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RAPPORT TAL-KUMMISSJONI LILL-PARLAMENT EWROPEW U LILL-
KUNSILL

dwar l|-ezer¢izzju tas-setgha li jigu adottati atti delegati moghtija lill-Kummissjoni
skont id-Direttiva 2014/40/UE dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-1stati Membri rigward il-manifattura, il-
prezentazzjoni u I-bejgh tat-tabakk u prodotti relatati

1. INTRODUZZJONI

L-objettiv  tad-Direttiva 2014/40/UE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
3ta’ April 2014 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi tal-Istati Membri rigward il-manifattura, il-prezentazzjoni u I-bejgh tat-
tabakk u prodotti relatati u li thassar id-Direttiva 2001/37/KE" (“id-Direttiva dwar il-
Prodotti tat-Tabakk™) hu 1i tapprossima I-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi tal-Istati Membri li jikkoncernaw:

(@) I-ingredjenti u I-emissjonijiet tal-prodotti tat-tabakk u l-obbligi ta’ rapportar relatati
inkluzi 1-livelli massimi ta’ emissjonijiet ghall-qatran, ghan-nikotina u ghall-monossidu
tal-karbonju ghas-sigaretti;

(b) certi aspetti tat-tikkettar u tal-imballagg tal-prodotti tat-tabakk inkluzi t-twissijiet tas-
sahha li jridu jidhru fuq il-pakketti individwali tal-prodotti tat-tabakk u fug kwalunkwe
imballagg estern kif ukoll il-mizuri ta’ traccabbilta u l-karatteristi¢i ta’ sigurta li huma
applikati ghal prodotti tat-tabakk biex tigi zgurata l-konformita taghhom mad-Direttiva
dwar il-Prodotti tat-Tabakk;

(c) il-projbizzjoni fuq it-tqeghid fis-suq tat-tabakk ghall-uzu orali;
(d) il-bejgh transkonfinali mill-boghod ta’ prodotti tat-tabakk;
(e) I-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 elettroni¢i u kontenituri ta’ riforniment, u prodotti erbali ghat-
tipjip;

biex jigi ffacilitat il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern ghat-tabakk u ghal prodotti
relatati, billi jittiched bhala bazi 1-livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem,
specjalment ghaz-zghazagh, u biex jintlahqu I-obbligi tal-Unjoni taht il-Konvenzjoni
Qafas tad-WHO ghall-Kontroll tat-Tabakk (“FCTC”).

L-Artikolu 27 tad-Direttiva dwar il-Prodotti tat-Tabakk jaghti setghat lill-Kummissjoni
biex tadotta atti delegati f’certi kazijiet imsemmija fiha u soggetta ghall-kundizzjonijiet
stabbiliti f’dak I-Artikolu. 1l-Kummissjoni hi moghtija s-setgha 1i tadotta atti delegati
rigward:
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it-tnaqqis tal-livelli massimi ta’ emissjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3(1), fejn dan ikun
mehtieg fuq il-bazi ta’ standards miftichma f’livell internazzjonali (Artikolu 3(2));

I-integrazzjoni ta’ standards magbula mill-partijiet ghall-FCTC jew mid-WHO
relatati mal-livelli massimi ta’ emissjonijiet ghal emissjonijiet minn sigaretti ghajr 1-
emissjonijiet imsemmija fl-Artikolu 3(1) u ghal emissjonijiet minn prodotti tat-tabakk
ghajr is-sigaretti fid-dritt tal-Unjoni (Artikolu 3(4));

|-adattament tal-metodi ta’ kejl tal-emissjonijiet ta’ qatran, ta’ nikotina u ta’
monossidu tal-karbonju, fejn ikun hemm bzonn, fuq il-bazi tal-izviluppi xjentifi¢i u
teknici jew ta’ standards miftiehma f’livell internazzjonali (Artikolu 4(3));

I-integrazzjoni ta’ standards miftichma mill-partijiet ghall-FCTC jew mid-WHO
ghall-metodi ta’ kejl fid-dritt tal-Unjoni (Artikolu 4(5));

id-determinazzjoni tal-livelli massimi ta’ kontenut ghal addittivi jew ghal tahlita ta’
addittivi li jirrizultaw ftoghma karatteristika, fejn il-livell ta’ kontenut jew il-
konc¢entrazzjoni ta’ dawn l-addittivi jew it-tahlita ta’ dawn jirrizultaw fi
projbizzjonijiet skont I-Artikolu 7(1) f’tal-anqas tliet Stati Membri (Artikolu 7(5));

I-iffissar tal-livelli massimi ta’ kontenut ghall-addittivi, fejn jintwera li addittiv jew
¢erta kwantita tieghu jamplifikaw 1-effett tossiku jew ta’ dipendenza ta’ prodott tat-
tabakk, u fejn dawn jirrizultaw fi projbizzjonijiet skont 1-Artikolu 7(9) f’tal-anqgas
tliet Stati Membri (Artikolu 7(11));

I-irtirar tal-ezenzjonijiet ghall-prodotti tat-tabakk ghajr sigaretti u tabakk tal-brim
mill-projbizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 7(1) u (7), jekk ikun hemm tibdil sostanzjali
fic-¢irkustanzi kif stabbilit f’rapport tal-Kummissjoni (Artikolu 7(12));

|-adattament tat-test tal-messagg ta’ informazzjoni stabbilit fl-Artikolu 9(2) ghall-
izviluppi xjentifici u tas-suq (Artikolu 9(5));

I-adattament tat-twissijiet testwali elenkati fl-Anness I b’kunsiderazzjoni tal-izviluppi
xjentifi¢i u tas-suq (Artikolu 10(3)(a));

I-istabbiliment u l-adattament tal-librerija tal-istampi msemmija fl-Artikolu 10(1)
b’kunsiderazzjoni tal-izviluppi xjentifi¢i u tas-suq (Artikolu 10(3)(b));

I-irtirar tal-possibbilta ta’ ghoti ta’ ezenzjonijiet ghal kwalunkwe wahda mill-
kategoriji partikolari tal-prodotti msemmija fl-Artikolu 11(1) jekk ikun hemm tibdil
sostanzjali fic-Cirkustanzi kif stabbilit f’rapport tal-Kummissjoni ghall-kategorija tal-
prodotti kkonc¢ernata (Artikolu 11(6));

|-adattament tat-test tat-twissija dwar is-sahha stabbilit fl-Artikolu 12(1) ghall-
izviluppi xjentifici (Artikolu 12(3));

id-definizzjoni tal-elementi ewlenin tal-kuntratti ta’ hzin tad-data msemmija fl-
Artikolu 15(8), bhad-durata, il-possibbilta ta’ tigdid, |-gharfien espert mehtieg jew il-
kunfidenzjalita, inkluzi I-monitoragg u Il-evalwazzjoni regolari ta’ dawk il-kuntratti
(Artikolu 15(12));

I-estensjoni ta’ projbizzjoni minn tal-angas tliet Stati Membri tat-tqeghid fis-suq ta’
sigaretti elettroniCi specifi¢i jew ta’ kontenituri ta’ riforniment jew ta’ tip taghhom,
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ghall-Istati Membri kollha, jekk it-tali estensjoni tkun gustifikata u proporzjonata
(Artikolu 20(11));

o |-adattament tat-test tat-twissija dwar is-sahha fl-Artikolu 20(4)(b) (Artikolu 20(12)).

2. BAZI GURIDIKA

Dan ir-rapport hu mehtieg skont 1-Artikolu 27(2) tad-Direttiva dwar il-Prodotti tat-
Tabakk. Skont dik id-dispozizzjoni, is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hi moghtija
lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’ hames snin mid-19 ta’ Mejju 2014 u I-Kummissjoni hi
mehtiega tfassal rapport fir-rigward tad-delega tas-setghat mhux aktar tard minn tmiem
il-perjodu ta’ hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza b’mod tacitu ghal
perjodi b’tul identiku, sakemm il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill ma jopponux ghal
din l-estensjoni sa mhux aktar tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta’ kull perjodu.

3. EZERCIZZJU TAD-DELEGA

3.1 Aspetti Procedurali

Fil-perjodu ta’ rapportar, il-Kummissjoni adottat zewg atti delegati fuq il-bazi tal-Artikoli
10(3)(b) u 15(12) tad-Direttiva dwar il-Prodotti tat-Tabakk.

Qabel ma gew adottati, 1-abbozz taz-zewg atti delegati gie sottomess lill-Grupp ta’
Esperti dwar il-Politika tat-Tabakk? imwaqqgaf fost l-ohrajn biex tigi zgurata
konsultazzjoni xierga tal-esperti ghat-thejjija tal-atti delegati. 1l-Parlament Ewropew gie
mistieden b’mod sistematiku ghal-laqghat ta’ dan il-Grupp ta’ Esperti. Id-dokumenti
rilevanti ghal dawn il-konsultazzjonijiet intbaghtu fl-istess hin lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill, kif previst fil-Fehim Komuni bejn il-Parlament Ewropew, il-Kunsill u I-Kkummissjoni dwar |-
Atti Delegati3. Wara l-adozzjoni, |-atti delegati gew notifikati lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill. La I-Parlament u langas il-Kunsill ma qajmu oggezzjoni ghal xi wiehed mill-atti delegati
adottati mill-Kkummissjoni skont id-Direttiva dwar il-Prodotti tat-Tabakk fi hdan il-perjodu ta’
xahrejn (2) stabbilit fl-Artikolu 27(5) tad-Direttiva. Fil-kaz tal-att delegat adottat skont I-
Artikolu 15(12) tad-Direttiva, il-Parlament Ewropew talab estensjoni tal-iskadenza b’xahrejn (2).

3.2 Atti delegati adottati skont id-Direttiva dwar il-Prodotti tat-Tabakk
3.2.1. Artikolu 10(3)(b)

L-Artikolu 10(3)(b) jaghti s-setgha lill-Kummissjoni biex tadotta atti delegati biex
tistabbilixxi u tadatta librerija ta’ stampi. L-istampi li jinsabu f’dik il-librerija huma parti
integrali mit-twissija kombinata dwar is-sahha 1i hi mehtiega li tidher fuq kull pakkett ta’
unita u barra l-imballagg ta’ prodotti tat-tabakk ghat-tipjip imqieghda fis-suq tal-UE.
Ghalhekk, il-Kummissjoni adottat id-Direttiva ta’ Delega 2014/109/UE tal-10 ta’ Ottubru

2 Decizjoni tal-Kummissjoni C(2014)3509 final tal-4.6.2014 li tistabbilixxi I-grupp ta’ esperti dwar

il-politika tat-tabakk.
3 Anness ghall-Ftehim Interistituzzjonali bejn il-Parlament Ewropew, il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea
u I-Kummissjoni Ewropea dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet (GU L 123, 12.5.2016, p. 1).
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2014 li temenda I-Anness Il tad-Direttiva 2014/40/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill billi tistabbilixxi librerija ta’ twissijiet bl-istampi li ghandhom jintuzaw fuq
prodotti tat-tabakk®. F’konformita mas-setghat delegati moghtija lilha, il-Kummissjoni
tista’ tisfrutta din is-setgha delegata fil-gejjieni biex tadatta I-librerija ta’ stampi.

3.2.2. Artikolu 15(12)

F’konformita mal-Artikolu 15(1) u (5), I-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-pakketti
ta’ unitajiet kollha ta’ prodotti tat-tabakk ikunu mmarkati b’identifikatur uniku, biex il-
movimenti taghhom ikunu jistghu jigu registrati mill-operaturi ekonomic¢i kollha involuti
fil-kummer¢ ta’ prodotti tat-tabakk, mill-manifattur sal-ahhar operatur ekonomiku gabel
I-ewwel hanut tal-bejgh bl-imnut. L-Artikolu 15(8) jehtieg li I-Istati Membri jizguraw li
I-manifatturi u l-importaturi ta’ prodotti tat-tabakk jikkonkludu kuntratti ta’ hzin tad-data
ma’ parti terza indipendenti, ghall-fini ta’ ospitar ta’ facilita ta’ hzin tad-data ghad-data rilevanti
kollha dwar it-traccabbilta f'dan il-kuntest. L-Artikolu 15(12) jaghti s-setgha lill-kummissjoni biex
tadotta atti delegati biex tiddefinixxi |-elementi ewlenin tal-kuntratti ta’ hzin tad-data, bhad-
durata, il-possibbilta ta’ tigdid, I-gharfien espert mehtieg jew il-kunfidenzjalita, inkluzi |-
monitoragg u l-evalwazzjoni regolari ta’ dawk il-kuntratti. Biex tizgura |-funzjonament effettiv
tas-sistema ta’ traccabbilta b’'mod generali u l-interoperabbilta tas-sistema ta’ hzin tad-data
b’mod partikolari, il-Kkummissjoni adottat Regolament Delegat (UE) 2018/573 tal-15 ta’
Dicembru 2017 dwar l-elementi ewlenin tal-kuntratti tal-hzin tad-data li ghandhom jigu konkluzi
bhala parti minn sistema ta’ trac¢cabbilta ghall-prodotti tat-tabakk".

3.3 Setghat delegati moghtija mid-dispozizzjonijiet li sejjin tad-Direttiva dwar il-
Prodotti tat-Tabakk li ma sewx ezercitati

3.3.1. Artikolu 3(2)

Rigward is-setgha delegata prevista fl-Artikolu 3(2) biex jitnaggsu I-livelli massimi ta’
emissjonijiet ghall-qatran, ghan-nikotina u ghall-monossidu tal-karbonju fuq il-bazi ta’
standards miftiechma f’livell internazzjonali, ma rrizulta ebda standard gdid bhal dan.
Ghalhekk, il-Kummissjoni ghadha ma uzatx din is-setgha delegata.

3.3.2. Artikolu 3(4)

Rigward is-setgha delegata prevista skont 1-Artikolu 3(4) biex jigu integrati fid-dritt tal-
Unjoni l-istandards miftiehma mill-partijiet ghall-FCTC jew mid-WHO relatati mal-
livelli massimi ta’ emissjonijiet minn sigaretti ghajr l-emissjonijiet imsemmija fl-
Artikolu 3(1) u ghal emissjonijiet minn prodotti tat-tabakk ghajr is-sigaretti, ma rrizulta
ebda standard gdid bhal dan. Ghalhekk, il-Kummissjoni ghadha ma uzatx din is-setgha
delegata.

3.3.3. Artikolu 4(3)

Rigward is-setgha delegata prevista skont I-Artikolu 4(3) biex jigu adattati 1-metodi ta’
kejl tal-emissjonijiet ta’ qatran, ta’ nikotina u ta’ monossidu tal-karbonju ghall-izviluppi
xjentifici u teknici jew ghal standards miftichma f’livell internazzjonali, ma rrizulta ebda

4 GU L 360, 17.12.2014, p. 22.
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zvilupp jew standard li jkun jiggustifika aggustament ghall-fini tad-Direttiva dwar il-
Prodotti tat-Tabakk. Ghalhekk, il-Kummissjoni ghadha ma uzatx din is-setgha delegata.

3.3.4 Artikolu 4(5)

Rigward is-setgha delegata prevista skont 1-Artikolu 4(5) biex jigu integrati fid-dritt tal-
Unjoni l-istandards ghall-metodi ta’ kejl miftiechma mill-partijiet ghall-FCTC jew mid-
WHO, ma rrizulta ebda standard bhal dan. Ghalhekk, il-Kummissjoni ghadha ma uzatx
din is-setgha delegata.

3.3.5. Artikolu 7(5)

Rigward is-setgha delegata prevista skont I-Artikolu 7(5) biex jigu stabbiliti 1-livelli
massimi ta’ kontenut ghal certi addittivi jew tahlitiet ta’ addittivi li jirrizulta f'toghma
karatteristika, il-kundizzjonijiet necessarji (projbizzjonijiet skont 1-Artikolu 7(1) f’tal-
anqas tliet Stati Membri) ma gewx issodisfati. Ghaldagstant, il-Kummissjoni ghadha ma
uzatx din is-setgha delegata.

3.3.6. Artikolu 7(11)

Rigward is-setgha delegata prevista skont 1-Artikolu 7(11) biex jigu stabbiliti I-livelli
massimi ta’ kontenut ghal addittivi li ntwerew li jamplifikaw [-effetti tossici jew ta’
dipendenza ta’ prodott tat-tabakk, il-kundizzjonijiet necessarji (projbizzjonijiet skont I-
Artikolu 7(9) f’tal-anqas tliet Stati Membri) ma gewx issodisfati. Ghaldaqgstant, il-
Kummissjoni ghadha ma uzatx din is-setgha delegata.

3.3.7 Artikolu 7(12)

Rigward is-setgha delegata prevista skont 1-Artikolu 7(12) biex jigu rtirati 1-ezenzjonijiet
ghal certi kategoriji ta’ prodotti mill-projbizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 7(1) u (7), il-
kundizzjoni necessarja (tibdil sostanzjali fi¢-¢irkustanzi kif stabbiliti f’rapport tal-
Kummissjoni) ma gietx issodisfata. Ghaldagstant, il-Kummissjoni ghadha m’ghamlitx
uzu minn din is-setgha delegata.

3.3.8 Artikolu 9(5)

Rigward is-setgha delegata prevista fl-Artikolu 9(5) biex jigu adattati t-twissijiet generali
U lI-messaggi ta’ informazzjoni fuq il-prodotti tat-tabakk ghat-tipjip ghall-izviluppi xjentific¢i u
tas-suq, il-Kkummissjoni tqis |li hu prematur li t-test tal-messagg ta’ informazzjoni jigi adattat
f'dan il-waqt, peress li hi tgis li I-messaggi kurrenti huma xierqa u effettivi. Ghalhekk, il-
Kummissjoni ghadha ma uzatx din is-setgha delegata.

3.3.9 Artikolu 10(3)(a)

Rigward is-setgha delegata prevista fl-Artikolu 10(3) biex jigu adattati t-twissijiet
testwali elenkati fl-Anness I b’kunsiderazzjoni tal-izviluppi xjentifi¢ci u tas-suq, il-
Kummissjoni tqis li hu prematur li t-twissijiet testwali jigu adattati f'dan il-waqt, peress li hi
tqis li I-messaggi kurrenti huma xierqa u effettivi. Ghalhekk, il-Kkummissjoni ghadha ma uzatx din
is-setgha delegata.

3.3.10 Artikolu 11(6)



Rigward is-setgha delegata prevista skont 1-Artikolu 11(6) ta’ rtirar mill-Istati Membri
tal-possibbilta ta’ ghoti ta’ ezenzjonijiet ghal kategoriji partikolari ta’ prodotti tat-tabakk
ghat-tipjip ghajr is-sigaretti, tabakk tal-brim u tabakk tal-pipa tal-ilma, il-kundizzjoni
necessarja (tibdil sostanzjali fi¢-cirkustanzi kif stabbiliti f'rapport tal-Kummissjoni) ma
gietx issodisfata. Ghaldagstant, il-Kummissjoni ghadha m’ghamlitx uzu minn din is-
setgha delegata.

3.3.11 Artikolu 12(3)

Rigward is-setgha delegata prevista fl-Artikolu 12(3) biex jigi adattat it-test tat-twissijiet
dwar is-sahha fuq prodotti tat-tabakk 1li ma jdahhnux ghall-izviluppi xjentifici, il-
Kummissjoni tqis li hu prematur li t-test tat-twissija dwar is-sahha jigi adattat, peress li hi
tqis li I-messagg kurrenti hu xieraq u effettiv. Ghalhekk, il-Kkummissjoni ghadha ma uzatx din is-
setgha delegata.

3.3.12 Artikolu 20(11)

Rigward is-setgha delegata prevista skont 1-Artikolu 20(11) biex jigu pprojbiti sigaretti
elettronici jew kontenituri ta’ riforniment, jew it-tipi taghhom, il-kundizzjonijiet necessarji
(projbizzjonijiet ta’ dawn il-prodotti fuq il-bazi ta’ ragunijiet gustifikati kif xieraq skont I-
Artikolu 20(11) f'tal-angas tliet Stati Membri) ma gewx issodisfati. Ghaldagstant, il-Kkummissjoni
ghadha ma uzatx din is-setgha delegata.

3.3.13 Artikolu 20(12)

Rigward is-setgha delegata prevista fl-Artikolu 20(12) biex jigu adattati t-twissijiet dwar
is-sahha fuq is-sigaretti elettroni¢i u 1-kontenituri ta’ riforniment, il-Kummissjoni tqis i
hu prematur t-test tat-twissija dwar is-sahha tal-Artikolu 20(4)(b) li jigi adattat, peress li hi tgis
li I-messagg kurrenti hu xieraq u effettiv. Ghalhekk, il-kummissjoni ghadha ma uzatx din is-
setgha delegata.

4. KONKLUZJONI

II-Kummissjoni ezercitat is-Setghat delegati moghtija lilha mill-Artikolu 10(3)(b) u mill-
Artikolu 15(12) tad-Direttiva dwar il-Prodotti tat-Tabakk 2014/40/UE f’konformita mal-
objettiv, mal-kamp ta’ applikazzjoni u mal-kontenut tad-delega.

Rigward is-setghat delegati l-ohra moghtija, il-prekundizzjonijiet ghall-ezercizzju ma
gewx issodisfati s’issa. Id-delega tas-setghat xorta wahda ghandha tigi estiza, kif previst
fl-Artikolu 27(2) tad-Direttiva dwar il-Prodotti tat-Tabakk. Il-hsieb wara d-delega ma
nbidilx u s-setghat moghtija huma essenzjali biex jinkiseb I-objettiv tad-Direttiva dwar il-
Prodotti tat-Tabakk, jigifieri li jigi ffacilitat il-funzjonament mexxej tas-suq intern ghat-
tabakk u ghall-prodotti relatati, bit-tehid ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem bhala bazi.



