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Nru 6

Decizjoni skont it-tagsima 1, is-subtaqgsima 1 tal-
Att Provincjali (1990:32) dwar l-applikazzjoni fil-
Provinc¢ja ta’ Aland tal-ligijiet nazzjonali dwar is-
sustanzi kimici fir-rigward tar-restrizzjonijiet fuq it-
tgeghid fis-suq ta’ certi prodotti tan-nikotina

ALR 2023/5193

ll-kaz gie ttrasferit minn prezentazzjoni individwali fid-9 ta’ Ottubru 2023.

Decizjoni dwar il-projbizzjoni tal-bejgh

[I-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. 1d-
Decizjoni ssir skont it-tagsima 1, is-subtagsima 1 tal-Att Provin¢jali (1990:32)
dwar l-applikazzjoni fil-Provincja 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. lI-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. Tqeghid fis-suq
tfisser il-forniment, il-bejgh jew trasferiment iehor waqt attivita kummer¢jali.

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

Din id-Decizjoni tissostitwixxi d-Decizjoni interim tal-Gvern ta’ Aland S423E46
Nru 66 tas-27 ta’ Gunju 2023 biex jigi ristrett it-tqeghid fis-suq ta’ ¢erti
prodotti tan-nikotina bis-sahha tat-tagsima 1, is-subtagsima 1 tal-Att dwar is-
Sustanzi Kimici In Blanco u t-tagsima 45b, is-subtagsima 3 tal-Att dwar is-
Sustanzi Kimici.

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

Sfond

II-boroz tan-nikotina huma prodotti, li d-dehra esterna u I-mod ta’ uzu
taghhom jixbhu lill-dawk tat-tabakk ghall-uzu orali kif imsemmi fit-tagsima 2a
tal-Att Provincjali (1978:52) dwar it-tabakk u prodotti relatati, minn hawn ’il
guddiem I-Att dwar it-Tabakk. ll-boroz tan-nikotina fihom in-nikotina li tigi jew
estratta mill-pjanta tat-tabakk jew prodotta sintetikament, kif ukoll i¢-celluloza
u ingredjenti ohra, bhas-sustanzi li jaghtu I-hlewwa. ll-boroz tan-nikotina ma
fihomx tabakk.

L-Agenzija Finlandiza ghall-Medicini, minn hawn 'il quddiem FIMEA,
precedentement ikklassifikat il-boroz tan-nikotina bhala prodotti medicinali. Il-
FIMEA gieset li I-boroz tan-nikotina jissodisfaw id-definizzjoni ta’ prodott
medicinali bbazata fuq |-effett farmakologiku tan-nikotina. Minhabba I-
klassifikazzjoni bhala prodott medicinali, il-boroz tan-nikotina ma setghux
jinbieghu fil-Finlandja minghajr awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq skont I|-Att
dwar il-Medicini (395/1987), u I-importazzjonijiet ta’ boroz tan-nikotina kienu
ristretti wkoll fuq il-bazi tal-Att dwar il-Medicini. Bl-eccezzjoni tal-prodotti
awtorizzati taht |-Att dwar il-Medicini, il-boroz tan-nikotina ma kinux
disponibbli ghall-bejgh fil-Finlandja. ll-prodotti li fihom aktar minn 4
milligrammi ta’ nikotina kienu megjusin li huma ugwali ghal drogi bir-ricetta, i
ma jistghux jigu importati minghajr ricetta.

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 jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Att dwar il-Medicini sakemm ma
jkunux espressament kummer¢jalizzati ghal skop mediku jew inkella jista’
jintwera li generalment jintuzaw fl-istess mod bhal prodotti medicinali.
Minhabba li I-FIMEA biddlet I-interpretazzjoni taghha, |-Att dwar il-Medic¢ini ma
ghadux japplika ghall-boroz tan-nikotina u I-boroz tan-nikotina ghalhekk
jistghu jinbieghu fil-Finlandja minghajr licenzja tal-bejgh bl-imnut.

lI-boroz tan-nikotina mhumiex koperti mill-Att dwar it-Tabakk billi dawn
mhumiex koperti minn kwalunkwe mid-definizzjonijiet kurrenti fit-tagsima 1
tal-Att. ll-boroz tan-nikotina li jinbieghu jista’ jkun fihom ammonti kbar ta’
nikotina, sustanza kimika kif definita fit-tagsima 6, is-subtagsima 1, il-
paragrafu 2 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici, u ghalhekk I-Att dwar is-Sustanzi
Kimici japplika ghall-boroz tan-nikotina. Tahlitiet kimi¢i ma ghandhomx
jitgieghdu fis-suq (jigifieri jigu importati, mibjugha jew trasferiti minghajr hlas)
sakemm ma jikkonformawx mal-Artikolu 1(1) tar-Regolament CLP (KE) Nru
1272/2008.

Sa minn meta |-FIMEA bidlet |-interpretazzjoni taghha relatata mal-boroz tan-
nikotina, l-importazzjonijiet tal-boroz tan-nikotina zdiedu b’mod sinifikanti u
dawn il-prodotti bdew jinbieghu fil-hwienet tal-merca, fil-kjoskijiet u fl-
istazzjonijiet tas-servizz. Xi bejjiegha bl-imnut jahznu biss boroz tan-nikotina
b’kontenut ta’ nikotina li ma jagbizx ¢ertu limitu, ez. 16-il milligramma ghal
kull gramma. Madankollu, skont I-informazzjoni pprovduta mill-Agenzija




Finlandiza ghas-Sikurezza u s-Sustanzi Kimici, minn hawn ’il quddiem Tukes, I-
Adenzija rceviet ukoll notifiki skont I-Att dwar is-Sustanzi Kimici relatati ma’
boroz tan-nikotina aktar b’sahhithom. Tukes temmen li I-piz

tal-boroz tan-nikotina li jistghu jigu ordnati onlajn ivarja bejn 0.3 u 1.3 grammi.
Skont rapport Germaniz, il-boroz jista’ jkun fihom sa madwar 50 mg ta’
nikotina, izda fit-tfittxijiet fug l-internet imwettga minn Tukes, kien hemm
indikazzjonijiet li I-kontenut ta’ nikotina f'"doza wahda jista’ jammonta ghal
madwar 100 mag.

Fis-27 ta’ Gunju 2023, il-Gvern 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 tirrestringi t-
tgeghid fis-suq ta’ certi prodotti tan-nikotina (S423E46 Nru 66). Id-Decizjoni
ttiehdet bhala kwistjoni ta’ urgenza u I-§ustifikazzjoni kienet primarjament il-
htiega li t-tfal u I-adolexxenti jigu protetti kontra l-avvelenament bin-nikotina.
Fid-Decizjoni tieghu, il-Gvern ta’ Aland ikkunsidra li boroz li fihom

20 milligrammi jew aktar ta’ nikotina jistghu jkunu ta’ periklu serju ghat-trabi
u t-tfal zghar kif imsemmi fit-tagsima 45b tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici.
Skont it-tagsima 45b, is-subtagsima 3 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici, id-
Decizjoni interim ghandha tintbaghat minghajr dewmien ghal decizjoni skont
it-tagsima 45b, is-subtagsima 1 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici.

Gurisdizzjoni tal-Gvern Provincjali u rekwiziti generali tal-legizlazzjoni

Skont it-tagsima 18, is-subtagsima 12 tal-Att dwar I-Awtonomija ghall-
Provinc¢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-
gasam tal-konservazzjoni tan-natura u tal-ambjent, li ghalihom huma assenjati
s-sustanzi kimici. Skont it-tagsima 27, is-subtagsima 30 tal-Att dwar I-
Awtonomija, |-Istat ghandu jkollu kompetenza legizlattiva fir-rigward tal-
prodotti medicinali.

Skont it-tagsima 3 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici In Blanco u t-tagsima 8 tal-
Att dwar is-Sustanzi Kimic¢i, il-Gvern ta’ Aland ghandu jimmonitorja I-
konformita mal-Att u r-regolamenti dwar is-Sustanzi Kimi¢i mahruga skontu,
kif ukoll il-konformita mar-Regolament REACH, ir-Regolament CLP, ir-
Regolament dwar id-Detergenti, ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali u r-
Regolament POP (l-Artikoli 3 u 4) tal-UE, sakemm ma jkunx previst mod iehor
fl-Att dwar is-Sustanzi Kimici In Blanco jew fl-Att dwar is-Sustanzi Kimici.

Skont it-tagsima 1, I-ghan tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici huwa li jipprotegi s-
sahha tal-bniedem u I-ambjent minn perikli u hsarat ikkawzati minn sustanzi
kimici. Skont it-tagsima 2, I-Att fih dispozizzjonijiet dwar l-implimentazzjoni tal-
legizlazzjoni tal-Unjoni Ewropea dwar is-sustanzi kimi¢i u dwar certi obbligi
nazzjonali relatati mas-sustanzi kimici. ll-boroz tan-nikotina jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici u huma definiti bhala
tanlitiet li fihom in-nikotina u sustanzi ohra skont it-tagsima 6, is-subtagsima 2
tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici.

Skont is-subtagsima 1 tat-tagsima 45b tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici, il-Gvern
Provincjali jista’, sa fejn sustanza kimika ma tkunx soggetta ghal
restrizzjonijiet skont ir-Regolament REACH, u jekk jigi stabbilit li I-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 I-manifattura, I-
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 certu perjodu jew indefinittivament, u li johrog restrizzjonijiet u
kundizzjonijiet ghall-operazzjoni.

Hsara serja jew periklu ghas-sahha tal-bniedem jew [-ambjent

II-Gvern Proving¢jali ddikjara diga fid-Decizjoni interim tieghu li I-boroz tan-
nikotina jinvolvu riskju serju ta’ avvelenament ac¢cidentali u li dawn jistghu
jkunu ta’ theddida ghall-hajja, b’'mod partikolari ghat-trabi u t-tfal zghar. In-
nikotina ghandha effetti tossici akuti jekk tinbela’ jew tispic¢a f’ammonti kbar
fuq il-gilda jew fl-ghajnejn. Boroz b’sahhithom tan-nikotina jistghu jikkawzaw
hsara serja jew periklu ghas-sahha tal-bniedem minhabba li I-ingestjoni tal-
boroz tan-nikotina tista’ tikkawza avvelenament bin-nikotina li jkun ta’ periklu
ghall-hajja. ll-boroz tan-nikotina jistghu jkunu ta’ periklu partikolari ghat-tfal
zghar u t-trabi, izda dozi kbar ta’ nikotina jistghu jikkawzaw ukoll
avvelenament fiz-zghazagh u fl-adulti.

L-aktar karatteristika tangibbli tan-nikotina hija |-effett ta’ dipendenza taghha
fuq is-sistema nervuza ¢entrali. 1z-zghazagh malajr jistghu jsiru dipendenti
hafna fuq in-nikotina. In-nikotina ghandha wkoll effetti negattivi fuq ez. il-galb
u l-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, u I-bejgh tal-boroz tan-nikotina lill-
konsumaturi huwa permess minghajr approvazzjoni minn gabel, sakemm id-
dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni dwar is-sustanzi kimici, inkluzi I-obbligi ta’
notifika, redistrazzjoni, informazzjoi, imballagg u tikkettar, jiu osservati.

Fid-Decizjoni interim, il-Gvern Provincjali rrefera ghall-klassifikazzjoni tal-
perikli skont ir-Regolament CLP. In-nikotina hija fil-kategorija Tossic¢ita Akuta 2,
H300 “Fatali jekk jinbela’” (ATE= 5 mg/kg bw) fl-Anness VI tar-Regolament
CLP. Tukes iddeterminat li I-limitu ta’ nikotina (20 mg/borza) ghat-tfal zghar
jinkludi fattur ta’ sikurezza 2.5 darbiet ikbar mill-valur tal-ATE. Abbazi tal-ATE
ghan-nikotina, huwa ghalhekk possibbli li 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.

Is-sustanzi tat-toghma tal-boroz tan-nikotina mhumiex soggetti ghal
kwalunkwe dispozizzjoni u t-toghmiet tal-prodotti hafna drabi huma mfassla
biex jattiraw b’'mod partikolari utenti zghar u anke tfal zghar. It-toghma
ewlenija tal-prodott tikkonsisti minn sustanzi tat-toghma u I-boroz tan-nikotina
jinbieghu f'diversi toghmiet bhal tal-frott, il-likorizja u I-kola. Il-prodotti huma
ppakkjati f'’kaxxi attraenti, li jista’ jzid I-attraenza ta’ dawn il-prodotti anke fost
tfal zghar hafna. Dawn l|-aspetti jillimitaw il-kapacita tal-konsumatur li
jidentifika r-riskju tal-prodott u, b’'mod partikolari, ir-riskju ta’ avvelenament
accidentali. Hemm riskju li t-tfal li jibilghu boroz tan-nikotina jsofru
avvelenament min-nikotina, u dan jista’ jikkawza hsara serja ghas-sahha u
jista’ jkun anke fatali.

Abbazi tac¢-cirkostanzi stabbiliti hawn fuq u ¢-¢irkostanzi pprezentati fid-
Decizjoni interim, il-Gvern Provincjali jqgis li s-sahha tal-popolazzjoni, b’'mod
partikolari tat-tfal zghar, tista’ tigi kompromessa serjament kif imsemmi fit-




tagsima 45b, is-subtagsima 1 tal-Att dwar is-Sustanzi Kimici jekk ikun hemm
boroz tan-nikotina b’kontenut ta’ nikotina ta’ 20 mg/borza jew aktar fis-suq.

Seduta

Is-seduta fil-kawza skont it-tagsima 28, is-subtagsima 1 tal-Att dwar il-
Procedura Amministrattiva (2008:9) ghal Aland saret permezz ta’ notifika
pubblika skont it-tagsima 50, is-subtagsima 2 tal-Att dwar il-Pro¢edura
Amministrattiva, peress li n-numru ta’ persuni koperti mid-Decizjoni mhuwiex
maghruf.

Komunikazzjoni dwar is-seduta ta’ smigh u d-dokumenti relatati mas-seduta
giet ippubblikata fil-5 ta’ Lulju 2023 fuq il-bord elettroniku tal-bullettini u s-sit
web tal-Gvern Provincjali. lI-partijiet ikkoncernati nghataw I-opportunita li
jesprimu l-opinjoni taghhom dwar il-kwistjoni sal-31 ta’ Awwissu 2023. Ma
waslet I-ebda opinjoni dwar il-kwistjoni matul il-perjodu ta’ smigh.

Notifiki lill-Kkummissjoni Ewropea u lill-Istati Membri |-ohra u lill-Organizzazzjoni
Dinjija tal-Kummer¢

L-abbozz ta’ Decizjoni gie nnotifikat lill-Kkummissjoni Ewropea u lill-Istati
Membri I-ohra tal-Unjoni Ewropea fit-30 ta’ Gunju 2023, f’konformita mad-
Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li tistabbilixxi
procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti teknici u tar-
regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika. In-numru tar-registrazzjoni
huwa 2023/0404/FI fil-bazi tad-data Tris, li fiha abbozzi ta’ regolamenti teknici.
In-notifika talbet l-applikazzjoni tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni ta’ urgenza
msemmija fl-Artikolu 6(7) tad-Direttiva. Fit-12 ta’ Lulju 2023 il-Kummissjoni
habbret li hija tqgis li t-talba ghal awtorizzazzjoni urgenti hija gustifikata.
Konsegwentement, il-perijodi ta’ wagfien previsti fl-Artikolu 6 ta’ dik id-
Direttiva ma japplikawx ghad-Decizjoni.

Fid-19 ta’ Lulju 2023 saret notifika tal-abbozz ta’ Decizjoni lill-Organizzazzjoni
Dinjija tal-Kummer¢ f'’konformita mal-Ftehim tal-Organizzazzjoni Dinjija tal-
Kummer¢ dwar |-Ostakli Teknic¢i ghall-Kummer¢. In-numru tan-notifika huwa
G/TBT/N/FIN/86.

Notifika

Minhabba li n-numru ta’ partijiet koperti minn din id-Decizjoni mhuwiex
maghruf, id-Decizjoni tithabbar bhala notifika permezz ta’ pubblikazzjoni
skont it-tagsima 50, is-subtagsima 2 u t-tagsima 57 tal-Att dwar il-Pro¢edura
Amministrattiva.

Id-Decizjoni hija disponibbli fuq is-sit web tal-Gvern Provin¢jali ta’ Aland sat-18
ta’ Novembru 2023. Avviz li d-Decizjoni hija disponibbli fuq is-sit web tal-
Awtorita huwa ppubblikat fuq il-bord elettroniku tal-bullettini tal-Gvern
Provincjali. In-notifika titgies li tkun saret fis-seba’ jum wara I-pubblikazzjoni
tal-avviz fuq il-bord elettroniku tal-bullettini tal-Gvern Provincjali.

Appelli

Skont it-tagsima 25, is-subtagsima 2 tal-Att dwar I-Awtonomija (1991:71) ghal
Aland u t-tagsima 9, is-subtagsima 3 tal-Att dwar il-Pro¢edura Gudizzjarja
Amministrattiva (808/2019), I-emendi ghal din id-Decizjoni jistghu jigu
applikati b’appell quddiem il-Qorti Amministrattiva Suprema.




L-appelli ma ghandhomx jipprevjenu l-infurzar ta’ din id-Decizjoni peress li I-
ezekuzzjoni ma tistax tigi posposta minhabba interess pubbliku skont it-
tagsima 122, is-subtagsima 3, il-paragrafu 3 tal-Att dwar il-Proc¢edura
Gudizzjarja Amministrattiva.

Dispozizzjonijiet applikabbli

L-Att Provinéjali (1990:32) dwar l-applikazzjoni fil-Provin¢ja ta’ Aland tal-ligijiet
nazzjonali dwar is-sustanzi kimic¢i (1995/60), it-tagsima 1, is-subtagsima 1; u t-
tagsima 3.

L-Att dwar is-Sustanzi Kimici (599/2013), it-tagsima 45b, is-subtagsima 1.
L-Att Amministrattiv (2008:9) ghall-Proviné¢ja ta’ Aland, it-tagsima 28, is-
subtagsima 1; it-tagsima 49; it-tagsima 50, is-subtagsima 2; u t-tagsima 57.
L-Att dwar I-Awtonomija ta’ Aland (1991:71), it-tagsima 25, is-subtagsima 2.
L-Att dwar il-Procedura Gudizzjarja Amministrattiva (808/2019), it-tagsima 9,
is-subtagsima 3, u t-tagsima 122, is-subtagsima 3, il-paragrafu 3.

Informazzjoni addizzjonali

II-Gvern Provinc¢jali iddecieda fis-16 ta’ Mejju 2023 li johrog
rakkomandazzjonijiet rigward il-bejgh ta’ boroz tan-nikotina. Ir-
rakkomandazzjoni hija li ma jinbighux boroz tan-nikotina li fihom aktar minn
10 mg ta’ nikotina ghal kull borza. Agra d-Decizjoni shiha hawnhekk:
https://www.regeringen.ax/sites/default/files/attachments/protocol/nr10-2023-

enskild-S3.pdf

L-importazzjoni u I-bejgh ta’ boroz tan-nikotina huma soggetti ghall-obbligi
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-imballagg tas-
sustanzi u t-tahlitiet. L-obbligi jinkludu, fost affarijiet ohra, rekwiziti ghall-
klassifikazzjoni tal-perikli kif ukoll twissijiet, disinn rezistenti ghat-tfal u
ssigillar tal-pakketti. It-tikketti tal-imballagg ghandhom ikunu disponibbli mill-
ingas bl-1zvediz. Ir-rekwiziti stabbiliti firr-Regolament REACH ghandhom
japplikaw ukoll ghall-boroz tan-nikotina. Aqra aktar dwar I-obbligi hawnhekk:
https://tukes.fi/sv/-/kemikalielagstiftningen-tillampas-ocksa-pa-nikotinpasar
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