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No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kappuia
évap&n 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 opdznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maaraaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npensuxpa nepuog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.
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3A. Lietuvos standartizacijos departamentas

Algirdo g. 31, LT-03219 Vilnius

Tel. +370 (5) 270 9358

Elektroninis pastas: dir9834@Isd.It

3B. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius

Tel. +370 5 266 1400

Elektroninis pastas: ministerija@sam.lt
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Lietuvos Respublikos Zemés Gkio ministerija
Gedimino pr. 19, LT-01103 Vilnius

Tel. +3705239 1111

Elektroninis pastas: zum@zum.lt
4.2022/0514/LT - CO0A

5. Abbozz ta’ Ordni tal-Ministru tas-Sahha u I-Ministru tal-Agrikoltura tar-Repubblika tal-Litwanja “Dwar I-approvazzjoni
tal-lista tal-livelli massimi ta’ tetraidrokannabinol fi prodotti tal-fibra tal-ganneb jew kategoriji taghhom mahsuba ghall-
konsum finali” (minn hawn 'il quddiem imsejjah |-“Abbozz ta’ Ordni")

6. Ikel, materjali tal-ghalf, prodotti tat-tabakk inkluzi prodotti tat-tabakk innovattivi, sigaretti elettronici u mili tas-sigaretti
elettronici (bi u minghajr nikotina), prodotti erbali ghat-tipjip

7. -

8. L-ghan tal-Abbozz ta’ Ordni huwa li jistabbilixxi, f'konformita mal-Artikolu 4(4) tal-Ligi tar-Repubblika tal-Litwanja dwar
il-Fibra tal-Qanneb, livelli massimi sikuri ta’ tetraidrokannabinol (minn hawn 'il quddiem imsejjah “THC") fi prodotti tal-
fibra tal-qanneb jew kategoriji taghhom mahsuba ghall-konsum finali, li ma jipperikolawx is-sahha tal-bniedem u tal-
annimali.

9. L-Artikolu 4(4) tal-Ligi tar-Repubblika tal-Litwanja dwar il-Fibra tal-Qanneb jipprovdi li I-kontenut tat-THC fil-prodotti tal-
fibra tal-qanneb ma ghandux jagbez il-livell massimu ta’ 0.2 %. Jistghu jigu stabbiliti livelli aktar baxxi permissibbli ta’
THC fir-rigward ta’ prodotti specifici tal-fibra tal-qganneb jew kategoriji taghhom mahsuba ghall-konsum finali u inkluzi
f'lista adottata b’mod kongunt mill-Ministru tas-Sahha u I-Ministru tal-Agrikoltura tar-Repubblika tal-Litwanja (minn hawn
‘il quddiem imsejha I-“Lista”). Il-livelli massimi ta’ THC fil-prodotti tal-fibra tal-qanneb mahsuba ghall-konsum finali li
huma inkluzi fil-Lista ghandhom jigu stabbiliti b’kunsiderazzjoni tar-riskju mahluq u |-effetti ta’ hsara potenzjali fuq is-
sahha tal-bniedem jew tal-annimali, u li ma jagbzux il-livelli massimi ta’ THC irrakkomandati mill-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-lIkel.

1. L-Abbozz ta’ Ordni jipproponi r-regolamentazzjoni tal-livelli massimi tat-THC fl-oggetti tal-ikel (billi jipproponi I-
istabbiliment ta’ livelli massimi ta’ THC fl-oggetti tal-ikel aktar baxxi minn dawk stabbiliti fl-Artikolu 4(4) tal-Ligi dwar il-
Fibra tal-Qanneb).

FI-2020, il-Kkummissjoni Ewropea hejjiet opinjoni komprensiva dwar |-Abbozz ta’ Ligi dwar il-Fibra tal-Qanneb, fejn indikat
li fil-fehma tal-valutazzjoni tat-tossicita u tal-impatt tat-THC tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, I-odgetti tal-ikel li
fihom 0.2 % THC huma ta’ riskju ghas-sahha pubblika u ghalhekk ma jistghux jitgieghdu fis-suq tal-UE. L-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel iddeterminat it-tossicita akuta bhala 1 ug ta’ THC ghal kull 1 kg ta’ piz tal-gisem tal-
bniedem.

B’kunsiderazzjoni tal-opinjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel, il-Kummissjoni Ewropea hejjiet abbozz ta’
regolament li jipproponi livelli massimi ta’ THC fiz-zrieragh tal-ganneb, id-dqgiq taghhom u prodotti ohra taz-zerriegha tal-
ganneb u z-zejt taz-zerriegha tal-ganneb. Il-livelli proposti ta” THC f'dawn il-prodotti jvarjaw bejn 3 u 7 mg/kg. ll-procedura
ghall-ezami u I-adozzjoni tal-abbozz ta’ Regolament inkwistjoni jinsabu ghaddejja bhalissa f'konformita mal-proc¢eduri
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stabbiliti mill-UE.

Fid-dawl tad-dispozizzjonijiet tal-Ligi dwar il-Fibra tal-Qanneb, l-opinjonijiet tal-Kummissjoni Ewropea u tal-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, u sabiex tigi protetta s-sahha pubblika, twaqqaf grupp ta’ hidma interistituzzjonali (minn
hawn 'il quddiem imsejjah il-“grupp ta’ hidma”) bl-Ordni Nru V-2506 tal-Ministru tas-Sahha tat-8 ta’ Novembru 2021
“Dwar it-twaqqif ta’ grupp ta’ hidma interistituzzjonali biex jiddetermina I-livelli massimi permessi ta’ tetraidrokannabinol
f'oggetti tal-ikel prodotti minn prodotti tal-fibra tal-qanneb”, I-involviment ta’ rapprezentanti tal-Ministeru tas-Sahha, il-
Ministeru tal-Agrikoltura, is-Servizz tal-Ikel u Veterinarju tal-Istat, I-Istitut Nazzjonali ghall-Valutazzjoni tar-Riskju tal-lkel u
Veterinarju, id-Dipartiment ghall-Kontroll tad-Droga, it-Tabakk u I-Alkohol u ¢-Centru ghall-Edukazzjoni dwar is-Sahha u I-
Prevenzjoni tal-Mard.

Wara li ezamina |-prattiki regolatorji f'pajjizi ohra tal-UE u f'’konformita mal-principju ta’ prekawzjoni, kif ukoll wara li gies
ir-riskji potenzjali ghas-sahha tal-bniedem, fl-Abbozz ta’ Ordni I-grupp ta’ hidma ddecieda li jipproponi I-livelli ta’ THC fil-
medda ta’ 0.02 sa 7.5 mg ghall-kategoriji tal-ikel li gejjin: zejt taz-zerriegha tal-fibra tal-qanneb; zerriegha tal-qanneb
mithuna, zerriegha tal-ganneb bix-xaham parzjalment imnehhi u prodotti ohra mmanifatturati jew ipproc¢essati minn
zrieragh tal-qanneb; supplimenti tal-ikel (minbarra supplimenti tal-ikel mahsuba ghall-uzu minn trabi, tfal ta’ taht it-18-il
sena, nisa tgal u nisa li ged ireddghu); xarbiet mhux alkoholic¢i; oggetti tal-ikel ohrajn (ez. hobz u kejkijiet mohmija,
hlewwiet tad-dqiq, ¢cereali ghall-kolazzjon), minbarra t-te tal-fibra tal-ganneb (imnixxef).

Huwa propost li I-ikel mahsub ghat-trabi u t-tfal zghar u s-supplimenti tal-ikel mahsuba ghall-uzu mit-trabi, it-tfal taht
it-18-il sena, in-nisa tqal u n-nisa li gqed ireddghu m’ghandux ikun fih it-THC. Sabiex tigi protetta s-sahha tal-grupp l-aktar
vulnerabbli, tat-trabi u tat-tfal zghar, il-ligi tal-UE tirrikjedi li jinkisbu |-aktar livelli massimi baxxi permezz tal-ghazla
stretta tal-materja prima ghall-produzzjoni tal-ikel ghat-trabi u t-tfal zghar.

B’kunsiderazzjoni tal-informazzjoni mid-Dipartiment tal-Kontroll tad-Droga, it-Tabakk u I-Alkohol, li sab li l-uzu tat-THC
flimkien mal-alkohol etiliku jista’ jikkawza effetti sekondarji ta’ hsara ghas-sahha tal-bniedem u ta’ theddida ghall-hajja,
il-grupp ta’ hidma jipproponi li I-livell permissibbli ta” THC fix-xorb alkoholiku jkun zero.

Id-dispozizzjonijiet tal-legislazzjoni tar-Repubblika tal-Litwanja li tirregola I-livelli massimi tat-THC fl-oggetti tal-ikel ser
ikollhom jigu riveduti u allinjati mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament dwar il-livelli massimi tat-THC fiz-zrieragh tal-
ganneb u |-prodotti derivati, li huma direttament applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE, ladarba r-regolament jigi
adottat.

2. L-Abbozz ta’ Ordni jipproponi li jigu rregolati I-livelli massimi tat-THC fil-materjali tal-ghalf (billi jipproponi li jigu
stabbiliti livelli massimi ta’ THC f'materjali tal-ghalf aktar baxxi minn dawk stabbiliti fl-Artikolu 4(4) tal-Ligi dwar il-Fibra
tal-Qanneb).

Meta jitgiesu l-evalwazzjonijiet tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel, il-livelli massimi proposti tat-THC fil-materjali
tal-ghalf proposti fl-Abbozz tal-Ordni huma sikuri u ma joholqu |-ebda riskju ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali. Ta’
min jinnota li tali livelli massimi ta’ THC fil-materjali tal-ghalf huma diskussi fil-lagghat tat-Task Force tal-Kummissjoni
Ewropea dwar sustanzi mhux mixtieqga fl-ghalf tal-annimali.

[I-livelli massimi proposti ta’ THC fil-materjali tal-ghalf jigu kkalkulati billi jitgies il-fatt li d-doza akuta ta’ referenza (ArfD)
tat-THC hija ta’ 1 pg/kg tal-piz tal-gisem; it-tehid tal-halib fit-tfal (piz standard ta’ 12 kg) huwa ta’ 125 g/kg/kuljum u

30 g/kg/kuljum fl-adulti (piz standard ta’ 70 kg). Ghandu jitgies ukoll il-proporzjon tal-ghalf tal-fibra tal-qanneb fir-
razzjonijiet ta’ kuljum tal-ghalf tal-baqar, it-trasferiment tat-THC mill-ghalf ghall-halib li jikkostitwixxi 0.15 % u |-
produzzjoni tal-halib (30-40 I/jum).

3. L-Abbozz ta’ Ordni jipproponi regolament tal-livelli massimi ta’ THC fil-prodotti tat-tabakk (inkluzi prodotti innovattivi
tat-tabakk) u prodotti relatati mal-prodotti tat-tabakk (sigaretti elettronic¢i u I-mili taghhom, prodotti erbali ghat-tipjip)
(huwa propost li jigu stabbiliti livelli massimi ta’ THC fil-prodotti tat-tabakk u prodotti relatati maghhom, inkluzi prodotti
erbali ghat-tipjip, aktar baxxi minn dawk stabbiliti fl-Artikolu 4(4) tal-Ligi dwar il-Fibra tal-Qanneb).
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L-Artikolu 7(6) tad-Direttiva 2014/40/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-3 ta’ April 2014 dwar I-approssimazzjoni
tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri rigward il-manifattura, il-prezentazzjoni u |-
bejgh tat-tabakk u prodotti relatati u li thassar id-Direttiva 2001/37/KE (minn hawn’il quddiem imsejha d-“Direttiva
2014/40/UE") jipprevedi li I-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti tat-tabakk li fihom I-
addittivi li gejjin: vitamini jew addittivi ohra li joholqu I-impressjoni li prodott tat-tabakk ghandu benefi¢¢ju ghas-sahha
jew jipprezenta riskji mnaqgsa ghas-sahha; (b)) kafeina jew tawrina jew addittivi u komposti stimulanti ohra li huma
assocjati mal-energija u l-vitalita. L-Artikolu 20(3)(c) tad-Direttiva 2014/40/UE jipprevedi li I-likwidu li fih in-nikotina ma
ghandux ikun fih l-addittivi elenkati fl-Artikolu 7(6). Skont id-Dipartiment tal-Kontroll tad-Droga, it-Tabakk u I-Alkohol,
filwaqt li jitgiesu d-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2014/40/UE u d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 41(3)(1) u (2) u 92(4)(1) u
(2) tal-Ligi tar-Repubblika tal-Litwanja dwar il-Kontroll tat-Tabakk, il-Prodotti tat-Tabakk u |-Prodotti Relatati (minn hawn 'il
quddiem imsejha |-“Ligi dwar il-Kontroll tat-Tabakk”) li tittrasponihom, u I-fatt li t-THC ghandu effett stimulanti u
psikoattiv, it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti tat-tabakk, sigaretti elettronici u I-mili taghhom li fihom THC ikun f’kunflitt mad-
dispozizzjonijiet imsemmija hawn fuq tad-Direttiva 2014/40/UE u I-Ligi dwar il-Kontroll tat-Tabakk. Sabiex tigi protetta s-
sahha pubblika, b’attenzjoni partikolari ghar-riskji potenzjali ghas-sahha taz-zghazagh, qed jigi propost li tigi introdotta
regolamentazzjoni simili tal-livelli tat-THC ghall-prodotti erbali ghat-tipjip f’konformita mal-principju ta’ prekawzjoni.

Id-Dipartiment tal-Kontroll tad-Droga, it-Tabakk u I-Alkohol ivvaluta I-informazzjoni dwar il-mard tal-pulmun u l-imwiet
ikkawzati mill-uzu tas-sigaretti elettronici li fihom it-THC ippubblikata uffi¢jalment mi¢-Centri ghall-Kontroll tal-Mard u I-
Prevenzjoni tal-Istati Uniti (CDC), I-Amministrazzjoni tal-lkel u d-Droga tal-Istati Uniti (FDA), I-Agenzija Kanadiza ghas-
Sahha Pubblika u s-Servizz Pubbliku Federali Belgjan ghas-Sahha, is-Sikurezza tal-lkel u I-Ambjent. Abbazi tad-data tas-
CDC ta’ Frar 2020, 2 807 residenti tal-Istati Uniti ddahhlu I-isptar bhala rizultat tal-uzu ta’ sigaretti elettronici bit-THC fil-
likwidu, u 69 persuna mietu minhabba lezjonijiet fil-pulmun ikkawzati mill-uzu ta’ sigaretti elettronici. Is-CDC jirrimarka li
sa 82 % tal-2 022 persuna li kellhom jiddahhlu l-isptar uzaw prodotti li fihom it-THC, filwaqgt li 33 % uzaw esklussivament
prodotti li fihom it-THC. Wara li vvaluta l-istatistika migbura dwar il-lezjonijiet fil-pulmun u l-imwiet ikkawzati mill-uzu tas-
sigaretti elettronici, is-CDC, flimkien mal-FDA, jirrakkomanda li s-sigaretti elettronici li fihom it-THC fil-likwidu ma
ghandhomx jintuzaw u jenfasizza i I-uzu ta’ dawn is-sigaretti elettronici jista’ jwassal ghal hsara serja fil-pulmun u
konsegwenzi negattivi ohra ghas-sahha kkawzati mill-konsum fit-tul.

Skont I-Agenzija Kanadiza ghas-Sahha Pubblika, sal-14 ta” Awwissu 2020,

hija kienet irceviet 20 rapport ta’ mard pulmonari kkawzat mill-uzu ta’ sigaretti elettronici. 5 persuni milquta kienu ged
jikkunsmaw esklussivament prodotti li fihom it-THC, 3 persuni kienu ged jikkunsmaw prodotti li fihom in-nikotina, it-THC u
sustanzi ohra. Ghalkemm ma kien hemm |-ebda imwiet irregistrati minn sigaretti elettronici li fihom it-THC fil-likwidu, |-
Agenzija Kanadiza ghas-Sahha Pubblika hegget lir-residenti biex jiegfu juzaw dawn il-prodotti.

Skont id-data pprovduta mis-Servizz Pubbliku Federali Belgjan ghas-Sahha, is-Sikurezza tal-lkel u I-Ambjent, f'Novembru
2019 miet resident ta’ 18-il sena fi Brussell minhabba kumplikazzjonijiet ta’ mard tal-pulmun ikkawzat mill-uzu ta’
sigaretti elettronici li fihom instab is-CBD fil-likwidu.

Huwa importanti li jigi nnotat li d-Dipartiment tal-Kontroll tad-Droga, it-Tabakk u I-Alkohol jinnota xejriet inkwetanti fil-
Litwanja relatati mal-interess dejjem jikber fil-prodotti tal-ganneb li fihom is-sustanza psikotropika THC. Dan I-interess
zdied b’'mod partikolari bl-adozzjoni tal-Ligi dwar il-Fibra tal-Qanneb, li tippermetti li prodotti tal-fibra tal-qanneb
b’kontenut ta’ THC taht il-limitu ta’ 0.2 % jitgieghdu fis-suq. Skont id-Dipartiment tal-Kontroll tad-Droga, it-Tabakk u I-
Alkohol, il-permess ghat-tqeghid fis-suq ta’ sigaretti elettronici li fihom it-THC f'likwidi sa 0.2 fil-mija jista’ jzid b’'mod
sinifikanti [-attraenza u |-konsum tas-sigaretti elettronici li fihom it-THC, specjalment fost iz-zghazagh u I-minorenni, kif
ukoll il-possibbilta ta’ effetti negattivi simili fuq is-sahha ghal dawk li jiffacéjaw il-pubbliku fl-Istati Uniti. Skont id-
Dipartiment tal-Kontroll tad-Droga, it-Tabakk u I-Alkohol, jehtieg li tigi evalwata b’mod responsabbli I-informazzjoni
pprovduta mis-CDC dwar l-effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem ikkawzati mill-uzu ta’ sigaretti elettronici li fihom it-
THC fil-likwidu. Fl-istess hin, huwa importanti li wiehed jinnota li bhalissa hemm nuqqgas ta’ informazzjoni bbazata fuq ir-
ricerka dwar l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem ta’ prodotti erbali ghat-tipjip li fihom it-THC; ghalhekk, il-principju ta’
prekawzjoni ghandu jigi rrispettat fin-nuqqgas ta’ data suffi¢jenti dwar ir-riskji u |-effetti potenzjalment ta’ hsara fuq is-
sahha tal-bniedem ta’ prodotti erbali ghat-tipjip li fihom it-THC.



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Barra minn hekk, huwa importanti li jigi nnotat li I-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha harget rakkomandazzjoni [1]biex
tipprojbixxi z-zieda ta’' sustanzi farmakologikament attivi bhall-kannabis u t-tetraidrokannabinol (f'gurisdizzjonijiet fejn
huma legali), minbarra n-nikotina f'sistemi elettronici ta’ forniment tan-nikotina, ma’ sistemi elettronici ta’ forniment tan-
nikotina u sistemi elettronici ta’ forniment mhux tan-nikotina. L-istess japplika ghall-prodotti tat-tabakk u |-prodotti
relatati mat-tabakk.

Fid-dawl tad-dispozizzjonijiet ta’ hawn fuq tad-Direttiva 2014/40/UE u I-Ligi dwar il-Kontroll tat-Tabakk, u wara
valutazzjoni tar-rakkomandazzjoni tad-WHO, informazzjoni dwar il-mard tal-pulmun u l-imwiet ikkawzati mill-uzu tas-
sigaretti elettronici li fihom it-THC ippubblikata uffi¢jalment mi¢-Centri ghall-Kontroll u I-Prevenzjoni tal-Mard tal-Istati
Uniti (CDC), I-Amministrazzjoni ghall-lkel u ghall-Medicini tal-Istati Uniti (FDA), I-Agenzija Kanadiza ghas-Sahha Pubblika u
s-Servizz Pubbliku Federali Belgjan ghas-Sahha, is-Sikurezza tal-lkel u I-Ambjent, huwa propost li jigi stabbilit limitu
assolut ta’ zero ghat-THC fil-prodotti tat-tabakk (inkluzi |-prodotti tat-tabakk innovattivi), f'likwidi bin-nikotina jew hielsa
min-nikotina fis-sigaretti elettronici u fi prodotti erbali ghat-tipjip, filwaqt li ssir referenza ghal nota f'qiegh il-pagna dwar
il-limitu ta" determinazzjoni kwantitattiva u kwalitattiva.

[1] https://www.who.int/publications/i/item/9789240022720 (p. 313)

10. Referenzi ghat-testi bazic¢i: L-Abbozz ta’ Ordni huwa mehmuz bhala anness
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15. Minhabba |-ghan ta’ dan l-abbozz ta’ ligi u n-natura regolatorja tieghu, |-ebda impatt negattiv mhu mistenni.
16. Aspett OTK

Iva

Aspett SPS

Le. L-abbozz mhuwiex mizura sanitarja jew fitosanitarja
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