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1. Introduzzjoni

Id-Direttiva dwar il-Prodotti tat-Tabakk® (“id-Direttiva” jew “TPD”), li ilha tapplika minn Mejju
2016, ghandha l-ghan 1i tiffacilita 1-funzjonament bla xkiel tas-suq intern, tipprotegi s-sahha tal-
persuni, b’mod partikolari z-zghazagh, u tissodisfa 1-obbligi tal-Konvenzjoni ta’ Qafas dwar il-
Kontroll tat-Tabakk (FCTC) tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO). Skont 1-Artikolu 28(1)
tat-TPD, il-Kummissjoni trid tipprezenta rapport dwar l-applikazzjoni tad-Direttiva® sal-20 ta’
Mejju 2021. Ir-rapport irid jiddiskuti, b’mod specifiku, 1-elementi tad-Direttiva li jenhtieg li jigu
riezaminati minhabba I-izviluppi xjentifici u tekni¢i, inkluz ta’ regoli u standards miftichma
internazzjonalment dwar it-tabakk u prodotti relatati.

It-TPD kellha I-ghan 1i tnaqqas il-konsum tat-tabakk bi 2% fi zmien hames snin mit-
traspozizzjoni taghha®. Abbazi tal-ahhar Ewrobarometru®, il-prevalenza tat-tipjip fost dawk li
ghandhom 15+ nagset minn 26 % f1-2014 ghal 23 % f1-2020 — tnaqqis® ta’ 3 punti percentwali
minn meta dahlet fis-sehh it-TPD, ekwivalenti ghal 12,5 %. Ir-rati tat-tipjip fost iz-zghazagh naqsu
ghal 20 % f1-2020 minn 25 % fl-2014, wara li lahqu massimu ta’ 29 % f1-2017. Madankollu, l-uzu
ta’ prodotti emergenti, specjalment tas-sigaretti elettronici, ged jikber fost iz-zghazagh®. Dan huwa
ta’ thassib fid-dawl tal-ghan li jigu protetti z-zghazagh.

Zviluppi sinifikanti minn mindu dahlet fis-sehh id-Direttiva taw urgenza u impetu godda lill-
hidma dwar il-kontroll tat-tabakk. Fil-livell internazzjonali, I-Agenda ghall-Izvilupp Sostenibbli
hegget lill-pajjizi kollha biex jimplimentaw |-FCTC b’mod aktar robust. Fil-livell tal-UE, il-Pjan
tal-Ewropa tal-2021 biex Jingheleb il-Kancer iqgieghed il-kontroll tat-tabakk fi¢c-centru tal-isforzi
ghall-prevenzjoni tal-mard biex jghin fil-kisba ta’ Ewropa hielsa mit-tabakk sal-2040. L-objettiv
intermedju huwa li tintlahaq il-mira tad-WHO ta’ tnaqqis relattiv ta’ 30 % fl-uzu tat-tabakk sal-
2025 meta mqgabbel mal-20107, 1 jfisser rata ta’ prevalenza tat-tipjip tal-UE ta’ madwar 20 % sal-
2025 meta mgabbla ma’ 29 % f1-2010. Biex jintlahqu dawn l-ambizzjonijiet, iridu jizdiedu I-
isforzi ghall-kontroll tat-tabakk, inkluz it-tishih tar-regoli dwar il-prodotti tat-tabakk.

2. Traspozizzjoni, applikazzjoni u infurzar (I-Artikoli 2, 23 u 24)

2.1. Valutazzjoni tal-konformita (verifika tat-traspozizzjoni u tal-konformita)

Minn meta dahlet fis-sehh id-Direttiva, il-Kummissjoni adottat ghaxar atti ta’ implimentazzjoni®,
zewg atti delegati’ u zewg rapporti tal-Kummissjoni'® li jippermettu l-implimentazzjoni shiha u

" 1d-Direttiva 2014/40/UE.

? Minkejja li hareg mill-UE u bil-perjodu ta’ tranzizzjoni li ntemm fil-31 ta’ Dicembru 2020, ir-Renju Unit ghadu
meqjus u jissejjah Stat Membru ghall-finijiet ta’ dan ir-rapport. Dan ged isir sabiex ix-xejriet ikunu jistghu jigu
vvalutati b’mod xieraq minhabba I-miri specifikati fil-valutazzjoni tal-impatt li takkumpanja r-revizjoni tat-TPD.
Barra minn hekk, it-TPD se tkompli tapplika fl-Irlanda ta’ Fuq wara 1-2020.

® Valutazzjoni tal-impatt tat-TPD:

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/com_2012 788 _summary_ia_en.pdf

* Sakemm ma jkunx iddikjarat mod iehor, id-data kollha dwar il-prevalenza u l-uzu nkisbet minn Special
Eurobarometer 506 — Attitudes of Europeans towards tobacco and electronic cigarettes (Ewrobarometru 2020).

® L-aktar minhabba li r-rata ta’ prevalenza fost l-irgiel nagset minn 30 % ghal 26 %, filwaqt li ghan-nisa din ir-rata
nagset bi ftit biss, minn 22 % ghal 21 %.

® LSE & Open Evidence, Consumer preference and perception of specific categories of tobacco and related products,
2020 (LSE 2020).

" 1l-mira giet stabbilita fl-ambitu tal-Pjan ta’ Azzjoni Globali ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard 1i ma Jittehidx
2013-2020.

8 |d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/2186; id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2016/787;
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fil-hin tad-dispozizzjonijiet kollha tad-Direttiva. L-Istati Membri kienu mehtiega jdahhlu fis-sehh
il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi biex jittrasponu t-TPD sal-20 ta’
Mejju 2016, u jipprovdu t-test ta’ dawn id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni. Ghadd kbir ta’ Stati
Membri ma ttrasponewx id-Direttiva fil-hin u f"Lulju 2016, il-Kummissjoni nediet 18-il procedura
ta’ ksur ibbazati fuq notifika tard jew mhux kompluta tal-mizuri ta’ traspozizzjoni nazzjonali.
Sussegwentement, I-Istati Membri inkwistjoni kkomunikaw tali mizuri u 1-Kummissjoni ghalget
dawn il-kawzi kollha sal-2020.

II-Kummissjoni kienet qed tivvaluta b’mod sistematiku 1-konformita tad-dispozizzjonijiet
nazzjonali mad-Direttiva abbazi ta’ sitt ogsma ta’ prijorita™*. Din il-verifika tal-konformita ghadha
ghaddejja u tlestiet ghall-ewwel grupp ta’ Stati Membri. Wagqt li kienet qed tezamina dawn id-
dispozizzjonijiet, il-Kummissjoni sabet nuqgasijiet u varjazzjonijiet fit-traspozizzjoni tad-
Direttiva, b’dawk l-aktar importanti kienu relatati ma’ ¢erti definizzjonijiet'?, ma’ dispozizzjonijiet
fl-ogsma tal-ingredjenti u I-emissjonijiet, it-tikkettar u I-ippakkjar, il-prodotti tat-tabakk godda, is-
sigaretti elettroni¢i u s-sistemi ta’ tracCabbilta u tal-karatteristici tas-sigurta. Il-Kummissjoni ged
torganizza djalogi bilaterali strutturati mal-Istati Membri biex tizgura 1-konformita. Peress li hafna
mid-dispozizzjonijiet tad-Direttiva huma kumplessi, ghad hemm riskju li 1-interpretazzjoni u |-
implimentazzjoni prattika taghhom jistghu jwasslu ghal eziti differenti madwar I-Istati Membri.

2.2. Applikazzjoni u infurzar
FI-2014, il-Kummissjoni stabbiliet grupp ta’ esperti dwar il-politika dwar it-tabakk™® (il-“Grupp
ta’ Esperti”), maghmul minn rapprezentanti tal-Istati Membri biex jipprovdu gharfien espert u
jghinu lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni jikkooperaw dwar il-politiki u I-legizlazzjoni dwar il-
kontroll tat-tabakk. Barra minn hekk, f’konformita mal-Artikolu 26 tad-Direttiva, il-Kummissjoni
ppubblikat lista ta’ awtoritajiet kompetenti'* mahtura mill-Istati Membri biex jimplimentaw u
jinfurzaw id-Direttiva. Id-diskussjonijiet fil-laqghat tal-Grupp ta’ Esperti u 1-kuntatti bilaterali fil-
kuntest tal-verifiki tal-konformita wrew li l-attivitajiet ta’ infurzar huma pjuttost limitati f’diversi
Stati Membri. Il-livelli ta’ infurzar, kontroll u sanzjonijiet ivarjaw b’mod konsiderevoli madwar 1-
UE. Mhux I-Istati Membri kollha kellhom il-kapacita jew ir-rizorsi biex jizguraw li prodotti
konformi biss jitqieghdu fis-sug™. Barra minn hekk, minkejja l-isforzi tal-Istati Membri biex

ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/779; id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2016/786;

id-Dec¢izjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1735; id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2015/1842;

ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/574; id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2018/576;

id-Dec¢izjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/2183; id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2016/586.

% |d-Direttiva ta’ Delega tal-Kummissjoni 2014/109/UE; Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2018/573.

' COM/2016/0269 final; COM/2018/579 final.

! L-ingredjenti, it-tikkettar u I-ippakkjar, il-prodotti tat-tabakk godda, is-sigaretti elettronici, it-tabakk orali (snus) u I-
karatteristi¢i tas-sigurta u tat-traccabbilta.

2 Xi definizzjonijiet jistghu jittejbu, perezempju prodotti tat-tabakk godda, addittiv, aroma/toghma, toghma
karatterizzanti, nikotina, tabakk tal-maghda, tal-imnieher u orali, prodott erbali ghat-tipjip, sigarett elettroniku, bejgh
transkonfinali mill-boghod. Barra minn hekk, il-kwistjonijiet li gejjin huma importanti: 1-eliminazzjoni ta’ kategoriji
kkombinati (li ma jdahhnux); il-holgien ta’ kategoriji ta’ prodotti godda (ez. prodotti tat-tabakk imsahhna, prodotti
tan-nikotina); u I-inkluzjoni ta’ apparat uzat ma’ ¢erti prodotti (ez. il-prodotti tat-tabakk imsahhna).

" |d-Decizjoni tal-Kummissjoni C(2014)3509 li tistabbilixxi I-grupp ta’ esperti dwar il-politika tat-tabakk.

1 GU € 136, 12.4.2019, p. 13.

15 Studju ta” Appogg ghar-rapport dwar I-applikazzjoni tad-Direttiva 2014/40/UE (ICF 2021).
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jagblu fuq appro¢¢ komuni, hafna mid-dispozizzjonijiet tad-Direttiva mhumiex applikati b’mod
armonizzat.

Id-Direttiva ghandha dispozizzjoni specifika dwar il-kooperazzjoni fost I-awtoritajiet tal-infurzar
tal-Istati Membri. Ir-rispons mid-diskussjonijiet fil-laqghat tal-Grupp ta’ Esperti juri li 1-Istati
Membri huma lesti 1i jkollhom forum, li s’issa ltaga’ darba £ Gunju 2019, biex jiskambjaw
informazzjoni u jagsmu l-ahjar prattiki dwar I-infurzar tad-Direttiva.

2.3. Kawzi tal-qorti*°

Minn meta dahlet fis-sehh, id-Direttiva gajmet diversi kontestazzjonijiet legali. FI-2016, il-Qorti
Ewropea tal-Gustizzja kkonfermat il-validita taghha u dik ta’ hafna mid-dispozizzjonijiet taghha, u
fl-2019, cahdet azzjoni biex tannulla atti delegati u ta’ implimentazzjoni dwar is-sistemi ta’
traccabbilta u 1-karatteristici tas-sigurta ghall-prodotti tat-tabakk. 11-Qorti tat ukoll sentenzi dwar
il-projbizzjoni tat-tabakk ghall-uzu orali, il-klassifikazzjoni tal-prodotti tat-tabakk tal-maghda u 1-
projbizzjoni fi stadji tal-prodotti aromatizzati u d-dispozizzjonijiet rilevanti dwar it-tikkettar.
Diversi kawzi tal-qorti indirizzaw talbiet infondati dwar il-librerija tal-istampi ta’ twissijiet dwar
is-sahha. Dawn tal-ahhar kienu wkoll is-suggett ta’ proceduri fil-grati nazzjonali fejn tali talbiet
gew michuda. Madwar nofs I-Istati Membri rrappurtaw kawzi fil-grati nazzjonali relatati mal-
infurzar tad-Direttiva.

2.4. Notifiki (inkluz skont 1-Artikoli 24(2) u 24(3))

Diversi Stati Membri ezercitaw id-dritt taghhom skont 1-Artikoli 24(2) u 24(3) biex izommu jew
jintroducu aktar rekwiziti minn dawk stabbiliti fid-Direttiva. Sakemm qged jigi abbozzat dan ir-
rapport, tmien Stati Membri nnotifikaw lill-Kummissjoni rekwiziti nazzjonali dwar 1-
istandardizzazzjoni tal-ippakkjar tat-tabakk u ta’ prodotti relatati ggustifikati b’ragunijiet ta’ sahha
pubblika, flimkien mar-ragunijiet ghall-introduzzjoni taghhom. Il-Kummissjoni approvat ukoll
mizuri nazzjonali li jipprojbixxu ¢erta kategorija ta’ prodotti tat-tabakk innotifikati minn tliet Stati
Membri skont I-Artikolu 24(3)*’. Barra minn hekk, I-Istati Membri jinnotifikaw kontinwament il-
ligijiet nazzjonali taghhom dwar il-kontroll tat-tabakk lill-Kummissjoni, inkluzi dawk li jkopru
ogsma mhux armonizzati mid-Direttiva (ez. projbizzjonijiet fuq toghmiet fis-sigaretti elettronici,
regoli dwar sigaretti elettroni¢i minghajr nikotina, ambjenti fejn it-tipjip mhux permess, limiti tal-
etd) skont il-procedura stabbilita mid-Direttiva 2015/1535/UE'®. Meta jkun mehtieg, wara I-
valutazzjoni, il-Kummissjoni tiehu azzjoni biex tizgura li d-Direttiva tigi implimentata b’mod
korrett.

2.5. Konkluzjonijiet dwar it-traspozizzjoni, 1-applikazzjoni u l-infurzar
II-Qorti Ewropea tal-Gustizzja kkonfermat il-validita tad-Direttiva u dik ta’ hafna mid-
dispozizzjonijiet ewlenin taghha u indirizzat mistogsijiet dwar I-interpretazzjoni taghha. L-
esperjenza miksuba fil-valutazzjonijiet tal-konformita tal-mizuri ta’ traspozizzjoni nazzjonali
tissuggerixxi li hemm xi varjazzjoni fit-traspozizzjoni tad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva fil-ligi
nazzjonali. Ghalhekk, jenhtieg li jigu esplorati diversi ghazliet biex jigi ssimplifikat il-gafas

1° https://ec.europa.eu/health/tobacco/key _documents_en#anchor3

7 Ara n-notifiki skont I-Artikolu 24(3) tad-Direttiva:_https:/ec.europa.eu/health/tobacco/products/notifications_en

8 Ghad-deskrizzjoni tal-process ara:__https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/en/about-the-20151535/the-
notification-procedure-in-briefl/
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legizlattiv. Jista’ jkun hemm bzonn ukoll 1i ghadd ta’ definizzjonijiet jigu adattati. Il-livell ta’
infurzar ivarja b’mod konsiderevoli fost 1-Istati Membri u n-nuqqas ta’ bazi guridika ghall-awditi
fil-livell tal-UE jillimita |-kapacita tal-Kummissjoni li tikseb harsa generali preciza tal-attivitajiet
ta’ implimentazzjoni u infurzar tal-Istati Membri.

3. Ingredjenti u emissjonijiet (I-Artikoli 3-7)

3.1. Emissjonijiet u metodi ta’ kejl (I-Artikoli 3 u 4)
It-TPD tistabbilixxi livelli massimi ta’ emissjonijiet ghall-gatran, in-nikotina u I-monossidu tal-
karbonju (TNCO), li ghandhom jitkejlu bl-uzu ta’ metodi ISO. L-Artikoli 4(3) u 4(5) jaghtu s-
setgha lill-Kummissjoni tadatta I-metodi ghall-kejl tat-TNCO abbazi ta’ zviluppi xjentifi¢i u
tekni¢i jew standards miftichma internazzjonalment, u tintegra I-istandards miftiehma mill-FCTC
jew mid-WHO fid-dritt tal-Unjoni.

Saru diskussjonijiet dwar il-metodi ta’ kejl tat-TNCO f*fora internazzjonali, inkluza 1-FCTC™, i
jikkonéernaw l-aktar il-metodi 1SO u r-Regim Kanadiz tat-Tipjip Intens®. Kien hemm gbil li I-
ebda regim tat-tipjip attwali ma jirrapprezenta b’mod adegwat l-imgiba tat-tipjip tal-bniedem®.
Minn dakinhar ’1 hawn, ma kien hemm I-ebda zvilupp xjentifiku u tekniku gdid li jiggustifika
bidla fil-metodu preskritt.

FI-UE, il-laboratorji approvati mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jenhtieg li
jimmonitorjaw u jivverifikaw il-kejl tat-TNCO. II-Kummissjoni ppubblikat il-lista ta’ dawn il-
laboratorji®. Hlief ghal wiehed, 1-ebda Stat Membru ma stabbilixxa xi limitu ta’ emissjoni
minbarra t-TNCO ghas-sigaretti, u langas ma ta mandat ghal xi metodu ta’ kejl addizzjonali.

3.2. Rappurtar ta’ ingredjenti u emissjonijiet (I-Artikolu 5)
Il-Kummissjoni zviluppat is-sistema tal-Punt tad-Dhul Komuni tal-UE (EU-CEG) biex tiffacilita
r-rappurtar f’format elettroniku tal-informazzjoni dwar l-ingredjenti u l-emissjonijiet mehtiega
skont I-Artikolu 5. B’mod generali, is-sistema tal-EU-CEG operat bla xkiel u ssodisfat I-objettivi

19 Fi hdan I-FCTC, il-Grupp ta’ Hidma dwar I-Artikoli 9 u 10 (Ir-regolamentazzjoni tal-kontenut u I-informazzjoni li
trid tidher fuq il-prodotti tat-tabakk) li fih I-UE hija facilitatur ewlieni, analizza dawn il-metodi. Dawn il-metodi gew
zviluppati wkoll min-Network tal-Laboratorji tat-Tabakk tad-WHO (TobLabNet). Madankollu, ma kien hemm I-ebda
kunsens fost il-Partijiet ghall-FCTC biex japprovaw xi wiched mill-metodi ta’ kejl tal-emissjonijiet ghall-inkluzjoni
fil-linji gwida rilevanti tal-FCTC.

0 Ghall-kejl tat-TNCO, iz-zewg approcéi li normalment jigu applikati huma r-regim tat-tipjip tal-Organizzazzjoni
Internazzjonali ghall-Istandardizzazzjoni (ISO 3308) (volum tan-nifs 35 mL, tul ta’ hin tan-nifs 2s, intervall tan-nifs
60s) u r-regim tat-tipjip ta’ Health Canada Intense (HCI) (volum tan-nifs 55 mL, tul ta’ hin tan-nifs 2s, intervall tan-
nifs 30s). Minhabba I-parametri differenti uzati, il-kwantitajiet oghla ta’ qatran, nikotina u CO jitkejlu b’mod
sistematiku fir-regim tal-HCI (b’110 ml ta’ volum tan-nifs magbud fil-minuta) meta mgabbel mal-metodu ISO (b’35
ml ta’ volum tan-nifs magbud fil-minuta).

21 Wiehed mill-elementi li jinfluwenzaw I-esponiment individwali reali ta’ dawk li jpejpu huwa I-ventilazzjoni tal-
filtru, karatteristika teknika ddisinjata biex tiddilwa d-duhhan inalat. Dan minhabba li dawk li jpejpu, meta jkunu ged
ipejpu s-sigarett taghhom, normalment jaghlqu whud mit-togob tal-ventilazzjoni. Sabiex titjieb it-trasparenza dwar il-
karatteristici tal-prodotti fis-suq tal-UE, il-manifatturi u l-importaturi huma mehtiega jirrapportaw sett ta’ parametri
specifici ghas-sigaretti li jenhtieg li jitqiesu flimkien mal-kejl tal-emissjonijiet meta jinterpretawhom: il-ventilazzjoni
totali tal-filtru (0-100 %), il-waqgha tal-pressjoni b’fethiet maghluqga (mmH,0) u I-waqgha tal-pressjoni b’fethiet
miftuha (mmH,0). Din id-data hija disponibbli ghall-Istati Membri ghal tali analizi u jenhtieg li tipprovdi ghal
valutazzjoni imparzjali tal-prodott minghajr il-htiega li tigi mmodifikata r-referenza attwali tat-TPD ghall-metodi 1SO.
22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/approved_laboratories_en.pdf
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ewlenin taghha bhala repozitorju tad-data®®, filwaqt li naqgset il-piz amministrattiv ghall-
manifatturi, ghall-importaturi u ghar-regolaturi nazzjonali. 1l-Kummissjoni stabbiliet Azzjoni
Kongunta dwar il-Kontroll tat-Tabakk® biex tkompli tghin lill-Istati Membri janalizzaw u
jippubblikaw data tal-EU-CEG dwar I-ingredjenti u I-emissjonijiet. L-Azzjoni Kongunta ghenet
lill-Istati Membri jpoggu l-informazzjoni online ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku, kif mehtieg
skont I-Artikolu 5(4). Il-process ta’ pubblikazzjoni kien difficli, parzjalment minhabba li xi whud
minn dawk li baghtu t-taghrif, uzaw hazin it-tikketta tal-kunfidenzjalita.

Is-sistema EU-CEG tospita hafna data u informazzjoni siewja. Madankollu, minkejja I-isforzi
permezz tal-Azzjoni Kongunta, 1-Istati Membri s’issa rari uzawha ghal skopijiet regolatorji u ta’
infurzar. Barra minn hekk, id-data mhijiex kompluta ghal certi varjabbli obbligatorji, ez. data
dwar il-bejgh. L-analizi madwar 1-UE kollha, li tosserva s-suq uniku, hija mxekkla mis-“sjieda”
nazzjonali tad-data, b’xi Stati Membri ma jridux jagsmu d-data taghhom. L-EU-CEG hija ghalja u
I-Kummissjoni tehtieg hafna rizorsi. Sal-lum, madwar nofs I-Istati Membri biss talbu tariffi ghall-
immaniggjar tal-informazzjoni dwar l-ingredjenti skont I-Artikolu 5(8). 1l-laboratorji ta’ referenza,
li huma stabbiliti f’diversi oqsma ta’ politika ohra, ma jezistux. L-Azzjoni Kongunta tejbet xi ftit
is-sitwazzjoni. Madankollu, b’mod generali, il-bi¢cca 1-kbira tar-rizorsi kienu ghadhom qed
jintuzaw ghall-istabbiliment u z-zamma tar-repozitorju tad-data, ghad-detriment tal-analizi tad-
data, tar-ricerka u tal-izvilupp tal-politika, li jippermettu li d-data tintuza ghal azzjoni sinifikanti.

L-esperjenza prattika tal-istabbiliment tal-EU-CEG uriet li I-holgien ta’ bazi tad-data tal-UE
b’informazzjoni dwar l-ingredjenti u l-emissjonijiet mill-prodotti tat-tabakk ikun teknikament
possibbli. Madankollu, minhabba r-restrizzjonijiet fuq ir-rizorsi tal-Kummissjoni u tal-Istati
Membri®® kif ukoll is-sjieda nazzjonali tad-data, tali bazi tad-data tista’ tkun limitata fil-valur
mizjud minghajr sistema Ewropea robusta u ffinanzjata mit-tariffi ghall-valutazzjoni tal-
ingredjenti (skont I-Artikolu 28(2)(d)). Ghalhekk, ir-rizorsi mehtiega ta’ agenzija biex timplimenta
kwalunkwe kompitu gdid relatat mal-ingredjenti tat-tabakk jenhtieg li jigu vvalutati bir-reqga®.

3.3. Lista ta’ prijorita ta’ addittivi u obbligi ta’ rappurtar imsahha (I-Artikolu 6)
Skont I-Artikolu 6(1), il-Kummissjoni adottat Decizjoni®®, li tistabbilixxi lista ta’ prijorita ta> 15-il
addittiv, maghzula abbazi tal-opinjoni xjentifika tal-SCENIHR?’. Din l-opinjoni gieset id-data
disponibbli 1i ssuggeriet 1i addittiv jista’ 1) jikkontribwixxi ghall-proprjetajiet tossici, ta’
dipendenza jew karc¢inogeni¢i, mutagenici jew tossici ghar-riproduzzjoni tas-sigaretti u tat-tabakk
tal-brim (RYO), ii) jista’ jirrizulta f’toghma karatterizzanti, jew iii) jista’ jiffacilita 1-inalazzjoni
jew il-konsum tan-nikotina.

Madwar 12-il manifattur ewlieni hadmu b’mod kongunt fi hdan konsorzju tal-industrija ad hoc u
pprezentaw ir-rapporti ghal 14-il addittiv ta’ prijorita fl-iskadenza legali. Ghal addittiv ta’ prijorita

%% S’issa, aktar minn 5 500 operatur ekonomiku applikaw ghal ID biex jibaghtu taghrif. Kwazi 2 400 ipprezentaw il-
prodotti taghhom (aktar minn 42 000 sigarett tat-tabakk u 300 000 sigarett elettroniku huma attivi fl-EU-CEG
bhalissa).

% Din |-Azzjoni Kongunta (http:/jactc.eu/) gabret flimkien 25 Stat Membru biex jghinu fl-implimentazzjoni tat-TPD;
bi spiza ta’ EUR 2,5 m (1-UE kkontribwiet 80 %).

2 Ara wkoll il-Pjan tal-Ewropa biex Jingheleb il-Kancer p. 9.

% 1d-De¢izjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/787.

7 SCENIHR: Additives used in tobacco products. 25 ta’ Jannar 2016:
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/index_en.htm
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minnhom — id-diacetil — l|-iskadenza originali ma gietx issodisfata. Diversi Stati Membri hadu
azzjoni addizzjonali biex jizguraw il-konformita. L-Azzjoni Kongunta rriezaminat ir-rapporti bejn
il-pari u nnutat diversi nugqasijiet® li I-Kummissjoni kkomunikat lill-industrija, kif talbu
specifikament 1-Istati Membri. Ghalkemm l-industrija pprovdiet certi kjarifiki, 1-Istati Membri ma
setghux jikkonfermaw li kwalunkwe sustanza kimika studjata ma tikkontribwixxix ghall-effett
dannuz tal-uzu tat-tabakk. B’mod generali, 1-esperjenza bl-applikazzjoni tal-Artikolu 6 turi li r-
rapporti sottomessi ftit ipprovdew informazzjoni li setghet tittieched azzjoni fugha filwaqt li
jirrikjedu li I-Kummissjoni u I-Istati Membri jinvestu rizorsi konsiderevoli fir-riezami taghhom.

Abbazi tal-esperjenza attwali, il-htigijiet tar-rizorsi jridu jigu kkunsidrati bir-reqqa meta tigi
ggudikata 1-fattibbilta tal-istabbiliment ta’ lista pozittiva ta’ ingredjenti u ta’ bazi tad-data fil-livell
tal-UE. Ikun mehtieg mekkanizmu aktar strutturat u permanenti ghall-valutazzjoni tal-ingredjenti,
filwaqt li jitgiesu I-proprjetajiet kimici u fizi¢i taghhom kemm meta jinharqu kif ukoll meta ma
jinharqux, inkluzi 1-effetti tal-emissjonijiet meta ma jinharqux.

3.4. Ir-regolamentazzjoni tal-ingredjenti (I-Artikolu 7)

Minn Mejju 2016, it-TPD tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq tas-sigaretti u tat-tabakk tal-brim
b’toghmiet karatterizzanti. Il-kolegizlaturi gablu dwar perjodu ta’ eliminazzjoni gradwali ta’ erba’
snin ghal prodotti b’toghmiet karatterizzanti b’sehem sinifikanti mis-suq (jigifieri 1-mentol).
Ghalhekk, minn Mejju 2020, ma hemmx aktar ezenzjonijiet. Ghalkemm ma giet irrappurtata 1-
ebda kwistjoni ta’ konformita ghat-toghmiet karatterizzanti tal-helu jew tal-frott, zviluppi recenti
jissuggerixxu inqas konformita mal-projbizzjoni tal-mentol. L-ezenzjoni ghall-prodotti tat-tabakk
minbarra s-sigaretti u t-tabakk tal-brim trid tigi rtirata jekk tista’ tigi stabbilita “bidla sostanzjali
tac-cirkostanzi” (ara t-Tagsima 10).

IlI-Kummissjoni investiet sforzi u rizorsi sostanzjali biex tistabbilixxi u tmexxi l-mekkanizmu
konsultattiv biex jghin fid-dec¢izjoni ta’ jekk prodott tat-tabakk ghandux toghma karatterizzanti
jew le. Dan il-mekkanizmu jinkludi 1-Bord Konsultattiv Indipendenti (IAP) dwar it-toghmiet
karatterizzanti fil-prodotti tat-tabakk, li ghandu 1-format ta’ grupp ta’ esperti tal-Kummissjoni, u |-
Grupp Tekniku ta’ Assessuri Sensorji u tas-Sustanzi Kimici, stabbilit permezz tal-akkwist
pubbliku. Fil-prattika, I-implimentazzjoni tal-projbizzjoni fuq it-toghmiet karatterizzanti wriet li
tehtieg hafna rizorsi u hija ineffi¢jenti, filwaqt li 1-Istati Membri u I-Kummissjoni ghandhom
rizorsi limitati. Diversi Stati Membri pprojbixxew ukoll ¢erti addittivi f’konformita mal-Artikolu
7(6).

3.5. Konkluzjonijiet dwar l-ingredjenti u I-emissjonijiet
B’mod generali, 1-Istati Membri u I-Kummissjoni ghamlu hafna sforzi u uzaw hafna rizorsi fl-
implimentazzjoni tal-Artikoli 3 sa 7. Madankollu, il-valur mizjud effettiv ghas-sahha tal-bniedem
u l-efficjenza ta’ certi dispozizzjonijiet huma negligibbli. Ghalkemm l-istrutturi tas-sistema
ewlenija — I-EU-CEG u I-Bord Konsultattiv Indipendenti — huma kompletament operazzjonali u
funzjonali, dawn jehtiegu hafna haddiema u la 1-Kummissjoni u langas I-Istati Membri bhalissa
ma ghandhom bizzejjed rizorsi biex juzawhom bl-ahjar mod. Ghalhekk qged jigi ssuggerit li jsir

%8 Dawn in-nuqqasijiet kienu relatati ma’ aspetti specifici elenkati fl-Artikolu 6(2) u 6(3), u mal-komprensivita, mal-
metodologija u mal-konkluzjonijiet tal-istudji mwettga (Art.6 (4)).
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studju dwar kif il-valutazzjoni armonizzata fil-livell tal-UE tal-ingredjenti u tal-prodotti, inkluz I-
EU-CEG, tista’ tittejjeb u tigi organizzata b’mod aktar robust u effettiv.

S’issa 1-hidma fuq l-addittivi ta’ prijorita pprovdiet ftit informazzjoni li tista’ tittiched azzjoni
fugha u l-utilita taghha jenhtieg li tigi riezaminata. Id-diskussjoni dwar il-metodi ta’ kejl bil-magni
ghadha inkonkluziva.

4. Tikkettar u ppakkjar (I-Artikoli 8-14)

4.1. Twissijiet generali, messaggi ta’ informazzjoni u twissijiet tas-sahha
kkombinati (I-Artikoli 8-12)

Id-Direttiva tintroduci rekwiziti ghal twissijiet tas-sahha obbligatorji fuq it-tabakk u prodotti
relatati, inkluzi twissijiet tas-sahha kkombinati ghal prodotti tat-tabakk ghat-tipjip. |lI-
Kummissjoni adottat zewg atti ta’ implimentazzjoni biex tispecifika fejn ghandhom jitqieghdu t-
twissijiet tas-sahha fuq il-boroz tat-tabakk tal-brim?, u biex tispecifika t-tqassim, id-disinn u I-
forma tat-twissijiet tas-sahha kkombinati*®. Il-Kummissjoni zviluppat ukoll il-librerija tat-
twissijiet bl-istampi inkluza fl-Anness Il tad-Direttiva®’. L-armonizzazzjoni tar-regoli dwar it-
tikkettar u l-ippakkjar kienet success ewlieni tat-TPD peress li standardizzat I-ippakkjar fis-suq
intern kollu.

Twissijiet tas-sahha kkombinati obbligatorji 1i jkopru 65 % tal-ucuh ta’ quddiem u ta’ wara tal-
pakketti tat-tabakk kienu titjib importanti tal-mizuri ta’ tikkettar meta mqabbla mad-Direttiva
2001/37/KE*. Dawn kienu effettivi biex izidu l-gharfien pubbliku dwar l-effetti dannuzi tal-
prodotti tat-tabakk, u jistghu jkunu assocjati ma’ tnaqqis fil-konsum tat-tabakk®®.

Waslu Imenti minghand persuni li galu li huma jew il-qraba taghhom dehru fi stampi minghajr il-
kunsens taghhom, inkluzi mijiet ta’ ittri u diversi procedimenti tal-qorti*®, Dawn it-talbiet kollha
rrizultaw manifestament infondati.

Abbazi tal-informazzjoni tal-Kummissjoni, il-bicca 1-kbira tal-Istati Membri jidhru li qeghdin
japplikaw ir-regoli dwar it-tikkettar kif suppost, b’xi ec¢ezzjonijiet kif deskritti hawn taht.

Ghalkemm id-dispozizzjonijiet armonizzati dwar it-tikkettar huma ezempju ewlieni ta’ dawk id-
dispozizzjonijiet tat-TPD li ghenu biex jitjieb il-funzjonament tas-suq intern, gew irrapportati
ghadd ta’ diffikultajiet bl-implimentazzjoni®. 1d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 9(3) dwar id-
dimensjonijiet minimi tat-twissijiet tas-sahha fuq l-ucuh laterali, 1i jfissru projbizzjoni** ta’
pakketti kubi dojoq b’fond ta’ ingas minn 20 mm, gew applikati b’mod varjabbli. Kien hemm
ukoll mistogsijiet dwar il-kalkolu tal-erja tal-wic¢ ghat-twissijiet tas-sahha fuq pakketti koni¢i jew

%9 |d-De¢izjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1735.

% Decizjoni ta” Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1842.

% Direttiva ta’ Delega tal-Kummissjoni 2014/109/UE.

%2 1d-Direttiva 2001/37/KE.

% Ara r-referenza fil-Kapitolu 2.3.

¥ F1-2017, il-Kummissjoni spjegat lill-Grupp ta’ Esperti dwar il-Politika dwar it-Tabakk, li hija tgis id-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 9(3) bhala projbizzjoni fuq pakketti kubi dojoq b’fond ta’ inqas minn 20 mm.
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bit-truf ittondjati f’konformita mal-Premessa 28>, u gradi differenti ta’ konformita madwar 1-UE
kollha. Xi Stati Membri ssuggerew'” |-inkorporazzjoni ta’ dispozizzjonijiet dwar it-truf konici fit-

L-Artikolu 11(1) jippermetti lill-Istati Membri jezentaw il-prodotti tat-tabakk ghat-tipjip minbarra
s-sigaretti, it-tabakk tal-brim u t-tabakk tal-pipi tal-ilma milli jkollhom il-messagg ta’
informazzjoni u t-twissijiet tas-sahha kkombinati. Dawn xorta wahda jehtiegu tikketta b’kitba ta’
twissija u t-twissija generali, u referenza ghas-servizzi ghall-waqgfien mit-tipjip. Sal-lum, madwar
nofs I-Istati Membri rrappurtaw ezenzjonijiet permessi skont 1-Artikolu 11. Xi whud ikkritikaw 1-
ezenzjoni, filwaqt li indikaw il-pressjoni mill-industrija, u wissew li l-konsumaturi jistghu jaraw
dawn il-prodotti ezentati bhala aktar attraenti jew inqas dannuzi'®. L-Artikolu 11(6) jaghti s-setgha
lill-Kummissjoni tirtira I-possibbilta ta’ ezenzjonijiet jekk ikun hemm bidla sostanzjali tac-
¢irkostanzi. Madankollu, is-sett ta’ kriterji ghall-klawzola ta’ “bidla sostanzjali ta¢-cirkostanzi”
stabbilit fl-Artikolu 2(28) (ara I-Kapitolu 10) jaghmilha difficli hafna biex tigi applikata.

Id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 12 dwar it-tikkettar tat-tabakk li ma jdahhanx gew applikati kif
suppost fil-bicca 1-kbira tal-kazijiet minghajr ma giet irrappurtata ebda kwistjoni ewlenija.

4.2. Prezentazzjoni tal-prodott, armonizzazzjoni tal-pakketti u pakkett generiku
(Artikoli 13, 14, 24(2))

L-Artikolu 13 dwar il-prezentazzjoni tal-prodott jipprevedi projbizzjoni wiesgha fuq 1-elementi
promozzjonali. Hafna Stati Membri kellhom diffikultajiet fl-interpretazzjoni u fl-implimentazzjoni
tad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 13, spec¢jalment fil-kjarifika tal-kamp ta’ applikazzjoni tal-
Avrtikolu, u fid-determinazzjoni tan-nuqqas ta’ konformita. Il-prezentazzjoni tal-prodott hija gasam
mizghud b’nuqqasijiet ta’ konformita u tentattivi biex tigi evitata 1-ligi, b’kontestazzjonijiet legali
jsehhu fdiversi Stati Membri®.

Id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 14% dwar il-pakketti generalment jinftiechmu u jigu implimentati
SEew.

Tmien Stati Membri ezercitaw id-dritt taghhom skont I-Artikolu 24(2) li jmorru lil hinn mid-
dispozizzjonijiet tat-tikkettar tat-TPD u introducew pakketti standardizzati ghall-prodotti tat-
tabakk, jigifieri pakkett generiku. Dawn I-Istati Membri nnotifikaw dawn il-mizuri lill-
Kummissjoni, flimkien mar-ragunijiet ghall-introduzzjoni taghhom, iggustifikati minn
kunsiderazzjonijiet tas-sahha pubblika u wrew ukoll li dawn il-mizuri huma proporzjonati u ma
jikkostitwixxux mezz ta’ diskriminazzjoni arbitrarja. Abbazi ta’ evidenza'® mill-Istati Membri, il-
pakkett generiku flimkien mat-twissijiet bl-istampi jidhru li jzidu s-sensibilizzazzjoni dwar mard
relatat mat-tabakk u mard asso¢jat u I-motivazzjoni biex wiched jieqaf ipejjep, u jghinu biex
jongos it-tipjip, anke fost iz-zghazagh. Madwar nofs 1-Ewropej huma favur l-introduzzjoni ta’
“pakkett generiku” ghas-sigaretti®. Dawn il-mizuri huma allinjati mal-izviluppi internazzjonali,
peress li l-pakkett generiku huwa l-istandard ewlieni promoss mid-WHO u mill-FCTC, u gie
kkonfermat bhala konsistenti mal-ligi kummer¢jali internazzjonali f’decizjoni importanti tad-

% F1-2015, id-DG Sahha u Sikurezza Alimentari pprezenta dokument informali ghal diskussjoni fil-Grupp ta’ Esperti
dwar il-Politika dwar it-Tabakk, li jiccara l-opinjoni tieghu dwar il-Premessa 28 u kif jenhtieg li jitqiesu t-truf koni¢i
jew ittondjati fil-kalkoli tal-erja.

% B’mod partikolari r-rekwizit dwar il-kontenut minimu tal-pakketti individwali tas-sigaretti (20 sigarett) u ta’ tabakk
tal-brim (30 g).



WTO?¥. Regolamentazzjoni aktar stretta permezz ta’ pakkett generiku tghin ukoll fl-
implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet dwar il-prezentazzjoni tal-prodotti, jigifieri 1-projbizzjoni
shiha fuq elementi promozzjonali. Madankollu, I-introduzzjoni ta’ rekwiziti ta’ pakkett generiku
f'xi Stati Membri biss tista’ tkun ta’ ostakolu ghall-moviment liberu tal-merkanzija. Barra minn
hekk, il-formati tal-pakketti standardizzati jistghu jvarjaw bejn 1-Istati Membri, u b’hekk joholqu
wkoll distorsjoni fil-funzjonament bla xkiel tas-suq intern.

4.3. Konkluzjonijiet dwar it-tikkettar u l-ippakkjar

B’mod generali, ir-regoli dwar it-tikkettar u l-ippakkjar jigu applikati kif suppost madwar 1-UE
kollha. Dawk ir-regoli wasslu ghal gharfien u fehim ahjar tad-diversi kategoriji ta’ prodotti u 1-
effetti fuq is-sahha tal-uzu tat-tabakk, spe¢jalment permezz ta’ twissijiet tas-sahha kkombinati
mkabbra. Abbazi ta’ dan is-success, jenhtieg li jigi ezaminat sa liema punt regoli aktar
b’sahhithom dwar it-tikkettar jahdmu ghall-kategoriji kollha tal-prodotti tat-tabakk. Xi
dispozizzjonijiet dwar l-ippakkjar/id-dehra tal-pakketti individwali jenhtieg li jigu ezaminati aktar,
b’mod partikolari d-dags tat-twissijiet, il-projbizzjoni fuq elementi promozzjonali u fuq “pakketti
dojoq”, u t-truf koniéi.

Diversi Stati Membri marru lil hinn mid-dispozizzjonijiet tat-TPD u implimentaw b’success
pakketti semplici/standardizzati. Ghalhekk, jenhtieg li jigu ezaminati aktar il-pakketti semplici bi
twissijiet tas-sahha akbar.

5. Traccabbilta u karatteristici tas-sigurta (I-Artikoli 15 u 16)

L-Artikoli 15 u 16 jipprevedu sistemi ta’ traccabbilta u karatteristi¢i tas-sigurtd madwar I-UE
kollha ghall-prodotti tat-tabakk biex jigi indirizzat il-kummer¢ ille¢itu. F’Dicembru 2017, il-
Kummissjoni adottat legizlazzjoni dwar id-dettalji tekni¢i biex tistabbilixxi s-Sistemi ta’
traccabbiltd u tal-karatteristici tas-sigurtd ghall-prodotti tat-tabakk®®. Is-sistemi bdew joperaw
f"Mejju 2019 sal-iskadenza stipulata mid-Direttiva. Minn dak iz-zmien, kull pakkett individwali
ta’ sigaretti u ta’ prodotti tat-tabakk tal-brim li jkun ghadu kif gie mmanifatturat jew importat jigi
mmarkat b’identifikatur uniku u jkollu karatteristika ta’ sigurta. Peress li 1-perjodu ta’ ezawriment
tal-istokk intemm f’Mejju 2020, ma jistax jibga’ jsir negozju ta’ sigaretti mhux trac¢cabbli u
prodotti tat-tabakk tal-brim. Is-sistemi se jigu estizi biex ikopru 1-prodotti I-ohra kollha tat-tabakk
f"Mejju 2024.

5.1. Traé¢cabbilta

Sa tmiem 1-2020, is-sistema ta’ tracc¢abbilta tal-UE gabret informazzjoni dwar 795 000 kumpanija
u 1 520 000 facilita li jimmaniggaw il-prodotti tat-tabakk. II-manifatturi u l-importaturi tas-
sigaretti u tal-prodotti tat-tabakk tal-brim ircevew u applikaw 45 biljun identifikatur uniku,
iggenerati mill-emittenti tal-ID mahtura mill-Istati Membri. 1l-komponenti ¢entrali tas-Sistema, ir-
repozitorju sekondarju u r-router, operati minn Dentsu Aegis Network fl-ambitu ta’ kuntratt ta’

3" F>Gunju 2020, decizjoni importanti tad-WTO temmet kontestazzjonijiet legali fit-tul kontra I-ligi Awstraljana dwar
il-pakketti semplici, filwaqt li kkonfermat li 1-pakketti sempli¢i jappoggaw l-objettiv li tittejjeb is-sahha pubblika
minghajr ma jirrestringu l-kummer¢ aktar milli mehtieg, u li r-restrizzjonijiet tat-trademark li jirrizultaw minn pakketti
semplici huma ggustifikati peress li jappoggaw 1-objettiv tas-sahha pubblika.

% Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/574, ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni
(UE) 2018/573, , id-Dec¢izjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/576.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX:32018R0573
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.096.01.0057.01.MLT

koncessjoni mal-Kummissjoni, ittrattaw biljuni ta’ messaggi dwar il-logistika u t-tranzazzjonijiet
fil-katina tal-provvista®.

Is-sistema ta’ traccabbilta tal-UE giet implimentata b’kunsiderazzjoni xierqa tal-Protokoll tal-
FCTC tad-WHO dwar il-Kummer¢ Illecitu (ITP), b’mod partikolari 1-Artikolu 8 tieghu. Id-disinn
tas-sistema jikkonforma bis-shih mad-dispozizzjonijiet tal-ITP. L-ebda wiehed mill-obbligi
formali tal-Partijiet ghall-ITP ma gie ddelegat lill-industrija tat-tabakk. L-Istati Membri u I-
Kummissjoni jikkontrollaw is-sistema permezz ta’ serje ta’ mizuri li jsahhu lil xulxin b'mod
reéiproku.40

B’kollox, l-Istati Membri hatru 22 entita differenti biex jagixxu bhala emittenti tal-1Ds, 17
minnhom huma entitajiet ikkontrollati mill-Istat, inkluzi stamperiji nazzjonali. Hemm ukoll hames
kumpaniji privati tal-1T ikkuntrattati minn tmien Stati Membri. Kemm l-entitajiet pubblic¢i kif
ukoll dawk privati gew integrati bis-shih fis-sistema u l-istatus differenti taghhom ma affettwax 1-
operazzjonijiet ta’ kuljum taghha.

Sa tmiem 1-2020, il-Kummissjoni kienet approvat 46 kuntratt ta’ hzin tad-data ghall-provvista ta’
repozitorji primarji, li gew konkluzi mill-manifatturi u mill-importaturi ta’ prodotti tat-tabakk ma’
10 fornituri differenti, ghalkemm erbgha minnhom jinsabu fl-istess grupp korporattiv. Fost
affarijiet ohra, il-kuntratti gew ivverifikati skont l-elementi kuntrattwali ewlenin stabbiliti fir-
Regolament (UE) 2018/573, filwaqt li I-fornituri gew skrinjati fid-dawl tar-rekwiziti ta’
indipendenza skont I-Artikolu 35 tar-Regolament (UE) 2018/574. II-Kummissjoni rrifjutat ukoll
kuntratt wiched ta’ hzin tad-data flimkien ma’ fornitur propost wiehed.

Ghall-ewwel c¢iklu annwali ta’ awditi tar-repozitorji primarji, il-Kummissjoni approvat 15-il
awditur propost u mhallas mill-manifatturi tat-tabakk. Il-Kummissjoni gabret dikjarazzjonijiet
dwar apparat kontra t-tbaghbis mill-fornituri li installawh fil-linji tal-produzzjoni li ghalihom
kienu responsabbli 10 manifatturi u importaturi ta’ prodotti tat-tabakk.

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kollha u I-Uffi¢¢ju Ewropew ta’ Kontra 1-Frodi huma
konnessi mal-interfac¢i pprovduti mill-operatur tar-repozitorju sekondarju, u hafna minnhom
bdew juzaw id-data ta’ traccabbilta biex jghinu fl-infurzar. Dawk l-attivitajiet huma ffacilitati
aktar b’applikazzjoni ta’ spezzjoni mobbli pprovduta minn Dentsu Aegis Network fl-ambitu ta’
ftehim separat mal-Kummissjoni. Diversi Stati Membri juzaw jew bihsiebhom juzaw is-sistema
tal-UE* biex jipprovdu data lis-sistemi ta’ infurzar taghhom stess.

Ghalkemm is-sistema tahdem u tirrapprezenta pass kbir fil-glieda kontra 1-kummer¢ illecitu, 1-
Istati Membri u I-Kummissjoni kellhom problemi konsiderevoli bil-kwalita tad-data dwar it-
traccabbilta, ez. fir-rigward tan-numri tal-VAT, I-informazzjoni dwar il-magni tal-produzzjoni jew
dwar l-ahhar movimenti tal-prodotti lejn hwienet tal-bejgh bl-imnut. Ghalkemm il-kwalita tad-

% Jekk ikun mehtieg, id-disinn tas-sistema ta’ traccabbilta u s-soluzzjonijiet tekni¢i adottati jistghu jigu estizi ghal
ogsma ohra li jirrikjedu kontrolli regolatorji aktar stretti tal-katina tal-provvista.

“ Dawn il-mizuri jinkludu: (a) l-emittenti indipendenti tal-1D, (b) l-installazzjoni ta’ apparat kontra t-tbaghbis fil-linji
tal-produzzjoni, (c) I-eskluzjoni generali tal-industrija milli tikkonsulta d-data dwar it-traccabbilta, (d) il-verifika tal-
fornituri ta’ repozitorji primarji u l-awdituri taghhom mill-Kummissjoni, (e) kriterji ta’ indipendenza predefiniti li
japplikaw ghall-fornituri terzi ewlenin kollha ta’ soluzzjonijiet tal-1T, (f) kopja tad-data kollha mahzuna fir-
repozitorju sekondarju u (g) access f"hin reali ghad-data mill-awtoritajiet kompetenti.

“! Dawn I-izviluppi huma titjib kbir meta mqabbla mas-sistemi precedenti zviluppati mill-industrija bhala parti mill-
ftehimiet kontra I-frodi konkluzi bejn il-Kummissjoni u I-manifatturi ewlenin tat-tabakk fl-2004-2010.
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data tjiebet gradwalment, tibqa’ kritika ghall-infurzar u biex jintlahqu bis-shih 1-objettivi tas-
sistema.

5.2. Karatteristici tas-sigurta

Biex jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet dwar il-karatteristici tas-sigurta, 22 Stat Membru
ddec¢idew li jibbazaw fuq il-programmi taghhom tat-taxxa tal-boll u ta’ mmarkar fiskali 1i kellhom
qabel u, jekk ikun mehtieg, jadattawhom. Il-hames Stati Membri l-ohra introducew tikketti ta’
awtentikazzjoni godda. F’dan is-sens, is-sistema tal-karatteristi¢i tas-sigurta ppermettiet li jigi
stabbilit standard ta’ sigurta fil-bicc¢a I-kbira simili madwar I-UE.

5.3. Konkluzjonijiet dwar it-tra¢¢abbilta u I-karatteristi¢i tas-sigurta
Minkejja I-kwistjonijiet li jaffettwaw il-kwalita tad-data, is-sistema ta’ traccabbilta hija
kompletament funzjonali u stabbilita sew. II-Kummissjoni se tezamina jekk il-prestazzjoni fit-tul
tas-sistema tistax tittejjeb b’awditi aktar b’sahhithom f’termini tal-kamp ta’ applikazzjoni, I-impatt
operazzjonali u s-salvagwardji taghhom li jizguraw l-imparzjalita taghhom u l-fidu¢ja pubblika
fihom.

6. Bejgh transkonfinali mill-boghod (I-Artikolu 18)

Aktar minn nofs I-Istati Membri pprojbixxew il-bejgh transkonfinali mill-boghod tal-prodotti tat-
tabakk u/jew ta’ prodotti relatati lill-konsumaturi fil-pajjizi taghhom. Il-maggoranza 1-kbira tal-
Istati Membri li jippermettu bejgh transkonfinali mill-boghod ippubblikaw listi tal-bejjiegha bl-
imnut irregistrati f*pajjizhom fuq is-siti web tal-awtoritajiet kompetenti taghhom™.

Il-monitoragg u 1-infurzar tal-projbizzjonijiet jew tar-restrizzjonijiet ta’ bejgh transkonfinali mill-
boghod kienu difficli. L-Istati Membri sabu bejjiegha bl-imnut mhux irregistrati li joperaw fil-
pajjizi taghhom jew bejjiegha bl-imnut li jbighu prodotti mhux konformi jew ipprojbiti. Barra
minn hekk, kien hemm bejgh transkonfinali mill-boghod fi Stati Membri fejn kien ipprojbit. Ftit
Stati Membri biss iddikjaraw li jimmonitorjaw l-attivita tal-bejjiegha bl-imnut mhux irregistrati u
ammettew 11 kellhom diffikultajiet biex jaghlqu s-siti web taghhom spec¢jalment meta s-servers
kienu jinsabu barra mill-UE. Barra minn hekk, is-sistemi ta’ verifika tal-etd ma jidhrux li huma
effettivi, bl-Istati Membri 1 jitolbu sistemi mtejba ta’ verifika tal-eta*.

L-Istati Membri kellhom diffikultajiet biex jikkontrollaw il-bejgh transkonfinali mill-boghod,
b’hafna minnhom jindikaw il-htiega ta’ kooperazzjoni b’sahhitha fl-infurzar. Xi Stati Membri
hadu azzjoni kontra bejjiegha bl-imnut mhux konformi. Barra minn hekk, I-Istati Membri
enfasizzaw problemi bid-definizzjoni tat-TPD ta’ “bejgh transkonfinali mill-boghod”.

6.1. Konkluzjonijiet dwar il-bejgh transkonfinali mill-boghod
B’mod generali, ma hemmx bizzejjed monitoragg u infurzar tar-restrizzjonijiet jew tal-
projbizzjonijiet ta’ bejgh transkonfinali mill-boghod skont it-TPD. Is-sistemi ta’ verifika tal-eta
jidhru li huma ineffettivi, ivarjaw bejn I-Istati Membri u mhumiex infurzati tajjeb. Mhux I-Istati
Membri kollha ppubblikaw listi ta’ bejjiegha bl-imnut irregistrati kif mehtieg. Hemm diffikultajiet

“2 ICF 2021. Ezer¢izzju ta’ xiri bil-mohbi wera li hafna bejjiegha bl-imnut fi Stati Membri differenti juzaw verifiki
relattivament dghajfa li facilment jistghu jigu evitati mix-xerrejja taht 1-eta: 80 % tal-bejjiegha bl-imnut irriezaminaw
l-uzu tal-awtorappurtar bhala verifika tal-eta, u l-etd ma tigix ivverifikata fil-punt tal-konsenja.
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fl-indirizzar tal-bejjiegha bl-imnut/tas-siti web li jinsabu barra mill-UE. I¢-carezza ta’ certi
dispozizzjonijiet, spe¢jalment id-definizzjoni ta’ “bejgh transkonfinali mill-boghod” tista’ tittejjeb.
Minhabba d-disparitajiet persistenti bejn I-Istati Membri u t-thassib dwar il-bejgh transkonfinali
mill-boghod ta’ prodotti mhux konformi, hemm lok li r-regim attwali jigi zviluppat aktar, jew
bhala alternattiva li tigi kkunsidrata I-projbizzjoni tal-bejgh transkonfinali mill-boghod tat-tabakk
u tal-prodotti relatati, kif diga ghamlu hafna Stati Membri.

7. Prodotti tat-tabakk godda (I-Artikolu 19) u prodotti emergenti ohra

Id-dispozizzjonijiet tat-TPD ghall-“prodotti tat-tabakk godda” tfasslu biex jipprovdu xibka
regolatorja wiesgha ghal kategoriji ta’ prodotti tat-tabakk godda li jidhlu malajr fis-suq tal-UE.
Madankollu, id-definizzjoni bbazata fuq id-data® tfisser li d-dispozizzjonijiet mhumiex specifici
ghall-karatteristi¢i uni¢i ta’ certi prodotti godda. Barra minn hekk, it-TPD ma tkoprix bis-shih
certi prodotti godda li ma fihomx tabakk, bhall-boroz tan-nikotina orali. Dawn mhumiex
farmacewtici u jinbieghu bhala prodotti tal-konsumatur, u jixbhu t-tabakk ghall-uzu orali, li t-TPD
tipprojbixxi fl-Artikolu 17,

L-uzu tat-toghmiet, li jhajru partikolarment liz-zghazagh, huwa problematiku wkoll. Il-prodotti
tat-tabakk godda huma ezentati mill-projbizzjoni fuq it-toghmiet karatterizzanti (1-Artikolu 7(12)).
It-TPD taghti lok ghall-irtirar ta’ din 1-ezenzjoni, izda hemm ostaklu regolatorju sinifikanti — il-
Kummissjoni trid turi “bidla sostanzjali ta¢-cirkostanzi” (ara 1-Kapitolu 10).

Il-prodotti tat-tabakk imsahhna (HTPs), it-tip prominenti ta’ prodotti tat-tabakk godda, ziedu I-
prezenza taghhom fis-suq tal-UE*, b’EUR 2,92 biljun fbejgh 1-2019* (2 % tas-suq tat-tabakk).
FI-2020, 7 % tal-Ewropej ta’ bejn il-15 u 1-24 sena kienu (mill-ingas) ippruvaw I-HTPs u 2 %
kienu utenti attwali.

Il-fehmiet ivarjaw fuq kemm il-prodotti tat-tabakk godda, spe¢jalment 1-HTPs, jaffettwaw b’mod
negattiv is-sahha tal-utent individwali. Filwaqgt li l-industrija spiss tipprezenta 1-HTPs bhala
prodotti b’riskju mnagqas meta mqgabbla ma’ prodotti tat-tabakk konvenzjonali, billi tghid li
jghinu lil min ipejjep jieqaf, jezistu xejriet inkwetanti ta’ popolarita fost iz-zghazagh*'. L-evidenza
turi wkoll 1i hafna utenti*® jsiru “utenti doppji”*® minkejja I-intenzjoni li jnagqsu I-konsum ta’

prodott tat-tabakk iehor. Bhal prodotti ohra tat-tabakk, I-HTPs fihom in-nikotina, sustanza li

* 1t-TPD tiddefinixxi din il-kategorija bhala prodotti mqgieghda fis-suq wara d-19 ta’ Mejju 2014, li ma jaqghu taht 1-
ebda kategorija ohra ta’ prodotti (jigifieri 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) skont id-Direttiva.

“ L-Artikolu 151 tal-Att ta’ Adezjoni tal-Awstrija, tal-Finlandja u tal-Izvezja jaghti lill-Izvezja deroga mill-
projbizzjoni.

* Data tal-EU-CEG. B’'mod kumulattiv, sa Settembru 2020 kwazi 1 000 ID tal-prodotti tat-tabakk unika attiva gew
irregistrati fl-EU-CEG. ld-data turi wkoll zieda kostanti madwar 1-UE fit-tnedijiet ta’ prodotti li qed jigi rregistrati fl-
EU-CEQG, li lahqu massimu ta’ kwazi 500 tnedija gdida f1-2020 biss. Dawn in-numri jinkludu IDs uni¢i mnedija fil-
pajjizi tal-UE. Jekk I-istess prodott jitnieda fdiversi pajjizi, dan jinghadd darba biss.

*® Passaport tal-Euromonitor.

" LSE 2020. Ir-ricerka fost kampjun specifiku madwar 12-il Stat Membru wriet li 31 % taz-zghazagh li wiegbu (li
ghandhom bejn 18 u 25 sena) kellhom xi esperjenza bl-HTPS, bi 8 % fosthom kienu utenti attwali. Huwa interessanti
li din i¢-cifra kienet aktar baxxa ghal persuni li ghandhom aktar minn 26 sena, b’27 % biss ippruvaw 1-HTPs. Fost |-
utenti attwali tal-HTP, kwazi 60 % kienu utenti ta’ kuljum fiz-zewg gruppi ta’ eta.

“8 LSE 2020. F’termini ta’ per¢ezzjoni tal-prodott, 44 % tar-rispondenti fost iz-zewg gruppi ta’ eta hassew li I-HTPs
huma “hziena ghas-sahha” u 77 % ohra hassew li z-zghazagh jissottovalutaw ir-riskji tal-uzu taghhom.

“ LSE 2020. 85 % tar-rispondenti fl-istudju dwar il-percezzjoni tal-prodott iddikjaraw li juzaw prodotti ohra minbarra
I-HTPs.
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tohloq dipendenza, u I-evidenza turi li I-HTPs jarmu sustanzi kimic¢i, inkluzi diversi sustanzi
...50
tossic1 .

L-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet tat-TPD ghall-prodotti tat-tabakk godda tiddependi minn
jekk dawn il-prodotti humiex definiti bhala prodott tat-tabakk li ma jdahhanx jew prodott tat-
tabakk ghat-tipjip (I-Artikolu 19(4)). Prodott tat-tabakk li ma jdahhanx huwa definit bhala nieqes
minn process ta’ kombustjoni. Din hija sfida ghar-regolaturi peress li I-princ¢ipju tal-kombustjoni
huwa ambigwu, u dan iwassal biex |-Istati Membri jikklassifikaw certi prodotti b’mod divergenti,
kif indirizzat ukoll fil-livell internazzjonali (WCO)®*.

Barra minn hekk, minghajr il-flessibilta li jigu definiti kategoriji ta’ prodotti godda, huwa diffic¢li li
wiehed japplika regoli zviluppati ghall-kategoriji ezistenti ghal prodotti tat-tabakk godda, peress li
mhux necessarjament ikunu adattati ghall-karatteristi¢i distinti tal-prodotti I-godda.

Dawn il-prodotti tat-tabakk godda jipprezentaw diffikultajiet ukoll ghall-applikazzjoni generali
tal-mizuri ta’ kontroll tat-tabakk, inkluz dwar ir-reklamar u I-ambjenti fejn it-tipjip mhux permess.
L-apparat imfassal spec¢ifikament ghall-konsum ta’ tali prodotti huwa promoss b’mod wiesa’ f'xi
Stati Membri, u b’hekk jevita I-projbizzjonijiet fuq ir-reklamar tat-tabakk. Il-klassifikazzjoni ta’
prodott bhala li ma jdahhanx tista’ twassal ukoll biex jigu evitati 1-ligijiet dwar I-ambjenti fejn it-
tipjip mhux permess, li storikament jiffukaw fuq prodotti tat-tabakk ghat-tipjip. Sabiex jigu ¢carati
I-kwistjonijiet ta’ hawn fuq u jigu indirizzati 1-isfidi regolatorji pprezentati minn dawn il-prodotti,
I-UE nediet u appoggat mandat fil-COP8 tal-FCTC tad-WHO.

7.1. Konkluzjonijiet dwar il-prodotti tat-tabakk godda u l-prodotti emergenti

Il-gafas regolatorju tal-UE bhalissa ma jindirizzax il-prodotti tat-tabakk godda kollha, u langas ma
jipprovdi flessibbilta biex jigu indirizzati zviluppi rapidi fil-prodotti. L-HTPs jenhtieg li jigu
mmonitorjati mill-qrib peress li joholqu sfidi regolatorji specifici, inkluz it-twissijiet tas-sahha, 1-
uzu tat-toghmiet u l-interazzjoni mal-apparati. Hemm ukoll lakuni legali fir-rigward ta’ prodotti
tan-nikotina emergenti jew prodotti simili (eskluzi dawk awtorizzati ghal skopijiet medici u/jew
ghall-wagfien mit-tipjip taht awtorizzazzjoni medika).

8. Sigaretti elettronici u kontenituri ta’ rikarika (1-Artikolu 20)

Is-sigaretti elettronici, 1i fihom in-nikotina izda mhux it-tabakk, huma kategorija differenti u
specifika ta’ prodotti, li tammonta ghal 7 %, f’termini ta’ valur, tas-swieq nazzjonali tal-UE ghat-
tabakk u I-prodotti relatati®®. L-EU-CEG fiha aktar minn 300 000 sigarett elettroniku attiv, meta
mqabbla ma’ aktar minn 42 000 prodott tat-tabakk attiv®*. F’dawn I-ahhar snin, kumpaniji kbar
tat-tabakk ziedu I-investimenti fis-sigaretti elettronici.

0 WHO 2020. Heated tobacco products: a brief.

*! Customs Co-operation Council International Convention on the Harmonized Commodity Description and Coding
System.

°2 Conference of the Parties to the FCTC, it-Tmien Sessjoni, I-1 sas-6 ta” Ottubru 2018.

%% passaport tal-Euromonitor. ll-prezenza tas-sigaretti elettronici fis-suq hija sostanzjali, b’data tal-2019 li turi lir-
Renju Unit bhala 1-akbar sugq (EUR 2 417 m), segwit minn Franza (EUR 847 m), u I-Germanja (EUR 673 m) u I-
Polonja.

% |s-sistemi miftuha b’tankijiet li jistghu jergghu jimtlew huma l-aktar popolari, segwiti minn apparat rikarikabbli bi
skrata¢ 1i jistghu jinbidlu. Filwaqt li s-sistemi maghluqa jirrestringu I-manipulazzjoni tal-apparat u jnaggsu I-
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https://www.who.int/fctc/cop/sessions/cop8/FCTC__COP8(22).pdf

L-UE kienet I-ewwel gurizdizzjoni regjonali li rregolathom, inkluz ir-reklamar. Biex tkopri xibka
wiesgha ta’ prodotti varjati, it-TPD tiddefinixxi b’mod wiesa’ din il-kategorija biex tinkludi kemm
I-apparat, inkluzi l-partijiet tieghu, kif ukoll il-kontenituri ta’ rikarika b’likwidu elettroniku li fih
in-nikotina. Dan ipprovda carezza legali, b’mod partikolari meta mqgabbel mad-dispozizzjonijiet
dwar il-prodotti tat-tabakk godda, fejn l-apparat ma jigix kopert specifikament. II-Kummissjoni
adottat zewg atti ta’ implimentazzjoni u rapport dwar ir-riskji assocjati mas-sigaretti elettronici li
jistghu jergghu jimtlewss.

B’mod generali, 1-Istati Membri kellhom esperjenza pjuttost tajba fl-implimentazzjoni ta’ certi
dispozizzjonijiet dwar is-sigaretti elettronici, b’lok ghal titjib f’oqsma specifi¢i ohra. Ghalkemm
il-manifatturi u l-importaturi jipprezentaw notifiki lill-awtoritajict kompetenti f’konformita mal-
Artikolu 20(2), jista’ jsir aktar biex tigi pprovduta informazzjoni ta’ kwalita oghla, b’mod
partikolari dwar id-data tossikologika u d-dozi konsistenti tan-nikotina mal-konsum, ez. billi jigu
standardizzati l-metodi ta’ valutazzjoni. Certi dispozizzjonijiet irrizultaw difficli biex jigu
implimentati fil-prattika, ez. it-twissijiet tas-sahha skont I-Artikolu 20(4)(b)(iii) mhux biss
japplikaw ghall-kontenituri ta’ rikarika jew apparat mimli minn qabel izda wkoll ghall-apparat tas-
sigarett elettroniku nnifsu. Specifikazzjoni ulterjuri u twissijiet aktar differenzjati jkunu ta’
ghajnuna, b’mod partikolari meta prodott jitqieghed fis-suq minghajr likwidu li fih in-nikotina.
Barra minn hekk, tgajmu mistogsijiet dwar l-interpretazzjoni ta’ i) ir-rekwiziti tat-tikkettar ghall-
pakketti individwali u ghall-ippakkjar estern, ii) I-informazzjoni permessa skont I-ezenzjoni mill-
projbizzjonijiet ta’ elementi promozzjonali (ez. il-kontenut ta’ nikotina u I-informazzjoni dwar I-
aromi), u iii) il-limiti ghad-dags tat-tank.

L-applikazzjoni tal-Artikolu 20(5) — il-projbizzjoni ta’ komunikazzjonijiet kummercjali u ta’
attivitajiet ta’ sponsorizzazzjoni ghall-promozzjoni tas-sigaretti elettroni¢i — tkompli tkun ta’ sfida,
spec¢jalment fis-Servizzi tas-socjeta tal-informazzjoni u fuq il-midja so¢jali fejn iz-zghazagh huma
partikolarment esposti/fil-mira.

Fir-rigward tar-rappurtar ta’ attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq, |-Istati Membri ghandhom obbligu
legali 11 jirrapportaw sigaretti elettronici perikoluzi, ¢argers fornuti bihom u kontenituri ta’ rikarika
fis-Safety Gate/fir-RAPEX, kif ukoll il-mizuri mehuda kontrihom. Is-Sistema ta’ Informazzjoni u
Komunikazzjoni ghas-Sorveljanza tas-Suq (ICSMS) hija disponibbli wkoll ghall-awtoritajiet biex
jiskambjaw informazzjoni dwar prodotti mhux konformi. Madankollu, 1-uzu ta’ dawn I-ghodod
mill-Istati Membri mhuwiex uniformi.

It-thassib dwar is-sikurezza relatat mas-sigaretti elettronic¢i zdied b’mod drammatiku madwar id-
dinja fl-2019 meta I-kazijiet ta’ “EVALI” (Hsara fil-Pulmun Assocjata mas-Sigaretti Elettronici
jew mal-Vaping) zdiedu b’mod gawwi fl-Istati Uniti tal-Amerka®. Minn dak iz-zmien ’1 hawn
dawn il-kazijiet gew marbuta mal-likwidi elettroni¢i li fihom estratt tal-kannabis u/jew acetat tal-
vitamina E. ll-pajjizi tal-UE ma osservawx din it-tendenza, possibbilment minhabba I-
ispecificitajiet tar-regolamentazzjoni tas-sigaretti elettronic¢i skont it-TPD, b’mod partikolari r-

malprassi, is-sistemi miftuha jippermettu dozagg indipendenti u interoperabbilta mfassla apposta, li jistghu jagixxu
bhala portal ghan-negligenza tal-utent.

% |d-De¢izjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/2183, id-Deéizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2016/586, COM/2016/0269 final.

% CDC. Outbreak of Lung Injury Associated with E-cigarette Use, or Vaping. Frar 2020
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lung-disease.html
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restrizzjonijiet dwar l-addittivi, ez. projbizzjoni ta’ vitamini fil-likwidi li fihom in-nikotina. Dawn
I-avvenimenti juru li jenhtieg li jigu enfasizzati 1-effetti tossikologi¢i tal-forom imsahhna u inalati
tal-ingredjenti kemm tas-sigaretti elettronici li filhom in-nikotina (s’issa mhux irregolati) kif ukoll
ta’ dawk minghajr in-nikotina. It-TPD tistabbilixxi wkoll kon¢entrazzjoni massima ta’ nikotina ta’
20 mg/ml u b’mod generali din giet implimentata, ghalkemm l-uzu mill-industrija ta’ karatteristici
teknici jista’ jzid it-tehid tan-nikotina ma’ kull nifs.

L-industrija tipprezenta s-sigaretti elettronici bhala prodotti b’riskju mnaqqas u tiddikjara li jghinu
lil dawk 1i jpejpu biex jieqfu. Madankollu, jezistu xejriet inkwetanti ta’ popolarita® fost iz-
zghazagh. Hemm evidenza qawwija li t-toghmiet fil-likwidi elettroni¢i huma attraenti ghaz-
zghazagh u ghall-adulti. B’mod sinifikanti, iz-zghazagh juzaw b’mod partikolari toghmiet mhux
tradizzjonali, bhal ta’ helu u ta’ frott**®. Dawn it-toghmiet jinfluwenzaw hafna liz-zghazagh billi
jnaqgsu I-percezzjoni tal-hsara u jzidu x-xewqa taghhom li jippruvawhom®. L-Istati Membri ged
jipprojbixxu dejjem aktar it-toghmiet ghas-sigaretti elettronici.

L-opinjonijiet dwar I-effetti reali tas-sigaretti elettroni¢i fuq is-sahha huma maqsuma, u jvarjaw
minn dannuzi ghal li jnaqqsu d-dannu ghall-individwu, meta mqabbla ma’ prodotti tat-tabakk
konvenzjonali ghat-tipjip. Peress 1i ghad irid jintlahaq kunsens xjentifiku, il-principju
prekawzjonarju jipprevali u t-TPD tadotta approc¢¢ ghaqli fir-regolamentazzjoni ta’ dawn il-
prodotti®. 1d-WHO kkonkludiet ukoll li ma tezisti 1-ebda evidenza soda dwar is-sikurezza tas-

dwar iz-zieda fl-uzu fuq gewwa62 u l-hsara potenzjali relatata.

Biex tifhem ahjar 1-effetti fuq is-sahha u d-dimensjoni tas-sahha pubblika tas-sigaretti elettronici,
il-Kummissjoni tat il-kompitu lill-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji Sanitarji, Ambjentali u
Emergenti (SCHEER) biex jistudja 1-effetti tal-uzu tas-sigaretti elettroni¢i fuq is-sahha, u r-rwol
taghhom biex ihajru lin-nies jibdew jew jieqfu jpejpu. Ghall-utenti tas-sigaretti elettronici, sabu
piz moderat ta’ evidenza ghal riskji ta’ hsara ta’ irritazzjoni lokali fis-sistema respiratorja u, livell
moderat izda dejjem jikber ta’ evidenza minn data dwar il-bnedmin Ii tindika li s-sigaretti
elettroni¢i ghandhom effetti dannuzi fuq is-sahha, spe¢jalment izda mhux limitati ghas-sistema
kardjovaskulari. Barra minn hekk, sabu piz zghir sa moderat ta’ evidenza ghar-riskji ta’
kar¢inogenicita tas-sistema respiratorja minhabba esponiment kumulattiv u fit-tul ghan-
nitrozammini u minhabba l-esponiment ghall-acetaldeid u formaldeid u kkonkludew li 1-piz tal-
evidenza ghar-riskju ta’ avvelenament u korrimenti minhabba hruq u spluzjoni huwa kbir. Huma
sabu wkoll piz zghir sa moderat ta’ evidenza ghal diversi riskji relatati mal-esponiment passiv.
B’mod generali, hemm evidenza moderata li s-sigaretti elettroni¢ci huma mezz biex iz-zghazagh
jibdew ipejpu u evidenza gqawwija li t-toghmiet ghandhom kontribut rilevanti ghall-attraenza tal-
uzu tas-sigaretti elettroni¢i u l-inizjazzjoni. Min-naha 1-ohra, hemm evidenza zghira li tappogga 1-

" LSE 2020. Iz-zewg ragunijiet ewlenin ghall-uzu tas-sigaretti elettronici kienu I-“gost” u “t-tentattiv biex naqta’ jew
innaqqas il-konsum ta’ prodott tat-tabakk”. Madankollu, il-waqfien jew it-tnaqqis mill-konsum kien aktar evidenti fost
dawk li ghandhom aktar minn 26 sena (54 %), meta mqabbel maz-zghazagh ta’ bejn it-18 u I-25 sena (33 %).

%8 75 9% tal-persuni bejn il-15 u 1-24 sena qed juzaw likwidi elettronici b’toghma ta’ frott u 30 % b’toghma ta’ helu.

¥ SCHEER 2021. Opinion on electronic cigarettes.

% Dan l-approcé gie vvalidat fil-Kawza tal-QGUE 477/14.

81 WHO 2015. A systematic review of health effects of electronic cigarettes.

%2 Bejn 19 u 28 % tal-Ewropej jirrapportaw esponiment ghas-sigaretti elettroni¢i jew ghall-HTPs fi spazji pubbli¢i fejn
in-nies normalment ma jpejpux (ez. hwienet tax-xiri, ajruporti), u fi stabbilimenti tax-xorb jew tal-ikel.
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effettivita tas-sigaretti elettronici biex jghinu lil dawk li jpejpu jieqfu filwaqt li I-evidenza dwar it-
tnaqqis fit-tipjip hija vvalutata bhala zghira ghal moderata™.

8.1. Konkluzjonijiet dwar is-sigaretti elettronici u I-kontenituri ta’ rikarika

Is-sigaretti elettroni¢i fihom in-nikotina, sustanza tossika. II-Kummissjoni se tibbaza d-
decizjonijiet taghha fuq l-immaniggar tar-riskju tas-sigaretti elettronici fuq l-opinjoni xjentifika
tal-SCHEER. L-opinjoni tal-SCHEER issottolinjat il-konsegwenzi taghhom fuq is-sahha u r-rwol
importanti li jagdu fil-bidu tat-tipjip. Din l-opinjoni tappogga l-approc¢ ghaqli u prekawzjonarju li
ttiched s’issa.

Madankollu, jenhtieg 1i jigi esplorat jekk xi dispozizzjonijiet jistghux jigu zviluppati jew iccarati
aktar, bhad-daqgs tat-tank jew ir-rekwiziti tat-tikkettar; l-uzu tat-toghmiet; l-uzu ta’ likwidi
minghajr nikotina; u d-dispozizzjonijiet dwar ir-reklamar.

Sa fejn is-sigaretti elettroni¢ci huma ghajnuniet ghall-waqfien mit-tipjip, ir-regolamentazzjoni
taghhom jenhtieg li ssegwi I-legizlazzjoni farmacewtika.

9. Prodotti erbali ghat-tipjip (I-Artikoli 21 u 22)

Il-prodotti erbali ghat-tipjip gew mizjuda recentement fit-TPD. Dawn jinkludu prodotti bbazati fuq
pjanti, frott jew fjuri, li jistghu jigu kkunsmati permezz tal-kombustjoni minghajr tabakk. Id-
dispozizzjonijiet tat-TPD jikkomplementaw oqfsa legizlattivi rilevanti ohra u ma jirregolawx
bhala tali t-tipi ta’ pjanti, hxejjex aromatici jew frott li jinsabu fi prodotti erbali ghat-tipjip. Aktar
minn 1 600 prezentazzjoni tal-prodott huma attivi fl-EU-CEG, li hafna minnhom jistghu jkunu
marbuta ma’ prodotti tal-kannabis ghat-tipjip. Hemm thassib dwar il-fatt li xi prodotti tal-
kannabidjol (CBD) jista’ jkun fihom ukoll it-tetraidrokannabinol (THC)®, Ii huwa kkontrollat
skont il-Konvenzjoni tan-NU dwar is-Sustanzi Psikotropic¢i tal-1971, li I-Istati Membri kollha
huma Partijiet ghaliha®. L-istharrig tal-Ewrobarometru tal-2020 identifika li 8 % tal-Ewropej
uzaw prodotti li fihom il-kannabis f’dawn l-ahhar 12-il xahar, |-aktar billi pejpuha mat-tabakk”.
Billi certi tipi ta’ kannabis gew depenalizzati £x1 pajjizi tal-UE u f'xi pajjizi ohra madwar id-
dinja, l-interess f’dawn il-prodotti zdied.

Id-definizzjoni attwali tal-prodotti erbali ghat-tipjip ma tkoprix ¢erti prodotti godda li ged jidhlu
fis-suq, bhas-CBD li fihom estratti u zjut tal-kannabis, uzati b’mod partikolari fis-Sigaretti
elettronici (bin-nikotina jew minghajrha). Fil-kuntest tat-TPD, hemm nuqqgas ta’ carezza fir-
regolamentazzjoni tal-estratti tal-kannabis jew tas-CBD sintetiku fil-likwidi elettronici.

9.1. Konkluzjonijiet dwar prodotti erbali ghat-tipjip

B’mod generali, 1-Artikoli 21 u 22 tat-TPD gew implimentati fl-UE kollha, bl-Istati Membri
jirrappurtaw xi kwistjonijiet marbuta mar-rekwiziti tat-tikkettar®. Huma rrappurtaw ukoll
konformita tajba mal-obbligi ta’ rappurtar dwar I-ingredjenti. Madankollu, [|-awtoritajiet
kompetenti ghandhom diffikulta sinifikanti biex jizguraw li l-prodotti rilevanti kollha jigu
sottomessi lill-EU-CEG. Madankollu, l-estratti tal-kannabis bhalissa huma regolati fil-livell
nazzjonali.

3 EMCDDA 2019. Developments in the European cannabis market, Dokumenti tal-EMCDDA.
84 https://treaties.un.org/pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY &mtdsg_no=VI-16&chapter=6#3
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10. Kunsiderazzjoni specifika ghal tipi u kategoriji ohra ta’ prodotti, inkluzi 1-
izviluppi tas-suq u bidla sostanzjali tac¢-¢irkostanzi

10.1. Tabakk tal-pipa tal-ilma, sigaretti rqag u kategoriji ohra ta’ prodotti

L-Artikolu 28 tat-TPD inkariga lill-Kummissjoni biex tezamina b’mod specifiku wkoll it-tabakk
tal-pipa tal-ilma u tas-sigaretti rqaq, li ghalihom hija ordnat studju specifiku®. Gew irrappurtati
esperjenzi differenti dwar I-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet dwar is-Sigaretti rqaq, it-tabakk
tal-pipa tal-ilma, u s-sigarri zghar. Il-bi¢ca 1-kbira tal-Istati Membri ma jobbligawx it-twissijiet bl-
istampi ghas-sigarri zghar, li bil-prezz orhos taghhom jew b’karatteristi¢i li huma pprojbiti fis-
sigaretti, ez. il-kapsuli tat-toghma, spiss ikunu mmirati lejn I-utenti tas-sigaretti. L-uzu tat-tabakk
tal-pipi tal-ilma spiss isehh f’bini specifiku, ez. fis-salotti tax-shisha, fejn il-konsumaturi ma
jarawx tikketti ta’ twissija u stampi dwar is-sahha. Thassib iehor dwar it-tabakk tal-pipi tal-ilma,
bhal fil-kaz tas-sigarri zghar, huwa l-uzu ta’ toghmiet u l-attraenza taghhom ghaz-zghazagh.

Is-suq tal-pipi tal-ilma tal-UE huwa sinifikanti®®, u xi pajjizi tal-UE ghandhom wahda mill-oghla
prevalenzi tal-uzu tat-tabakk tal-pipi tal-ilma fost iz-zghazagh®. Is-suq tas-sigaretti rqaq ilu sejjer
lura mill-2000, izda 1-volum tal-bejgh bl-imnut zdied f’diversi Stati Membri tal-Ewropa tal-
Lvant®. Huma aktar in-nisa li jpejpu s-sigaretti rqaq (10 %) milli I-irgiel (2 %).

L-evidenza turi li r-riskji asso¢jati mat-tabakk tal-pipa tal-ilma huma sottovalutati®’. L-uzu tat-
toghmiet huwa marbut hafna mat-tabakk tal-pipa tal-ilma, u “toghmiet tajbin” kien it-terminu I-
aktar assoc¢jat ma’ dawn il-prodotti®. Xi nies jistghu jissottovalutaw ukoll ir-riskji asso¢jati mal-
uzu tas-sigaretti rqaq®®. L-Ewrobarometru 2017 iddikjara li 18 % tar-rispondenti identifikaw is-
sigaretti rqaq bhala attraenti. Madankollu, il-konnotazzjonijiet tal-femminilita ghandhom gheruq
ingas fondi®.

Matul il-perjodu ta’ rappurtar, il-projbizzjoni tas-snus giet evitata b’mod ¢ar peress li, barra mill-
Izvezja, hafna prodotti simili ghas-snus gew ipprezentati bhala tabakk tal-maghda biex jiksbu
status legali. Il-lakuni legali relatati mal-boroz tal-maghda u mal-boroz tan-nikotina emergenti
saru evidenti.

10.2. Klawzola dwar bidla sostanzjali ta¢-cirkostanzi (I-Artikoli 2(28), 7(12), 11(6))

It-TPD tistabbilixxi kriterji ghal “bidla sostanzjali tac-cirkostanzi®® u titlob lill-Kummissjoni

tirtira Certi ezenzjonijiet regolatorji ladarba jigu ssodisfati dawk il-kundizzjonijiet (projbizzjoni
tat-toghma ghal kategoriji ta’ prodotti minbarra s-Sigaretti u t-tabakk tal-brim, ezenzjonijiet mit-
tikkettar). 1l-Kummissjoni segwiet mill-grib I-ishma mis-suq u l-ebda kategorija ta’ prodotti ma

% |SE 2020. 1l-Germanja wahedha tirrapprezenta aktar minn nofs is-suq tat-tabakk tal-pipa tal-UE, b’volum tal-bejgh
bl-imnut li jiswa EUR 368 m ghat-tabakk tal-pipa tal-ilma u tal-pipa fl-2017.

% Jawad et. al., The prevalence and trends of waterpipe tobacco smoking: A systematic review, PLoS One, 2018.

87 LSE 2020. Minkejja li l-utenti jkunu esposti kemm ghat-tabakk kif ukoll ghall-faham, it-tabakk tal-pipa tal-ilma
kien meqjus bhala inqas dannuz mis-sigaretti u I-HTPs.

%8 7 % tar-rispondenti tal-Ewrobarometru 458 (2017) identifikaw is-sigaretti rqaq bhala inqas dannuzi mis-sigaretti
normali.

%9 L-Artikolu 2(28) jipprevedi sett ta’ kriterji oggettivi li jiddefinixxu “bidla sostanzjali ta¢-¢irkostanzi”.
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lahget il-limitu 1i jaghti mandat lill-Kummissjoni tiskatta din il-klawzola fil-perjodu ta’ rappurtar.
L-eqreb ghal-limitu huma I-HTPs™®. Ghalhekk, jenhtieg li titqies il-valutazzjoni tal-kriterji attwali.

10.3. Kunsiderazzjonijiet ohra

It-TPD ippermettiet 1i xi azzjonijiet ta’ kontroll tat-tabakk jigu ffinanzjati minn tariffi, u xi Stati
Membri bdew juzaw tali ghazliet. Jenhtieg 1i jkun hemm ezami ulterjuri dwar kif jigu ffinanzjati
bis-shih 1-azzjonijiet ta’ kontroll tat-tabakk permezz ta’ tariffi. Id-Direttiva ma tinkludix
dispozizzjonijiet dwar ir-responsabbilta tal-industrija tat-tabakk ghall-effetti fugq is-sahha u 1-
ispejjez tas-sahha mill-uzu tat-tabakk u tal-prodott relatati. Madankollu, f’konformita mal-
Artikolu 19 tal-FCTC™, ghar-riezami tat-TPD li jmiss, I-UE tista’ tezamina l-ghazliet biex izzid
ir-responsabbilta tal-manifatturi tat-tabakk.

11. Konkluzjonijiet

It-TPD tejbet il-kontroll tat-tabakk u I-validita taghha giet ikkonfermata fil-qrati. Hija sahhet ir-
regoli, ez. it-twissijiet tas-sahha kkombinati mkabbra, is-sistema ta’ trac¢ar u rintraccar, il-
projbizzjoni ta’ toghmiet karatterizzanti, il-bazi tad-data tal-ingredjenti, ir-regolamentazzjoni tas-
sigaretti elettronici, li kollha stabbilew il-pozizzjoni taghhom bhala parti minn politika
komprensiva tal-UE dwar il-kontroll tat-tabakk. It-TPD kisbet il-mira ta’ tnaqqis ta’ 2 % tal-
valutazzjoni tal-impatt bi tnaqqgis fil-prevalenza tat-tipjip fost iz-zghazagh. Id-Direttiva
implimentat ukoll dispozizzjonijiet rilevanti tal-FCTC tad-WHO.

L-istudju li gabar evidenza ghal dan ir-rapport ikkonkluda li t-TPD ikkontribwiet ghat-titjib tas-
sahha pubblika. It-TPD tipprovdi valur mizjud u 1-Istati Membri ma kinux jilhqu 1-istess objettivi
wahedhom. B’mod generali, it-TPD tqieset li hija konsistenti internament, izda minhabba I-
izviluppi tas-suq hemm lok ghal titjib f’Certi ogsma essenzjali. Tl-konformita tal-ligijiet nazzjonali
mat-TPD u l-applikazzjoni armonizzata taghhom ivarjaw. Hafna Stati Membri ma ghandhomx
rizorsi ta’ infurzar adegwati. Is-sistemi funzjonali |-godda (1-EU-CEG, I-IAP, it-traccabbilta)
jehtiegu relattivament hafna rizorsi.

Rati tat-tipjip persistentement gholjin, ghadd kbir ta’ zghazagh 1i qed jibdew ipejpu, il-mira tad-
WHO ta’ tnaqqis relattiv ta’ 30 % fl-uzu tat-tabakk sal-2025 meta mgabbel mal-2010’, kif ukoll |-
objettiv tal-Pjan Ewropew biex Jingheleb il-Kancer biex tinkiseb generazzjoni hielsa mit-tabakk
sal-2040, jenhtieg li jitqiesu kif xieraq meta ssir il-valutazzjoni tal-gafas tal-UE dwar it-tabakk u
prodotti relatati.

70 passaport tal-Euromonitor. Is-sehem mis-suq tal-HTPs kien ged jogrob it-2 % f-2019.

™ L-Artikolu 19(1) tal-FCTC jistipula li “ghall-finijiet tal-kontroll tat-tabakk, il-Partijiet ghandhom jikkunsidraw jekk
ghandhomx jiehdu azzjoni legizlattiva jew jippromwovu l-ligijiet ezistenti taghhom, fejn mehtieg, biex jindirizzaw ir-
responsabbilta kriminali u ¢ivili, inkluz il-kumpens fejn xieraq.”
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