ABBOZZ

DIGRIET

li jemenda d-Digriet Nru 37/2017 dwar is-sigaretti elettronici, il-kontenituri ta’ rikarika
taghhom u l-prodotti erbali mahsuba ghat-tipjip

Skont 1-Artikolu 19(4) tal-Att Nru 110/1997 dwar l-oggetti tal-ikel u I-prodotti tat-
tabakk u li jemenda certi atti relatati, kif emendat bl-Att Nru 180/2016 u I-Att Nru 174/2021
(minn hawn ’il quddiem 1-“Att”), il-Ministeru ghas-Sahha jistipula dan li gej:

Artikolu I

Id-Digriet Nru 37/2017 dwar is-sigaretti elettronici, il-kontenituri ta’ rikarika taghhom,
u l-prodotti erbali mahsuba ghat-tipjip huwa emendat kif gej:

b

1. Fl-ahhar tan-nota 1 f’qiegh il-pagna, is-sentenza “Id-Decizjoni ta
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/2186 tal-25 ta’ Novembru 2015 li
tistabbilixxi format ghas-sottomissjoni u d-disponibbilta ta’ informazzjoni dwar il-
prodotti tat-tabakk” tizdied fuq linja separata.

2. Fl-Artikolu 2(a), il-kliem “punt tad-dhul komuni” huma sostitwiti bil-kliem “portal

b

ta’ punt tad-dhul komuni” u l-kelma “jigifieri” tiddahhal wara l-kelma
“informazzjoni”.

3. Fl-Artikolu 2(c), il-kliem “kwalunkwe persuna fizika jew guridika li” jigu
sostitwiti bil-kliem “kwalunkwe bejjiegh, inkluza persuna fizika, li”.

4. Fl-ahhar tal-Artikolu 2(c), il-punt tat-tmiem huwa sostitwit b’virgola u jizdied is-
subparagrafu (d), li jaqra kif gej:

“d) toghma karatteristika tfisser aroma jew toghma li tingharaf b’mod c¢ar ta’ kafe, te,

tabakk, naghniegh, jew pjanti ohra, inkluzi I-frott, il-fjuri, iz-zrieragh, il-weraq u I-

estratti taghhom, jew tahlita taghhom.”.

5. Fl-ahhar tal-Artikolu 3(1)(b), il-kelma “u” hija sostitwita b’virgola.

6. Fl-ahhar tal-Artikolu 3(1), il-punt tat-tmiem jigi sostitwit bil-kelma “u”, u jizdied
is-subparagrafu (d), inkluza n-nota 2 f’qiegh il-pagna, li taqgra:

“d) f’konformita mal-Parti 3, il-punt 3.1.2 jew 3.1.3 tal-Anness II tar-Regolament

(KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® dwar il-klassifikazzjoni, 1-

ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li tapplika ghas-sigaretti elettronici

kollha u I-kontenituri ta’ rikarika taghhom skont 1-Att.



? Ir-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, kif emendat.”.

7. Fl-Artikolu 3(2), il-kliem “, jew imluh tan-nikotina” jiddahhal wara l-kelma
“nikotina”.

8. Wara I-Artikolu 3(3), jiddahhal paragrafu (4) gdid, li jaqra kif gej:

“(4) L-ingredjenti elenkati fl-Anness 1 ta’ dan id-Digriet ma ghandhomx jintuzaw fil-

manifattura ta’ likwidi elettronic¢i. L-ingredjenti elenkati fl-Anness 2 ta’ dan id-Digriet

jistghu jigu inkluzi fil-likwidi elettroni¢i fi kwantitajiet li ma jagbzux dawk specifikati

hawnhekk.

I1-paragrafi (4) sa (8) ezistenti jigu nnumerati mill-gdid bhala l-paragrafi (5) sa (9).

9. Fl-Artikolu 3(5), il-kliem “, jew imluh tan-nikotina” jiddahhal wara l-kelma
“nikotina”.

10. Fl-Artikolu 3(6)(a), il-kelma “vitamini” hija sostitwita bil-kelma “vitamini®”.

? Ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’

Dic¢embru 2006 dwar iz-zieda ta’ vitamini u minerali u ta’ ¢erti sustanzi ohra mal-ikel,

kif emendat.

11. Fl-Artikolu 3(6)(c), il-kelma “u” tithassar.

12. Fi tmiem I-Artikolu 3(6), il-punt ta-tmiem jigi sostitwit b’virgola u jizdiedu s-
subparagrafi (e) sa (h) li gejjin, inkluzi n-noti 4 sa 6 f’qgiegh il-pagna:

“e) zokkor u dolcifikanti jew ingredjenti ohra li joholqu jew jikkontribwixxu ghall-

formazzjoni ta’ riha jew toghma helwa; il-projbizzjoni ta’ tali ingredjenti ma tapplikax

ghal prodotti b’toghma karatteristika;

f) zjut u xahmijiet minerali jew vegetali, inkluz bhala dilwent jew fi kwalunkwe

kapacita ohra;

g) kannabinojdi u d-derivattivi taghhom; u

h) sustanzi psikomodulatorji, sustanzi psikoattivi skedati jew sustanzi li joholqu

dipendenza skont 1-Att dwar is-Sustanzi ta’ Dipendenza®, specifikati fil-kategorija 1

skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni Ewropea applikabbli direttament li tirregola 1-

prekursuri tad-droga®, sustanzi li ghandhom azzjoni anabolika jew azzjoni ormonali



ohra®, sustanzi ta’ natura ormonali u sustanzi ohra li ghandhom effett tossiku,
genotossiku, teratogeniku, allu¢inogeniku jew narkotiku f’forma msahhna jew mhux
imsahhna, u sustanzi li minnhom sustanzi psikomodulatorji, sustanzi psikoattivi
skedati, jew sustanzi ta’ dipendenza huma derivati mit-tishin skont 1-Att dwar is-

Sustanzi ta’ Dipendenza®.

9 L-Att Nru 167/1998, dwar sustanzi li joholqu dipendenza u dwar emendi ghal certi

atti ohrajn, kif emendat.

* Ir-Regolament (KE) Nru 273/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’

Frar 2004 dwar prekursuri tad-droga, kif emendat.

® Ir-Regolament tal-Gvern Nru 454/2009 li jistabbilixxi, ghall-finijiet tal-Kodici

Kriminali, dawk 1i huma kkunsidrati bhala sustanzi b’effetti anaboli¢i u ormonali ohra

u dak li huwa kkunsidrat, ghall-finijiet tal-Kodi¢i Kriminali, bhala metodu biex jizdied

it-trasferiment tal-ossigenu fil-gisem tal-bniedem u bhala metodi ohra b’effett ta’

doping, kif emendat.”.

13. Fl-Artikolu 3(7), tizdied is-sentenza li gejja: “Jekk il-likwidu jkun fih melh tan-
nikotina, allura I-limitazzjoni ghall-kontenut tan-nikotina skont 1-ewwel sentenza
tapplika ghall-kontenut tan-nikotina kkonvertit mill-melh tan-nikotina.”.

14. Fl-Artikolu 3, tizdied is-sentenza li gejja fi tmiem il-paragrafu 9: “Sigarett
elettroniku li jintrema wara l-uzu jista’ jkollu biss skartoc¢ wiehed jew tank
wiehed.”.

15. Jizdiedu I-Artikolu 3(10) u (11) li gejjin:

“(10) il-forma, id-dehra, l-imballagg tal-unita u l-imballagg ta’ barra tas-sigaretti

elettronici u l-kontenituri ta’ rikarika ma jridux jixbhu ikel, prodott kozmetiku, jew

gugarell.

(11) Is-sigaretti elettronici u l-kontenituri ta’ rikarika ma ghandhomx jippermettu
funzjonijiet ohra ghajr 1-uzu tal-fwar”.

CELEX: 32014L0040

16. Fl-intestatura tal-Artikolu 4, il-kliem “, li jistghu jintuzaw ghall-konsum ta’
fwar li fih in-nikotina,” u l-kelma “taghhom” jithassru.

17. Fil-parti introduttorja tal-Artikolu 4(1) u (2), jithassru l-kliem “li jista’ jintuza
ghall-konsum ta’ fwar li fih in-nikotina” u l-kliem “b’kontenut ta’ nikotina”.

18. Fl-Artikolu 4(1)(a), it-test “+-” huwa sostitwit bit-test “+”.



19. Fl-Artikolu 4(3), jithassar il-kliem “Ii fih in-nikotina”.

20. Fl-ahhar tal-Artikolu 4(3) tizdied is-sentenza li gejja: “Sigarett elettroniku li jista’
jerga’ jimtela m’ghandux ikun fih aktar minn tliet tankijiet jew skratac.”

21. Fl-Artikolu 5(1)(a), il-kliem “stampat b’mod li ma jistax jitnehha” huwa sostitwit
bil-kliem “stampat b’mod li ma jistax jitnehha direttament fuq il-pakkett individwali u
l-imballagg ta’ barra”.

22. Fl-ahhar tal-Artikolu 5(2), jizdiedu I-kliem “, u jrid jintuza l-istess isem li jigi
nnotifikat bil-mod specifikat fl-Artikolu 6(1)(a) ta’ dan id-Digriet™.

23. Fl-ahhar tal-Artikolu 5(2) tizdied is-sentenza li gejja: “L-ingredjenti uzati fi
kwantitajiet ta’ 0.1 % jew inqas fil-kompozizzjoni finali ta’ likwidu jistghu jitgiesu
bhala sigriet kummercjali u ma ghandhomx ghalfejn jigu elenkati jekk ma jkunux
ingredjenti li jikkawzaw allergiji jew intolleranzi kif definit fl-Artikolu 9(1)(c) tar-
Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill”.”.

) Ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’
Ottubru 2011 dwar 1-ghoti ta’ informazzjoni dwar l-ikel lill-konsumaturi, li jemenda r-
Regolamenti (KE) Nru 1924/2006 u (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill u 1i jhassar id-Direttiva tal-Kummissjoni 87/250/KEE, id-Direttiva tal-
Kunsill 90/496/KEE, id-Direttiva tal-Kummissjoni 1999/10/KE, id-Direttiva
2000/13/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kummissjoni
2002/67/KE u 2008/5/KE u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 608/2004, kif
emendat.

24. Wara l-Artikolu 5(2), jiddahhal il-paragrafu (3) gdid li gej:

“(3) L-informazzjoni dwar il-kontenut tan-nikotina tal-prodott skont Artikolu 12h(2)

(c) tal-Att tinghata f’mg/mL ta’ likwidu. L-informazzjoni dwar il-kwantita ta’ nikotina
f’doza skont 1-Artikolu 12h(2)(d) tal-Att tinghata f’pg ghal kull doza. Doza hija
definita bhala nifs wiehed minn likwidu elettroniku. Jekk il-likwidu elettroniku jkun
fih melh tan-nikotina, l-informazzjoni mehtiega tigi ddikjarata kkonvertita ghall-
ammont ta’ nikotina.

I1-paragrafi (3) sa (7) ezistenti jigu nnumerati mill-gdid bhala 1-paragrafi (4) sa (8).
CELEX: 32014L0040

25. L-Artikolu 5(4) jaqgra kif gej:

“(4) Twissijiet tas-sahha fug kull pakkett individwali u kwalunkwe mballagg estern



tas-sigaretti elettronici u l-kontenituri ta’ rikarika jekk il-prodott

a) fih in-nikotina jew il-melh tan-nikotina, ghandhom ikunu fformulati kif gej: “Dan
il-prodott fih in-nikotina, i hija sustanza li tista’ facilment twassal ghad-dipendenza.
Mhuwiex rakkomandat ghall-uzu minn persuni li ma jpejpux.”; jew

b) ma fihx nikotina jew melh tan-nikotina u huwa sigarett elettroniku mqieghed fis-
suq minghajr likwidu elettroniku jew b’likwidu elettroniku minghajr kontenut ta’
nikotina jew kontenitur ta’ rikarika minghajr kontenut ta’ nikotina, ghandhom ikunu
fformulati kif gej: “L-uzu ta’ dan il-prodott jaghmel hsara lis-sahha tieghek.”.”.
CELEX: 32014L0040

26. Wara l-Artikolu 5(4), jiddahhal il-paragrafu (5) gdid li gej:

“(5) L-obbligu li jintwerew twissijiet tas-sahha fuq sigaretti elettroni¢i skont il-
paragrafu (4) ma japplikax ghall-bokkin jew ghal kwalunkwe komponent iehor ta’ dan
il-prodott, bl-eccezzjoni ta’ skartoc¢ jew tank jew apparat minghajr tank jew
skartocc.”.

I1-paragrafi (5) sa (8) ezistenti jigu nnumerati mill-gdid bhala l-paragrafi (6) sa (9).

27. Fil-parti introduttorja tal-Artikolu 5(6), in-numru “3” huwa sostitwit b’“4”.

28. Wara I-Artikolu 5(6), jiddahhlu 1-paragrafi (7) u (8) il-godda li gejjin:

“(7) L-ebda test addizzjonali ma jista’ jitqgieghed fuq l-imballagg li jikkummenta dwar,
jaghmel parafrazi, trivjalizzazzjoni, jew jinvoka t-twissija tas-sahha skont il-paragrafu
(4) bi kwalunkwe mod.

(8) It-twissija tas-sahha pprovduta skont il-paragrafu (4) ma ghandhiex tkun koperta
jew oskurata parzjalment jew kompletament meta tintuza stiker tat-tabakk.”.
[1-paragrafi (7) sa (9) ezistenti jigu nnumerati mill-gdid bhala I-paragrafi (9) sa (11).
29. Fil-parti introduttorja tal-Artikolu 5(9), il-kliem “It-tikkettar tas-sigaretti
elettronici u tal-kontenitur ta’ rikarika nfushom, l-imballagg ta’ unita, u kwalunkwe
mballagg estern” huma sostitwiti b’“L-imballagg ta’ unita u kwalunkwe imballagg
estern tas-sigaretti elettroni¢i u tal-kontenituri ta’ rikarika, it-tikkettar tas-sigaretti
elettronici u tal-kontenitur ta’ rikarika nfushom”.

30. Fl-Artikolu 5(9)(b), il-virgoli wara I-kliem “effetti naturali” u I-kelma
“agrikoltura” jithassru.

31. Fl-Artikolu 5(9)(c), il-kliem “jew prodott kozmetiku, jew” huma sostitwiti bil-
kliem “, prodott kozmetiku, jew gugarell,”.

CELEX: 32014L0040

32. Fl-ahhar tal-Artikolu 5(9) il-punt tat-tmiem jinbidel b’virgola u jizdiedu s-



subparagrafi (e) sa (h) li gejjin:

“e) hija assocjata ma’ sustanzi illegali jew perikoluzi jew sustanzi li jippromwovu
mgiba so¢jalment mhux mixtieqa;

f) tindika possibbilta akbar li jinkiseb success socjali jew socjetali;

g) tissuggerixxi jew tfakkar f’espressjonijiet vulgari; jew

h) hija mmirata direttament jew indirettament lejn persuni taht l-eta ta’ 18-il sena jew
hija bbazata fuq il-kultura ta’ dawn il-persuni.”.

33. Wara l-Artikolu 5(9), jizdied il-paragrafu (10) il-gdid li gej:

“(10) L-informazzjoni dwar it-toghma ta’ sigarett elettroniku jew ta’ kontenitur ta’
rikarika tista’ tigi pprovduta biss fil-forma ta’ test li jkun segwit mill-kelma
“toghma”.”.

I1-paragrafi (10) u (11) jigu nnumerati mill-gdid bhala I-paragrafi (11) u (12).

34. Fl-Artikolu 5(11), il-kelma “tissuggerixxi” hija sostitwita bil-kliem “fihom
kwalunkwe element jew karatteristika li tissuggerixxi”.

CELEX: 32014L0040

35. Fl-Artikolu 5(12), il-kliem “il-paragrafu (5) jew (6) jista’ jkun” huma sostitwiti
bil-kliem “il-paragrafi (9) u (11) huma definiti b’mod partikolari”, il-kliem “l-isem tas-

13

sottotip,” jiddahhlu wara l-kliem “trade mark,” u I-kliem “, anki fil-kaz ta’ test
b’lingwa barranija jew l-ekwivalenti tieghu fil-lingwa Ceka” jiddahhlu wara 1-kliem
“simbolu iehor”.

CELEX: 32014L0040

36. Jizdiedu l-Artikolu 5(13) u (14) li gejjin:

“(13) Fuq in-naha ta’ barra tal-pakketti individwali u fuq l-imballagg ta’ barra,
minbarra l-informazzjoni skont 1-Artikolu 12h(2) tal-Att, dan li gej irid jigi pprovdut
bil-mod specifikat fis-subparagrafu (1):

a) in-numru ta’ identifikazzjoni li tahtu s-sigarett elettroniku jew il-kontenitur ta’
rikarika jigi nnotifikat f’konformita ma’ Artikolu 12h(4)(a) tal-Att;

b) simbolu grafiku flimkien mat-test “Prodott mhux mahsub ghal persuni taht it-18-il
sena.” u s-sentenzi “Prodott mhux mahsub ghal nisa tqal u li jreddghu.” u “Zomm fejn
ma jintlahagx minn persuni taht it-18-il sena.” skont 1-Artikolu 12h(2)(f) tal-Att; is-
simbolu grafiku “Dan il-prodott mhuwiex mahsub ghal persuni taht it-18-il sena.”
huwa previst fl-Anness 3 ta’ dan id-Digriet.

(14) Minbarra l-informazzjoni skont I-Artikolu 12h(2) tal-Att, il-pakketti individwali u
l-imballagg estern jistghu jigu ttikkettati b’barcode jew kodici QR wiehed. Il-kodici



QR ma ghandux ikun marbut ma’ informazzjoni ghajr informazzjoni tal-barcode jew
informazzjoni mehtiega mil-ligi. Il-barcode jew il-kodici QR ma ghandux juri
immagni, disinn, jew simbolu li jixbah xi haga ohra ghajr barcode. It-tikkettar tal-
imballagg b’barcode jew kodi¢i QR mhuwiex sostitut ghall-ghoti obbligatorju ta’
informazzjoni mehtiega mil-ligi.”.
37. Fil-parti introduttorja tal-paragrafu 6(1), it-test “u (5)” jiddahhal wara t-test “I-
Artikolu 12h(4)(a)” u l-kliem “punt tad-dhul komuni ghas-sottomissjoni tal-
informazzjoni” huwa sostitwit bil-kelma “portal” u l-kliem “decizjoni ta’
implimentazzjoni li tistabbilixxi format ghas-sottomissjoni u d-disponibbilta ta’
informazzjoni dwar il-prodotti tat-tabakk” huma sostitwiti bil-kliem “Decizjoni ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/2183”.
38. Fl-ahhar tat-test tal-Artikolu 6(1)(c), jizdiedu 1-kliem “jew imluh tan-nikotina”.
39. Fl-ahhar tat-test tal-Artikolu 6(1)(e), jizdied il-kliem li gej: “; id-deskrizzjoni tal-
process ta’ produzzjoni inkluzi r-rekwiziti teknologici u tal-igjene, u l-metodu u I-
kundizzjonijiet tat-trasport, il-hzin, u l-immaniggjar tal-prodott skont I-Artikolu 12a(1)
(a) tal-Att trid tigi pprovduta mill-ingas fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-istandard
tekniku Cek CSN EN 17647 li jistabbilixxi 1-prin¢ipji generali ghall-manifattura, il-
mili, u z-zamma ta’ likwidi elettronici ghal kontenituri jew prodotti mimlija minn
qabel”.
40. Fl-Artikolu 6(1)(g), il-kelma “imprenditur” tiddahhal wara 1-kelma “jew™.
CELEX: 32014L0040
41. Wara l-Artikolu 6(1) jiddahhal paragrafu (2) gdid, li jagra kif gej, inkluzi n-noti 8
sa 10 f’qgiegh il-pagna:
“(2) In-notifiki permezz tal-portal skont I-Artikolu 12h(4)(a) u (5) tal-Att ghandu jkun
fihom, minbarra l-informazzjoni obbligatorja skont id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni (UE) 2015/2183,
a) l-isem u l-informazzjoni .ta’ kuntatt tal-persuna guridika jew fizika b’ufﬁg’:(’:ju
rregistrat fir-Repubblika Ceka responsabbli ghat-tqeghid tal-prodott fis-sug Cek,
sakemm ma tkunx diga nnotifikata skont il-paragrafu (1); din il-persuna hija definita

bhala impriza affiljata skont il-Parti 2.2 tal-Anness tad-Decizjoni ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/2186;

b) jekk il-persuna skont is-subparagrafu (a) ma jkollhiex uffic¢ju rregistrat fir-
Repubblika Ceka, in-notifika trid imbaghad tinkludi d-dettalji tar-rapprezentant
awtorizzat skont I-Artikolu 3(12) tar-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill® jew I-Artikolu 3(9) tar-Regolament (UE) 2023/988 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill”*



c) ghas-sigaretti elettronici mimlija b’rikariki likwidi u ta’ sostituzzjoni ghas-sigaretti
elettroni¢i, skeda ta’ data ta’ sigurta mhejjija skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni

Ewropea direttament applikabbli'”;

d) id-data tal-irtirar tas-sigarett elettroniku jew tal-kontenitur ta’ rikarika mis-suq,
sakemm l-informazzjoni skont I-Artikolu 12h(4)(b) tal-Att ma tkunx giet
innotifikata.

® Ir-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’
Gunju 2019 dwar is-sorveljanza tas-suq u l-konformita tal-prodotti u li jemenda d-
Direttiva 2004/42/KE u r-Regolamenti (KE) Nru 765/2008 u (UE) Nru 305/2011.

9 Ir-Regolament (UE) 2023/988 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Mejju
2023 dwar is-sikurezza generali tal-prodotti, li jemenda r-Regolament (UE) Nru
1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u d-Direttiva (UE) 2020/1828 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jhassar id-Direttiva 2001/95/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u d-Direttiva tal-Kunsill 87/357/KEE.

9" Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-
restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (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, kif emendat;

I1-paragrafi (2) sa (6) ezistenti jigu nnumerati mill-gdid bhala l-paragrafi (3) sa (7).

42. Fl-Artikolu 6(3), il-kliem “Ministeru tas-Sahha” huma sostitwiti bil-kliem
“operatur tal-portal” u l-kliem “punt tad-dhul komuni” huma sostitwiti bil-kelma
“portal”.

CELEX: 32015D2183

43. Fl-Artikolu 6(4), il-kliem “f’konformita mal-procedura stabbilita fid-Decizjoni ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/2183” jizdiedu fi tmiem Il-ewwel
sentenza.

44. Fil-paragrafu 6(6), il-kliem “mill-inqas 6 xhur” jiddahhlu wara “jigu sottomessi”.
45. Wara l-Artikolu 6(6), jizdied il-paragrafu (7) il-gdid li gej:

“(7) In-notifika skont il-paragrafu 2(a) sa (c) tigi pprezentata gabel ma titgieghed fis-

suqg, u n-notifika skont il-paragrafu 2(d) tigi pprezentata skont 1-Artikolu 8(3) ta’ dan
id-Digriet.”.
CELEX: 32014L0040

[l-paragrafu (7) jigi nnumerat mill-gdid bhala 1-paragrafu (8).

46. Fil-parti introduttorja tal-Artikolu 8(1), il-kliem “jigi sottomess permezz tal-portal
u “jiddahhal wara 1-kelma “Att”.

CELEX: 32015D2183




47. Fl-Artikolu 8(2), il-kliem “jew imluh tan-nikotina” jiddahhal wara I-kelma
“nikotina”;

48. Fl-Artikolu 9(1)(a), il-kliem “stampat b’mod li ma jistax jitnehha” huwa sostitwit
bil-kliem “stampat b’mod li ma jistax jitnehha direttament fuq il-pakkett individwali u
l-imballagg ta’ barra”.

49. Fl-Artikolu 9(2), il-kelma “, underplay” tiddahhal wara 1-kelma “parafrazi”.

50. Fl-ahhar tat-test tal-Artikolu 9(3), jizdiedu I-kliem “u meta tintuza stiker tat-
tabakk ma tistax tkun parzjalment jew kompletament mghottija jew oskurata”.

51. Fl-ahhar tat-test tal-Artikolu 9(4)(d), il-kelma “u” tithassar.

52. Fl-ahhar tal-Artikolu 9(4), il-punt tat-tmiem jinbidel b’virgola u jizdiedu s-
subparagrafi (f) u (g) li gejjin:

“f). tkun parallela mat-test principali fil-qasam riservat ghal din it-twissija; u

g) tkun indikata fuq l-akbar zewg ucuh tal-pakkett individwali u kwalunkwe mballag
estern; jekk il-pakkett individwali jew l-imballagg estern ikun ¢ilindriku, fuq l-akbar
wicc wiehed tal-pakkett individwali u kwalunkwe mballagg estern.”.

53. Fil-parti introduttorja tal-paragrafu 9(5), il-kliem “Tikkettar tal-prodott erbali
mahsub ghat-tipjip innifsu, il-pakkett individwali, u kwalunkwe mballagg estern”
huma sostitwiti bil-kliem “Pakkett individwali u kwalunkwe mballagg estern tal-
prodott erbali mahsub ghat-tipjip, tikkettar tal-prodott erbali mahsub ghat-tipjip
innifsu”.

54. Fl-Artikolu 9(5)(c), il-kliem “jew prodott kozmetiku; jew” huma sostitwiti bil-
kliem “, prodott kozmetiku jew gugarell;”.

55. Fl-ahhar tal-Artikolu 9(5) il-punt tat-tmiem huwa sostitwit b’virgola u jizdiedu 1-
punti (e) sa (j) li gejjin:

“(e) tissuggerixxi li certu prodott tat-tabakk ghandu bijodegradabbilta ahjar jew
vantaggi ambjentali ohra;

f) tirreferi ghal aroma, toghma jew toghma ghajr dik tal-pjanti, tal-hxejjex aromatici,
jew tal-frott li jiffurmaw il-bazi tal-prodott;

g) hija assocjata ma’ sustanzi illegali jew perikoluzi jew ma’ sustanzi li jippromwovu
mgiba soc¢jalment mhux mixtieqa;

h) tissuggerixxi kapacita akbar biex jinkiseb success socjali jew socjetali;

i) tissuggerixxi jew tfakkar fl-espressjonijiet vulgari; jew

j) hija mmirata direttament jew indirettament lejn persuni taht l-eta ta’ 18-il sena jew

hija bbazata fuq il-kultura ta’ dawn il-persuni.”.



56. Fl-Artikolu 9(6), il-kliem “il-paragrafu (5) jista’ jkun” huma sostitwiti bil-kliem
“il-paragrafi (5) u (7) huma definiti b’mod partikolari”, il-kliem “l-isem tas-sottotip,”
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jiddahhlu wara 1-kliem “trade mark,” u l-kliem “, anki fil-kaz ta’ test b’lingwa
barranija jew l-ekwivalenti tieghu fil-lingwa Ceka” jiddahhlu fi tmiem it-test tal-
paragrafu (6).

CELEX: 32014L0040

57. Jizdiedu I-Artikolu 9(7) u (8) li gejjin:

“(7) Il-pakketti individwali u kwalunkwe mballagg estern ta’ sigaretti elettronici jew
kontenituri ta’ rikarika ma ghandu jkun fihom l-ebda element jew karatteristika li
tissuggerixxi benefic¢ji finanzjarji, inkluzi benefi¢¢ji permezz ta’ kupuni stampati,
offerti ta’ skont, distribuzzjonijiet b’xejn, offerti tat-tip “tnejn ghall-prezz ta’ wiehed”,
jew offerti simili.

(8) Minbarra l-informazzjoni skont 1-Artikolu 12j(2) tal-Att, il-pakketti individwali u
l-imballagg estern jistghu jigu ttikkettati b’barcode jew kodici QR wiehed. Il-kodici
QR ma ghandux ikun marbut ma’ informazzjoni ghajr informazzjoni tal-barcode jew
informazzjoni mehtiega mil-ligi. Il-barcode jew il-kodici QR ma ghandux juri
immagni, disinn, jew simbolu li jixbah xi haga ohra ghajr barcode. It-tikkettar tal-
imballagg b’barcode jew kodi¢ci QR mhuwiex sostitut ghall-ghoti obbligatorju ta’
informazzjoni mehtiega mil-ligi.”.

58. Fil-parti introduttorja tal-Artikolu 10(1), il-kliem “punt tad-dhul komuni ghas-
sottomissjoni tal-informazzjoni” huwa sostitwit bil-kelma “portal” u I-kliem “decizjoni
ta’ implimentazzjoni li tistabbilixxi format ghas-sottomissjoni u d-disponibbilta ta’
informazzjoni dwar il-prodotti tat-tabakk” huma sostitwiti bil-kliem “Dec¢izjoni ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/2186”.

59. Fl-Artikolu 10(1)(a), il-kliem “kummerc¢jant wahdieni” jiddahhal wara 1-kliem
“guridiku jew”.

CELEX: 32014L0040

60. Wara l-Artikolu 10(1), jizdied il-paragrafu (2) il-gdid li gej:

“(2) In-notifiki permezz tal-portal skont I-Artikolu 12j(3) tal-Att ghandu jkun fihom,
minbarra l-informazzjoni obbligatorja skont id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2015/2186,

a) l-isem u l-informazzjoni ta’ kuntatt tal-persuna guridika jew fizika b’uffic¢ju
rregistrat fir-Repubblika Ceka responsabbli ghat-tqeghid tal-prodott fis-suq Cek,

sakemm ma tkunx diga nnotifikata skont il-paragrafu (1); din il-persuna hija definita
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bhala impriza affiljata skont il-Parti 2.2. tal-Anness tad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni (UE) 2015/2186;

b) jekk il-persuna skont is-subparagrafu (a) ma jkollhiex uffi¢¢ju rregistrat fir-
Repubblika Ceka, in-notifika ghandha mbaghad tinkludi d-dettalji tar-rapprezentant
awtorizzat skont I-Artikolu 3(12) tar-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill?;

c) id-deskrizzjoni tal-process ta’ produzzjoni inkluzi r-rekwiziti teknologici u tal-
igjene, il-metodu u l-kundizzjonijiet tat-trasport, il-hzin, u l-immaniggjar tal-prodott
skont 1-Artikolu 12a(1)(a) tal-Att, mill-ingas fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-istandard
tekniku Cek CSN EN 17647 li jistabbilixxi 1-prin¢ipji generali ghall-manifattura, il-
mili, u zZ-zamma ta’ likwidi elettronici ghal kontenituri jew prodotti mimlija minn
qabel;

d) skeda ta’ data ta’ sigurta mhejjija f’konformita mal-legizlazzjoni tal-Unjoni

Ewropea direttament applikabbli'”

, jekk il-prodott ikun fih sustanza kimika jew tahlita
kimika;

e) l-ammont ta’ nikotina fl-emissjonijiet, jekk il-prodott ikun fih in-nikotina jew il-
melh tan-nikotina;

f) data dwar il-volumi ta’ bejgh ta’ prodotti erbali mahsuba ghat-tipjip skont il-marka u
t-tip; il-manifattur u l-importatur ghandhom jissottomettu d-data ghal kull sena
kalendarja sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Mejju tas-sena kalendarja sussegwenti; u

g) id-data tal-irtirar tal-prodott erbali mahsub ghat-tipjip mis-suq, sakemm I-
informazzjoni skont is-subparagrafu (f) ma tkunx giet innotifikata.

I1-paragrafi (2) sa (5) ezistenti jigu nnumerati mill-gdid bhala l-paragrafi (3) sa (6).
CELEX: 32015D2186

61. Fl-Artikolu 10(3), il-kliem “Ministeru tas-Sahha” huma sostitwiti bil-kliem
“operatur tal-portal” u l-kliem “punt tad-dhul komuni” huma sostitwiti bil-kelma
“portal”.

CELEX: 32015D2186

62. Fl-Artikolu 10(4), jizdiedu 1-kliem li gejjin fl-ahhar tat-test tal-ewwel sentenza:
“f’konformita mal-pro¢edura stabbilita fid-Dec¢izjoni ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2015/2186”.

63. Fl-ahhar tal-Artikolu 10(5) tizdied is-sentenza li gejja: “In-notifika skont il-
paragrafu (2)(a) sa (e) ghandha tigi sottomessa qabel it-tqeghid fis-suq.”

64. Wara l-Artikolu 10, jiddahhal 1-Artikolu 10a gdid, li, inkluz it-titolu, jaqra kif gej:
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“Artikolu 10a.

Disponibbilta tal-istandards teknici Ceki

L-istandards teknici Ceki uzati skont dan id-Digriet huma ppubblikati fuq is-sit web
tal-Agenzija !eka ghall-Istandardizzazzjoni.”.

65. L-Annessi 1 u 3 li gejjin jizdiedu fl-ahhar tad-Digriet:
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“Anness 1 tad-Digriet Nru 37/2017

Ingredjenti li ma ghandhomx jintuzaw fil-manifattura ta’ likwidi elettronici

Nru CAS Isem l-ingredjent u sinonimi
(Numru KE) IUPAC
Numru FEMA generali
75-07-0 acetaldeid
513-86-0 .
(208-174-1) 3—‘Idr(‘)551butan—2—on
FEMA 2008 acetoina
8001-88-5 .
(620-877-9) Zejt tal-qatran tal-betula
85940-29-0
(288-919-5) Estratt tal-pendula tal-betula
8013-76-1
(640-369-0) zejt tal-lewz morr
FEMA 2046
431-03-8 2,3-butanedjon, butan-2,3-djon, gliossal dimetiliku,
(207-069-8)
FEMA 2370 diacetil
77-92-9 2-idrossipropan-1,2,3-acidu trikarbossiliku
(201-069-1) Acidu citriku u varjanti idrati
110-16-7 (2Z)-but-2-acidu enediojku
(203-742-5) Acidu malejku u varjanti idrati
110-15-6 1,4-acidu butandiojku, a¢idu succiniku
(203-740-4) Acidu succiniku u varjanti idrati
8013-10-3 - .
(985-048-6) Zejt tal-qatran tal-gnibru, kaparlem
600-14-6 Pentan-2,3-djon; 2,3-pentandjon
(209-984-8)
FEMA 2841) Acetilpropjonil
8013-99-8
(8013-99-8) Pennyroyal — Zejt mill-pjanta pennyroyal
FEMA 2839
?24871?_71-1732_'24; Qoxra taz-zokk, weraq, injam tal-pjanta tas-sassafras abjad
FEMA 3010 (Sassafras albidum)
FEMA 3011 Zejt tal-pjanta tas-sassafras bajda (Sassafras albidum)
8006-80-2 Safrole
(616-892-5)
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56038-13-2
(259-952-2)

1,6-Dikloro-1,6-dideossi-beta-D-fructofuranosil 4-kloro-4-
deossi-alfa-D-galattozju
sukralozju

14




Anness 2 tad-Digriet Nru 37/2017
Kwantita massima permessa ta’ ingredjenti maghzula fil-likwidu elettroniku

Kumarin, gamma-ezalakton

Nru CAS Isem l-ingredjent u sinonimi mifs,zrilrtrirlll:;l-
(Numru KE) | ITUPAC ingredjent fil-
Numru FEMA | Generali likwidu [mg/ke]
sagso | LEbimeosi S pop ilberien 1
(226-096-6) propenti=2,4,
B-asaron
1-allil-4-metossibenzen; 4-alillanizol; isoanetanol;
140-67-0 karvikol metiliku, allijanizol 10
(205-427-8) » &
estragol
74-90-8 HCN 35
(200-821-6) | ¢janur tal-idrogenu
494-90-6 3,6-dimetil-4,5,6,7-tetraidro-1-benzofuran
(207-795-5)
17957-94-7 | (6R)-4,5,6,7-Tetraidro-3,6-dimetilbenzofuran 200
(995-924-2)
80183-38-6
FEMA 3235 | mentofuran
93-15-2 1,2-Dimetossi-4-(prop-2-enil)benzen 1
(202-223-0) | Metileugenol; Allilveratrol
89-82-7 (5R)-5-metil-2-propan-2-ilideneccikloezan-1-on
(201-943-2) | p-ment-4(8)-en-3-on 20
FEMA 2963 | pulegon
76-78-8 2,12-Dimetossipirasa-2,12-diene-1,11,16-trion 05
(200-985-9) | kwassina ’
(1R,57S,8S,9S,10S,11S)-5"-(furan-3-il)-11-idrossi-10-
12798-51-5 | metilspiro[2-ossatriciklo[6.3.1.0*"*]dodek-4(12)-en-9,3 5
(683-194-5) | “-ossolan]-2’,3-dion
Teucrin A
76231-76-0 | (1S,5R)-4-metil-1-propan-2-ilbi¢iklo[3.1.0]ezan-3-on
(629-556-8) . . s e .
546-80-5 1-isopropil-4-metilbiciklo[3.1.0]ezan-3-on
(208-912-2) | (18,4S,5R)-4-metil-1-(propan-2-il)biciklo[3.1.0]ezan-3- 0.5
471-15-8 on
(620-564-7) | o + B-thujone
ovous | Lo o lomer2aor 5
(202-086-7) | -7 P
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Anness 3 tad-Digriet Nru 37/2017

Simbolu grafiku

Is-simbolu grafiku “Dan il-prodott mhuwiex mahsub ghal persuni taht it-18-il sena” bil-
karattru tas-simbolu projbit (Illustrazzjoni 1) ghandha forma tonda b’dijametru ta’ mill-inqas
1 cm fuq sfond abjad u ¢irku b’tarf ahmar ehxen, strixxa djagonali hamra fuq it-test iswed

“18” fuq sfond abjad.

[lustrazzjoni 1
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Artikolu IT

Dispozizzjonijiet tranzitorji

1. L-informazzjoni skont 1-Artikolu 6(2)(a) u (b) tad-Digriet Nru 37/2017, kif emendat mid-
data effettiva ta’ dan id-Digriet, ghas-sigaretti elettroni¢i u l-kontenituri ta’ rikarika taghhom
innotifikati jew innotifikati u mqgieghda fis-suq skont id-Digriet Nru 37/2017, kif emendat
qabel id-data effettiva ta’ dan id-Digriet, ghandha tigi nnotifikata sa mhux aktar tard minn

tmiem it-tielet xahar kalendarju wara d-data effettiva ta’ dan id-Digriet.

2. L-informazzjoni skont 1-Artikolu 10(2)(a) u (b) tad-Digriet Nru 37/2017, kif emendat mid-
data effettiva ta’ dan id-Digriet, ghall-prodotti erbali mahsuba ghat-tipjip innotifikati jew
innotifikati u mgqieghda fis-suq skont id-Digriet Nru 37/2017, kif emendat qabel id-data
effettiva ta’ dan id-Digriet, ghandha tigi nnotifikata sa mhux aktar tard minn tmiem it-tielet

xahar kalendarju wara d-data effettiva ta’ dan id-Digriet.

3. Il-prodotti relatati mal-prodotti tat-tabakk li jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fid-
Digriet Nru 37/2017, kif emendat gabel id-data effettiva ta’ dan id-Digriet, u li gew prodotti
jew immanifatturati u mqgieghda fis-suq u ttikkettati qabel id-data effettiva ta’ dan id-Digriet,
jistghu jigu offruti ghall-bejgh u mibjugha ghal massimu ta’ 7 xhur mid-data effettiva ta’ dan

id-Digriet.

Artikolu III

Regolament tekniku

Dan id-Digriet gie nnotifikat f’konformita mad-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015 li tistabbilixxi pro¢edura ghall-ghoti ta’

informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti teknici u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-

Informatika.
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Artikolu IV

Data effettiva

Dan id-Digriet ghandu jidhol fis-sehh fl-ewwel jum tax-xahar wara d-data tal-promulgazzjoni

tieghu.

Ministru:
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