ABBOZZ

Decizjoni skont it-tagqsima 1, subtaqsima 1 tal-Att Provin¢jali (1990:32) dwar I-
applikazzjoni fil-Provinéja ta’ Aland tal-ligijiet nazzjonali dwar is-sustanzi kimiéi fir-
rigward tar-restrizzjonijiet fuq it-tqeghid fis-suq ta’ ¢erti prodotti tan-nikotina

Decizjoni

ll-Gvern Provin¢jali ta’ Aland jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq f’Aland ta’ boroz tan-nikotina
b’kontenut ta’ nikotina ta’ 20 mg jew aktar ghal kull borza. Id-Decizjoni ssir skont it-tagsima 1,
is-subtagsima 1 tal-Att Provinéjali (1990:32) dwar I-applikazzjoni fil-Proviné¢ja ta’ Aland tal-
ligijiet nazzjonali dwar is-sustanzi kimici, minn hawn ’il quddiem I-Att dwar is-Sustanzi Kimici In
blanco, u t-tagsima 45b, is-subtagsima 1 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici (599/2013), minn hawn
il quddiem I-Att dwar is-Sustanzi Kimici, applikabbli ghal Aland permezz tal-Att dwar is-Sustanzi
Kimici In blanco.

ll-boroz tan-nikotina jirreferu ghal boroz ta’ doza wahda ghall-uzu orali li fihom in-nikotina (CAS
54-11-5 u/jew CAS 22083-74-5) jew tahlita ta’ komposti ohra tan-nikotina. Tgeghid fis-suq
tfisser il-forniment, il-bejgh jew trasferiment iehor wagqt attivita kummer¢jali.

ll-projbizzjoni ma tapplikax ghal prodotti kklassifikati bhala prodotti medicinali skont |-Att dwar
il-Medicini (395/1987).

Dhul fis-sehh u validita tad-Decizjoni
Id-Decizjoni se tidhol fis-sehh immedjatament meta tkun giet notifikata, jigifieri fis-seba’ jum
wara t-thabbir tad-Decizjoni fuq is-sit web tal-Gvern Provin¢jali ta’ Aland.

Id-Decizjoni ghandha tkun valida ghalissa.

Dikjarazzjoni tar-ragunijiet tad-Decizjoni

Sfond

lI-boroz tan-nikotina fihom in-nikotina li tigi estratta mill-pjanta tat-tabakk jew prodotta
sintetikament, kif ukoll i¢-¢elluloza u ingredjenti ohra, bhas-sustanzi li jaghtu I-hlewwa. ll-boroz
tan-nikotina ma fihomx tabakk.

Fil-Finlandja, I-Agenzija Finlandiza ghall-Medicini (FIMEA) precedentement ikklassifikat il-boroz
tan-nikotina bhala prodotti medicinali. [I-FIMEA qieset li I-boroz tan-nikotina jissodisfaw id-
definizzjoni ta’ prodott medicinali bbazata fuq I-effett farmakologiku tan-nikotina. Il-
klassifikazzjoni bhala prodott medicinali fissret li I-boroz tan-nikotina ma setghux jinbieghu fil-
Finlandja minghajr awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug skont |-Att dwar il-Medicini (395/1987),
u l-importazzjonijiet ta’ boroz tan-nikotina kienu ristretti wkoll skont I-Att dwar il-Medicini. II-
boroz tan-nikotina ghalhekk ma kinux diga disponibbli ghall-bejgh fil-Finlandja, bl-e¢cezzjoni ta’
prodotti li ghalihom inghatat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali. II-
prodotti li fihom aktar minn 4 milligrammi ta’ nikotina gew ikklassifikati bhala drogi bir-ricetta u
ma setghux jigu importati minghajr ricetta. ll-prodotti medicinali jagghu taht il-kompetenza
legizlattiva nazzjonali skont it-tagsima 27, il-paragrafu 30, tal-Att dwar |-Awtonomija ghall-
Provin¢ja ta’ Aland (1991:71) u d-dispozizzjonijiet tal-FIMEA applikati wkoll f’Aland.

FI-4 ta’ April 2023, il-FIMEA habbret li kienet biddlet I-interpretazzjoni taghha fir-rigward tal-
boroz tan-nikotina u kienet ikkonkludiet li I-boroz tan-nikotina ma kinux jagghu fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-Att dwar il-Medicini sakemm ma jkunux specifikament kummercjalizzati ghal



skop mediku jew inkella jista’ jintwera li tipikament jintuzaw bhala prodotti medicinali. L-
interpretazzjoni I-gdida tal-FIMEA tal-boroz tan-nikotina fissret li d-dispozizzjonijiet tal-Att dwar
is-Sustanzi Kimici In blanco u |-Att dwar is-Sustanzi Kimici biss japplikaw ghall-boroz tan-
nikotina f’Aland u li I-boroz tan-nikotina jistghu jigu offruti ghall-bejgh f'/Aland minghajr licenzja
tal-bejgh bl-imnut u minghajr restrizzjonijiet fuq il-kontenut tan-nikotina. ll-boroz tan-nikotina
mhumiex koperti mill-Att Provin¢jali (1978:52, kif emendat bl-Att 2016/52) dwar it-tabakk u
prodotti relatati peress li mhuma koperti mill-ebda wahda mid-definizzjonijiet attwali fl-Att.

Wara |-valutazzjoni mill-§did tal-FIMEA tal-legizlazzjoni, il-kummercjalizzazzjoni, l-importazzjoni
u l-bejgh ta’ boroz tan-nikotina zdiedu b’'mod sinifikanti. [l-Gvern Provin¢jali ta’ Aland ivvaluta I-
informazzjoni u r-rapporti tal-Agenzija Finlandiza ghas-Sigurta u s-Sustanzi Kimici (Tukes), u
sab li hemm data li tissuggerixxi li jista’ jkun hemm boroz tan-nikotina fis-suq b’kontenut ta’
nikotina sa 50 sa 100 mg.

Fis-27 ta’ Gunju 2023, il-Gvern Proving¢jali ta’ Aland hareg decizjoni interim skont it-tagsima 1,
is-subtagsima 1 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici In blanco u s-subtagsima 3 tat-tagsima 45b tal-
Att dwar is-Sustanzi Kimici, li tipprojbixxi t-tqgeghid fis-suq ta’ Aland ta’ boroz tan-nikotina li
fihom 20 mg jew aktar ta’ nikotina ghal kull borza. Id-decizjoni hija bbazata b’'mod partikolari
fuq il-htieda li t-tfal u I-adolexxenti jigu protetti mill-avvelenament bin-nikotina. Fid-decizjoni
interim tieghu, il-Gvern Proving¢jali ta’ Aland ikkunsidra li boroz li fihom 20 mg jew aktar ta’
nikotina jistghu jkunu ta’ periklu serju ghat-trabi u t-tfal zghar skont it-tagsima 45b tal-Att dwar
is-Sustanzi Kimici. Skont it-tagsima 45b, is-subtagsima 3 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici,
decizjoni interim ghandha tintbaghat minghajr dewmien ghal decizjoni skont it-tagsima 45b, is-
subtagsima 1 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici.

Fid-decizjoni tieghu, il-Gvern Provin¢jali invoka I-gharfien espert tal-Agenzija Nazzjonali
Finlandiza ghas-Sigurta u s-Sustanzi Kimici (Tukes).

Legizlazzjoni

Skont it-tagsima 18, is-subtagsima 12 tal-Att dwar I-Awtonomija ghall-Provin¢ja ta’ Aland
(1991:71), Aland ghandha kompetenza legizlattiva fi kwistjonijiet relatati mal-kura tas-sahha, u
skont it-tagsima 18, is-subtagsima 10 tal-Att dwar I-Awtonomija, Aland ghandha kompetenza
legizlattiva fil-qasam tal-konservazzjoni tan-natura u tal-ambjent, li ghalihom huma assenjati s-
sustanzi kimici.

L-Att dwar is-Sustanzi Kimici (599/2013) japplika ghal Aland fuq il-bazi tat-tagsima 1, is-
subtagsima 1 tal-Att Provinc¢jali (1990:32) dwar I-applikazzjoni fil-Provin¢ja ta’ Aland tal-ligijiet
nazzjonali dwar is-sustanzi kimici.

Skont it-tagsima 3 tal-Att Provin¢jali (1990:32) dwar I-applikazzjoni fil-Provin¢ja ta’ Aland tal-
ligijiet nazzjonali dwar il-kimici, il-kompiti amministrattivi li huma r-responsabbilta tal-gvern
nazzjonali ghandhom fil-Provin¢ja jitwettqu mill-Gvern Provincjali, sakemm [-amministrazzjoni
tkun ibbazata fuq is-setghat legizlattivi u amministrattivi tal-Provincja fil-qasam rilevanti. Dan
ifisser li I-Gvern Provincjali ghandu jkun responsabbli ghall-kompiti li, skont I-Att dwar is-
Sustanzi Kimici, ghandhom jigu fdati kemm lil Tukes kif ukoll lill-Gvern, sa fejn dawn jaqghu
taht il-kompetenza legizlattiva u amministrattiva tal-Provincja fil-qasam rilevanti.

Skont it-tagsima 1 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici, I-ghan tal-Att huwa li jipprotegi s-sahha tal-
bniedem u lI-ambjent minn perikli u hsarat ikkawzati minn sustanzi kimici. Skont it-tagsima 2
tal-Att, |-Att fih dispozizzjonijiet dwar |-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni Ewropea



dwar is-sustanzi kimici u dwar certi obbligi nazzjonali relatati mas-sustanzi kimici. Il-boroz tan-
nikotina jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici u huma definiti bhala
tahlitiet li fihom in-nikotina u sustanzi ohra skont it-tagsima 6, is-subtagsima 2 tal-Att dwar is-
Sustanzi Kimici.

Skont it-tagsima 45, is-subtagsima 1 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici, id-dispozizzjonijiet tal-
Kapitolu 7 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimic¢i ghandhom japplikaw ghas-supervizjoni ghajr is-
sorveljanza tas-suq tas-sustanzi kimici. B'deroga mis-subtaqgsima 1, it-taqsima 45a u s-
subtagsima 3 tat-tagsima 45b tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici ghandha tapplika ghas-
sorveljanza tas-suq tas-sustanzi kimici. Skont it-tagsima 45, is-subtagsima 3 tal-Att dwar is-
Sustanzi Kimici, id-dispozizzjonijiet tal-Att dwar is-Sorveljanza tas-Suq ghandhom japplikaw
ghas-sorveljanza tas-suq tas-sustanzi kimici, sakemm ma jkunx previst mod iehor f'dan I-Att.
Ghall-finijiet ta’ dan I-Att, “prodott” skont it-tifsira tal-Att dwar is-Sorveljanza tas-Suq ghandu
jitgies bhala sustanza kimika, oggett li fih sustanzi kimici jew oggett ittrattat, u “operatur
ekonomiku” ghandu jfisser entita li fis-sens ta’ dan |-Att jew tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi
kimici tal-Unjoni Ewropea timmanifattura, hija stess jew fir-rwol ta’ importazzjonijiet
rapprezentattivi unici, tintroduci, tqieghed fis-suq, tesporta, tahzen, tippakkja jew
tiddistribwixxi prodott.

Skont it-tagsima 45, is-subtagsima 4 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici, fejn il-mizuri ghas-
sorveljanza tas-suq tas-sustanzi kimici jkunu diretti lejn operatur ekonomiku, ghandhom
japplikaw id-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni tal-Unjoni Ewropea dwar is-sustanzi kimici dwar id-
definizzjoni tat-tgeghid fis-suq u, fil-kaz ta’ bijocidi, id-definizzjoni ta’ tgeghid ghad-
dispozizzjoni fis-suq. Madankollu, it-tgeghid fis-suq ta’ prodotti bijo¢idali awtorizzati fuq livell
nazzjonali jfisser it-tgeghid fis-suq fil-Finlandja.

Is-subtagsima 1 tat-tagsima 45b tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici tipprevedi li, sa fejn sustanza
kimika ma tkunx soggetta ghal restrizzjonijiet skont ir-Regolament REACH, il-Gvern jista’, jekk
jigi stabbilit li [-uzu ta’ sustanza kimika jew oggett li jkun fih il-kimika jikkawza jew jitgies b’mod
ragonevoli li jikkawza hsara serja jew periklu ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent,
jiddeciedi li jirrestringi jew jipprojbixxi |-manifattura, lI-importazzjoni, it-tgeghid fis-suq jew
kwalunkwe trasferiment, esportazzjoni, uzu jew manipulazzjoni komparabbli ohra tal-kimika jew
tal-oggett li jkun fih il-kimika, ghal ¢ertu perjodu jew indefinittivament, u li johrog
restrizzjonijiet u kundizzjonijiet ghall-operazzjoni.

Is-subtagsima 3 tat-tagsima 45b tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici tipprevedi li jekk il-prevenzjoni
tal-hsara jew tal-periklu msemmija fis-subtagsima 1 tirrikjedi azzjoni urdenti, I-Adenzija
Finlandiza ghas-Sikurezza u s-Sustanzi Kimici tista’ tohrog temporanjament il-projbizzjonijiet u
r-restrizzjonijiet mehtieda. ll-kwistjoni ghandha mbaghad tigi riferuta minghajr dewmien lill-
Gvern ghal decizjoni.

Skont ix-xoghol preparatorju ghall-Att dwar is-Sustanzi Kimici, sustanza kimika li tikkawza
hsara jew periklu serju setghet giet ikklassifikata bhala perikoluza, izda tista’ tkun ukoll
sustanza kimika li, meta tintuza b’'mod specifiku, tikkawza hsara jew periklu serju anke jekk il-
klassifikazzjoni ma tqgisx dan (HE 38/2013 vp, p. 53).

Hsara serja jew periklu ghas-sahha tal-bniedem

Fid-decizjoni interim tieghu, il-Gvern Provincjali ddikjara li I-boroz tan-nikotina joholqu riskju
serju ta’ avvelenament u jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja, specjalment ghat-trabi u t-tfal
zghar.



Aktar ma jkun hemm prodotti b’livelli dejjem jizdiedu ta’ nikotina li jinbieghu fi stabbilimenti tal-
bejgh bl-imnut, aktar tkun kbira I-probabbilta ta’ avvelenament ta’ theddida ghall-hajja fost it-
tfal zghar u aktar ikunu kbar il-perikli serji li jistghu jingalghu meta jintuza I-prodott. Dozi kbar
ta’ nikotina jistghu jikkawzaw ukoll avvelenament fl-adulti. L-aktar karatteristika tangibbli tan-
nikotina hija I-effett ta’ dipendenza taghha fuq is-sistema nervuza centrali. 1z-zghazagh jistghu
jsiru dipendenti hafna fuq in-nikotina wara li jippruvawha. In-nikotina ghandha wkoll effetti
negattivi fuq il-galb u I-vini tad-demm. La I-legizlazzjoni nazzjonali u lanqas il-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar is-sustanzi kimici attwalment ma jipprevedu limitu massimu ghall-kontenut tan-
nikotina fil-boroz tan-nikotina.

Id-decizjoni interim tirreferi ghall-klassifikazzjoni tal-perikli skont ir-Regolament (KE) Nru
1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-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 (ir-Regolament CLP). In-nikotina hija kklassifikata
bhala Tossicita Akuta fl-Anness VI tar-Regolament CLP. 2, H300 “Fatali jekk jinbela’” (ATE=

5 mg/kg ta’ piz tal-gisem). Abbazi tal-ATE ghan-nikotina, jista’ jigi kkalkulat li borza li fiha

50 mg ta’ nikotina tista’ tkun fatali ghal tifel li jizen 10 kg jekk in-nikotina kollha fil-borza
tinbela’ oralment u tigi assorbita fil-gisem. Il-limitu ta’ 20 mg ta’ nikotina ghal kull borza gie
ddeterminat abbazi ta’ fattur ta’ sikurezza 2.5 (tfal zghar) meta mqgabbel mal-valur tal-ATE.

Barra minn hekk, it-toghma tal-boroz tan-nikotina mhijiex regolata, u hafna mit-toghmiet tal-
boroz tan-nikotina huma mfassla biex jattiraw b’'mod specjali utenti zghar u jistghu jappellaw
ukoll ghat-tfal zghar. ll-boroz tan-nikotina huma disponibbli perezempju fit-toghmiet u I-fwejjah
tal-frott, il-likorizja u I-kola. ll-prodotti huma ppakkjati f'pakketti attraenti, li jistghu jappellaw
ghal tfal zghar hafna. Hemm riskju li t-tfal jistghu jibilghu boroz tan-nikotina u jigu avvelenati
min-nikotina, u dan jista’ jikkawza hsara serja ghas-sahha.

Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq u I-fatturi stabbiliti fid-decizjoni interim tal-Gvern Provingjali, il-
Gvern Provincjali jqis li I-boroz tan-nikotina b’doza ta’ nikotina ta’ 20 mg jew aktar u jistghu
jikkawzaw hsara serja jew periklu ghas-sahha fis-sens tat-tagsima 45b, is-subtagsima 1 tal-Att
dwar is-Sustanzi Kimici. Spec¢jalment ghal tfal zghar, il-periklu jista” jkun fatali. l1I-Gvern
Provincjali jqis li t-tqeghid fis-suq ta’ tali boroz tan-nikotina ghandu jkun ipprojbit.

Notifika

In-numru ta’ partijiet koperti minn din id-Decizjoni mhuwiex maghruf u ghalhekk id-Decizjoni
tithabbar bhala notifika permezz ta’ pubblikazzjoni skont it-tagsima 50, is-subtagsima 2 u t-
tagsima 57 tal-Att Amministrattiv (2008:9) ghall-Provinc¢ja ta’ Aland.

Id-Decizjoni hija disponibbli fuq is-sit web tal-Gvern Provin¢jali ta’ Aland sa xx.xx. Awviz li d-
decizjoni hija disponibbli fuq is-sit web tal-Awtorita huwa ppubblikat fuq il-bord elettroniku tal-
bullettini tal-Gvern Provincjali, www.regeringen.ax. In-notifika titgies li tkun saret fis-seba’ jum
wara |-pubblikazzjoni tal-avviz fuq il-bord elettroniku tal-bullettini tal-Gvern Provin¢jali.

Seduta
XXXXX

Appelli
L-istruzzjonijiet ghall-appell huma mehmuza.


http://www.regeringen.ax/

Dispozizzjonijiet applikabbli

L-Att Provin¢jali (1990:32) dwar I-applikazzjoni fil-Provin¢ja ta’ Aland tal-ligijiet nazzjonali dwar
is-sustanzi kimici, it-tagsimiet 1 u 3.

L-Att dwar is-Sustanzi Kimici (599/2013), it-tagsimiet 1, 6, u 45, u s-subtagsimiet 1 u 3 tat-

tagsima 45b.
L-Att Amministrattiv (2008:9) ghall-Provinc¢ja ta’ Aland, it-tagsima 28, is-subtagsima 1, u t-

tagsimiet 49, 50 u 57.



