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4.2025/0110/FR - XO0M - Oggetti u prodotti mixxellanji

5. Proposta ghal Digriet dwar il-projbizzjoni ta’ prodotti ghall-uzu orali li fihom in-nikotina

6. ll-prodotti ghall-uzu orali li fihom in-nikotina, b’'mod partikolari fil-forma ta’ gratas f’'porzjonijiet jew qratas poruzi, pejst,
zibeg, likwidi, chewing gum, mustardini, strixxi jew kwalunkwe tahlita ta” dawn il-forom.

7.

8. L-abbozz tad-digriet jiddefinixxi I-prodotti ghall-uzu orali li fihom in-nikotina, mahsuba ghall-konsum mill-bniedem
permezz ta’ ingestjoni jew assorbiment, b’mod partikolari fil-forma ta’ qratas f'porzjonijiet jew qratas poruzi, pejst, helu,
zibeg, likwidi, chewing gum, mustardini, strixxi jew kwalunkwe tahlita ta’ dawn il-forom. Dan jispecifika li dawn il-prodotti
huma soggetti ghal projbizzjoni fit-territorju nazzjonali kollu, sa fejn huma mahsuba ghas-suq Franciz fit-territorji
metropolitani u ekstra-Ewropej rilevanti, fir-rigward tal-produzzjoni, il-manifattura, it-trasport, l-importazzjoni, I-
esportazzjoni, il-pussess, |-offerta, it-trasferiment jew l-akkwist taghhom, kif ukoll id-distribuzzjoni u I-uzu taghhom.

It-test jipprevedi wkoll derogi minn din il-projbizzjoni: perezempiju, it-tabakk tal-maghda, il-prodotti medicinali u I-materja
prima ghall-uzu farmacewtiku, l-odgetti tal-ikel skont it-tifsira tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill li fihom in-nikotina li tinstab b’mod naturali jew li jikkonformaw mar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’ pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf
ta’ origini vegetali jew annimali mhumiex koperti mill-projbizzjoni.

Deroga specifika tapplika wkoll ghal prodotti uzati ghal skopijiet ta’ ricerka.

[l-ksur ta’ din il-projbizzjoni se jigi investigat u stabbilit minn uffi¢jali responsabbli mill-kompetizzjoni, mill-harsien tal-
konsumatur u mill-glieda kontra I-frodi, uffi¢jali tad-dwana u uffi¢jali tad-Direttorat Generali ghall-Finanzi Pubblici, abbazi
tal-Artikolu L. 5414-3 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika. Il-penali applikabbli fil-kaz ta’ nugqgas ta’ konformita ma’ din il-
projbizzjoni huma dawk stabbiliti fil-Hames Parti, il-Ktieb 1V, it-Titolu Il, il-Kapitolu Il tal-Kodici tas-Sahha Pubblika.

9. It-test ghandu I-ghan li jizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika billi jipprojbixxi I-produzzjoni, il-
manifattura, it-trasport, l-importazzjoni, I-esportazzjoni, il-pussess, |-offerta, it-trasferiment, I-akkwist, id-distribuzzjoni u I-
uzu ta’ prodotti ghall-uzu orali li fihom in-nikotina fit-territorju Franciz, dment li dawn ikunu mahsuba ghas-suq Franciz,
kemm jekk f'territorji metropolitani kif ukoll f'territorji ekstra-Ewrope;j.

[l-portata tal-projbizzjoni hija ggustifikata mix-xewqa li I-popolazzjoni tigi protetta minn kwalunkwe tentattiv li jigu
introdotti dawn il-prodotti, inkluz b’mod indirett, b’'mod partikolari permezz ta’ swieq paralleli jew klandestini li x’aktarx
jistabbilixxu ruhhom fit-territorju.

Minhabba |-hsara taghha ghas-sahha tal-bniedem, in-nikotina ilha kklassifikata bhala sustanza velenuza fil-legizlazzjoni
Franciza mill-1957 u tista’ tintuza jew tigi kkummercjalizzata biss taht certi kundizzjonijiet, simili ghal prodotti diga
regolati (prodotti tat-tabakk, prodotti tal-vaping u prodotti medicinali). L-Artikolu L. 5132-8 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika
Franciz jawtorizza |-projbizzjoni ta’ kwalunkwe operazzjoni relatata ma’ sustanzi velenuzi permezz ta’ digriet tal-Kunsill
tal-Istat.

ll-kompetenzi tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha huma rregolati mill-Artikolu 168 tat-TFUE. B'mod partikolari, dan jipprevedi
kompetenza regolatorja biex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, b’'mod partikolari permezz ta’
standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza tal-prodotti medicinali u I-apparati ghall-uzu mediku. Barra minn hekk, |-Artikolu
168 ifakkar li I-Unjoni Ewropea trid tirrispetta r-responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghad-definizzjoni tal-politika tas-sahha
taghhom.

Id-dispozizzjonijiet ta’ dan l-abbozz tad-digriet huma ggustifikati, mehtiega u proporzjonati biex jintlahaq |-objettiv tal-
protezzjoni tas-sahha pubblika:
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1. L-ewwel nett, il-projbizzjoni hija ggustifikata min-necessita li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika, u
b’'mod partikolari taz-zghazagh. F'dan ir-rigward, ghandu jitfakkar, minn naha, li s-sahha u I-hajja tal-individwi jinsabu flI-
ewwel post fost il-beni u l-interessi protetti mit-TFUE u li, skont I-Artikolu 168 tieghu, I-Unjoni Ewropea trid tirrispetta r-
responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghad-definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom. Huwa f'idejn |-Istati Memobri li
jiddeciedu f'liema livell behsiebhom jizguraw il-protezzjoni tas-sahha pubblika u kif ghandu jintlahaq dan il-livell.
Minbarra n-natura ta’ dipendenza taghha, ricerka gdida turi li, lil hinn mill-hsara inerenti ta’ Certi prodotti li fihom in-
nikotina, bhall-prodotti tat-tabakk, in-nikotina nnifisha hija periklu ghas-sahha, spec¢jalment ghaz-zghazagh li ghandhom
sa 25 sena. Il-konsum tan-nikotina jaffettwa I-mohh u jwassal ghal problemi bil-koncentrazzjoni u t-taghlim ta’ hiliet
godda, li t-tnejn huma essenzjali ghall-izvilupp taz-zghazagh. Madankollu, in-nikotina tinduci bidliet persistenti fil-mohh li
jkun ged jizviluppa tal-adolexxenti: tagixxi f'diversi partijiet tal-mohh, inkluzi n-nucleus accumbens, il-korti¢i prefrontali
intern, u l-amigdala, li kollha jikkontribwixxu ghar-regolazzjoni tal-emozzjonijiet. L-uzu tan-nikotina kronika fl-adolexxenza
jwassal ukoll ghal bidliet epigenetici li jissensitizzaw il-mohh ghal drogi ohra u jzidu r-riskju tal-uzu ta’ sustanzi
psikoattivi.

Barra minn hekk, in-nikotina tista’ taffettwa |-benesseri mentali tal-adolexxenti zghar, u tikkawza depressjoni,
indeboliment konjittiv u taghmilhom suxxettibbli ghall-ansjeta. It-tfal u l-adolexxenti huma aktar sensittivi ghall-effetti
sekondarji negattivi tal-konsum tan-nikotina u huma wkoll aktar suxxettibbli ghad-dipendenza mill-adulti. Madankollu, il-
prodotti ghall-uzu orali li fihom in-nikotina xi drabi juru dozi gholjin hafna ta’ nikotina, kif ukoll ingredjenti u aromatizzanti
ohra li I-effetti u r-riskji kkombinati taghhom fuq is-sahha ma gewx studjati.

Huwa importanti li wiehed jinnota li I-prodotti ghall-uzu orali li fihom in-nikotina jipprezentaw riskji specifici ghas-sahha
pubblika. ll-facilita tal-konsum taghhom, flimkien mal-kummercjalizzazzjoni attraenti taghhom, tohlog ambjent li jwassal
ghall-konsum zejjed, specjalment ghall-izghar fosthom, li jista’ jwassal ghal perikli serji ghas-sahha. It-tixrid gradwali ta’
dan it-tip ta’ prodott fit-territorju Franciz wassal ghal zieda sinifikanti hafna fil-kazijiet ta’ intossikazzjoni rrappurtati lic-
centri tal-velenu. Ghalhekk, f'rapport ippubblikat fit-30 ta’ Novembru 2023, I-ANSES identifikat 131 kaz ta’ intossikazzjoni
marbuta ma’ prodotti ghall-uzu orali li fihom in-nikotina fl-2022, meta mgabbla ma’ 19 fI-2020, cifri li x'aktarx huma
sottovalutati.

In-nikotina hija kklassifikata mir-Regolament CLP Ewropew bhala li ghandha tossicita akuta, i tirrikjedi t-tikkettar li §e;

nou

ghal preparazzjonijiet li fihom aktar minn 0.1 % w/w (jigifieri madwar 1 mg/ml): “Fatali jekk tmiss mal-gilda”, “tossika jekk
tinbela’ u “fatali jekk tinbela’.

[I-kwistjoni tad-doza letali tan-nikotina permezz tal-ingestjoni bhalissa mhijiex solvuta mid-data xjentifika. Fil-bnedmin,
din id-doza letali tvarja b'mod sinifikanti, skont ir-rotta ta’ amministrazzjoni, is-sensittivita ghan-nikotina, Il-istatus tat-
tipjip jew ta’ nuqgas ta’ tipjip, ir-rata ta’ assorbiment u r-rata ta’ eliminazzjoni. Fl-opinjoni taghha tat-22 ta’ Jannar 2015
(referenza Nru 2014-SA-0130), I-ANSES tenfasizza li “d-data tal-bnedmin turi li sinjali bikrija ta’ intossikazzjoni jistghu
jsehhiu minn 0.3 mg/kg fl-adulti u 0.2 mg/kg fit-tfal”, meta jitqies li “I-possibbilta ta’ effetti f'dozi baxxi ma tistax tigi
eskluza, b'mod partikolari f'individwi li ma zviluppawx dipendenza.”

Ghandu jigi mfakkar li anke meta |-prodotti ghall-uzu orali li fihom in-nikotina ma jkunux mahsuba direttament biex
jinbelghu (boroz), xi parti min-nikotina tista’ tinhall fil-bzieq, imbaghad tinbela’, u terga’ tigi assorbita fil-passagg
gastrointestinali.

Barra minn hekk, in-nikotina tistimula r-ri¢etturi nikotinici tal-acetilkolina (nAChR) li jinsabu fis-sistema nervuza ¢entrali,
fil-gunzjonijiet interganglijonici tas-sistema nervuza awtonomika u fuq l-organi fil-mira fil-gisem kollu, bhala parti mis-
sistema nervuza awtonomika parasimpatetika. Minhabba I-espressjoni generali ta’ dawn ir-ricetturi, l-istimulazzjoni
taghhom twassal ghal effetti fizjologici vasti li jhallu impatt fuq is-sistema kardjovaskulari, bhal produzzjoni ta’ radikali
liberi, inflammazzjoni, adezjoni mal-hajt vaskulari u aterosklerozi.

Barra minn hekk, studji recenti sabu assocjazzjoni bejn il-konsum ta’ prodotti tat-tabakk ghall-uzu orali li fihom in-nikotina
(ipprojbita mil-legizlazzjoni tal-UE) u disfunzjoni endoteljali (markatur ta’ riskju kardjovaskulari), kif ukoll tnaqqis fil-
funzjoni dijastolika tal-galb u riskju gholi ta’ mard tal-galb iskemiku fatali u puplesija. Fi studji recenti dwar il-qratas tan-
nikotina gew osservati wkoll zieda fir-rata tat-tahbit tal-galb u ebusija arterjali.

Fl-ahhar nett, gew osservati bidliet fil-mukoza orali f'utenti ta’” prodotti ghall-uzu orali li fihom in-nikotina. Dawn il-bidliet
jidhru fil-forma ta’ lezjonijiet fuq il-mukoza orali, li jizvelaw bidliet sinifikanti fic-¢ellulite, I-epitelju u t-tessut konnettiv.
Fost effetti ohra, ir-ricerkaturi rrappurtaw ugigh u bziezagq fil-hanek.
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Fost il-prodotti ghall-uzu orali li fihom in-nikotina, il-kaz tal-qratas tan-nikotina (“pouches” bl-Ingliz) huwa partikolari
minhabba li dawn il-prodotti ghandhom similaritajiet inkontestabbli ma’ prodott tat-tabakk ipprojbit mill-Istati Membri
kollha tal-UE, hlief |-lzvezja: |-“isnus”. L-istess dehra, I-istess metodu ta’ uzu, I-istess mekkanizmu ghat-twassil tan-
nikotina, il-possibbilta ta’ uzu diskret u invizibbli. ll-prezenza ta’ aromatizzanti li jiffavorixxu l-inalazzjoni, bhall-mentol, u |-
imballagg attraenti jikkontribwixxu wkoll ghall-attraenza tal-prodotti ghall-uzu orali li fihom in-nikotina fost iz-2ghazagh.
lI-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea (QGUE), permezz ta’ sentenza tat-22 ta’ Novembru 2018 fil-Kawza C-151/17
(ECLI:EU:C:2018:938) dwar il-validita tal-Artikolu 1(c) u I-Artikolu 17 tad-Direttiva 2014/40/UE (prodotti tat-tabakk),
ikkonkludiet li dawk id-dispozizzjonijiet li jipprojbixxu t-tgeghid fis-suq tal-prodotti tat-tabakk ghall-uzu orali ma jiksrux il-
principji tan-nondiskriminazzjoni, tal-proporzjonalita, tas-sussidjarjeta, tal-moviment liberu tal-merkanzija, ecc., u b’hekk
jiggustifikaw il-projbizzjoni tal-isnus ghal ragunijiet ta’ sahha pubblika u I-htiega li jigu protetti z-zghazagh, filwaqt li
ddikjarat li I-projbizzjoni ma tikkostitwixxix restrizzjoni sproporzjonata fuq il-moviment liberu tal-merkanzija.

Ir-riskji li ggustifikaw il-projbizzjoni tal-isnus jikkon¢ernaw ukoll il-prodotti ghall-uzu orali li fihom in-nikotina.

Dan ghandu jipprevjeni lill-gratas tan-nikotina milli jkomplu jiksbu popolarita, speéjalment fost iz-zghazagh. Minbarra |-
projbizzjoni fuq it-tabakk ghall-uzu orali (u ghalhekk I-isnus), huwa necessarju li tigi imposta projbizzjoni fuq il-prodotti
ghall-uzu orali li fihom in-nikotina, anke meta ma jkunux maghmula minn tabakk. Il-projbizzjoni tkopri d-diversi forom ta’
dawn il-prodotti, ghaliex jekk il-projbizzjoni tapplika biss ghall-gratas tan-nikotina, I-evitar ta’ din il-projbizzjoni jkun
estremament facli, billi dawn il-prodotti jigu zviluppati u kkummercjalizzati f'imballagg iehor jew f'forma ohra. L-
estensjoni tal-projbizzjoni ghall-prodotti kollha ghall-uzu orali li fihom in-nikotina tippermetti li tipprotegi mill-izvilupp
suc¢cessiv ta’ prodotti godda li fihom in-nikotina li jistghu jsostnu d-dipendenza.

Ghall-awtoritajiet Francizi, l-izvilupp ta’ suq bhal dan, ibbazat fuq in-nikotina, imur kontra Il-objettiv ta’ generazzjoni hielsa
mit-tabakk stabbilit fil-programmi nazzjonali taghhom ghall-kontroll tat-tabakk (PNLT) li ilu stabbilit mill-2016, u fil-Pjan
Ewropew biex Jingheleb il-Kancer, bi prodotti li ghandhom I-ghan li jzommu jew jibdew id-dipendenza fuq in-nikotina.

2. Sabiex tigi zgurata I-proporzjonalita tat-test, id-digriet jillimita I-projbizzjoni biss ghal prodotti ghall-uzu orali li fihom in-
nikotina, mahsuba ghall-konsum mill-bniedem permezz ta’ ingestjoni jew assorbiment, li jipprezentaw riskji specifici
ghas-sahha kif imsemmi hawn fuq. Dan id-digriet jeskludi prodotti li, filwaqt li fihom in-nikotina, huma soggetti ghal
regolamenti ohra, sabiex tigi zgurata I-konsistenza ta’ dan it-test mar-regolamenti ezistenti kollha.

Id-digriet jistabbilixxi wkoll derogi li jippermettu li titjieb din il-proporzjonalita. Ghalhekk, il-prodotti ghall-uzu orali li fihom
in-nikotina jistghu jintuzaw ghal skopijiet ta’ ricerka jew jigu kkummerc¢jalizzati bhala prodotti medicinali jew prodotti
farmacewtici, jekk dawn il-prodotti jkunu jistghu juru b’mod xjentifiku benefi¢¢ji terapewtici fi process ta’ waqgfien mit-
tipjip.

Ghal dawk li jpejpu li jixtiequ jieqgfu jaghmlu dan, ta’ min ifakkar li diga jezistu trattamenti ta’ sostituzzjoni tan-nikotina fi
Franza, b’awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ibbazata fuq evidenza klinika.

3. Fl-ahhar nett, il-projbizzjoni tal-prodotti ghall-uzu orali li fihom in-nikotina tikkostitwixxi ostaklu zghir hafna ghall-
kummer¢, peress li hafna prodotti li fihom in-nikotina, notifikati kif xieraq u li jikkonformaw mal-obbligi legizlattivi u
regolatorji, jibqghu awtorizzati. Dan l-ostaklu huwa ggustifikat mir-riskji ghas-sahha pubblika. |d-dritt ghall-protezzjoni
tas-sahha huwa objettiv kondiviz mill-Unjoni Ewropea (l-Artikolu 35 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea) u Franza, fejn ghandu valur kostituzzjonali, rikonoxxut mill-paragrafu 11 tal-Preambolu tal-Kostituzzjoni
Franciza tal-1946. Barra minn hekk, hafna testi internazzjonali jgisu dan id-dritt bhala dritt fundamentali. Minhabba I-isfidi
ghas-sahha li jirrizultaw mill-introduzzjoni u d-distribuzzjoni ta’ prodotti ghall-uzu orali li fihom in-nikotina (accessibbilta,
attraenza, disponibbilta, kummeréjalizzazzjoni aggressiva), huwa mehtied, sabiex jigi zgurat dan |-objettiv ta’ protezzjoni
tas-sahha pubblika, li tigi introdotta projbizzjoni fuq il-kummercjalizzazzjoni ta’ dawn il-prodotti, minghajr ma wiehed
jistenna r-revizjoni possibbli tad-direttivi Ewropej.

Fid-dawl tal-attraenza, il-hsara, id-dipendenza u I-metodu ta’ uzu, I-awtoritajiet Francizi jgisu li I-projbizzjoni tal-
produzzjoni, il-manifattura, it-trasport, I-importazzjoni, I-esportazzjoni, il-pussess, |-offerta, it-trasferiment, l-akkwist, id-
distribuzzjoni u |-uzu ta’ prodotti ghall-uzu orali li fihom in-nikotina hija ggustifikata sabiex jintlahaq |-objettiv tal-
prezervazzjoni tas-sahha pubblika fid-dawl tal-hafna riskji assocjati. Din il-projbizzjoni se tkun akkumpanjata minn
komunikazzjoni ¢ara dwar ir-riskji assoc¢jati mal-uzu ta’ prodotti li fihom in-nikotina u sensibilizzazzjoni specjali fost iz-
zghazagh u Il-professjonisti fil-kura tas-sahha.
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10. Referenzi ghat-testi ta’ referenza:
11. Le

12.

13. Le

14. LE

15. LE

16.
Aspett OTK: LE

Aspett SPS: LE
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Il-Kummissjoni Ewropea
Direttiva tal-Pont ta’ kuntatt (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



