dwar prodotti tat-tabakk godda

1. L-Istati Membri ghandhom jesigu li I-manifatturi u l-importaturi tal-prodotti tat-tabakk godda jipprezentaw notifika
lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri bi kwalunkwe tali li behsiebhom igieghdu fis-swieq nazzjonali kkoncernati.
In-notifika ghandha tkun sottomessa fforma elettronika sitt xhur gabel it-tqeghid mahsub fis-suq. Hija ghandha tkun
akkumpanjata minn deskrizzjoni dettaljata tal-prodott tat-tabakk ¢did ikkoncernat kif ukoll struzzjonijiet dwar l-uzu
tieghu u informazzjoni dwar l-ingredjenti u l-emissjonijiet skont 1-Artikolu 5. Il-manifatturi u l-importaturi li jipprezentaw
notifika ta’ prodott tat-tabakk ¢did ghandhom ukoll jipprovdu lill-awtoritajiet kompetenti bi:

(a) l-istudji xjentifici disponibbli dwar it-tossicita, l-effett tad-dipendenza u l-attrazzjoni tal-prodott tat-tabakk gdid, b'mod
partikolari fir-rigward tal-ingredjenti u l-emissjonijiet tieghu;

(b) l-istudji disponibbli, it-tagsiriet ezekuttivi taghhom u r-ricerka dwar is-suq fuq il-preferenzi ta’ diversi gruppi tal-
konsumaturi, inkluzi z-zghazagh u dawk li bhalissa jpejpu;

(¢) informazzjoni ohra disponibbli u relevanti, inkluza l-analizi riskju/benefi¢¢ju tal-prodott, l-effetti mistennija tieghu fuq
il-waqfien tal-konsum tat-tabakk, l-effetti mistennija tieghu fuq il-bidu tal-konsum tat-tabakk u percezzjoni tal-konsu-
matur prevista.

2. L-Istati Membri ghandhom jesigu li l-manifatturi u l-importaturi ta’ prodotti tat-tabakk godda jibaghtu lill-awtori-
tajiet kompetenti taghhom kwalunkwe informazzjoni gdida jew aggornata dwar l-istudji, ir-ricerka u informazzjoni ohra
msemmija fil-punti (a) sa (c) fil-paragrafu 1. L-Istati Membri jistghu jehtiegu lill-manifatturi jew l-importaturi tal-prodotti
tat-tabakk godda li jwettqu testijiet addizzjonali jew jissottomettu informazzjoni addizzjonali. L-Istati Membri ghandhom
jaghmlu disponibbli lill-Kummissjoni l-informazzjoni kollha li jircievu skont dan l-Artikolu.

3. L-stati Membri jistghu jintroducu sistema ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti tat-tabakk godda. L-Istati Membri
jistghu jimponu tariffi proporzjonati lill-manifatturi u l-importaturi ghal dik l-awtorizzazzjoni.

4. Prodotti tat-tabakk godda imqieghda fis-suq ghandhom jirrispettaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva. Liema mid-
dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva japplikaw ghall-prodotti tat-tabakk godda tiddependi fuq jekk dawn il-prodotti ma
jaqghux taht id-definizzjoni ta’ prodott tat-tabakk li ma jdahhanx jew ta’ prodott tat-tabakk ghat-tipjip.

TITOLU 1II
SIGARETTI ELETTRONICI U PRODOTTI ERBALI GHAT-TIPJIP
Artikolu 20
Sigaretti elettronici

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw i s-sigaretti elettroni¢i u l-kontenituri ta’ rikarika jitqieghdu fis-suq biss jekk
jikkonformaw ma’ din id-Direttiva u mal-legizlazzjoni l-ohra kollha rilevanti tal-Unjoni.
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Din id-Direttiva ma tapplikax ghal sigaretti elettroni¢i u kontenituri ta’ rikarika li huma soggetti ghal rekwizit ta’
awtorizzazzjoni skont id-Direttiva 2001/83/KE jew ghar-rekwiziti mnizzlin fid-Direttiva 93/42/KEE.

2. Il-manifatturi u l-importaturi tas-sigaretti elettronic¢i u l-kontenituri ta’ rikarika ghandhom jipprezentaw notifika lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri dwar tali prodotti li bihsiebhom igieghdu fis-suq. In-notifika ghandha tinghata
fghamla elettronika sitt xhur qabel it-tqeghid intenzjonat fis-suq. Ghal sigaretti elettroni¢i u kontenituri ta’ rikarika li diga
geghdin fis-suq fI-20 ta’ Mejju 2016, in-notifika ghandha tinghata fi zmien sitt xhur minn dik id-data. Ghandha tinghata
notifika gdida ghal kull bidla sostanzjali tal-prodott.

In-notifika ghandha, skont jekk il-prodott ikunx sigarett elettroniku jew kontenitur ta’ rikarika, tinkludi t-taghrif li gej:

(a) l-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tal-manifattur, persuna guridika jew fizika responsabbli fl-Unjoni, u, jekk applikabbli, 1-
importatur fl-Unjoni;

(b) lista tal-ingredjenti kollha li fih il-prodott u l-emissjonijiet li jirrizultaw mill-uzu tieghu, skont l-isem tad-ditta u t-tip,
inkluzi l-kwantitajiet taghhom;

(c) data tossikologika dwar l-ingredjenti u l-emissjonijiet tal-prodott, inkluz meta jissahhnu, b'referenza partikolari ghall-
effetti taghhom fuq is-sahha tal-konsumaturi meta jingibdu man-nifs u b'qies ta’, fost l-ohrajn, kwalunkwe effett ta’
dipendenza;

(d) taghrif dwar id-dozagg u l-ammont assorbit tan-nikotina meta kkunsmata taht kondizzjonijiet normali jew li jistghu
jigu ragonevolment previsti;

(e) deskrizzjoni tal-komponenti tal-prodott; inkluz, fejn applikabbli, il-mekkanizmu ta’ ftuh u mili mill-gdid tas-sigarett
elettroniku jew tal-kontenituri ta’ rikarika;

(f) deskrizzjoni tal-process ta’ produzzjoni, inkluz jekk dan jinvolvi produzzjoni ta’ serje u dikjarazzjoni li I-process ta’
produzzjoni jizgura konformita mar-rekwiziti ta’ dan l-Artikolu;

(¢) dikjarazzjoni li l-manifattur jewl-importatur igorru r-responsabbilta shiha ghall-kwalita u s-sigurta tal-prodott, meta
jitgieghed fis-suq u jintuza taht kondizzjonijiet normali jew li jistghu jigu previsti ragonevolment.

Meta l-Istati Membri jqisu li l-informazzjoni pprezentata ma tkunx kompleta, huma ghandhom id-dritt jitolbu li I-
informazzjoni kkoncernata tigi kompluta.

L-Istati Membri jistghu jimponu tariffi proporzjonati fuq il-manifatturi u importaturi tal-prodotti tat-tabakk biex jircievu,
jahznu, jimmaniggaw u janalizzaw l-informazzjoni mibghuta lilhom.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li:

(a) likwidu li fih in-nikotina jitqieghed fis-suq biss fkontenituri ta’ rikarika apposta li ma jagbzux volum ta’ 10 ml,
fsigaretti elettronici li jistghu jintremew jew fi stoccijiet li jintuzaw darba u li l-istoccijiet jew tankijiet ma jagbzux
volum ta’ 2 ml;

(b) il-likwidu li fih in-nikotina ma jkunx fih aktar minn 20mg/ml nikotina;
(¢) illikwidu li fih in-nikotina ma jkunx fih addittivi elenkati fl-Artikolu 7(6);

(d) ingredjenti ta’ puritd gholja biss jintuzaw fil-manifattura tal-likwidu li fih in-nikotina. Sustanzi ghajr l-ingredjenti
msemmijin fil-punt (b) tat-tieni subparagrafu tal-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu jkunu prezenti biss fil-likwidu li fih in-
nikotina flivelli ta’ tracci, jekk tali tracci teknikament ma jkunux jistghu jigu evitati waqt il-manifattura;
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(¢) hlief ghan-nikotina, fil-likwidu li fih in-nikotina jintuzaw biss ingredjenti li mhumiex ta’ periklu ghas-sahha tal-
bniedem fforma msahhna jew mhux imsahhna;

(f) is-sigaretti elettronici jaghtu d-dozi ta’ nikotina flivelli konsistenti taht kondizzjonijiet normali ta’ uzu;

(¢) ikun impossibbli li s-sigaretti elettronici u l-kontenituri ta’ rikarika jintmessu mit-tfal jew li jsir tbaghbis fihom; jkunu
mharsa kontra ksur u tnixxija u jkollhom mekkanizmu li jizgura li jimtlew mill-gdid minghajr tnixxija.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li:
(a) il-pakketti individwali ta’ sigaretti elettronic¢i u kontenituri ta’ rikarika jinkludu fuljett b’informazzjoni dwar:

(i) struzzjonijiet ta’ taghrif ghall-uzu u I-hzin tal-prodott, inkluz referenza li I-prodott mhux rakkomandat ghall-uzu
miz-zghazagh u dawk li ma jpejpux;

(ii) kontraindikazzjonijiet;

(ili) twissijiet ghal gruppi specifici ta’ riskju;

(iv) effetti negattivi possibbli;

(v) l-effett ta’ dipendenza u t-tossicitd; u

(vi) dettalji ta” kuntatt tal-manifattur jew importatur u persuna ta’ kuntatt guridika jew fizika fl-Unjoni;
(b) il-pakketti individwali u kwalunkwe ippakkjar estern tas-sigaretti elettronici u l-kontenituri ta’ rikarika:

(i) jinkludu lista tal-ingredjenti kollha li fih il-prodott fordni mill-aktar li ghandu piz ghall-anqas wiehed, u indikazz-
joni tal-kontenut tan-nikotina tal-prodott u I-ammont fkull doza, in-numru tal-lott u rakkomandazzjoni biex il-
prodott jinzamm ’il boghod mit-tfal;

(i) minghajr pregudizzju ghall-punt (i) ta’ dan il-punt, ma jinkludux elementi jew karatteristici msemmijin fl-Arti-
kolu 13, bl-eccezzjoni tal-Artikolu 13(1)(a) u (c) li jirrigwarda l-informazzjoni dwar il-kontenut tan-nikotina u
dwar aromi; u

(ili) igorru wahda mit-twissijiet ta’ sahha li gejjin:

“Dan il-prodott fih in-nikotina li hija sustanza li tista’ facilment twassal ghad-dipendenza. Mhuwiex rakkomandat
ghall-uzu minn persuni li ma jpejpux.”

jew
“Dan il-prodott fih in-nikotina li hija sustanza li tista’ fac¢ilment twassal ghad-dipendenza.”
L-Istati Membri ghandhom jiddeterminaw liema minn dawn it-twissijiet tas-sahha ghandhom jintuzaw;
(¢) it-twissijiet tas-sahha jikkonformaw mar-rekwiziti specifikati fl-Artikolu 12(2).
5. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li:

(@) komunikazzjonijiet kummercjali fis-servizzi tas-Socjeta tal-Informazzjoni, fl-istampa u pubblikazzjonijiet stampati
ohrajn, bil-ghan jew l-effett dirett jew indirett tal-promozzjoni ta’ sigaretti elettroni¢i u kontenituri ta’ rikarika
jkunu pprojbiti, bl-e¢¢ezzjoni ta’ pubblikazzjonijiet li huma mahsuba esklussivament ghal professjonisti fil-kummer¢
tas-sigaretti elettronici jew il-kontenituri ta’ rikarika u ghal pubblikazzjonijiet li jigu stampati u ppubblikati fpajjizi
terzi, meta dawk il-pubblikazzjonijiet ma jkunux mahsuba princ¢ipalment ghas-suq tal-Unjoni;

(b) komunikazzjonijiet kummer¢jali fuq ir-radju, bil-ghan jew l-effett dirett jew indirett tal-promozzjoni ta’ sigaretti
elettronici u kontenituri ta’ rikarika jigu pprojbiti;
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(c) kwalunkwe forma ta’ kontribut pubbliku jew privat ghal programmi tar-radju bil-ghan jew l-effett dirett jew indirett
tal-promozzjoni ta’ sigaretti elettroni¢i u kontenituri ta’ rikarika jigu pprojbit;

(d) kwalunkwe forma ta’ kontribut pubbliku jew privat lil kwalunkwe avveniment, attivita jew persuna individwali bil-
ghan jew l-effett dirett jew indirett tal-promozzjoni ta’ sigaretti elettronici jew kontenituri ta’ rikarika u i jinvolvi jew
isir fdiversi Stati Membri jew li nkella jkollu effetti transkonfinali jkun ipprojbit;

() komunikazzjonijiet kummer¢jali awdjovizivi li ghalihom tapplika d-Direttiva 2010/13/UE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (') jkunu pprojbiti ghas-sigaretti elettronic¢i u l-kontenituri ta’ rikarika.

6.  L-Artikolu 18 ta’ din id-Direttiva ghandu japplika ghall-bejgh transkonfinali mill-boghod ta’ sigaretti elettronici u
kontenituri ta’ rikarika.

7. L-Istati Membri ghandhom jitolbu lill-manifatturi u l-importaturi ta’ sigaretti elettronici u kontenituri ta’ rikarika
jipprezentaw kull sena lill-awtoritajiet kompetenti:

(i) data komprensiva dwar il-volumi tal-bejgh, skont l-isem tad-ditta u t-tip tal-prodott;

(ii) informazzjoni dwar il-preferenzi ta’ diversi gruppi ta’ konsumaturi, inkluzi z-zghazagh, il-persuni li ma jpejpux u tipi
ewlenin ta’ utenti attwali;

(iii) il-mod kif qed jinbieghu I-prodotti; u

(iv) tagsiriet ezekuttivi ta’ kwalunkwe stharrig tas-suq li jkun sar dwar dak imsemmi hawn fuq, inkluza traduzzjoni bl-
Ingliz tieghu.

L-Istati Membri ghandhom jissorveljaw l-izviluppi tas-suq li jikkoncernaw is-sigaretti elettronici u I-kontenituri ta’ rikarika,
inkluz kwalunkwe evidenza li l-uzu taghhom iservi bhala l-ewwel pass ghall-vizzju tat-tabakk u fl-ahhar ghall-konsum
tradizzjonali tat-tabakk fost iz-zghazagh u l-persuni li ma jpejpux.

8.  L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-informazzjoni ricevuta skont il-paragrafu 2 tkun disponibbli ghall-pubbliku
fuq websajt. L-Istati Membri ghandhom jiehdu kont tal-htiega li jigu protetti s-sigrieti kummer¢jali meta jaghmlu dik I-
informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku.

L-Istati Membri ghandhom, fuq talba, jaghmlu l-informazzjoni kollha ricevuta skont dan l-Artikolu disponibbli lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn. L-Istati Membri u [-Kummissjoni ghandhom jizguraw li s-sigrieti kummer¢jali
u informazzjoni kunfidenzjali ohra jigu ttrattati b'mod kunfidenzjali.

9.  L-Istati Membri ghandhom jirrikjedu li I-manifatturi, l-importaturi u d-distributuri ta’ sigaretti elettronici u konte-
nitur ta’ rikarika jistabbilixxu u jzommu sistema biex tingabar informazzjoni dwar l-effetti negattivi suspettati kollha fuq
is-sahha tal-bniedem ta’ dawn il-prodotti.

Jekk wiehed minn dawn l-operaturi ekonomici jqis jew ghandu raguni ghaliex jemmen li s-sigaretti elettronic¢i jew il-
kontenituri ta’ rikarika, li jkunu fil-pussess taghhom u li jkunu mahsuba biex jitqieghdu fis-suq jew jitqieghdu fis-suq, ma
jkunux sikuri jew ta’ kwalita gholja jew, b'mod iehor, ma jkunux fkonformitd ma’ din id-Direttiva, dak l-operatur
ekonomiku ghandu immedjatament jiehu l-azzjoni korrettiva mehtiega biex dak il-prodott ikkoncernat isir konformi
ma’ din id-Direttiva, biex jirtirah jew jerga' jigbru, kif xieraq. Fkazijiet bhal dawn l-operatur ekonomiku ghandu wkoll
jintalab jgharraf immedjatament lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri li fihom isir disponibbli I-prodott
jew mahsub li jsir disponibbli, filwaqt li jaghti dettalji, partikolarment, tar-riskju ghas-sahha tal-bniedem u s-sikurezza u ta’
kwalunkwe azzjoni korrettiva li tkun ittiehdet, u tar-rizultati ta’ din l-azzjoni korrettiva.

L-Istati Membri jistghu jitolbu wkoll aktar informazzjoni mill-operaturi ekonomici, perezempju dwar l-aspetti ta’ sikurezza
u kwalita jew kwalunkwe effett negattiv tas-sigaretti elettronici jew tal-kontenituri ta’ rikarika.

10.  I-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar ir-riskji potenzjali ghas-
sahha pubblika assodjati mal-uzu ta’ sigaretti elettronici sal-20 ta’ Mejju 2016 u meta xieraq wara dan.

(") Id-Direttiva 2010/13/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Marzu 2010 dwar il-koordinazzjoni ta’ ¢erti dispozizzjonijiet
stabbiliti bil-ligi, bregolament jew b'azzjoni amministrattiva fi Stati Membri dwar il-forniment ta’ servizzi tal-media awdjoviziva
(Direttiva dwar is-Servizzi tal-Media Awdjoviziva) (GU L 95, 15.4.2010, p. 1).
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11.  Fil-kaz ta’ sigaretti elettroni¢i u kontenituri ta’ rikarika li jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan l-Artikolu, fejn
awtorita kompetenti taccerta jew ikollha ragunijiet ragonevoli biex temmen li sigaretti elettroni¢i jew kontenituri ta’
rikarika specifici, jew tip ta’ sigaretti elettronici jew kontenituri ta’ rikarika, jistghu jipprezentaw riskju serju ghas-sahha tal-
bniedem, hija tista’ tichu mizuri provizorji xierqa. Hija ghandha tinforma immedjatament lill-Kummissjoni u lill-awtori-
tajiet kompetenti tal-Istati Membri l-ohra dwar il-mizuri li ttiehdu u ghandhom jikkomunikaw kwalunkwe data ta’
sostenn. [l-Kummissjoni ghandha tiddeciedi, kemm jista’ jkun malajr wara li tkun irceviet dik l-informazzjoni, jekk il-
mizura provizorja tkunx gustifikata. [I-Kummissjoni ghandha tgharraf lill-Istat Membru kkoncernat dwar il-konkluzjonijiet
taghha biex tippermetti lill-Istat Membru jiehu mizuri ta’ segwitu xierqa.

Fejn, fl-applikazzjoni tal-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu, it-tqeghid fis-suq ta’ tip ta’ sigaretti elettronici jew
kontenituri ta’ rikarika specifici, jew tip ta’ sigaretti elettronici jew kontenituri ta’ rikarika jkun gie pprojbit ghal ragunijiet
gustifikata fmill-inqas tliet Stati Membri, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha tadotta atti delegati skont I-Artikolu 27
biex tali projbizzjoni tigi estiza ghall-Istati Membri kollha, jekk tali estensjoni tkun gustifikata u proporzjonata.

12.  I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 27 biex tadatta I-kliem
tat-twissijiet tas-sahha fil-paragrafu 4(b) ta’ dan I-Artikolu. Meta tadatta dik it-twissija tas-sahha, il-Kummissjoni ghandha
tizgura i hija fattwali.

13.  I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi format komuni ghan-notifika prevista
fil-paragrafu 2 u l-istandards teknici ghall-mekkanizmu ta’ rikarika previst fil-paragrafu 3(g).

Dawn l-atti ta” implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 25(2).

Artikolu 21
Prodotti erbali ghat-tipjip

1. Kull pakkett individwali u kull ippakkjar estern tal-prodotti erbali ghat-tipjip ghandhom juru t-twissija tas-sahha li
gejja:

“It-tipjip ta’ dan il-prodott jaghmel hsara lil sahhtek.”

2. It-twissija tas-sahha ghandha tkun stampata fuq il-wi¢¢ u d-dahar esterni tal-pakkett individwali, u fuq kull ippakkjar
estern.

3. It-twissija tas-sahha ghandha tikkonforma mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 9(4). Din ghandha tkopri 30 % tal-erja
tal-wic¢ korrispondenti tal-pakkett individwali u ta’ kull ippakkjar estern. Dak il-proporzjon ghandu jizdied ghal 32 %
ghall-Istati Membri b'zew¢ ilsna uffi¢jali u ghal 35 % ghall-Istati Membri b’aktar minn zewg ilsna uffi¢jali.

4. Il-pakketti individwali u kull ippakkjar estern tal-prodotti erbali ghat-tipjip ma ghandhom jinkludu l-ebda element
jew karatteristika stipulata fl-Artikolu 13(1)(a), (b) u (d) u ma ghandhomx jiddikjaraw li l-prodott huwa hieles minn
addittivi jew aromi.

Artikolu 22
Rappurtar ta’ ingredjenti ta’ prodotti erbali ghat-tipjip

1. L-Istati Membri ghandhom jesigu li l-manifatturi u l-importaturi tal-prodotti erbali ghat-tipjip jibaghtu lill-awtori-
tajiet kompetenti taghhom lista tal-ingredjenti kollha, u l-kwantitajiet taghhom, li huma uzati fil-manifattura ta’ tali
prodotti skont l-isem tad-ditta u t-tip. [l-manifatturi jew l-importaturi ghandhom jinformaw ukoll lill-awtoritajiet kompe-
tenti tal-Istati Membri kkoncernati meta l-kompozizzjoni ta’ prodott tigi modifikata b'mod li taffettwa l-informazzjoni
pprezentata skont dan l-Artikolu. L-informazzjoni mehtiega skont dan I-Artikolu ghandha tigi pprezentata gabel it-
tqeghid fis-suq ta’ prodott erbali gdid jew modifikat ghat-tipjip.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-informazzjoni pprezentata skont il-paragrafu 1 tkun disponibbli ghall-
pubbliku generali fuq websajt. L-Istati Membri ghandhom jiehdu kont kif xieraq tal-htiega li jipprotegu s-sigrieti kummer-
¢jali meta jaghmlu dik l-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku. L-operaturi ekonomici ghandhom jispecifikaw ezatt
liema informazzjoni huma jqisu li tikkostitwixxi sigriet kummer¢jali.



L 127/30 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 29.4.2014

TITOLU IV
DISPOZIZZJONIJIET FINALI
Artikolu 23
Kooperazzjoni u infurzar

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-manifatturi u l-importaturi tat-tabakk u ta’ prodotti relatati jipprovdu lill-
Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri binformazzjoni shiha u korretta mitluba skont din id-
Direttiva u fil-limiti ta’ Zmien stabbiliti fiha. L-obbligu li jipprovdu l-informazzjoni mitluba hu primarjament tal-mani-
fattur, jekk il-manifattur hu stabbilit fl-Unjoni. L-obbligu li tinghata l-informazzjoni mitluba ghandu jkun primarjament
tal-importatur, jekk il-manifattur huwa stabbilit barra I-Unjoni u l-importatur huwa stabbilit gewwa l-Unjoni. L-obbligu li
tinghata l-informazzjoni mitluba ghandu jkun tal-manifattur u tal-importatur flimkien jekk it-tnejn li huma huma
stabbiliti barra 1-Unjoni.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw illi t-tabakk u l-prodotti relatati li ma jikkonformawx ma’ din id-Direttiva,
inkluzi l-implimentazzjoni u l-atti ddelegati previsti hemmhekk, ma jitqgeghdux fis-suq. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw li prodotti tat-tabakk u prodotti relatati ma jitqgeghdux fis-suq jekk ma jkunx hemm konformita mal-obbligi
ta’ rappurtar li jinsabu fdin id-Direttiva.

3. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-pieni applikabbli ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet nazzjonali
adottati skont din id-Direttiva u ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega kollha biex jizguraw li dawn il-pieni jigu infurzati. I-
pieni previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. Kwalunkwe piena amministrattiva finanzjarja li tista’
tigi imposta bhala rizultat ta’ ksur intenzjonat tista’ tkun tali li tinnewtralizza l-vantagg ekonomiku mfittex permezz tal-
ksur.

4. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jikkooperaw ma’ xulxin u mal-Kummissjoni sabiex jizguraw -
applikazzjoni korretta u l-infurzar kif misthoqq ta’ din id-Direttiva u ghandhom jibaghtu lil xulxin I-informazzjoni kollha
mehtiega biex din id-Direttiva tigi applikata b’'mod uniformi.

Artikolu 24
Moviment liberu

1. L-Istati Membri ma jistghux, ghal konsiderazzjonijiet marbutin ma’ aspetti regolati minn din id-Direttiva, u soggett
ghall-paragrafi 2 u 3 ta’ dan l-Artikolu, jipprojbixxu jew jirrestringu t-tqeghid fis-suq ta’ tabakk jew prodotti relatati li
jikkonformaw ma’ din id-Direttiva.

2. Din id-Direttiva ma ghandhiex tolqot id-dritt ta’ Stat Membru li jZzomm jew jintroduci aktar rekwiziti, applikabbli
ghall-prodotti kollha li jitgieghdu fis-suq tieghu, frabta mal-istandardizzazzjoni tal-pakketti ta’ prodotti tat-tabakk, fejn
ikun gustifikat ghal ragunijiet ta’ sahha pubblika, filwaqt li jitqies il-livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem li
nkiseb permezz ta’ din id-Direttiva. Tali dispozizzjonijiet ghandhom ikunu proporzjonati u m'ghandhomx jikkostitwixxu
mezz ta’ diskriminazzjoni arbitrarja jew restrizzjoni mohbija fuq il-kummer¢ bejn I-Istati Membri. Dawk il-mizuri ghan-
dhom jigu nnotifikati lill-Kummissjoni flimkien mar-ragunijiet ghaz-zamma jew l-introduzzjoni taghhom.

3. Stat Membru jista’ wkoll jipprojbixxi ¢certi kategoriji ta’ prodotti tat-tabakk jew relatati mieghu, abbazi tas-sitwazz-
joni specifika fdak l-Istat Membru u dment li d-dispozizzjonijiet huma gustifikati mill-bzonn li tigi protetta s-sahha
pubblika b’kont mehud tal-livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem miksub b'din id-Direttiva. Dispozizzjonijiet
nazzjonali bhal dawn ghandhom jigu nnotifikati lill-Kummissjoni flimkien mar-ragunijiet tal-introduzzjoni taghhom. II-
Kummissjoni ghandha, fi zmien sitt xhur mid-data li tircievi n-notifika prevista fdan il-paragrafu, tapprova jew tirrifjuta d-
dispozizzjonijiet nazzjonali wara li tkun ivverifikat, filwaqt li hadet inkonsiderazzjoni l-livell gholi tal-protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem miksuba permezz ta’ din id-Direttiva, jekk humiex gustifikati, mehtiega u proporzjonati jew le ghall-
ghan taghhom u jekk humiex mezz ta’ diskriminazzjoni arbitrarja jew restrizzjoni mohbija fuq il-kummer¢ bejn l-Istati
Membri. Fin-nuqgas ta’ decizjoni mill-Kummissjoni matul il-perijodu ta’ sitt xhur, id-dispozizzjonijiet nazzjonali ghan-
dhom ikunu megqjusa bhala approvati.
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Artikolu 25
Proc¢edura ta’ kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn kumitat. Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

3. Meta l-opinjoni tal-kumitat trid tinkiseb bi procedura bil-miktub, dik il-procedura ghandha tigi tterminata minghajr
rizultat meta, fil-perjodu ta’ zmien ghall-ghoti tal-opinjoni, il-president tal-kumitat jiddeciedi hekk jew maggoranza
sempli¢i ta’ membri tal-kumitat jitolbu hekk.

4. Meta [-Kumitat ma jaghti l-ebda opinjoni, il-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta l-abbozz ta’ att ta’ implimentazzjoni
u ghandu japplika t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 5(4) tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Artikolu 26
Awtoritajiet kompetenti

L-Istati Membri ghandhom jinnominaw lill-awtoritajiet kompetenti li ghandhom ikunu responsabbli ghall-implimentazz-
joni u l-infurzar tal-obbligi previsti fdin id-Direttiva fi zmien tliet xhur mill-20 ta’ Mejju 2016. L-Istati Membri ghan-
dhom, minghajr dewmien, jgharrfu lill-Kummissjoni dwar l-identita tal-awtoritajiet mahtura. II-Kummissjoni ghandha
tippubblika dan it-taghrif £1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 27
Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha li tadotta atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni soggett ghall-kondizzjonijiet stabbiliti fdan 1-Artikolu.

2. Is-setghat biex jigu adottati l-atti ddelegati msemmijin fl-Artikoli 3(2) u (4), 4(3) u (5), 7(5), (11) u (12), 9(5), 10(3),
11(6), 12(3), 15(12), 20(11) u (12) ghandhom jinghataw lill-Kummissjoni ghal perijodu ta’ hames snin mid-19 ta’ Mejju
2014. I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport rigward id-delega tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa’ xhur gabel ma
jintemm il-perijodu ta’ hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza b’'mod tacitu ghal perijodi ta’ tul identiku,
dment li -Parlament Ewropew jew il-Kunsill ma jopponux tali estensjoni sa mhux aktar tard minn tliet xhur qabel it-
tmiem ta’ kull perijodu.

3. Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikoli 3(2) u (4), 4(3) u (5), 7(5), (11) u (12), 9(5), 10(3), 11(6), 12(3), 15(12),
20(11) u (12) jistghu jigu revokati fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni ta’ revoka
ghandha ttemm id-delega ta’ setgha specifikata fdik id-decizjoni. Din ghandha ssir effettiva fil-jum wara l-pubblikazzjoni
tad-decizjoni fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata fih. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’
kwalunkwe att delegat li jkun diga fis-sehh.

4. Hekk kif tadotta l-att iddelegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

5. Att iddelegat adottati skont l-Artikoli 3(2) u (4), 4(3) u (5), 7(5), (11) u (12), 9(5), 10(3), 11(6), 12(3), 15(12),
20(11) u (12) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma jkunx hemm oggezzjoni espressa mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kunsill fi zmien xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u [-Kunsill jew jekk, qabel jispicca dak il-perjodu,
il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill it-tnejn ikunu gharrfu lill-Kummissjoni li ma joggezzjonawx. Dak il-perjodu ghandu jigi
estiz b’xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.
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Artikolu 28
Rapport

1. Mhux aktar tard minn hames snin mill-20 ta’ Mejju 2016, u kull meta jkun mehtieg wara dan, il-Kummissjoni
ghandha tissottometti lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u Sogjali Ewropew u lill-Kumitat tar-
Regjuni rapport dwar l-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva.

Meta tabbozza r-rapport, il-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn esperti xjentifi¢i u teknic¢i sabiex tikseb l-infor-
mazzjoni kollha necessarja ghad-dispozizzjoni taghha.

2. Fir-rapport, il-Kummissjoni ghandha tindika, b’'mod partikolari, l-elementi tad-Direttiva li ghandhom jigu riveduti
jew adattati fid-dawl tal-izviluppi xjentifici u teknici, inkluz l-izvilupp ta’ regoli miftehma internazzjonalment u standards
dwar it-tabakk u prodotti relatati. II-Kummissjoni ghandha taghti attenzjoni spe¢jali lil:

(a) l-esperjenza miksuba fir-rigward tad-disinn tal-ucuh tal-pakkett mhux regolati b’din id-Direttiva li tichu kont tal-
izviluppi nazzjonali, internazzjonali, legali, ekonomici u xjentifici;

(b) l-izviluppi tas-suq li jikkoncernaw prodotti tat-tabakk godda li jiehdu inkonsiderazzjoni, inter alia, in-notifiki li jkunu
waslu skont 1-Artikolu 19;

(c) l-izviluppi tas-suq li jikkostitwixxu bidla sostanzjali tac-cirkostanzi;

(d) il-fattibbilta, il-benefic¢ji u l-impatt possibbli ta” sistema Ewropea ghar-regolamentazzjoni tal-ingredjenti uzati fil-
prodotti tat-tabakk, inkluz l-istabbiliment, fil-livell tal-Unjoni, ta’ lista ta’ ingredjenti li tista’ tintuza jew tkun prezenti
fi, jew mizjuda ma’ prodotti tat-tabakk, filwaqt li titqies, inter alia, l-informazzjoni migbura skont I-Artikoli 5 u 6;

(e) l-izviluppi tas-suq li jikkoncernaw is-sigaretti b’dijametru ta’ inqas minn 7,5 mm, u l-percezzjoni tal-konsumatur ta’
kemm jaghmlu hsara kif ukoll tan-natura qarrieqa ta’ dawn is-sigaretti;

(f) il-fattibilta, il-benefic¢ji u l-impatt possibbli ta” bazi ta’ data tal-Unjoni li jkun fiha l-informazzjoni migbura dwar I-
ingredjenti u l-emissjonijiet mill-prodotti tat-tabakk skont Artikoli 5 u 6;

(@) zviluppi tas-suq li jikkoncernaw is-sigaretti elettroni¢i u l-kontenituri ta’ rikarika filwaqt li titqies, fost l-ohrajn,
informazzjoni migbura skont l-Artikolu 20, inkluz dwar il-bidu tal-konsum ta’ tali prodotti miz-zghazagh u persuni
li ma jpejpux u l-impatti ta’ tali prodotti fuq sforzi ta’ waqfien kif ukoll mizuri li jkunu ttichdu mill-Istati Membri
dwar it-toghmiet;

g

zviluppi tas-suq u preferenzi tal-konsumaturi dwar tabakk tal-pipi tal-ilma, battenzjoni partikolari fuq it-toghmiet
tieghu.

L-Istati Membri ghandhom jassistu lill-Kummissjoni u jipprovdu l-informazzjoni disponibbli kollha ghat-twettiq tal-valu-
tazzjoni u t-thejjija tar-rapport.

3. Ir-rapport ghandu jigi segwit minn proposti li jemendaw din id-Direttiva, li [-Kummissjoni tqis mehtiega biex
tadattah — sal-punt mehtieg ghall-funzjonament bla xkiel tas-suq intern — ghall-izviluppi fil-qasam tat-tabakk u I-
prodotti konnessi, u biex jinghata kont ta’ zviluppi godda bbazati fuq fatti xjentifici u zviluppi dwar standards ghat-
tabakk u ghall-prodotti relatati miftiehma internazzjonalment.

Artikolu 29
Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti, id-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva sal-20 ta’ Mejju 2016. Huma ghandhom jikkomunikaw minnufih lill-Kummissjoni
t-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet.

L-Istati Membri ghandhom japplikaw dawk il-mizuri mill-20 ta’ Mejju 2016, minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 7(14),
10(1)(e), 15(13) u 16(3).



29.4.2014 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 127/33

2. Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn ghandu jkun fihom riferenza ghal din id-Direttiva jew
ikunu akkumpanjati bit-tali riferenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. Dawn ghandhom jinkludu dikja-
razzjoni li r-referenzi fil-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi ezistenti ghad-Direttiva mhassra b'din
id-Direttiva ghandhom jitgiesu bhala referenzi ghal din id-Direttiva. L-Istati Membri ghandhom jiddeterminaw kif issir tali
referenza u kif ghandha tigi fformulata dik id-dikjarazzjoni.

3. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet principali tal-ligi nazzjonali li
jaddottaw fil-qasam regolat minn din id-Direttiva.

Artikolu 30
Dispozizzjoni transitorji

L-Istati Membri jistghu jippermettu l-prodotti li gejjin, li mhumiex konformi ma’ din id-Direttiva, biex jitqieghdu fis-suq
sal-20 ta’ Mejju 2017:

(a) prodotti tat-tabakk manifatturati jew rilaxxati ghac¢-cirkolazzjoni libera u ttikkettati skont id-Direttiva 2001/37/KE
gabel 1-20 ta’ Mejju 2016;

(b) sigaretti elettroni¢i jew kontenituri ta’ rikarika manifatturati jew rilaxxati ghal cirkolazzjoni libera qabel 1-20 ta’
Novembru 2016;

(c) prodotti erbali ghat-tipjip manifatturati jew rilaxxati ghal cirkolazzjoni libera qabel 1-20 ta’ Mejju 2016.
Artikolu 31
Thassir

Id-Direttiva 2001/37/KE tithassar beffett mill-20 ta’ Mejju 2016, minghajr pregudizzju ghall-obbligi tal-Istati Membri
dwar il-limiti ta’ zmien ghat-traspozizzjoni ta’ dik id-Direttiva fil-ligi nazzjonali.

Referenzi maghmula ghad-Direttiva mhassra ghandhom jinftiechmu bhala referenzi ghal din id-Direttiva u ghandhom
jinqraw skont it-tabella ta” korrelazzjoni fl-Anness III ghal din id-Direttiva.

Artikolu 32
Dhul fis-sehh
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni

Ewropea.
Artikolu 33
Destinatarji
Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ April 2014.
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President T-President

M. SCHULZ D. KOURKOULAS



L 127/34 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 29.4.2014

ANNESS 1
LISTA TA’ TWISSIJIET BIL-MIKTUB
(imsemmija fl-Artikolu 10 u fl-Artikolu 11(1))
(1) It-tipjip jikkawza 9 minn 10 kazijiet ta’ kancer fil-pulmun
(2) It-tipjip jikkawza kancer fil-halq u fil-gerzuma
(3) It-tipjip jaghmel hsara fil-pulmuni
(4) It-tipjip jikkawza l-attakki tal-qalb
(5) It-tipjip jikkawza attakki ta’ puplesija u dizabilita
(6) It-tipjip isoddlok l-arterji
(7) Tt-tipjip izidlek ir-riskju li taghma
(8) It-tipjip ihassarlek snienek u l-hanek
(9) It-tipjip jista’ joqtol it-tarbija tieghek qabel it-twelid
(10) It-tipjip tieghek jaghmel hsara lil uliedek, familtek u hbiebek
(11) It-tfal ta’ min ipejjep ghandhom possibilita akbar li jibdew ipejpu wkoll
(12) Aqta’ t-tipjip issa — ibqa’ haj ghal dawk li thobb
(13) It-tipjip inaqqas il-fertilita

(14) It-tipjip izid ir-riskju ta’ impotenza
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ANNESS 11

LIBRERIJA TA’ STAMPI
(IMSEMMIJA FL-ARTIKOLU 10(1))

[Ghandha tigi stabbilita mill-Kummissjoni skont 1-Artikolu 10(3)(b).]
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ANNESS III

TABELLA TA’ KORRELAZZ]JONI

Direttiva 2001/37/KE Din id-Direttiva
Artikolu 1 Artikolu 1
Artikolu 2 Artikolu 2
Artikolu 3(1) Artikolu 3(1)
Artikolu 3(2) u (3) —
Artikolu 4(1) Artikolu 4(1)
Artikolu 4(2) Artikolu 4(2)

Artikolu 4(3) sa (5) —
Artikolu 5(1) —
Artikolu 5(2) punt (a) Artikolu 9(1)

Artikolu 5(2) punt (b) Artikolu 10(1) punt (a) u 10(2),
Artikolu 11(1)

Artikolu 5(3) Artikolu 10(1)
Artikolu 5(4) Artikolu 12
Artikolu 5(5) l-ewwel subparagrafu Artikolu 9(3) il-hames subparagrafu

Artikolu 11(2) u (3)
uArtikolu 12(2) punt (b)

Artikolu 5(5) it-tieni subparagrafu Artikolu 11(4),
Artikolu 5(6) punt (a) Artikolu 9(4) punt (a)

Artikolu 5(6) punt (b) —

Artikolu 5(6) punt (c) Artikolu 9(4) punt (b)

Artikolu 5(6) punt (d) Artikolu 8(6) u Artikolu 11(5) it-tieni subparagrafu
Artikolu 5(6) punt (e) Artikolu 8(1)

Artikolu 5(7) Artikolu 8(3) u (4)

Artikolu 5(8) —
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Direttiva 2001/37/KE

Din id-Direttiva

Artikolu 5(9) l-ewwel subparagrafu

Artikolu 5(9) it-tieni subparagrafu

Artikolu 6(1) l-ewwel subparagrafu

Artikolu 6(1) it-tieni subparagrafu

Artikolu 6(1) it-tielet subparagrafu

Artikolu 6(2)

Artikolu 6(3) u (4)

Artikolu 7

Artikolu 8

Artikolu 9(1)

Artikolu 9(2)

Artikolu 9(3)

Artikolu 10(1)

Artikolu 10(2) u (3)

Artikolu 11 l-ewwel u t-tieni subparagrafi

Artikolu 11 it-tielet

Artikolu 11 ir-raba’ subparagrafu

Artikolu 12

Artikolu 13(1)

Artikolu 13(2)

Artikolu 13(3)

Artikolu 14(1) ) l-ewwel subparagrafu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

Artikolu

15(1) u ()

15(11)

5(1) ) l-ewwel subparagrafu

5(2) u (3)

13(1) punt (b)

17

4(3)

10(2) u (3) punt (a)

16(2)

25(1)

25(2)

28(1) l-ewwel u t-tieni subparagrafi

28(2) l-ewwel subparagrafu

28(3)

24(1)

24(2)

29(1) ) l-ewwel subparagrafu
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Direttiva 2001/37/KE

Din id-Direttiva

Artikolu 14(1) it-tieni subparagrafu

Artikolu 14(2) u (3)

Artikolu 14(4)

Artikolu 15

Artikolu 16

Artikolu 17

Anness [ (Lista ta’ kliem ta’ twissijiet tas-sahha)

Annex II (Limiti ta’ zmien ghat-transpozizzjoni u -
implimentazzjoni tad-Direttivi)

Anness [II (Tabella ta’ korrelazzjoni)

Artikolu 29(2)
Artikolu 30 punt (a)
Artikolu 29(3)
Artikolu 31
Artikolu 32
Artikolu 33

Anness [ (Lista ta’ twissijiet bil-miktub)

Anness [II (Tabella ta’ korrelazzjoni)




	Direttiva 2014/40/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-3 ta' April 2014 dwar l-approssimazzjoni tal-liġijiet, ir-regolamenti u d-dispożizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri rigward il-manifattura, il-preżentazzjoni u l-bejgħ tat-tabakk u prodotti relatati u li tħassar id-Direttiva 2001/37/KE (Test b’relevanza għaż-ŻEE)

