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L-Abbozz tad-Digriet Regju XXXX/XXXX ta’ XX XXXXX li jemenda d-Digriet Regju
579/2017 tad-9 ta’ Gunju 2017 li jirregola ¢erti aspetti relatati mal-manifattura, il-
prezentazzjoni u t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti tat-tabakk u prodotti relatati.

Id-Direttiva 2014/40/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-3 ta’ April 2014 dwar
[-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-
Istati Membri rigward il-manifattura, il-prezentazzjoni u I-bejgh tat-tabakk u prodotti
relatati u li thassar id-Direttiva 2001/37/KE giet adottata bil-ghan |i tiffacilita I-
funzjonament bla xkiel tas-suq intern ghat-tabakk u prodotti relatati fl-Unjoni Ewropea,
abbazi ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, kif ukoll biex tissodisfa I-
obbligi skont il-Konvenzjoni Qafas tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha dwar il-Kontroll
fuq it-Tabakk (FCTC), iffirmata f’Ginevra fil-21 ta’ Mejju 2003.

Din id-Direttiva giet emendata bid-Direttiva Delegata tal-Kummissjoni 2014/109/UE tal-
10 ta’ Ottubru 2014 li temenda |-Anness Il tad-Direttiva 2014/40/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill billi tistabbilixxi librerija ta’ twissijiet bl-istampi li ghandhom
jintuzaw fuq prodotti tat-tabakk. Sussegwentement gew adottati diversi decizjonijiet
ta’ implimentazzjoni, li zviluppaw aspetti differenti tal-kontenut taghhom.

Id-Digriet Regju 579/2017 tad-9 ta’ Gunju 2017 li jirregola ¢erti aspetti relatati mal-
manifattura, il-prezentazzjoni u t-tqeghid fis-sug ta’ prodotti tat-tabakk u prodotti
relatati, ittraspona fis-sistema legali Spanjola |-kontenut tad-Direttiva msemmija hawn
fuq, kif ukoll -emenda taghha.

Fit-3 ta’ Novembru 2022 giet ippubblikata d-Direttiva Delegata tal-Kummissjoni (UE)
2022/2100 tad-29 ta’ Gunju 2022 li temenda d-Direttiva 2014/40/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-irtirar ta’ certi ezenzjonijiet fir-rigward tal-prodotti
tat-tabakk imsahhan.

Din id-Direttiva Delegata giet trasposta recentement fil-ligi Spanjola permezz tad-
Digriet Regju 47/2024 tas-16 ta’ Jannar 2024 li jemenda d-Digriet Regju 579/2017 tad-9
ta’ Gunju 2017 li jirregola ¢erti aspetti relatati mal-manifattura, il-prezentazzjoni u t-
tgeghid fis-suq ta’ prodotti tat-tabakk u prodotti relatati.

Wara din id-data, fit-30 ta’ April 2024, il-Kunsill tal-Ministri approva I-Pjan Komprensiv
ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tat-Tabakk 2024-2027, li jinkludi pakkett estensiv ta’
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mizuri mmirati lejn it-tnaqqis tal-konsum ta’ prodotti tat-tabakk u prodotti relatati, u
bl-objettiv li tinkiseb generazzjoni hielsa mit-tabakk fi Spanja.

L-ghan ta’ dan id-Digriet Regju huwa, ghalhekk, l-implimentazzjoni effettiva ta’ wahda
mill-mizuri ewlenin ikkontemplati fil-Pjan Komprensiv, fi hdan I-elementi ta’ azzjoni
ewlenin fil-livell normattiv. Ghalhekk, il-Pjan identifika I-htiega li jigu introdotti diversi
titjib, li ghadu ma giex ikkontemplat fil-legizlazzjoni armonizzata tal-Unjoni Ewropea,
bhala rizultat tal-bidliet sinifikanti esperjenzati, kemm fil-livell epidemjologiku kif ukoll
fix-xejriet tal-konsum, kif ukoll fil-konfigurazzjoni attwali tas-suq ghall-prodotti tat-
tabakk u prodotti relatati fi Spanja.

F’'dan is-sens, bhalissa hemm varjetda ta’ prodotti b’karatteristici differenzjati, bit-
tabakk jew minghajru, bin-nikotina jew minghajrha, b’komponenti elettronici jew
minghajrhom, u anke b’aspetti ibridi ta’ klassifikazzjoni kumplessa. Dawn l-izviluppi
joholqu sfida, u ghalhekk huwa mehtieg li jigi pprovdut rispons tekniku xieraq biex tigi
zgurata |-protezzjoni adegwata tal-individwi li jikkunsmaw dawn il-prodotti godda
mhux konvenzjonali.

Konsegwentement, dan id-Digriet Regju jemenda d-Digriet Regju 579/2017 tad-9 ta’
Gunju 2017 sabiex, minn naha, itejjeb ir-regolamenti applikabbli ghall-prodotti tat-
tabakk, u, min-naha l-ohra, joffri korp innovattiv ta’ regolamenti ghall-firxa wiesgha ta’
prodotti relatati li bhalissa m’ghandhomx regolamenti tas-sahha xierqga fl-interess ta’
protezzjoni effettiva tal-konsumatur.

Id-Digriet Regju, ghalhekk, jirregola certi aspetti relatati mal-manifattura u t-tgeghid
fis-sug ta’ prodotti tat-tabakk u prodotti relatati. Dawn tal-ahhar jinkludu, peress li
huma rregolati ghall-ewwel darba mill-perspettiva tas-sahha pubblika, boroz tan-
nikotina u prodotti erbali msahhna.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tas-sigaretti elettronici, ghandhom jigu enfasizzati zewg
aspetti godda, l|-ewwel nett, is-sostituzzjoni tat-terminu “Apparat ghar-Rilaxx
Suxxettibbli ghan-Nikotina” b’dak ta’ “sigarett elettroniku”. Dan it-terminu jintuza fil-
legizlazzjoni tal-UE, kemm bhala ekwivalenti kif ukoll f’konformita mal-Artikolu 2(1)(f)
tal-Ligi 28/2005 tas-26 ta’ Dicembru 2005 dwar mizuri sanitarji kontra t-tipjip, u dwar
ir-regolamentazzjoni tal-bejgh, il-provvista, il-konsum u r-reklamar tal-prodotti tat-
tabakk. Min-naha |-ohra, ir-regolamentazzjoni ta’ dawn il-prodotti minghajr nikotina,
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mhux inkluza fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni tal-UE, flimkien ma’ mizuri biex
jigu ristretti t-toghmiet u |-prodotti li jintremew wara |-uzu fl-interess tal-protezzjoni
xierqa tat-tfal u l-adolexxenti, kif ukoll il-protezzjoni tal-ambjent u t-tnaqqis tal-iskart,
hija gdida wkoll.

Id-Digriet Regju huwa strutturat f'artikolu wiehed b’sittax-il paragrafu, dispozizzjoni
addizzjonali wahda, dispozizzjoni tranzitorja wahda, u dispozizzjoni finali wahda.

[l-paragrafu 1 jemenda I-ghan tal-istandard biex jinkludi s-sigaretti elettronici minghajr
nikotina.

ll-paragrafu 2 jemenda u jintroduci definizzjonijiet tat-termini espressi matul I-
istandard.

ll-paragrafu 3 jemenda r-regoli ghall-ingredjenti u l-addittivi biex jinkludu prodotti
msahhna.

ll-paragrafi 4 sa 15 jirregolaw, flimkien mas-sigaretti elettronici, is-sigaretti elettronici
minghajr nikotina. Ir-regolamentazzjoni ta’ dawn hija dovuta ghall-importanza dejjem
tikber taghhom, specjalment fost il-popolazzjoni zaghzugha, u minhabba I-izviluppi
recenti tas-suq fil-livell Ewropew li ghamluha necessarja li jigu inkluzi bhala prodotti
relatati mat-tabakk. Huma jirregolaw |-obbligi ta’ rapportar fir-rigward ta’ dawn il-
prodotti, l-ittestjar, kif ukoll ir-rekwiziti ta’ kontroll u verifika. Dan jemenda wkoll ¢erti
rekwiziti ta’ kwalita u sikurezza ghas-sigaretti elettronici.

ll-paragrafu 16 jintroduci titolu gdid biex jirregola I-prodotti relatati minbarra s-sigaretti
elettroniéi, is-sigaretti elettroni¢i minghajr nikotina u |-hxejjex ghat-tipjip. Zewg
kategoriji godda ta’ prodotti huma introdotti fis-sistema legali Spanjola: boroz tan-
nikotina u prodotti erbali msahhna.

Id-dispozizzjoni addizzjonali unika tiddefinixxi |-kompetenzi fil-klassifikazzjoni ta’
prodotti godda.

Id-dispozizzjoni tranzitorja unika tistabbilixxi estensjoni ghall-manifattura u t-tgeghid
fis-suq.

Id-dispozizzjoni finali unika tipprevedi d-dhul fis-sehh taghha fil-jum wara dak tal-
pubblikazzjoni taghha fil-Gazzetta Ufficjali tal-Istat ta’ Spanja.
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Din ir-regola hija konformi mal-principji ta’ regolamentazzjoni tajba stabbiliti fI-
Artikolu 129(1) tal-Ligi 39/2015 tal-1 ta’ Ottubru 2015 dwar il-Procedura
Amministrattiva Komuni tal-Amministrazzjonijiet Pubbli¢i. B’'mod partikolari, fir-
rigward tal-principji tan-necessita u tal-effettivita, din ir-regola hija ggustifikata minn
raguni ta’ interess generali, bhall-protezzjoni tas-sahha tal-popolazzjoni, permezz tal-
implimentazzjoni ta’ mizuri mmirati lejn il-prevenzjoni u |-protezzjoni kontra I-
esponiment tal-popolazzjoni. Barra minn hekk, dan id-Digriet Regju jirrizulta mill-htiega
li jigu introdotti diversi titjib identifikat matul dan il-perjodu li fih sehhew bidliet
sinifikanti, kemm fil-livell epidemjologiku kif ukoll fix-xejriet tal-konsum, kif ukoll fil-
konfigurazzjoni attwali tas-suq ghall-prodotti tat-tabakk u I-prodotti relatati. Ir-regola
tikkonforma mal-principju tal-proporzjonalita, billi tinkludi r-regolamenti li huma
essenzjali biex jigu indirizzati |-htigijiet imsemmija hawn fuq |li ghandha |-ghan i
tissodisfa. Hija tikkonforma wkoll mal-principju tac-certezza legali, peress li hija
kompletament konsistenti mal-bgija tal-ordinament guridiku. Bl-istess mod, matul il-
procedura ta' ftfassil tar-regola, il-pro¢eduri ta’ konsultazzjoni pubblika u ta’
informazzjoni pubblika stabbiliti mil-ligi, b’osservanza tal-principju ta’ trasparenza, gew
ifformalizzati, b’partecipazzjoni wiesgha mid-diversi setturi kkoncernati, mhux biss fl-
ogsma tal-kummer¢ u tas-sahha, izda wkoll fost il-konsumaturi, minbarra li gew
deskritti b’'mod ¢ar I-ghanijiet tar-regola. Fl-ahhar nett, id-Digriet Regju jikkonforma
mal-principju tal-efficjenza, peress li I-approvazzjoni tar-regolament mhux se tiggenera
pizijiet amministrattivi godda.

\Y

Fil-process tat-thejjija ta’ dan id-Digriet Regju, ingabru rapporti mill-Komunitajiet
Awtonomi, u mill-bliet ta’ Ceuta u Melilla, u l-organizzazzjonijiet tan-negozju, is-
socjetajiet xjentifi¢i, u l-entitajiet soéjali kienu involuti kemm fil-konsultazzjoni minn
gabel kif ukoll fis-seduta pubblika u I-informazzjoni.

Dan id-Digriet Regju ghandu I-karattru ta’ norma bazika u jinhareg skont id-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 149(1)(16) tal-Kostituzzjoni Spanjola, li jattribwixxi lill-Istat
il-kompetenza fuq il-bazijiet u I-koordinazzjoni generali tas-sahha.

Ghaldagstant, fuq proposta mill-Ministru ghas-Sahha u I-Ewwel Vici Prim Ministru u
Ministru ghall-Finanzi, bl-approvazzjoni minn gabel tal-Ministru ghat-Trasformazzjoni
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Digitali u s-Servizz Civili, bi gbil mal-Kunsill tal-Istat, u wara deliberazzjoni mill-Kunsill
tal-Ministri fil-laggha tieghu fi XXX XXXX 202X,

QED JIGI ORDNAT DAN LI GEJ:

Artikolu Uniku. Emenda tad-Digriet Regju 579/2017 tad-9 ta’ Gunju 2017 li jirregola
certi aspetti relatati mal-manifattura, il-prezentazzjoni u t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
tat-tabakk u prodotti relatati.

Id-Digriet Regju 579/2017 tad-9 ta’ Gunju 2017 li jirregola ¢erti aspetti relatati mal-
manifattura, il-prezentazzjoni u t-tqeghid fis-sug ta’ prodotti tat-tabakk u prodotti
relatati huwa b’dan emendat kif gej:

Wiehed. Is-subparagrafi (e), (f) u (g) tal-Artikolu 1 huma emendati biex jingraw kif ge;j:

«“

e) It-tgeghid fis-suq, il-kompozizzjoni u t-tikkettar ta’ certi prodotti relatati mal-
prodotti tat-tabakk, jigifieri sigaretti elettronici, sigaretti elettronici minghajr nikotina u
kontenituri tal-mili mill-gdid bin-nikotina jew minghajrha, u prodotti erbali ghat-tipjip,
kif ukoll prodotti ohra li fihom nikotina naturali jew sintetika u derivattivi.

f) Ir-Registru tal-Manifatturi, I-Importaturi u d-Distributuri ta’ sigaretti elettronici
u sigaretti elettroni¢i minghajr nikotina, u kontenituri tal-mili mill-gdid bin-nikotina u
minghajrha, ir-Registru tal-Manifatturi, I-lmportaturi u d-Distributuri ta’ prodotti erbali
ghat-tipjip, u r-Registru tal-Laboratorji ta’ Verifika.

g) ll-pro¢edura ta’ verifika u kontroll ghall-prodotti tat-tabakk, is-sigaretti
elettronici, is-sigaretti elettronici minghajr nikotina, u I-prodotti erbali ghat-tipjip, kif
ukoll il-funzjonijiet u I-proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni tal-laboratorji ta’ verifika.

Tnejn. Is-subparagrafi (a), (m), (p) u (v) huma emendati u s-subparagrafi (p)bis, (af),
(ao), (ap), (aq), (ar), u (as) tal-Artikolu 3 jizdiedu kif gej:

«

a) ‘addittiv’ tfisser sustanza, ghajr it-tabakk, li tizdied ma’ prodott tat-tabakk, ma’
pakkett individwali jew ma’ kwalunkwe imballagg estern;

«

m)  ‘sigarett elettroniku’ tfisser, skont |-Artikolu 2(1)(f) tal-Ligi 28/2005 tas-26 ta’
Dicembru 2005 dwar mizuri tas-sahha kontra t-tipjip u dwar ir-regolamentazzjoni tal-
bejgh, il-provvista, il-konsum u r-reklamar ta’ prodotti tat-tabakk, kwalunkwe prodott li
kapadi jirrilaxxa n-nikotina, jew kwalunkwe wiehed mill-komponenti tieghu, inkluz

5



MINISTERU
TAS -SAHHRA

skartocc, tank, u l-apparat minghajr skartocc jew tank, li jista’ jintuza ghall-konsum ta’
fwar li fih in-nikotina permezz ta’ bokkin. Is-sigaretti elettronici jistghu jkunu jintremew
jew jergghu jimtlew permezz ta’ kontenitur tal-mili mill-gdid u tank, jew ikunu jistghu
jergghu jimtlew bi skratac li jintuzaw darba biss.

«“

p) ‘kontenitur tal-mili mill-gdid’ tfisser, skont I-Artikolu 2(1)(h) tal-Ligi Nru
28/2005, tas-26 ta’ Dicembru 2005 dwar mizuri sanitarji kontra t-tipjip u dwar ir-
regolamentazzjoni tal-bejgh, tal-provvista, tal-konsum u tar-reklamar ta’ prodotti tat-
tabakk, kontenitur li fih likwidu li fih in-nikotina, li jista’ jintuza ghall-mili mill-gdid ta’
sigarett elettroniku;

(p)bis ‘kontenitur tal-mili mill-gdid minghajr nikotina’ tfisser recipjent li fih likwidu
minghajr nikotina, li jista’ jintuza ghall-mili mill-gdid ta’ sigarett elettroniku.”

«“

V) ‘nikotina’ tfisser alkalojdi nikotinici, u kwalunkwe derivat tan-nikotina.”

“an) ‘prodott relatat’ tfisser prodott minghajr tabakk relatat mal-prodotti tat-tabakk,
inkluzi, izda mhux limitati ghal, sigaretti elettronici, bin-nikotina u minghajrha, prodotti
erbali ghat-tipjip/shisha, boroz tan-nikotina, u kwalunkwe prodott iehor li fih in-
nikotina, kemm jekk naturali jew sintetika, jew minghajr nikotina, uzat ghal skopijiet ta’
rikreazzjoni u/jew li jimita l-att tat-tipjip, li jinducih, jew relatat mal-konsum
tradizzjonali u/jew socjali tieghu.”

“ao) ‘borza tan-nikotina’: prodott minghajr tabakk ghall-uzu orali, li jikkonsisti
kompletament jew parzjalment minn nikotina sintetika jew naturali, imhallat ma’ fibri
vegetali jew sottostrat ekwivalenti, u pprezentat fil-forma ta’ trab, fibri, partikoli jew
pejst, jew tahlita ta’ dawn il-forom, f’boroz ta’ doza wahda, fi gratas poruzi, pilloli, jew
f'forma ekwivalenti, mhux mahsub ghat-tipjip.”

“ap) ‘sigarett elettroniku minghajr nikotina’ tfisser prodott, jew kwalunkwe komponent
tieghu, inkluz skartoc¢, tank u l-apparat minghajr skartoc¢ jew tank, li jista’ jintuza
ghall-konsum tal-fwar permezz ta’ bokkin. Is-sigaretti elettroni¢i minghajr nikotina
jistghu jintremew jew jergghu jimtlew permezz ta’ kontenitur tal-mili mill-gdid u tank,
jew jistghu jergghu jimtlew bi skratac li jintuzaw darba biss.

“aq) ‘sigarett elettroniku li jintrema wara |-uzu jew sigarett elettroniku minghajr
nikotina’: apparat li fih likwidu bin-nikotina jew minghajrha, lest ghall-konsum u
mahsub biex jintrema wara l-uzu.”
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“ar) ‘ingredjenti perikoluzi ghas-sahha tal-bniedem’: sustanzi li jissodisfaw il-kriterji
ghal klassifikazzjoni bhala perikoluzi ghas-sahha tal-bniedem kif stabbilit fir-
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.”

“as) ‘prodott erbali msahhan’ tfisser prodott minghajr tabakk, bin-nikotina jew
minghajrha, uzat ghall-inalazzjoni ta’ aerosol, li jikkonsisti f’apparat elettroniku u mili
mill-gdid f'stikk, sigarru, kapsula jew format iehor li fih sottostrat ta’ hxejjex jew fibri
vegetali ohra, niexef jew b’'umdita baxxa hafna, kemm jekk fih nikotina mizjuda
artifi¢cjalment kif ukoll jekk le.”

Tlieta. ll-paragrafu 5 tal-Artikolu 5(1)(c) huwa emendat biex jagra kif gej:

“5. Addittivi li ghandhom proprjetajiet karcinogenici, mutagenici jew tossici ghar-
riproduzzjoni, minn hawn il quddiem CMR, minghajr kombustjoni jew tishin.

Erbgha. L-intestatura tat-Titolu Il hija emendata biex tinqara kif gej:
“TITOLU I

Sigaretti elettronici u sigaretti elettronic¢i minghajr nikotina u kontenituri tal-mili mill-
gdid bin-nikotina jew minghajrha”

Hamsa. L-Artikolu 26 huwa emendat biex jagra kif gej:
“Artikolu 26. Obbligi ta’ rappurtar relatati mat-tgeghid fis-suq.

1. [l-manifatturi jew I-importaturi li behsiebhom igieghdu fis-suq sigaretti
elettronici, sigaretti elettronic¢i minghajr nikotina jew kontenituri tal-mili mill-gdid bin-
nikotina jew minghajrha ghandhom, lid-Direttorat Generali ghas-Sahha Pubblika u |-
Ekwita tas-Sahha, permezz tal-Portal UE-CEG, u skont il-format stabbilit fid-Decizjoni
ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/2183 tal-24 ta' Novembru 2015 li
tistabbilixxi format komuni ghan-notifikazzjoni tas-sigaretti elettronici u tal-kontenituri
tal-mili mill-gdid, jirrapportaw Il-informazzjoni li gejja:
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a) L-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tal-manifattur u, fejn applikabbli, tal-importatur fl-
Unjoni Ewropea.

b) Deskrizzjoni tal-kompozizzjoni tal-prodott, inkluz, fejn applikabbli, il-
mekkanizmu ghall-ftuh u I-mili mill-gdid tal-apparat jew tal-kontenituri tal-mili mill-
gdid.

c) [l-lista tal-ingredjenti kollha tas-sigarett elettroniku jew tas-sigarett elettroniku
minghajr nikotina, l-ingredjenti tal-kontenitur tal-mili mill-gdid bin-nikotina jew
minghajrha, u l-emissjonijiet iggenerati mill-uzu tieghu, specifikati skont il-marka u t-
tip, inkluzi I-kwantitajiet ta’ dawk I-ingredjenti.

d) Data tossikologika dwar |-ingredjenti u I-emissjonijiet tal-prodott, inkluzi dawk

soggetti ghat-tishin, li ssemmi b’mod partikolari l-effetti taghhom fuq is-sahha tal-
konsumaturi u li tqis, fost I-ohrajn, I-effett potenzjali ta’ dipendenza taghhom.

e) Informazzjoni dwar id-dozagg u I-konsum, jekk ikun hemm, tan-nikotina
f'’kundizzjonijiet ta’ konsum normali jew ragonevolment prevedibbli.

f) Deskrizzjoni tal-process ta' produzzjoni, inkluza I-produzzjoni ta’ serje, u
dikjarazzjoni li I-process ta’ produzzjoni jizgura |-konformita mar-rekwiziti ta’ dan I-
Artikolu.

g) Dikjarazzjoni li I-manifattur u l-importatur jerfghu r-responsabbilta shiha ghall-

kwalita u s-sikurezza tal-prodott, meta jitgieghed fis-suq u jintuza f’kundizzjonijiet
normali jew ragonevolment prevedibbli.

Din il-komunikazzjoni trid tigi sottomessa wkoll kull meta jkun hemm xi modifika
sostanzjali tal-prodotti mgieghda fis-suq, u, fi kwalunkwe kaz, ghaxar snin wara I-
ewwel komunikazzjoni.

2. Barra minn hekk, gabel it-tgeghid fis-suq, il-manifatturi u l-importaturi ta’
sigaretti elettronici, sigaretti elettronic¢i minghajr nikotina, u kontenituri tal-mili mill-
gdid bin-nikotina jew minghajrha ghandhom jipprezentaw lid-Direttorat Generali ghas-
Sahha Pubblika u I-Ekwita tas-Sahha, id-disinn tat-tikkettar, I-imballagg u I-fuljett ta’
informazzjoni ghal kull marka u tip ta’ prodott, sabiex tigi vverifikata I-konformita
tieghu mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 30.

3. |d-Direttorat Generali ghas-Sahha Pubblika u |-Ekwita tas-Sahha se jivverifika li
d-dokumentazzjoni pprovduta tikkonforma mad-dispozizzjonijiet tal-paragrafi 1 u 2, u
jista’ jehtieg is-sottomissjoni ta’ data ohra biex jikkompleta din id-dokumentazzjoni.
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4. ll-komunikazzjonijiet imsemmija fil-Paragrafi 1 u 2 ghandhom isiru:

a) Ghal apparati godda jew modifikati, sitt xhur gabel id-data tat-tgeghid taghhom
fis-suqg.

b) Ghas-sigaretti elettronici u I-kontenituri tal-mili mill-gdid mgqieghda fis-suq
gabel id-dhul fis-sehh ta’ dan id-Digriet Regju, in-notifika ghandha tigi pprezentata fi
zmien sitt xhur mid-dhul fis-sehh ta’ dan id-Digriet Regju, sakemm din il-
komunikazzjoni ma tkunx diga saret gabel, minghajr pregudizzju ghall-fatt li trid timtela
skont it-termini indikati fil-Paragrafi 1 u 2, jew li tigi mmodifikata, u trid, fiz-zewg
kazijiet, tigi nnotifikata permezz tal-Portal EU-CEG.

c) Ghal sigaretti elettronic¢i minghajr nikotina u kontenituri tal-mili mill-gdid minghajr nikotina
kkummercjalizzati qabel id-dhul fis-sehh tad-Digriet Regju ---/---- ta’' ---- li jemenda d-Digriet
Regju 579/2017 tad-9 ta’ Gunju 2017 li jirregola certi aspetti relatati mal-manifattura, il-
prezentazzjoni u t-tgeghid fis-suq ta’ prodotti tat-tabakk u prodotti relatati, in-notifika ghandha
tigi pprezentata fi Zmien sitt xhur mid-dhul fis-sehh ta’ dan id-Digriet Regju, sakemm din il-
komunikazzjoni ma tkunx diga saret gabel, minghajr pregudizzju ghall-fatt li trid timtela fit-
termini indikati fil-Paragrafi 1 u 2, jew li tigi mmodifikata, u trid, fiz-zewg kazijiet, tigi
nnotifikata permezz tal-Portal UE-CEG.”

Sitta. L-Artikolu 27 huwa emendat biex jinqara kif gej:

“Artikolu 27. Obbligi ohra ta’ rapportar.

1. [l-manifatturi u l-importaturi ta’ sigaretti elettronici, sigaretti elettronici
minghajr nikotina, u kontenituri tal-mili mill-gdid bin-nikotina jew minghajrha
ghandhom jipprezentaw |-informazzjoni li gejja kull sena fl-ewwel kwart ta’ kull sena
lid-Direttorat Generali ghas-Sahha Pubblika u |-Ekwita tas-Sahha:

a) data komprensiva dwar il-volumi tal-bejgh, skont I-isem tad-ditta u t-tip tal-
prodott;
b) informazzjoni dwar il-preferenzi ta’ diversi gruppi ta’ konsumaturi, inkluzi z-

zghazagh, dawk li ma jpejpux u t-tipi ewlenin ta’ utenti attwali;
c) il-mod ta’ bejgh tal-prodotti;

d) sommarji ezekuttivi ta’ kwalunkwe stharrig tas-suq imwettaq fir-rigward ta’ dak
ta’ hawn fug, bl-Ispanjol jew bl-Ingliz.
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2. |d-Direttorat Generali ghas-Sahha Pubblika u I-Ekwitd tas-Sahha huwa
responsabbli ghall-valutazzjoni tal-evoluzzjoni tas-suq ghas-sigaretti elettronici, is-
sigaretti elettroni¢i minghajr nikotina, u I-kontenituri tal-mili mill-gdid bin-nikotina jew
minghajrha, u l-uzu possibbli taghhom bhala portal ghall-vizzju tan-nikotina jew il-
konsum tradizzjonali tat-tabakk, spec¢jalment fost iz-zghazagh u dawk li ma jpejpux.

Sebgha. L-Artikolu 28 huwa emendat biex jagra kif ge;j:
“Artikolu 28. Rekwiziti ta’ kwalita u sikurezza.

Is-sigaretti elettronici u s-sigaretti elettroni¢i minghajr nikotina u I-kontenituri tal-mili
mill-gdid bin-nikotina jew minghajrha ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:

a) Li I-likwidu ghandu jigi kkummercjalizzat f'kontenituri tal-mili mill-gdid li ma
jagbzux volum ta’ 10 ml. F'sigaretti elettronici li jistghu jergghu jimtlew, li jintremew
jew li jintuzaw darba biss u sigaretti elettronici minghajr nikotina, l-iskartocc jew it-tank
ma ghandhomx jagbzu 2 ml. Is-sigaretti elettronici u s-sigaretti elettronici minghajr
nikotina ma ghandux ikun fihom aktar minn skarto¢¢ jew tank wiehed;

b) Li ghas-sigaretti elettronici, il-likwidu li fih in-nikotina ma ghandux ikun fih aktar
minn 15 mg/ml;

c) Li I-likwidu ma jkun fih [-ebda addittiv mhux permess imsemmi fl-Artikolu 5(1)

(c);

d) Li ingredjenti ta’ purita gholja biss, li l-istandards ta’ kwalita taghhom gew
definiti mill-Farmakopea Ewropea jew simili, jintuzaw fil-manifattura tal-likwidu li fih
in-nikotina, u sustanzi ghajr l-ingredjenti msemmija fl-Artikolu 26(1)(c) ikunu prezenti
biss f’livelli ta’ tracci, jekk tali tracéi jkunu teknikament inevitabbli matul il-manifattura;
e) Li, hlief ghan-nikotina, jintuzaw biss ingredjenti fil-likwidu li fih in-nikotina li ma
joholqux riskju ghas-sahha tal-bniedem, skont I|-Artikolu 3(ar), f'forma msahhna jew

mhux imsahhna, u i l-istandards ta’ kwalita taghhom jikkonformaw mad-
dispozizzjonijiet tas-subparagrafu (d) ta’ dan il-Paragrafu.

f) Li ghas-sigaretti elettronici, li jwasslu d-dozi ta’ nikotina f'livelli konsistenti taht
kundizzjonijiet normali ta’ uzu;
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g) Li l-prodotti jkunu rezistenti ghat-tfal u ghall-manomissjoni, ikunu protetti
kontra t-tkissir u t-tnixxija u jkollhom mekkanizmu li jizgura I-mili mill-gdid minghajr
tnixxija;

h) Li fihom biss ingredjenti aromatizzanti li jaghtu aromi u/jew toghmiet tat-
tabakk lill-prodott finali.

Tmienja. L-Artikolu 29 huwa emendat biex jagra kif gej:
“Artikolu 29. Obbligi relatati mal-ittestjar.

1. Bhala dawk responsabbli ghall-izgurar tar-rekwiziti ta’ kwalita u sikurezza tal-
prodotti taghhom, il-manifatturi jew |-importaturi ta’ sigaretti elettronici jew sigaretti
elettronici minghajr nikotina u kontenituri tal-mili mill-gdid bin-nikotina jew
minghajrha, ghandhom kull sena jipprezentaw rapport bl-informazzjoni li gejja:

a) Ir-rizultati kwalitattivi-kwantitattivi tal-ingredjenti ta’ dawn il-prodotti.
b) Id-dags tal-kampjun fir-rigward tad-dags tal-lott tal-produzzjoni.
c) [l-proceduri analitici uzati, kif ukoll il-validazzjoni taghhom.

2. Dan ir-rapport ghandu jigi kkomunikat lid-Direttorat Generali ghas-Sahha
Pubblika u I-Ekwita tas-Sahha matul I-ewwel kwart tas-sena wara t-tlestija tieghu.

Disgha. L-Artikolu 30 huwa emendat biex jaqgra kif gej:
“Artikolu 30. It-tikkettar, I-imballagg u d-disinn tal-prodott.

1. Il-pakketti individwali, l-ippakkjar estern tas-sigaretti elettronici, is-sigaretti
elettronici minghajr nikotina u I-kontenituri tal-mili mill-gdid bin-nikotina jew
minghajrha ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:

a) Tinkludi lista tal-ingredjenti kollha li jinsabu fil-prodott f'ordni dixxendenti, u
indikazzjoni, fejn xieraq, tal-kontenut tan-nikotina, f’'millilitri, tal-prodott u I-kunsinna
ghal kull doza, in-numru tal-lott u rakkomandazzjoni biex il-prodott jinzamm 'il boghod
mit-tfal;

b) Ma jinkludux elementi jew karatteristici msemmija fl-Artikolu 19(1), hlief kif
previst fis-subparagrafi (a) u (c) tieghu li jikkonéernaw I-informazzjoni, fejn xieraq, dwar
il-kontenut tan-nikotina u dwar aromatizzanti;
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c) Ghas-sigaretti elettronici, igorr it-twissija tas-sahha li gejja: ‘Dan il-prodott fih
in-nikotina, li hija sustanza li facli hafna tohlogq dipendenza. Mhuwiex rakkomandat

ghall-uzu minn persuni li ma jpejpux.’.”. Din it-twissija ghandha tikkonforma mar-
rekwiziti specifikati fl-Artikolu 18(2).

d) Ghas-sigaretti elettroni¢i minghajr nikotina, igorr it-twissija tas-sahha li gejja:
“It-tipjip ta’ dan il-prodott jaghmel hsara lil sahhtek.” Din it-twissija ghandha
tikkonforma mar-rekwiziti specifikati fl-Artikolu 18(2).

2. Barra minn hekk, il-pakketti individwali u l-ippakkjar estern ta’ sigaretti
elettronici u sigaretti elettronici minghajr nikotina u kontenituri tal-mili mill-gdid bin-
nikotina jew minghajrha ghandhom jinkludu fuljett, miktub mill-ingas bl-Ispanjol,
b’'informazzjoni dwar:

a) Struzzjonijiet ghall-uzu u I-hzin tal-prodott, inkluza referenza li I-prodott
mhuwiex rakkomandat ghall-uzu miz-zghazagh u minn dawk li ma jpejpux;

b) Kontraindikazzjonijiet;

c) Twissijiet ghal gruppi ta’ riskju specifici;
d) Effetti avversi possibbli.

e) L-effett ta’ dipendenza u t-tossicita;

f) Id-dettalji ta’ kuntatt tal-manifattur jew tal-importatur u persuna ta’ kuntatt
guridika jew fizika fl-Unjoni.

3. lI-pakkett individwali, l-ippakkjar estern, u l-apparat ma jistghux jinkludu
stampi, bl-eccezzjoni tal-pittogrammi obbligatorji. Bl-istess mod, elementi u
kombinamenti ta’ kuluri li, minhabba I|-kontenut jew id-disinn taghhom, x'aktarx
jattiraw l-attenzjoni jew l-interess partikolari tal-konsumaturi, specjalment minorenni,
ma jistghux jintuzaw.

Ghaxra. L-intestatura tal-Kapitolu Il hija emendata biex tingara kif ge;j:
“KAPITOLU I

Registru tal-Manifatturi, Importaturi u Distributuri ta’ sigaretti elettronici u sigaretti
elettronici minghajr nikotina, u kontenituri tal-mili mill-gdid bin-nikotina jew
minghajrha”
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Hdax. L-Artikolu 32 huwa emendat biex jagra kif gej:
“Artikolu 32. Holgien tar-registru.

1. Ir-Registru tal-Manifatturi, I-Importaturi u d-Distributuri ta’ sigaretti elettronici
u sigaretti elettronic¢i minghajr nikotina, u kontenituri tal-mili mill-gdid bin-nikotina jew
minghajrha huwa stabbilit, bil-ghan li tingabar u tigi organizzata |-informazzjoni
dwarhom u biex jigi ffacilitat I-ezercéizzju ta’ azzjonijiet amministrattivi relatati mal-
effetti negattivi possibbli taghhom.

2. Ir-registru ghandu jkun ta’ natura amministrattiva u ghandu jkun gestit mid-
Direttorat Generali ghas-Sahha Pubblika u I-Ekwita tas-Sahha, li ghandu jkun il-korp
responsabbli ghalih.

3. ll-karatteristici u I-kontenut tar-registru ghandhom jigu stabbiliti b’ordni tal-Ministru
tas-Sahha.

Tnax. L-Artikolu 33 huwa emendat biex jagra kif gej:
“Artikolu 33. Operat tar-registru.

1. Ir-registru ghandu jkun fih I-informazzjoni |i gejja dwar il-manifatturi, |-
importaturi u d-distributuri ta’ sigaretti elettronié¢i u sigaretti elettroni¢i minghajr
nikotina u kontenituri tal-mili mill-gdid bin-nikotina jew minghajrha, li jkollhom I-
uffiécju rregistrat taghhom fi Spanja:

a) L-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tal-manifattur, tal-importatur u tad-distributur fi
Spanija.
b) L-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tar-rapprezentant legali.

c) Tipi, ditti, u mudelli ta’ prodotti mgieghda fis-suq, bir-referenza ta’
identifikazzjoni tal-prodott, “ID”, assenjata mill-Portal EU-CEG.

2. Fil-kaz tal-manifatturi u I-importaturi, I-inkluzjoni ta’ din l-informazzjoni fir-registru
ghandha ssir ex officio mid-Direttorat Generali ghas-Sahha Pubblika u I-Ekwita tas-
Sahha, abbazi tad-data pprovduta lill-Portal UE-CEG fil-kuntest tal-obbligi ta’ rapportar
imsemmija fl-Artikolu 26. Fil-kaz tad-distributuri, dawn ghandhom jikkomunikaw I-
informazzjoni lid-Direttorat Generali ghas-Sahha Pubblika u I-Ekwita tas-Sahha, li
ghandu jinkorporaha fir-registru.
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3. L-emenda u t-thassir tal-informazzjoni li tinsab fir-registru ghandhom isiru mid-
Direttorat Generali ghas-Sahha Pubblika u I-Ekwita fis-Sahha, skont ir-regolamenti li
jirregolaw ir-registru.

Tlettax. L-Artikolu 34 huwa emendat biex jagra kif gej:
“Artikolu 34. Sistema ta’ gbir ta’ informazzjoni.

1. [I-manifatturi, l-importaturi u d-distributuri ta’ sigaretti elettronici u sigaretti
elettronici minghajr nikotina, u kontenituri tal-mili mill-gdid bin-nikotina jew
minghajrha ghandhom ikollhom fis-sehh sistema ghall-gbir ta’ informazzjoni dwar |-
effetti negattivi potenzjali tal-prodotti li jimmanifatturaw, jimportaw jew igieghdu fis-
suq, bil-kontenut minimu li gej:

a) Informazzjoni dwar |-effetti negattivi possibbli.
b) Informazzjoni dwar is-sikurezza u |-perikli tal-prodotti taghhom.
c) Informazzjoni dwar il-kwalita tal-prodotti taghhom.

2. Din l-informazzjoni ghandha tkun disponibbli ghad-Direttorat Generali ghas-Sahha
Pubblika u I-Ekwita tas-Sahha, u ghall-awtoritajiet tas-sahha kompetenti ghall-
konsultazzjoni.

Erbatax. L-Artikolu 35 huwa emendat biex jagra kif gej:
“Artikolu 35. Obbligi relatati ma’ effetti negattivi.

1. [l-manifatturi, l-importaturi u d-distributuri ta’ sigaretti elettronici, sigaretti
elettronici minghajr nikotina, u kontenituri tal-mili mill-gdid bin-nikotina jew
minghajrha ghandhom ikunu obbligati jiehdu azzjoni korrettiva immedjata, inkluz I-
irtirar jew is-sejha lura ta’ prodotti mis-suq, fejn ikun hemm indikazzjonijiet li xi wahda
minn dawn i¢-Cirkostanzi tista’ ssehh:

a) Li I-prodotti huma perikoluzi jew mhux sikuri.

b) Li ma jikkonformawx mal-istandards ta' kwalita relatati mal-ingredjenti u I-
emissjonijiet stabbiliti f'dan id-Digriet Regju.

c) Li kwalunkwe obbligu iehor stabbilit ghal dawn il-prodotti f'dan id-Digriet Regju
jinkiser.
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2. Fil-kazijiet previsti fil-paragrafu precedenti, il-manifatturi, l-importaturi u d-
distributuri ta’ sigaretti elettronici, sigaretti elettroni¢i minghajr nikotina, u kontenituri
tal-mili mill-gdid bin-nikotina jew minghajrha ghandhom ikunu obbligati jipprezentaw,
fid-dettall u fi zmien 24 siegha mill-adozzjoni tal-mizura, lid-Direttorat Generali ghas-
Sahha Pubblika u I-Ekwita fis-Sahha, |-informazzjoni li gejja:

a) Ir-riskju ghas-sahha u s-sikurezza tal-bniedem.
b) Azzjoni(jiet) korrettiva/i mehuda:

Id-Direttorat Generali ghas-Sahha Pubblika u I-Ekwitd tas-Sahha se jghaddi din |-
informazzjoni lill-komunitajiet awtonomi u lill-bliet ta’ Ceuta u Melilla.

3. Barra minn hekk, il-manifatturi, I-importaturi u d-distributuri ta’ sigaretti
elettronici u sigaretti elettronici minghajr nikotina, u kontenituri tal-mili mill-gdid
ghandhom ikunu obbligati jipprezentaw lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-
Istati Memobri fejn il-prodott isir disponibbli jew ikun mahsub li jsir disponibbli.

Hmistax. L-Artikolu 36 huwa emendat biex jagra kif gej:
“Artikolu 36. Monitoragg u adozzjoni ta’ mizuri.

1. F’konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Kapitolu | tat-Titolu Il tal-Ligi 33/2011 tal-
4 ta’ Ottubru, u fil-kamp ta’ applikazzjoni tas-setghat taghhom Ili jorganizzaw u
jiggestixxu s-sorveljanza tas-sahha pubblika, il-Ministeru tas-Sahha, il-Komunitajiet
Awtonomi, u I|-bliet ta’ Ceuta u Melilla huma responsabbli ghall-monitoragg tar-riskji
ghas-sahha tal-bniedem ikkawzati mis-sigaretti elettronici jew mis-sigaretti elettronici
minghajr nikotina, u I-kontenituri tal-mili mill-gdid bin-nikotina jew minghajrha, u
jistghu jadottaw kwalunkwe wahda mill-mizuri previsti fl-Artikolu 54 tal-Ligi 33/2011
tal-4 ta’ Ottubru 2011, u fl-Artikolu 26 tal-Ligi 14/1986 tal-25 ta’ April 1986.

2. [I-mizuri mehuda u d-data li fugha huma bbazati ghandhom jigu kkomunikati
lill-Kkummissjoni Ewropea u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membiri |-ohra.”

Sittax. Jizdied Titolu V gdid bil-formulazzjoni li gejja:
“TITOLU V

Prodotti relatati ghajr sigaretti elettronici, sigaretti elettronic¢i minghajr nikotina, jew
hxejjex ghat-tipjip.
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KAPITOLU I
Boroz tan-nikotina
Artikolu 51. Obbligi ta’ rappurtar relatati mat-tqeghid fis-suq.

1. [l-manifatturi jew I-importaturi li behsiebhom igieghdu boroz tan-nikotina fis-
suq ghandhom, lid-Direttorat Generali ghas-Sahha Pubblika u I-Ekwita tas-Sahha
permezz tal-Portal UE-CEG fil-format stabbilit fid-Decizjoni ta' Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2015/2183 tal-24 ta’ Novembru 2015, jikkomunikaw l-informazzjoni
li gejja:

a) L-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tal-manifattur u, fejn applikabbli, tal-importatur fl-
Unjoni Ewropea.

b) Id-deskrizzjoni tal-kompozizzjoni tal-prodott.
c) Kontenut ta’ nikotina f’milligrammi, ghal kull borza jew unita individwali.
€) d) ll-lista tal-ingredjenti kollha, inkluzi I-kwantitajiet ta’ dawk I-ingredjenti.

d) e) Dikjarazzjoni li I-manifattur u l-importatur jerfghu r-responsabbilta shiha ghall-
kwalita u s-sikurezza tal-prodott, meta jitgieghed fis-sug u jintuza f’kundizzjonijiet
normali jew ragonevolment prevedibbli.

2. Barra minn hekk, gabel it-tgeghid fis-suq, il-manifatturi u l-importaturi tal-boroz
tan-nikotina ghandhom jipprezentaw lid-Direttorat Generali ghas-Sahha Pubblika u I-
Ekwita tas-Sahha, id-disinn tat-tikkettar u l-imballagg ghal kull marka u tip ta’ prodott,
sabiex tigi vverifikata I-konformita tieghu mar-rekwiziti tat-tikkettar u tal-imballagg.

3. |d-Direttorat Generali ghas-Sahha Pubblika u |-Ekwita tas-Sahha se jivverifika li
d-dokumentazzjoni pprovduta tikkonforma mad-dispozizzjonijiet tal-paragrafi 1 u 2, u
jista’ jehtieg is-sottomissjoni ta’ data ohra biex jikkompleta din id-dokumentazzjoni.

4, ll-komunikazzjonijiet imsemmija fil-Paragrafi 1 u 2 ghandhom isiru sitt xhur
gabel id-data tat-tgeghid taghhom fis-suq permezz tal-Portal UE-CEG.

Artikolu 52. Rekwiziti ta’ kwalita u sikurezza.

1. Ghandu jkun ipprojbit it-tgeghid fis-suq, il-bejgh, id-distribuzzjoni, jew l-offerta
minghajr hlas ta’ boroz tan-nikotina li jkun fihom

a) aktar minn 0.99 mg ta’ nikotina ghal kull borza;
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b) addittivi li jiffacilitaw I-assorbiment tan-nikotina;

c) il-kafeina, it-tawrina, is-CBD jew addittivi u stimulanti ohra assoc¢jati mal-energija jew
mar-rilassament.

d) ingredjenti tat-toghma minbarra dawk li jaghtu I-aromi u/jew it-toghmiet tat-tabakk
lill-prodott finali.

2. L-imballagg ta’ barra li jkun fih il-boroz tan-nikotina ghandu jkun mghammar
b’apparat li ma jistax jinfetah mit-tfal u li ma jistax jitbaghbas.

3. ll-manifatturi tal-boroz tan-nikotina huma mehtiega jikkonformaw mar-regoli tal-
igjene stabbiliti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 852/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar I-igjene tal-oggetti tal-ikel ghall-operaturi tan-
negozju tal-ikel.

Artikolu 53. Rekwiziti ta’ tikkettar u ta’ ppakkjar.

1. II-pakketti individwali u l-ippakkjar estern tal-boroz tan-nikotina ghandhom
jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin.

a) Jinkludu lista tal-ingredjenti kollha li jinsabu fil-prodott f'ordni dixxendenti, u
indikazzjoni tal-kontenut tan-nikotina tal-prodott u I-kunsinna ghal kull doza, in-numru
tal-lott u rakkomandazzjoni biex il-prodott jinzamm 'il boghod mit-tfal;

b) Ma jinkludux elementi jew karatteristici msemmija fl-Artikolu 19(1), hlief kif
previst fis-subparagrafi (a) u (c) tieghu li jikkoncernaw l-informazzjoni dwar il-kontenut
tan-nikotina u dwar aromatizzanti;

c) Iwettqu t-twissija dwar is-sahha li gejja: ‘Dan il-prodott fih in-nikotina, i hija
sustanza li facli hafna tohloq dipendenza. Mhuwiex rakkomandat ghall-uzu minn
persuni li ma jpejpux.’.”. Din it-twissija ghandha tikkonforma mar-rekwiziti specifikati
fl-Artikolu 18(2).

2. Il-pakketti individwali u l-ippakkjar estern tal-boroz tan-nikotina ghandhom
jinkludu fuljett, miktub mill-ingas bl-Ispanjol, b’'informazzjoni dwar:

a) Struzzjonijiet ghall-uzu u I-hzin tal-prodott, inkluza referenza li I-prodott
mhuwiex rakkomandat ghall-uzu miz-zghazagh u minn dawk li ma jpejpux;
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b) Kontraindikazzjonijiet;

c) Twissijiet ghal gruppi ta’ riskju specifici;
d) Effetti avversi possibbli.

e) L-effett ta’ dipendenza u t-tossicita;

f) Id-dettalji ta’ kuntatt tal-manifattur jew tal-importatur u persuna ta’ kuntatt
guridika jew fizika fl-Unjoni.

3. lI-pakketti individwali u I-ippakkjar estern m’ghandhomx jinkludu elementi i,
minhabba |-kontenut jew id-disinn taghhom, x’aktarx jattiraw I-attenzjoni jew I-interess
partikolari tal-minorenni.

KAPITOLU I
Prodott erbali msahhan
Artikolu 54. Obbligi ta’ rappurtar relatati mat-tqeghid fis-suq.

1. [I-manifatturi jew l-importaturi li behsiebhom igieghdu fis-suq prodotti erbali
msahhna ghandhom, lid-Direttorat Generali ghas-Sahha Pubblika u I-Ekwita tas-Sahha,
permezz tal-Portal UE-CEG, u skont il-format stabbilit fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni (UE) 2015/2183 tal-24 ta’ Novembru 2015, jirrapportaw I-
informazzjoni li gejja:

a) L-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tal-manifattur u, fejn applikabbli, tal-importatur fl-
Unjoni Ewropea.

b) Id-deskrizzjoni tal-kompozizzjoni tal-prodott.
c) ll-lista tal-ingredjenti kollha, inkluzi I-kwantitajiet ta’ dawk I-ingredjenti.

Dikjarazzjoni li I-manifattur u I-importatur jerfghu r-responsabbilta shiha ghall-kwalita
u s-sikurezza tal-prodott, meta jitgieghed fis-suqg u jintuza f’kundizzjonijiet normali jew
ragonevolment prevedibbli.

2. Barra minn hekk, gabel it-tgeghid fis-suq, il-manifatturi u l-importaturi ta’
prodotti erbali msahhna bin-nikotina jew minghajrha, ghandhom jipprezentaw lid-
Direttorat Generali ghas-Sahha Pubblika u I-Ekwita tas-Sahha, id-disinn tat-tikkettar u |-
imballagg ghal kull marka u tip ta’ prodott, sabiex tigi vverifikata I-konformita tieghu
mar-rekwiziti tat-tikkettar u tal-imballagg.
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3. |d-Direttorat Generali ghas-Sahha Pubblika u I-Ekwita tas-Sahha se jivverifika li
d-dokumentazzjoni pprovduta tikkonforma mad-dispozizzjonijiet tal-paragrafi 1 u 2, u
jista’ jehtieg is-sottomissjoni ta’ data ohra biex jikkompleta din id-dokumentazzjoni.

4, lI-komunikazzjonijiet imsemmija fil-Paragrafi 1 u 2 ghandhom isiru sitt xhur
gabel id-data tat-tgeghid taghhom fis-suq permezz tal-Portal UE-CEG.

Artikolu 55. Rekwiziti ta’ kwalita u sikurezza.

1. Ghandu jkun ipprojbit it-tgeghid fis-suq, il-bejgh, id-distribuzzjoni, jew I-offerta
minghajr hlas, ta’ prodotti erbali msahhna bin-nikotina jew minghajrha, li fihom

a) fejn applikabbli, aktar minn 5 mg ta’ nikotina ghal kull unita;
b) addittivi li jiffacilitaw I-assorbiment tan-nikotina;

c) il-kafeina, it-tawrina, is-CBD jew addittivi u stimulanti ohra assoc¢jati mal-energija jew
mar-rilassament.

d) ingredjenti tat-toghma minbarra dawk li jaghtu l-aromi u/jew it-toghmiet tat-tabakk
lill-prodott finali.

2. ll-prodotti erbali msahhna bin-nikotina jew minghajrha ghandhom ikunu mghammra
b’apparat li ma jistax jinfetah mit-tfal u li ma jistax jitbaghbas.

Artikolu 56. Rekwiziti ta’ tikkettar u ta’ ppakkjar.

1. II-pakketti individwali u I-ippakkjar estern ta’ prodotti erbali msahhna b’nikotina
jew minghajrha ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:

a) Jinkludu lista tal-ingredjenti kollha li jinsabu fil-prodott f'ordni dixxendenti, u
indikazzjoni tal-kontenut tan-nikotina, f'milligrammi, tal-prodott u I-kunsinna ghal kull
doza, jekk ikun hemm. In-numru tal-lott u rakkomandazzjoni biex il-prodott jinzamm
fejn ma jintlahagx mit-tfal;

b) Ma jinkludux elementi jew karatteristici msemmija fl-Artikolu 19(1), hlief kif
previst fis-subparagrafi (a) u (c) tieghu li jikkoncernaw l-informazzjoni dwar il-kontenut
tan-nikotina u dwar aromatizzanti;

c) Ghall-prodotti erbali msahhna bin-nikotina, igorru t-twissija tas-sahha li gejja:
‘Dan il-prodott fih in-nikotina, li hija sustanza li facli hafna tohloq dipendenza.
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Mhuwiex rakkomandat ghall-uzu minn persuni li ma jpejpux.’.”. Din it-twissija ghandha
tikkonforma mar-rekwiziti specifikati fl-Artikolu 18(2).

d) Ghall-prodotti erbali msahhna minghajr nikotina, igorru t-twissija tas-sahha li
gejja: “Dan il-prodott jaghmel hsara lis-sahha tieghek.” Din it-twissija ghandha
tikkonforma mar-rekwiziti specifikati fl-Artikolu 18(2).

2. Il-pakketti individwali u l-ippakkjar estern ta’ prodotti erbali msahhna b’jew
minghajr nikotina ghandhom jinkludu fuljett, miktub mill-ingas bl-Ispanjol,
b’informazzjoni dwar:

a) Struzzjonijiet ghall-uzu u I|-hzin tal-prodott, inkluza referenza li |-prodott
mhuwiex rakkomandat ghall-uzu miz-zghazagh u minn dawk li ma jpejpux;

b) Kontraindikazzjonijiet;

c) Twissijiet ghal gruppi ta’ riskju specifici;
d) Effetti avversi possibbli.

e) L-effett ta’ dipendenza u t-tossicita;

f) Id-dettalji ta’ kuntatt tal-manifattur jew tal-importatur u persuna ta’ kuntatt
guridika jew fizika fl-Unjoni.

3. Il-pakketti individwali u l-ippakkjar estern m’ghandhomx jinkludu elementi li,
minhabba |-kontenut jew id-disinn taghhom, x’aktarx jattiraw |-attenzjoni jew l-interess
partikolari tal-minorenni.

Dispozizzjoni addizzjonali unika. Kompetenzi fl-evalwazzjoni u I-klassifikazzjoni ta’
prodotti godda.

Sabiex jigu ggarantiti s-sikurezza u I-protezzjoni tas-sahha pubblika, hija r-
responsabbilta tal-Ministeru tas-Sahha li jevalwa u jikklassifika kwalunkwe prodott
relatat iehor |li mhuwiex inkluz fl-ebda wahda mill-kategoriji stabbiliti f’dan id-Digriet
Regju.

Dispozizzjoni tranzitorja unika Estensjoni tal-manifattura u t-tgeghid fis-suq.
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Minkejja d-dispozizzjoni finali unika, dawn li gejjin ghandhom jithallew ikomplu
jimmanifatturaw jew igieghdu fi¢-Cirkolazzjoni libera sa 10 xhur wara d-dhul fis-sehh
ta’ dan id-Digriet Regju:

a) Prodotti tat-tabakk ittikkettati skont id-dispozizzjonijiet tad-Digriet Regju 579/2017
tad-9 ta’ Gunju 2017.

b) Sigaretti elettronici, sigaretti elettroni¢i minghajr nikotina, u kontenituri tal-mili mill-
gdid bin-nikotina jew minghajrha, ippakkjati u ttikkettati skont ir-regolamenti
applikabbli precedentement.

c) sigarretti elettronici, sigarretti elettroni¢i minghajr nikotina, u kontenituri tal-mili
mill-gdid bin-nikotina u minghajrha manifatturati f’konformita mar-rekwiziti ta’
sikurezza u kwalita skont ir-regolamenti applikabbli precedentement.

2. ll-prodotti msemmija fil-paragrafu precedenti jistghu jkomplu jigu kkummercjalizzati
sa 12-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan id-Digriet Regju.

Dispozizzjoni finali unika. Dhul fis-sehh.

Dan id-Digriet Regju ghandu jidhol fis-sehh fil-jum ta’' wara I-pubblikazzjoni tieghu fil-
Gazzetta Uffi¢jali tal-Istat Spanjol.
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