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Data tal-wasla : 06/07/2021
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Message

Messagg 002

Komunika mill-Kummissjoni - TRIS/(2021) 02553
Direttiva (UE) 2015/1535

Traduzzjoni tal-messagg 001

Notifika: 2021/0427/B

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kappuia
évapEn npobeopiog - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasuxpa nepuog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202102553.MT)
1. MSG 002 IND 2021 0427 B MT 06-07-2021 B NOTIF

2.B

3A. SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie

Direction générale Qualité et Sécurité - Service Normalisation et Compétitivité - BELNotif
NG Il - 2eme étage

Boulevard du Roi Albert II, 16

B - 1000 Bruxelles

Tel: 02/277.53.36

belspoc@economie.fgov.be

3B. Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement
Direction Générale Animaux, Végétaux et Alimentation

Service inspection produits de consommation

Eurostation, place Victor Horta 40/10, 1060 Saint-Gilles, Belgique

tel.: 02524 73 73 et 02/ 524 74 73

mathieu.capouet@health.fgov.be et eugenie.bertrand@health.fgov.be

4.2021/0427/B - C60A

5. Digriet Irjali li jemenda d-Digriet Irjali tat-28 ta’ Ottubru 2016 dwar il-manifattura u I-kummercjalizzazzjoni tas-sigaretti
elettronici

6. Prodotti tat-tabakk

7. - |d-Direttiva 2014/40/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-3 ta’ April 2014 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-
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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 Test b’rilevanza ghaz-ZEE

8. Dan l-abbozz jemenda d-Digriet Irjali tat-28 ta’ Ottubru 2016 dwar il-manifattura u I-kummercjalizzazzjoni tas-sigaretti
elettronici, li parzjalment jittrasponi d-Direttiva 2014/40/UE.

L-emendi proposti huma principalment relatati maz-zieda jew l-aggornament tat-termini u d-definizzjonijiet, u man-
notifika, il-kompozizzjoni, I-istandards teknici, it-tikkettar u I-bejgh mill-boghod. Barra minn hekk, dan l-abbozz
jistabbilixxi regoli dwar is-sigaretti elettronici u I-kontenituri ta’ rikarika minghajr nikotina.

B'mod iktar specifiku, fir-rigward tat-terminologija, huwa jzid it-termini “kontenitur ta’ rikarika minghajr nikotina”,
“importatur fil-Belgju”, “twissija tas-sahha”, “aromi”, “bejgh transkonfinali mill-boghod” u “stabbiliment tal-bejgh bl-
imnut”. It-terminu “importatur tas-sigaretti elettronici u tal-kontenituri ta’ rikarika” issa huwa emendat.

Zidna t-terminu “importatur fil-Belgju” biex ikun hemm agent fil-Belgju, sabiex is-servizz ta’ spezzjoni jkun jista’ jiehu
mizuri kontra kumpaniji mhux konformi. Id-definizzjoni ta’ importatur fil-fatt ma tippermettix il-prosekuzzjoni ta’
importaturi jew manifatturi mhux konformi. Mindu dahal fis-sehh id-DI, bosta kumpaniji kienu ged iwettqu ksur u taht id-
definizzjoni attwali, is-servizz ta’ spezzjoni ma jista’ jiehu I-ebda azzjoni kontrihom. Din iz-Zieda hija strettament mehtiega
u essenzjali ghas-sahha pubblika. Minhabba li xi Stati Membri m’ghandhomx korp ta’ monitoragg (ez. Franza), il-Belgju
ghandu d-dmir li jiehu I-mizuri tieghu stess biex jissalvagwardja s-sahha ta¢-cCittadini tieghu u jizgura l-applikazzjoni
shiha tad-Direttiva.

L-abbozz jemenda I-Artikolu 3 tad-Digriet Irjali fir-rigward tan-notifika, b’'mod partikolari ghar-responsabbilta finali ghall-
procedura ta’ notifika, id-dejta li ghandha tigi pprezentata, il-pubblikazzjoni ta’ lista pozittiva fuq is-sit web tas-Servizz, il-
hlas tat-tariffi u tariffa annwali ghall-ipprocessar tad-dejta.

L-abbozz ifassal mill-gdid I-Artikolu 4 tad-Digriet Irjali, dwar il-kompozizzjoni u I-istandards teknici, biex jigu applikati
diversi emendi: il-projbizzjoni fuq is-sigaretti li jintremew wara l-uzu, il-projbizzjoni ta’ karatteristi¢i attraenti li mhumiex
utli ghall-funzjonament tas-sigaretti elettronici, I-ghazla ghall-Ministru ghas-Sahha Pubblika li jadotta lista ta’ addittivi
pprojbiti u/jew approvati fis-sigaretti elettronici u |-kontenituri ta’ rikarika, u r-rekwizit li t-taghmir tas-sikurezza tat-tfal
jissodisfa I-istandard ISO 8317:2003.

L-abbozz ifassal mill-gdid ukoll I-Artikolu 5 tad-Digriet biex jiddistingwi d-dispozizzjonijiet applikabbli ghat-twissija tas-
sahha minn dawk applikabbli ghat-test ta’ din it-twissija.

Barra minn hekk, huwa jiddikjara b’'mod ¢ar li |-fuljett u I-lista jridu ikunu disponibbli mill-ingas fit-tliet lingwi nazzjonali. L-
abbozz imbaghad izid li I-lista trid tinkludi I-ID tal-prodott mahrug mis-sistema ta’ notifika EU-CEG. Jistabbilixxi wkoll
rekwizit biex il-kontenituri ta’ rikarika jkollhom data ta’ skadenza. Fl-ahhar nett, jic¢ara li I-marka u s-sottomarka li jidhru
fuqg I-imballagg tal-prodott iridu jkunu I-istess bhal dawk imdahhla fis-sistema ta’ notifika UE-CEG.

L-Artikolu 6 tad-Digriet issa gie emendat biex jipprojbixxi x-xiri mill-boghod ta’ sigaretti elettroni¢i u kontenituri ta’
rikarika. Barra minn hekk, l-abbozz izid li I-bejgh transkonfinali mill-boghod huwa permess jekk ikun permess skont il-
legizlazzjoni tal-Istat Membru tad-destinazzjoni.

Issa jzid |-Artikolu 6/1 biex jaghmel certi dispozizzjonijiet tad-Digriet Irjali applikabbli ghall-kontenituri ta’ rikarika
minghajr nikotina. Barra minn hekk, jipprovdi wkoll ghal twissija specjali tas-sahha ghal dawn il-prodotti. Fl-ahhar nett, I-
abbozz jghid li I-kontenituri ta’ rikarika ma jistghux jagbzu volum ta’ 60 millilitru.

L-abbozz jemenda I-Artikolu 7 tad-Digriet biex izid li I-manifattur, l-importatur, I-importatur fil-Belgju u Il-istabbiliment tal-
bejgh bl-imnut jistghu jinzammu responsabbli ghal ksur tad-Digriet.

9. Fir-rigward tat-terminologija, iz-zieda tat-terminu “kontenituri ta’ rikarika minghajr nikotina” hija mehtiega sabiex id-
dispozizzjonijiet tad-Digriet Irjali japplikaw ghal dawn il-prodotti.
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Iz-zieda tat-terminu “importatur fil-Belgju” ghandha I-ghan li zzid il-kapacita tas-servizz ta’ spezzjoni li jadixxi b'reazzjoni
ghal ksur.

L-abbozz izid it-termini “twissija tas-sahha”, “aromi”, “stabbilimenti tal-bejgh bl-imnut” u “bejgh transkonfinali mill-
boghod” minhabba li kienu neqsin (previsti fid-Direttiva 2014/40 izda mhux fid-Digriet).

Fir-rigward tan-notifika, l-abbozz japplika ghadd ta’ bidliet. Bit-termini u d-definizzjonijiet il-godda, issa huwa possibbli li I-
importatur fil-Belgju jkun responsabbli ghal din il-pro¢edura. Fil-prattika, il-produttur jew l-importatur fl-UE jista’
jissottometti d-dettalji tan-notifika, anki jekk I-ebda wahda minn dawn I-imprizi ma jkollha uffi¢¢ju rregistrat fil-Belgju.
Madankollu, huwa l-importatur fil-Belgju li huwa responsabbli ghal dan. Dan ifisser li kwalunkwe piena ghal ksur tista’ tigi
imposta fuq impriza li I-uffic¢ju registrat taghha jinsab fil-Belgju.

[I-fajl ta’ notifika jrid ikun issupplimentat ukoll bit-tikkettar tal-unitajiet tal-imballagg imqgieghda fis-suq u I-fuljett imsemmi
fl-Artikolu 5(§ 9). Dan isahhah I-ghodod disponibbli ghall-ispetturi u jaghti lill-awtoritajiet stampa generali ahjar tal-
kwalita tal-informazzjoni pprovduta f'dan il-fuljett.

Kwalunkwe u kull modifika tal-prodott trid tirrizulta f'bidliet korrispondenti fil-fajl ta’ notifika pprezentat lis-Servizz sabiex
il-fajls ikunu konformi mal-prodotti mgieghda fis-suqg. Il-bidliet kollha applikati f'fajl jitgiesu bhala bidliet sostantivi. L-unici
eccezzjonijiet huma: il-bidliet mitluba mis-Servizz, il-bidliet fl-informazzjoni ta’ kuntatt u z-zieda ta¢-cifri tal-volum tal-
bejgh ghas-sena precedenti.

Fl-ahhar nett, I-abbozz japplika wkoll bidliet relatati mat-tariffi. Huwa jintroduci tliet tariffi differenti, skont il-piz
amministrattiv assocjat.

Tapplika tariffa ta’ EUR 200 ghar-registrazzjoni ta’ prodotti godda.

[I-bidliet fir-registrazzjonijiet ezistenti tal-prodotti jgarrbu tariffa ta’ EUR 100.

Kull prodott irregistrat huwa soggett ghal tariffa annwali ta” EUR 50 biex tkopri I-ispejjez tal-ipproc¢essar tad-dejta li
ghandha tigi pprezentata kull sena. Barra minn hekk, I-abbozz issa jiddikjara li |-parti notifikanti ghandha tipprovdi din id-
dejta annwali qabel I-1 ta’ Marzu tas-sena ta’ wara.

L-emenda tad-Digriet tippermetti wkoll I-inkorporazzjoni tal-principju tal-elenkar tal-prodotti b’fajls ta’ notifika kompluti
fuq is-sit web tas-Servizz (fuq “lista pozittiva”).

Biex prodott jidher fil-lista pozittiva, il-parti notifikanti ghandha ddahhal id-dejta kif mitlub mis-Servizz. Dan huwa vitali
sabiex id-dejta tkun tista’ titgabbel bejn fajls differenti. F'kazijiet fejn ma jigux segwiti dawn I-istruzzjonijiet u ma jsirux il-
korrezzjonijiet mitluba, il-prodotti ma jidhrux fil-lista pozittiva. L-istess japplika f'kazijiet ta’ nugqas ta’ hlas tat-tariffa.
[l-prodotti li ma jidhrux f'din il-lista ma jistghux jitgieghdu fis-sugq u ghandhom jitgiesu bhala dannuzi, u ghalhekk huma
soggetti ghall-pieni kriminali previsti f'dan id-Digriet. Ghalhekk hija r-responsabbilta tal-bejjiegha li jivverifikaw i I-
prodotti li jbighu jkunu fug din il-lista pubblika. Fil-prattika, dan ifisser li I-parti notifikanti trid temenda I-fajl ta’ notifika kif
mitlub mis-Servizz.

Fir-rigward tal-kompozizzjoni u l-istandards teknici, is-sigaretti elettronici li jintremew wara I-uzu issa huma pprojbiti
minhabba i I-Kunsill Superjuri tas-Sahha tal-Belgju [Conseil Supérieur de la Santé], fl-opinjoni tieghu tal-2015,
irrakkomanda li ma jigux approvati s-sigaretti elettronici li jintremew wara |-uzu minhabba I-impatt ambjentali taghhom u
l-inkoraggiment tal-konsum tat-tabakk. ll-Kunsill Superjuri tas-Sahha ddikjara wkoll: “I-istess japplika ghas-sigaretti
elettronic¢i rhas hafna u li jintremew, li jkun ¢ar li jitgieghdu fis-suq biex jinkoraggixxu lin-nies b’ingas mezzi finanzjarji
biex jippruvawhom, kif kien il-kaz gabel b’pakketti ta’ 10 sigaretti tat-tabakk. Huwa ¢ar li I-intenzjoni hija li I-pass lejn il-
konsum/il-vaping tat-tabakk isir kemm jista’ jkun facli, sabiex ikun hemm tranzizzjoni lejn konsum oghla u possibbilment
anke konsum tat-tabakk.”; u “sigaretti elettronici li jintremew wara I-uzu li huma aromatizzati jew aggeggi b’'karatteristici
(dwal, duhhan ikkulurit, e¢¢.) jipprezentaw riskju ta’ normalizzazzjoni mill-gdid tat-tipjip u li jattiraw pubbliku li ma
jpejjipx.”

Barra minn hekk, dan l-abbozz jipprojbixxi wkoll it-tgeghid fis-suq ta’ sigaretti elettronici b’'karatteristic¢i attraenti li
mhumiex utli ghall-funzjonament tat-taghmir. B'mod partikolari, dan ikopri r-rakkomandazzjonijiet tal-SHC fl-

opinjoni 9265 ta’ Ottubru 2015, li tistipula li "s-sigaretti elettronici (...) mghammra b’aggeddgi (...) (dwal, duhhan ikkulurit,
ecc.) iridu jigu rregolati, ikkontrollati u pprojbiti.”. Dan ifisser li s-sigaretti elettroni¢i ma jista’ jkollhom I-ebda funzjoni
ghajr il-produzzjoni tal-fwar li ghandu jittiehed man-nifs. Vidjows ta’ taghmir li juza lampa LED biex jibdel il-kulur tal-fwar
huma disponibbli fuqg I-internet u n-netwerks socjali. Perezempju, xi whud jipprovaw jipproducu I-fwar f'forom. Sigaretti
elettroni¢i m’ghandhomx jintuzaw ghal dan il-ghan. Sigarett elettroniku huwa u jibga’ prodott li m’ghandux jigi
pprezentat b’'mod attraenti.
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L-ghazla moghtija lill-Ministru biex jadotta lista ta’ addittivi pprojbiti u/jew lista approvata ta’ addittivi hija mahsuba biex
tiffacilita I-projbizzjoni ta’ Certi addittivi li ntwera li huma ta’ hsara (bhat-THC).

Ir-rekwizit li t-taghmir tas-sikurezza tat-tfal biex jissodisfa l-istandard 1SO 8317:2003 huwa mahsub biex jaghmilhom
aktar sikuri.

Ir-rekwizit li I-kontenituri ta’ rikarika jkollhom data ta’ skadenza huwa mahsub biex jipprotegi lill-konsumaturi. Is-Servizz
ta’ Spezzjoni tas-Servizz Pubbliku Federali ghas-Sahha Pubblika sab kontenituri ta’ rikarika b’dati ta’ skadenza skorruti
fis-suq Belgjan, li bhalissa mhuwiex ipprojbit minkejja li I-uzu ta’ likwidu skadut jista’ jaffettwa s-sahha tal-konsumatur.

L-emendi ghall-Artikolu 5 (tikkettar) fir-rigward tat-twissija tas-sahha u t-test tat-twissija huma mahsuba biex itejbu ¢-
carezza.

Fir-rigward tal-fuljett, kien mehtieg li jigi specifikat li ghandu jkun disponibbli fit-tliet lingwi nazzjonali kollha, minhabba li
dan I-obbligu ma kienx ¢ar.

L-abbozz izid ir-rekwizit li I-lista tinkludi |-ID tal-prodott ipprovduta mis-sistema EU-CEG, biex jigi ffacilitat il-kontroll tal-
prodott u biex ikun facli ghall-bejjiegha/importaturi li jghidu jekk prodott giex innotifikat jew le.

Huwa jaghmel kjarifika dwar il-marka u s-sottomarka li jidhru fuq I-imballagg, li jridu jkunu identici ghal dawk fis-sistema
EU-CEG.

Ghal ragunijiet ta’ carezza, flimkien mal-projbizzjoni fuq il-bejgh mill-boghod, |-abbozz jipprojbixxi wkoll ix-xiri mill-
boghod. Barra minn hekk, I-abbozz izid li I-bejgh transkonfinali mill-boghod huwa permess jekk ikun permess skont il-
legizlazzjoni tal-Istat Membru tad-destinazzjoni.

L-Artikolu 6/1 il-gdid huwa mahsub biex jistabbilixxi obbligi fuq il-likwidi elettroni¢i minghajr nikotina.

Kien mehtieg li dawn il-prodotti li gabel ma kinux regolati jigu rregolati minhabba li huma wkoll ta’ hsara ghas-sahha. II-
Kunsill Superjuri tas-Sahha tal-Belgju rrakkomanda wkoll ¢erti regoli fl-opinjoni tieghu tal-2015. Huwa jiddikjara: “L-SSC
jirrakkomanda li r-rekwiziti ta’ kwalita ghas-sigaretti elettronici bin-nikotina jkunu identi¢i ghal dawk minghajr nikotina
(minbarra fir-rigward tan-nikotina).”

Hawnhekk, fejn possibbli, I-abbozz jirreferi ghar-rekwiziti applikabbli ghas-sigaretti elettronici u |-kontenituri ta’ rikarika
bin-nikotina, f'’konformita mad-Direttiva 2014/40/UE.

L-emenda ghall-Artikolu 7 hija mahsuba biex taghmel il-manifatturi, l-importaturi u I-bejjiegha bl-imnut responsabbli
ghall-ksur tad-Digriet.

10. Referenzi ghat-test(i) baziku(bazici): Id-Digriet Irjali li jemenda d-Digriet Irjali tat-28 ta’ Ottubru 2016 dwar il-
manifattura u I-kummercjalizzazzjoni tas-sigaretti elettronici

11. Le

12. -

13. Le

14. Le

15. -

16. Aspett OTK

LE - L-abbozz m’ghandux impatt sinifikanti fuq il-kummerc¢ internazzjonali.
Aspett MSF

LE - L-abbozz m’ghandux impatt sinifikanti fuq il-kummerc internazzjonali.
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Il-Kummissjoni Ewropea

Direttiva tal-Pont ta’ kuntatt (UE) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



