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GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

llum il-gurnata huwa ac¢ettat b’mod universali li 1-konsum tat-tabakk huwa ta’ riskju kbir
ghas-sahha tal-bniedem. F’dan ir-rigward, huwa partikolarment inkwetanti li I-bi¢c¢a 1-kbira
ta’ dawk li jpejpu jibdew qgabel I-eta ta’ 18-il sena. Ghaldagstant, iz-zghazagh b’mod
partikolari ghandhom jigu infurmati bis-shih dwar it-tossicita u l-effett ta’ dipendenza tal-
prodotti tat-tabakk. Ghal dawk 1i diga jikkonsmaw prodotti tat-tabakk, il-promozzjoni u I-
izvilupp ta’ prodotti ta’ anqas hsara u prodotti ghall-wagfien mit-tipjip huma essenzjali.

Ma hemm I-ebda dubju li I-isforzi biex jitnaggas il-konsum tat-tabakk ghandhom ikomplu
kemm fil-livell nazzjonali kif ukoll fil-livell internazzjonali. Madankollu, ¢erti
dispozizzjonijiet tal-proposta tal-Kummissjoni jqajmu thassib legali sinifikanti. Dan it-thassib
jikkonc¢erna, inter alia, il-bazi guridika maghzula mill-Kummissjoni, id-drittijiet fundamentali
bhad-dritt ghall-proprjeta u I-princ¢ipju ta’ proporzjonalita.

[I-Kummissjoni tibbaza I-proposta taghha fuq 1-Artikolu 114(1) TFUE. Din id-dispozizzjoni
tippermetti mizuri ta’ approssimazzjoni bil-ghan li jitjiebu 1-kundizzjonijiet ghall-
istabbiliment u I-funzjonament tas-suq intern. 1l-mizuri ghandhom “effettivament ikollhom
dan il-ghan, billi jikkontribwixxu sabiex jigu eliminati [-ostakoli ghall-moviment liberu tal-
merkanzija jew ghal-liberta li jkunu pprovduti servizzi jew ukoll ghat-tnehhija ta’
distorzjonijiet tal-kompetizzjoni”’. Xi whud mill-mizuri proposti mill-Kummissjoni,
madankollu, m’ghandhomx 1-ghan itejbu I-kundizzjonijiet tas-suq intern, imma ghandhom
biss bhala objettiv il-protezzjoni tas-sahha pubblika.

Perezempju, huwa difficli biex wiehed jara kif il-projbizzjoni proposta (de facto) tal-mentol u
tas-sigarretti rqaq tista’ ttejjeb il-funzjonament tas-suq intern. Huwa veru li anke I-
projbizzjonijiet jistghu, f’¢erti ¢irkostanzi, jitqiesu bhala mizuri ta’ armonizzazzjoni, imma
dan huwa biss il-kaz meta “jkun hemm ostakoli ghall-kummerc, jew ikun verosimili li fil-futur
jista’ jkun hemm tali ostakoli’?. Attwalment, madankollu, langas Stat Membru wiehed biss
ma pprojbixxa s-sigarretti rgaq jew il-mentol jew tal-anqas qed jikkunsidra li jaghmel dan.
Ghaldagstant, il-projbizzjoni la se tnehhi u langas se tipprevjeni I-holqien ta’ ostakoli ghal-
libertajiet fundamentali.®

Kif rifless fil-premessi tal-proposta tal-Kummissjoni, il-veru ghan ta’ dawn il-mizuri huwa I-
ksib ta’ livell oghla ta’ protezzjoni tas-sahha. Hemm il-biza’ 1i I-mentol u s-sigarretti rqaq
jistghu jkunu partikolarment attraenti ghaz-zghazagh.* Filwagt li I-protezzjoni tas-sahha hija

1 Kawza C-491/01, British American Tobacco u Imperial Tobacco, punt 60.

2 Kawza C-210/03, Swedish Match, punti 30, 33.

8 Ma hemm ukoll I-ebda obbligu li jigi pprojbit il-mentol sempli¢ciment ghax toghmiet ohra huma pprojbiti. 1l-
proposta tal-Kummissjoni tirreferi ghal Decizjoni tal-Korp tal-Appell tad-WTO (il-Korp tal-Appell tad-WTO,
AB-2012-1, I-Istati Uniti — Measures Affecting the Production and Sale of Clove Cigarettes (DS406)) (Mizuri li
jaffettwaw il-Produzzjoni u I-Bejgh tas-Sigarretti bl-Imsiemer tal-Qronfol). Din id-De¢izjoni, madankollu, qalet
biss li I-mentol u s-sigarretti bl-imsiemer tal-qronfol kienu, taht i¢c-¢irkostanzi specifici tal-kaz, prodotti jixxiebhu
u li ma setghux jigu trattati b’mod differenti. I1-Korp tal-Appell tad-WTO ma rragunax li I-Istati Uniti ma tistax
tiddistingwi bejn il-mentol u toghmiet karatteristici ohra bhat-toghmiet tal-frott u I-helu.

4 Ara ez. il-Premessa 15: “Ghadd ta' studji indikaw li 1-prodotti tat-tabakk mentolati jistghu jiffacilitaw 1-
inalazzjoni kif ukoll il-bidu tat-tipjip fost iz-zaghzagh. u 1-Premessa 23: “Studju ricenti wera wkoll 1i dawk li
jpejpu sigarretti rqaq kienu aktar probabbli li jemmnu li I-marka taghhom stess tista’ tkun ta’ anqas hsara. Dan
ghandu jigi indirizzat.”
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ta’ importanza kbira, huwa kompitu tal-Istati Membri u mhux tal-Unjoni Ewropea li jiechdu
mizuri f’dak ir-rigward. L-Artikolu 168(5) TFUE jeskludi b’mod espli¢itu kwalunkwe
armonizzazzjoni fir-rigward ta’ mizuri “/i ghandhom bhala objettiv dirett il-protezzjoni tas-
sahha pubblika fir-rigward tat-tabakk”. II-Kummissjoni tista’ tichu biss livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha bhala bazi skont I-Artikolu 114(3) TFUE jekk ir-rekwiziti tal-

Artikolu 114(1) TFUE jigu ssodisfati. Inkella, 1-Unjoni Ewropea tista’ tevita d-divizjoni ¢ara
tal-kompetenzi li tirrizulta mill-Artikolu 168(5) TFUE.!

Xi dispozizzjonijiet fil-proposta tal-Kummissjoni jgajmu wkoll dubji serji fir-rigward tal-
konformita taghhom mad-drittijiet fundamentali bhad-dritt ghall-proprjeta, id-dritt ghal-liberta
tal-espressjoni u l-informazzjoni u I-liberta 1i jitwettqu attivitajiet ekonomici. Dawn id-
drittijiet huma stabbiliti fil-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea (il-“Karta™)
u jistghu jigu limitati biss taht 1-Artikolu 52(1) tal-Karta jekk il-limitazzjoni hija mehtiega,
tilhag b’mod genwin I-objettivi ta’ interess generali u hija proporzjonata.

Certi mizuri proposti, b’mod spe¢jali fir-rigward tal-ippakkjar, ma jilhqux dawn ir-rekwiziti.
Ezempju wiehed hija z-zieda proposta fid-dags tat-twissijiet tas-sahha ghal 75 % kemm tal-
wic¢ ta” quddiem kif ukoll ta” wara tal-pakketti (I-Artikolu 9(1)(c)). Dan inaqqas hafna I-
ispazju disponibbli ghall-marki kummer¢jali u d-deskrizzjoni tal-prodott. Fil-prattika, langas
25 % tal-wice ta’ quddiem u ta” wara ma jkun disponibbli ghall-informazzjoni pprovduta
mill-produttur, peress li I-ligi nazzjonali tehtieg karatteristi¢i addizzjonali bhall-bolol tat-taxxa
u karatteristici ta’ sigurta.

Id-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali bhall-marki kummerc¢jali huma koperti b’mod esplicitu
mid-dritt ghall-proprjeta fl-Artikolu 17 tal-Karta. 11-QtG-UE sostniet li t-twissijiet fuq
pakketti individwali huma ammissibbli “f’proporzjon li jhalli spazju sufficjenti sabiex il-
manufatturi ta’ dawn il-prodotti jkunu jistghu jwahhlu taghrif iehor, b’mod partikolari dak
relatat mat-trade marks taghhom™?. t-tnaqqis tal-ispazju disponibbli fuq l-u¢uh ta’ quddiem u
ta’ wara ghal anqas minn 25 %, madankollu, jaghmilha difficli 1i jkun hemm distinzjoni
suffi¢jenti bejn il-prodotti ta’ produttur partikolari minn dawk ta’ ohrajn, u b’hekk icahhad
lill-marki kummerc¢jali minn wahda mill-funzjonijiet ewlenin taghhom. II-marki kummer¢jali
jistghu wkoll ma jissodisfawx bis-shih funzjonijiet ohra taghhom bhall-funzjoni ta’ reklamar.
Dan ma jkunx ukoll f’konformita mal-ligi kostituzzjonali nazzjonali® kif ukoll ma’ trattati
internazzjonali bhall-Ftehim TRIPS*,

Jekk wiehed izomm f’mohhu I-impatt fuq id-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali, huwa

! Kawza C-491/01, British American Tobacco (Investments) u Imperial Tobacco, punt 62.

2 Kawza C-491/01, British American Tobacco (Investments) u Imperial Tobacco, punt 132.

3 Ara perezempju s-sentenza tal-Qorti Kostituzzjonali Federali Germaniza, BverGE 95, 173, il-paragrafu 70.

4 Ara ez. 1-Artikoli 8.1 u 20 tat-TRIPS. Ghall-kuntrarju ta’ dak li xi kultant jigi ddikjarat, id-Dec¢izjoni tal-Qorti
Gholja tal-Gustizzja Awstraljana tal-15 ta> Awwissu 2012 dwar il-kompatibilita tal-hekk imsejha regoli dwar 1-
ippakkjar generiku mal-Kostituzzjoni Awstraljana ma jissuggerixxi bl-ebda mod li l-ippakkjar generiku jew
mizuri simili jkunu f’konformita mal-ligi Ewropea. Skont it-Tagsima 51 tal-Kostituzzjoni Awstraljana, ligi tikser
il-Kostituzzjoni Awstraljana jekk hija ¢cahhad lil persuna jew kumpanija mill-proprjeta taghha u tipprovdi lill-
gvern Awstraljan b’xi benefic¢ju minn dik il-proprjetd. Ir-rekwizit tal-ippakkjar generiku nzamm peress li 1-
Awstralja ma kinitx “akkwistat” il-proprjetd. Madankollu, il-Qorti kkonstatat li l-ippakkjar generiku fil-fatt
“icahhad” lill-manifatturi tat-tabakk mill-proprjeta taghhom. Skont 1-Artikolu 17 tal-Karta u ghaldagstant il-ligi
tal-UE, “l-akkwist” ta’ proprjeta mhijiex prekundizzjoni ghal ksur tad-dritt ghall-proprjeta — cahda hija
sufficjenti. Ghaldagstant, jekk xejn, is-sentenza tal-High Court Awstraljana hija kontra l-ammissibbilita ta’
mizuri simili skont il-1igi tal-UE.
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sorprendenti hafna li I-Kummissjoni l-anqas biss ikkunsidrat mizuri anqas restrittivi bhal
twissijiet tas-sahha izghar. Meta titqies l-importanza tad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali u
tal-objettivi tas-sahha legittimi, huwa propost li t-twissijiet tas-sahha ghandhom ikopru 50 %
tal-wice ta’ quddiem u ta” wara. Dan ikun ukoll f’konformita mal-FCTC, li I-
implimentazzjoni taghha hija wahda mill-ghanijiet tal-proposta tal-Kummissjoni. Skont |-
Artikolu 11(1) tal-FCTC, it-twissijiet tas-sahha li jiddeskrivu l-effetti ta’ hsara tal-uzu tat-
tabakk “ghandhom ikunu ta’ 50 % jew aktar tan-nahat principali imma m’ghandhomx ikunu
angas minn 30 % tan-nahat principali”.

Mizuri ohra proposti mill-Kummissjoni fir-rigward tad-daqgs u d-dehra ta’ pakketti individwali
u fir-rigward tad-deskrizzjoni tal-prodott iwasslu ghal thassib simili fir-rigward tad-drittijiet
fundamentali. Huma j¢ahhdu lill-manifatturi mid-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali taghhom,
inaggsu |-ghazla tal-klijent u ma jikkontribwixxux ghal funzjonament ahjar tas-suq intern.

Billi tipprojbixxi kwalunkwe ttikkettar li jissuggerixxi li prodott tat-tabakk partikolari huwa
ta’ anqas hsara minn ohrajn, il-proposta tikkawza problema addizzjonali. L-izvilupp u I-
promozzjoni ta’ mezzi ta’ uzu tat-tabakk ta’ anqas hsara huma essenzjali sabiex dawk li juzaw
it-tabakk isibu appogg biex jieqfu jpejpu sigarretti u affarijiet simili. [l-manifatturi ghandhom
ikunu jistghu jikkomunikaw li ¢ertu prodott huwa ta’ anqas hsara minn ohrajn jekk dan huwa
ppruvat xjentifikament u jekk mhuwiex garriegi. Din mhijiex l-unika mizura proposta li
taghmilha aktar difficli biex wiehed ikollu ac¢ess ghal prodotti ta’ anqas riskju. L-Artikolu 18
tal-proposta jipprojbixxi prodotti li fihom in-nikotina (NCP) bhas-sigarretti elettronici li
fihom certu livell ta’ nikotina jekk mhumiex awtorizzati taht id-Direttiva 2001/83/KE (id-
Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali). Madankollu, ma tantx huwa ¢ar jekk dawn il-prodotti
(li huma hafna anqas ta’ hsara mill-prodotti tat-tabakk) jagghux tal-anqas taht il-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medi¢inali.! Ghal prodotti li ma jaqghux taht id-
Direttiva, dan effettivament ifisser projbizzjoni. ll-projbizzjoni ta’ prodotti li huma ta’ anqas
hsara mill-prodotti tat-tabakk u li jistghu jkunu mezz ta’ waqfien mit-tipjip, ¢ertament mhijiex
konformi mal-ghanijiet tas-sahha pubblika tal-proposta.?

Fl-ahhar nett, il-proposta tal-Kummissjoni fiha ghadd kbir ta’ dispozizzjonijiet li jiddelegaw
setghat lill-Kummissjoni. Madankollu, skont I-Artikolu 290 TFUE, delega ta’ setghat hija
possibbli biss fir-rigward ta’ elementi mhux essenzjali tal-proposta legizlattiva. Xi whud mid-
dispozizzjonijiet proposti li jipprevedu atti delegati ma jissodisfawx dan ir-rekwizit.
Perezempju, 1-Artikolu 3(2) flimkien mal-Artikolu 2(19) jippermetti lill-Kummissjoni
tistabbilixxi I-kontenut massimu ta’ nikotina ghas-sigarretti mqieghda fis-suq ghal 0, li fil-fatt
Jjipprojbixxi s-sigarretti darba ghal dejjem.

! Peress li jsegwu l-gurisprudenza stretta tal-QtG-UE , diversi qrati nazzjonali diga sostnew li s-sigarretti
elettroni¢i ma jistghux jigu kkwalifikati bhala prodott medicinali abbazi ta’ funzjoni taht id-Direttiva dwar il-
prodotti medi¢inali, ara ez. Oberverwaltungsgericht Nordrhein-Westfalen, 24 ta” April 2012, 16 L 2043/11.

2 L-Artikolu 18 huwa nieges ukoll minn bazi legali valida peress li bl-ebda mod ma ghandu I-ghan li jtejjeb il-
kundizzjonijiet ghall-istabbiliment u I-funzjonament tas-suq intern. Skont il-Kummissjoni, id-dispozizzjoni se
tippermetti I-NCP jimxu b’mod liberu minn fruntiera ghal ohra peress li jibbenefikaw mill-proc¢edura ta’
rikonoxximent rec¢iproku skont id-Direttiva dwar il-prodotti medic¢inali (il-Valutazzjoni tal-Impatt, pagna 8).
Madankollu, dan diga huwa 1-kaz minghajr 1-Artikolu 18, peress li kwalunkwe NCP li jikkwalifika bhala prodott
medicinali diga bhalissa huwa suggett ghad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali. niku effett li ghandu I-
Avrtikolu 18 huwa li jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq ta’ NCP li mhumiex awtorizzati taht id-Direttiva dwar il-
Prodotti Medicinali.
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EMENDI

[I-Kumitat ghall-Affarijiet Legali jistieden lill-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-
Sikurezza tal-Ikel, bhala 1-kumitat responsabbli, sabiex jinkorpora I-emendi li gejjin fir-

rapport tieghu:

Emenda 1

Proposta ghal direttiva
Premessa 6

Test propost mill-Kummissjoni

(6) 1d-dags tas-sug intern tat-tabakk u
prodotti relatati, ix-xejra li ged tikber tal-
manifatturi tal-prodotti tat-tabakk i
jikkoncentraw il-produzzjoni ghall-Unjoni
kollha f’numru ghir biss ta’ impjanti tal-
produzzjoni fl-Istati Membri u l-kummeré
transkonfinali sinifikanti konsegwenti tat-
tabakk u prodotti relatati, jitolbu ghal
azzjoni legizlattiva fil-livell tal-Unjoni
minflok f'dak nazzjonali biex jinkiseb it-
thaddim minghajr xkiel tas-suq intern.

Emenda 2

Proposta ghal direttiva
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11) Fir-rigward tal-iffissar tal-kontenut
massimu, jista’ jkun mehtieg u xieraq li
aktar tard jigi adattat il-kontenut stabbilit
jew li jigu ffissati I-livelli limiti massimi
ghall-emissjonijiet, filwaqt |i jitgiesu t-
tossicita jew l-effett ta' dipendenza
taghhom.
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Emenda

imhassar

Emenda

(11) Fir-rigward tal-iffissar tal-kontenut
massimu, jista’ jkun mehtieg u xieraq li
aktar tard jigi adattat il-kontenut stabbilit
jew li jigu ffissati I-livelli limiti massimi
ghall-emissjonijiet, filwaqt li jitgiesu I-
izviluppi xjentifici u l-istandards acééettati
[flivell internazzjonali biex tigi analizzata
t-tossicita jew 1-effett ta' dipendenza
taghhom.
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Emenda 3

Proposta ghal direttiva
Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni

(14) In-nuqqas ta’ appro¢¢ armonizzat fuq
ir-regolamentazzjoni tal-ingredjenti
jaffettwa t-thaddim tas-suq intern u ghandu
impatt fug il-moviment liberu tal-prodotti
mal-UE kollha. Certi Stati Membri adottaw
legizlazzjoni jew dahlu fi ftehimiet
vinkolanti mal-industrija li jippermettu jew
jipprojbixxu ¢erti ingredjenti. Bhala
rizultat, xi ingredjenti huma rregolati f'xi
Stati Membri, izda mhux f'ohrajn. L-Istati
Membri qeghdin ukoll jiehdu approcéi
differenti fir-rigward tal-addittivi integrati
fil-filtru tas-sigarretti kif ukoll tal-addittivi
koloranti tad-duhhan tat-tabakk. Minghajr
armonizzazzjoni, l-ostakli fis-suq intern
huma mistennija li jizdiedu fis-snin li
gejjin meta titgies I-implimentazzjoni tal-
FCTC u |-linji gwida taghha u meta
titgies I-esperjenza miksuba
f’surisdizzjonijiet ohra barra I-Unjoni. 1l-
linji gwida dwar I-Artikoli 9 u 10 tal-
FCTC jitolbu partikolarment it-tnehhija
tal-ingredjenti li jZidu I-palat, joholqu I-
impressjoni li prodotti tat-tabakk
ghandhom beneficcji ghas-sahha, huma
assocjati mal-energija u I-vitalita jew
ikollhom proprjetajiet koloranti.

Emenda 4

Proposta ghal direttiva
Premessa 15

Test propost mill-Kummissjoni

(15) ll-probabbilta tar-regolamentazzjoni
divergenti qed tizdied aktar minhabba t-
thassib dwar il-prodotti tat-tabakk, inkluzi
I-prodotti tat-tabakk 1i ma jdahhnux, li
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(14) In-nuqgqas ta’ approc¢¢ armonizzat fuq
ir-regolamentazzjoni tal-ingredjenti
jaffettwa t-thaddim tas-suq intern u ghandu
impatt fug il-moviment liberu tal-prodotti
mal-UE kollha. Certi Stati Membri adottaw
legizlazzjoni jew dahlu fi ftehimiet
vinkolanti mal-industrija li jippermettu jew
jipprojbixxu ¢erti ingredjenti. Bhala
rizultat, xi ingredjenti huma rregolati f'xi
Stati Membri, izda mhux f'ohrajn. L-Istati
Membri geghdin ukoll jiehdu approc¢i
differenti fir-rigward tal-addittivi integrati
fil-filtru tas-sigarretti kif ukoll tal-addittivi
koloranti tad-duhhan tat-tabakk.

Emenda

(15) ll-probabbilta tar-regolamentazzjoni
divergenti qed tizdied aktar minhabba t-
thassib dwar il-prodotti tat-tabakk, inkluzi
I-prodotti tat-tabakk 1i ma jdahhnux, li
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jkollhom toghma karatterizzanti ohra ghajr
it-tabakk, 1i jistghu jiffacilitaw il-bidu tal-
konsum tat-tabakk jew jaffettwaw ix-
xejriet tal-konsum. Perezempju, f’hafna
pajjizi, il-bejgh ta' prodotti mentolati 7died
gradwalment anki jekk il-prevalenza tat-
tipjip nagset b'mod generali. Ghadd ta’
studji indikaw li I-prodotti tat-tabakk
mentolati jistghu jiffacilitaw I-inalazzjoni
kif ukoll il-bidu tat-tipjip fost iz-Zaghzagh.
Ghandhom jigu evitati I-miZuri li
Jjintroduéu differenzi mhux gustifikati tat-
trattament bejn is-sigarretti mhawra (ez.
is-sigarretti bil-mentol u bl-imsiemer tal-
gronfol).

Emenda 5

Proposta ghal direttiva
Premessa 16

Test propost mill-Kummissjoni

(16) 1l-projbizzjoni tal-prodotti tat-tabakk
b'toghmiet karatterizzanti ma tipprojbixxix
ghal kollox 1-uzu ta' addittivi individwali,
izda tobbliga lill-manifatturi biex inagqsu
I-addittiv jew it-tahlita ta' addittivi sal-punt
li [-addittivi ma jibqghux jirrizultaw
f'toghma karatterizzanti. L-uzu ta' addittivi
mehtiega ghall-manifattura tal-prodotti tat-
tabakk ghandu jithalla, sakemm dawn ma
Jjirrizultawx f'toghma karatterizzanti. 1-
Kummissjoni ghandha tizgura
kundizzjonijiet uniformi ghall-
implimentazzjoni tad-dispozizzjoni dwar
it-toghmiet karatterizzanti. Ghandhom
jintuzaw bordijiet indipendenti mill-Istati
Membri u mill-Kummissjoni biex jassistu
fit-tali tehid ta’ decizjonijiet. L-
applikazzjoni ta' din id-Direttiva ma
ghandhiex tiddiskrimina bejn il-varjetajiet
tat-tabakk differenti.
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jkollhom toghma karatterizzanti ohra ghajr
it-tabakk u t-toghmiet tradizzjonali bhall-
mentol, li jistghu jiffacilitaw il-bidu tal-
konsum tat-tabakk jew jaffettwaw ix-
xejriet tal-konsum.

Emenda

(16) ll-projbizzjoni tal-prodotti tat-tabakk
b'toghmiet karatterizzanti ma tipprojbixxix
ghal kollox l-uzu ta' addittivi individwali,
izda tobbliga lill-manifatturi biex inagqsu
I-addittiv jew it-tahlita ta' addittivi sal-punt
li [-addittivi ma jibqghux jirrizultaw
ftoghma karatterizzanti. L-uzu ta’ addittivi
mehtiega ghall-manifattura tal-prodotti tat-
tabakk huwa permess. II-Kummissjoni
ghandha tizgura kundizzjonijiet uniformi
ghall-implimentazzjoni tad-dispozizzjoni
dwar it-toghmiet karatterizzanti.
Ghandhom jintuzaw bordijiet indipendenti
mill-1stati Membri u mill-Kummissjoni
biex jassistu fit-tali tehid ta’ decizjonijiet.
L-applikazzjoni ta' din id-Direttiva ma
ghandhiex tiddiskrimina bejn il-varjetajiet
tat-tabakk differenti.
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Emenda 6

Proposta ghal direttiva
Premessa 23

Test propost mill-Kummissjoni

(23) Sabiex jigu zgurati l-integrita u I-
vizibbilta tat-twissijiet tas-sahha u tigi
mmassimizzata l-effikacja taghhom,
ghandhom isiru dispozizzjonijiet rigward
id-dags tat-twissijiet kif ukoll rigward certi
aspetti tad-dehra tal-pakkett tat-tabakk,
inkluz il-mekkanizmu tal-ftuh. 1l-pakkett u
I-prodotti jistghu jqarrqu lill-konsumaturi,
b'mod partikolari liz-zghazagh, billi
jissuggerixxu li I-prodotti huma angas ta'
hsara. Perezempju, dan huwa l-kaz b'¢erti
testi jew karatteristi¢i, bhalma huma
""gatran baxx"', ""hfief”, ""hfief hatna",
"mhux qawwija™ "'naturali**, "organici",
"minghajr addittivi'', "minghajr aromi',
“irqaq” ismijiet, stampi, u sinjali ta' figuri
Jjew ohrajn. Bl-istess mod, id-dags u d-
dehra tas-sigarretti individwali jista’
jaarraq lill-konsumaturi billi johloq I-
impressjoni lu huma ta’ anqas hsara.
Studju ricenti wera wkoll li dawk li jpejpu
sigarretti rqaq kienu aktar probabbli li
jemmnu li I-marka taghhom stess tista’
tkun ta’ anqas hsara. Dan ghandu jigi
indirizzat.

Emenda 7

Proposta ghal direttiva
Premessa 25

Test propost mill-Kummissjoni

(25) L-Istati Membri japplikaw regoli
differenti fuq |-ghadd minimu ta’
sigarretti ghal kull pakkett. Dawn il-
prodotti ghandhom jigu allinjati sabiex
tigi ;gurata ¢-cirkolazzjoni libera tal-
prodotti kkoncernati.
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Emenda

(23) Sabiex jigu zgurati l-integrita u I-
vizibbilta tat-twissijiet tas-sahha u tigi
mmassimizzata l-effikacja taghhom,
ghandhom isiru dispozizzjonijiet rigward
id-dags tat-twissijiet kif ukoll rigward certi
aspetti tad-dehra tal-pakkett tat-tabakk,
inkluz il-mekkanizmu tal-ftuh. 1l-pakkett u
I-prodotti jistghu jqarrqu lill-konsumaturi,
b'mod partikolari liz-zghazagh, billi
jissuggerixxu li I-prodotti huma angas ta'
hsara. Perezempju, dan huwa l-kaz b’Certi
testi jew karatteristi¢i, bhalma huma
“gatran baxx”, “hfief”, “hfief hafna”,
“mhux qawwija”, “naturali”, jew
“organici”.

Emenda

imhassar
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Emenda 8

Proposta ghal direttiva
Premessa 26

Test propost mill-Kummissjoni

(26) Qed jitgieghdu fis-suq volumi
konsiderevoli ta' prodotti illegali, li ma
jikkonformawx mar-rekwiziti stabbiliti fid-
Direttiva 2001/37/KE, u l-indikazzjonijiet
huma li dawn il-volumi jistghu jizdiedu.
Dawn il-prodotti jimminaw i¢-
¢irkolazzjoni libera ta' prodotti konformi u
I-protezzjoni prevista mil-legizlazzjonijiet
dwar il-kontroll tat-tabakk. Barra minn
hekk, I-FCTC tobbliga lill-Unjoni biex
tiggieled kontra l-prodotti ille¢iti, bhala
parti minn politika komprensiva ghall-
kontroll tat-tabakk. Ghalhekk, ghandha ssir
dispozizzjoni biex il-pakketti bil-wiehed
ta’ prodotti tat-tabakk ikunu mmarkati
b'mod uniku u sikur u I-movimenti
taghhom ikunu rregistrati sabiex dawn il-
prodotti jkunu jistghu jigu traccati u
rintraccati fl-Unjoni u I-konformita
taghhom ma' din id-Direttiva tkun tista' tigi
mmonitorjata u infurzata ahjar. Barra
minn hekk, ghandha ssir dispoZizzjoni
ghall-introduzzjoni ta’ karatteristici ta'
sigurta li se jiffacilitaw il-verifika dwar
jekk il-prodotti humiex awtentici.

Emenda 9

Proposta ghal direttiva
Premessa 27

Test propost mill-Kummissjoni

(27) Ghandhom jigu zviluppati sistema
interoperabbli ta* provenjenza u trac¢ar u
element komuni tas-sigurta. Ghal perjodu
inizjali is-sigarretti u t-tabakk tal-brim biss
ghandhom ikunu suggetti ghas-sistema ta’
provenjenza u traccar u ghall-karatteristici
ta’ sigurta. B'dan il-mod il-produtturi tal-
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Emenda

(26) Qed jitqieghdu fis-suq volumi
konsiderevoli ta' prodotti illegali, li ma
jikkonformawx mar-rekwiziti stabbiliti fid-
Direttiva 2001/37/KE, u l-indikazzjonijiet
huma li dawn il-volumi jistghu jizdiedu.
Dawn il-prodotti jimminaw i¢-
¢irkolazzjoni libera ta' prodotti konformi u
I-protezzjoni prevista mil-legizlazzjonijiet
dwar il-kontroll tat-tabakk. Barra minn
hekk, I-FCTC tobbliga lill-Unjoni biex
tiggieled kontra l-prodotti ille¢iti, bhala
parti minn politika komprensiva ghall-
kontroll tat-tabakk. Ghalhekk, ghandha ssir
dispozizzjoni biex il-pakketti bil-wiehed
ta’ prodotti tat-tabakk ikunu mmarkati
b'mod uniku u sikur u I-movimenti
taghhom ikunu rregistrati sabiex dawn il-
prodotti jkunu jistghu jigu traccati u
rintraccati fl-Unjoni u I-konformita
taghhom ma' din id-Direttiva tkun tista' tigi
mmonitorjata u infurzata ahjar.

Emenda

(27) Ghandha tigi zviluppata sistema
interoperabbli ta’ provenjenza u traccar.
Ghal perjodu inizjali s-sigarretti u t-tabakk
tal-brim biss ghandhom ikunu suggetti
ghas-sistema ta’ provenjenza u traccar.
B'dan il-mod il-produtturi tal-prodotti tat-
tabakk I-ohrajn ikunu jistghu jibbenefikaw
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prodotti tat-tabakk I-ohrajn ikunu jistghu
jibbenefikaw mill-esperjenzi miksuba
sadanittant.

Emenda 10

Proposta ghal direttiva
Premessa 29

Test propost mill-Kummissjoni

(29) 1d-Direttiva tal-Kunsill 89/662/KEE
tat-13 ta' Novembru 1989 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti
u d-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-
Istati Membri rigward I-ittikkettar tal-
prodotti tat-tabakk u I-projbizzjoni tal-
kummerc¢jalizzazzjoni ta' ¢erti tipi ta'
tabakk ghall-uzu orali, pprojbixxiet il-
bejgh fl-Istati Membri ta' ¢erti tipi ta'
tabakk ghall-uzu orali. Id-Direttiva
2001/37/KE kkonfermat din il-
projbizzjoni. L-Artikolu 151 tal-Att ta'
Adezjoni tal-Awstrija, tal-Finlandja u tal-
Isvezja jaghti lir-Renju tal-Isvezja deroga
minn din il-projbizzjoni. 1l-projbizzjoni
tal-bejgh tat-tabakk ghall-uzu orali
ghandha tinzamm sabiex tigi evitata -
introduzzjoni fis-suq intern ta* prodott li
jaghmlek dipendenti, ghandu effetti
negattivi fuq is-sahha u jattira liz-
Zghazagh. Ghal prodotti ohra tat-tabakk li
ma jdahhnux, 1i mhumiex prodotti ghas-
suq tal-massa, jitgies li regolamentazzjoni
stretta fil-qasam tal-ittikkettar u tal-
ingredjenti hija bizzejjed biex tikkontrolla
I-espansjoni tas-suq lil hinn mill-uzu
tradizzjonali taghhom.

Emenda 11

Proposta ghal direttiva
Premessa 30a (gdida)
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mill-esperjenzi miksuba sadanittant.

Emenda

(29) 1d-Direttiva tal-Kunsill 89/662/KEE
tat-13 ta' Novembru 1989 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti
u d-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-
Istati Membri rigward I-ittikkettar tal-
prodotti tat-tabakk u I-projbizzjoni tal-
kummerc¢jalizzazzjoni ta' ¢erti tipi ta'
tabakk ghall-uzu orali, pprojbixxiet il-
bejgh fl-Istati Membri ta' ¢erti tipi ta'
tabakk ghall-uzu orali. Id-Direttiva
2001/37/KE kkonfermat din il-
projbizzjoni. L-Artikolu 151 tal-Att ta'
Adezjoni tal-Awstrija, tal-Finlandja u tal-
Isvezja jaghti lir-Renju tal-Isvezja deroga
minn din il-projbizzjoni. L-appogg ghall-
projbizzjoni tal-prodotti tat-tabakk ghall-
uzu orali, madankollu, mghandux
jaffettwa prodotti tat-tabakk ghall-uzu
orali storikament tradizzjonali, li jistghu
jkunu permessi minn Stati Membri
individwali. Ghal prodotti ohra tat-tabakk
11 ma jdahhnux, 1i mhumiex prodotti ghas-
suq tal-massa, jitqies li regolamentazzjoni
stretta fil-qasam tal-ittikkettar u tal-
ingredjenti hija bizzejjed biex tikkontrolla
I-espansjoni tas-suq lil hinn mill-uzu
tradizzjonali taghhom.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 12

Proposta ghal direttiva
Premessa 33

Test propost mill-Kummissjoni

(33) Hl-prodotti li fihom in-nikotina
jinbieghu fis-suq tal-Unjoni. L-approcéi
regolatorji differenti mehuda mill-1stati
Membri biex jindirizzaw it-thassib dwar
is-sahha u s-sikurezza marbuta ma’ dawn
il-prodotti, ghandhom impatt negattiv fuq
il-funzjonament tas-sugq intern, b’mod
partikolari meta wiehed jikkunsidra li
dawn il-prodotti huma soggetti ghal bejgh
transtkonfinali mill-boghod sinifikanti
inkluz permezz tal-internet.

Emenda 13

Proposta ghal direttiva
Premessa 34

Test propost mill-Kummissjoni

(34) 1d-Direttiva 2001/83/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

6 ta' Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem* tipprovdi qafas legali biex jigu
wvalutati I-kwalita, is-sikurezza u |-
effikacja tal-prodotti medicinali inkluzi I-
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Emenda

(30a) H-Kummissjoni u I-Istati Membri
ghandhom jimpenjaw ruhhom fl-
implimentazzjoni effettiva tal-protokoll
tal-FCTC sabiex jigi eliminat il-kummer¢
illegali tal-prodotti tat-tabakk. Ghandhom
isiru sforzi ghall-prevenzjoni u t-titjib fil-
kontroll tat- traffikar illegali ta’ prodotti
tat-tabakk manifatturati f’pajjizi terzi.

Emenda
imhassar
Emenda
imhassar
AD\940608MT.doc



prodotti li fihom in-nikotina. Ghadd
sinifikanti ta' prodotti li fihom in-nikotina
diga gew awtorizzati skont dan ir-regim
regolatorju. L-awtorizzazzjoni tqis il-
kontenut ta' nikotina tal-prodott in
kwistjoni. Jekk il-prodotti li fihom in-
nikotina, li I-kontenut ta’ nikotina
taghhom ikun ugwali jew jaqbez, il-
kontenut ta' prodott li fih in-nikotina
awtorizzat precedentement skont id-
Direttiva 2001/83/KE, ikunu suggetti
ghall-istess qafas legali, dan ji¢éara s-
sitwazzjoni legali, inehhi d-differenzi bejn
il-legizlazzjonijiet nazzjonali, jiigura
trattament indags tal-prodotti kollha li
fihom in-nikotina li jistghu jintuzaw ghal
skopijiet ta* wagfien mit-zipjip u johloq
incentivi ghar-ricerka u I-innovazzjoni fil-
wagfien mit-tipjip. Dan ghandu jkun
minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni
tad-Direttiva 2001/83/KE ghal prodotti
koperti b’din id-Direttiva jekk il-
kundizzjonijiet stipulati bid-Direttiva
2001/83/KE jigu sodisfatti.

Emenda 14

Proposta ghal direttiva
Premessa 35

Test propost mill-Kummissjoni

(35) Id-dispozizzjonijiet dwar I-ittikkettjar
ghandhom jigu introdotti ghal prodotti li
fihom in-nikotina taht il-limiti stabbiliti
f’din id-Direttiva, b'mod li jattiraw |-
attenzjoni tal-konsumaturi ghar-riskji
potenzjali ghas-sahha.

Emenda 15

Proposta ghal direttiva
Premessa 35a (gdida)
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imhassar

Emenda

PE510.591v01-00

MT



MT

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 16

Proposta ghal direttiva
Premessa 38

Test propost mill-Kummissjoni

(38) Sabiex din id-Direttiva tkun totalment
operattiva u sabiex izZomm il-pass mal-
izviluppi teknici, xjentifici u
internazzjonali fil-manifattura, il-konsum u
r-regolamentazzjoni tat-tabakk, is-setgha li
jigu adottati atti skont 1-Artikolu 290 tat-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea ghandha tkun iddelegata lill-
Kummissjoni, b'mod partikolari fir-
rigward tal-adozzjoni u tal-adattament tal-
kontenut massimu ghall-emissjonijiet u |-
metodi ta' kejl taghhom, I-iffissar tal-
livelli massimi ghall-ingredjenti li jZidu t-
tossicita, I-effett ta” dipendenza jew |-
attrazzjoni, l-uzu tar-twissijiet tas-sakhha,
I-identifikaturi unici u l-karatteristici ta’
sigurta fl-ittikkettjar u fl-ippakkjar, id-
definizzjoni tal-elementi ewlenin ghall-
kuntratti dwar il-hazna tad-dejta ma'
partijiet terzi indipendenti li jirrevedu
Certi eZenzjonijiet moghtija lill-prodotti
tat-tabakk li mhumiex sigarretti, tabakk
tal-brim u prodotti tat-tabakk li ma
jdahhanx u li jirrevedu I-livelli tan-
nikotina ghall-prodotti li fihom in-
nikotina. Huwa partikolarment importanti
li I-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet
xierga matul il-hidma preparatorja taghha,
inkluz fil-livell tal-esperti. 1l-Kummissjoni,
meta tipprepara u tfassal I-atti delegati,
ghandha tizgura t-trazmissjoni simultanja,
f'waqgtha u adegwata tad-dokumenti

PE510.591v01-00

Emenda

(35a) L-Istati Membri ghandhom
Jizguraw li prodotti li fihom in-nikotina
ma jinbighux lil persuni taht I-eta
mehtiega ghax-xiri ta' prodotti tat-tabakk.

Emenda

(38) Sabiex din id-Direttiva tkun totalment
operattiva u sabiex izzomm il-pass mal-
izviluppi teknici, xjentifi¢i u
internazzjonali fil-manifattura, il-konsum u
r-regolamentazzjoni tat-tabakk, is-setgha li
jigu adottati atti skont 1-Artikolu 290 tat-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea ghandha tkun iddelegata lill-
Kummissjoni. Huwa partikolarment
importanti li I-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierga matul il-hidma
preparatorja taghha, inkluz fil-livell tal-
esperti. 1I-Kummissjoni, meta tipprepara u
tfassal I-atti delegati, ghandha tizgura t-
trazmissjoni simultanja, f'waqtha u
adegwata tad-dokumenti rilevanti lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

Emenda 17

Proposta ghal direttiva
Premessa 40

Test propost mill-Kummissjoni

(40) Stat Membru li jidhirlu li jehtieg
izomm dispoZizzjonijiet nazzjonali aktar
stretti ghall-aspetti li jagghu fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ din id-Direttiva, ghandu
Jjithalla jaghmel dan, ghall-prodotti kollha
bl-istess mod, fuq il-bazi ta’ htigijiet
urgenti relatati mal-protezzjoni tas-sahha
pubblika. Stat Membru ghandu jithalla
Jintrodudi dispoZizzjonijiet aktar stretti, li
Jjapplikaw ghall-prodotti kollha bl-istess
mod, abbaZi ta' ragunijiet relatati mas-
sitwazzjoni specifika ta' dan I-1stat
Membru u sakemm id-dispoZizzjonijiet
huma ggustifikati mill-htiega li tithares is-
sahha pubblika. Id-dispoZizzjonijiet
nazzjonali aktar stretti ghandhom ikunu
mehtiega u proporzjonati, ma
jikkostitwixxux mezz ta' diskriminazzjoni
arbitrarja jew restrizzjoni mohbija fuq il-
kummer¢ bejn I-1stati Membri.
DispoZizzjonijiet nazzjonali aktar stretti
jehtiegu notifika minn qabel lill-
Kummissjoni, kif ukoll approvazzjoni
minghandha, filwagqt li jitqies il-livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha miksub
permezz ta’ din id-Direttiva.

Emenda 18

Proposta ghal direttiva
Premessa 41

Test propost mill-Kummissjoni

(41) L-Istati Membri ghandhom jibqghu
hielsa li jzommu jew jintroducu 1-
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Emenda

imhassar

Emenda

(41) L-Istati Membri ghandhom jibqghu
hielsa li jzommu jew jintroducu 1-
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legizlazzjonijiet nazzjonali li japplikaw
ghall-prodotti kollha bl-istess mod ghal
aspetti li jaqghu barra I-kamp ta'
applikazzjoni ta’ din id-Direttiva, sakemm
dawn ikunu kompatibbli mat-Trattat u ma
Jipperikolawx l-applikazzjoni shiha ta' din
id-Direttiva. Konsegwentement, I-Istati
Membri jistghu, pereiempju, izommu jew
Jjintroducu dispozizzjonijiet li jipprovdu
standardizzazzjoni tal-ippakkjar tal-
prodotti tat-tabakk (inkluzi I-kuluri u t-
tipa) sakemm dawn id-dispoZizzjonijiet
ikunu kompatibbli mat-Trattat, mal-
obbligi tad-WTO u ma jaffettwawx |-
applikazzjoni shiha ta’ din id-Direttiva.
Hemm htiega ta’ notifika minn qabel ghal
regolamenti teknici skont id-Direttiva
98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-22 ta’ Gunju 1998 li
tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’
informazzjoni fil-gasam tal-istandards u
tar-Regolamenti teknici u regolamenti u
regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-
Informazzjoni.

Emenda 19

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 3

Test propost mill-Kummissjoni

(3) "sistema ta’ verifika tal-eta" tfisser
sistema tal-kompjuter li tikkonferma
minghajr ambigwita 1-eta tal-konsumatur
f’forma elettronika skont ir-rekwiziti
nazzjonali;

PE510.591v01-00

legizlazzjonijiet nazzjonali li japplikaw
ghall-prodotti kollha bl-istess mod ghal
aspetti li jaqghu barra I-kamp ta’
applikazzjoni ta’ din id-Direttiva, sakemm
dawn ikunu kompatibbli mat-Trattat u ma
Jipperikolawx I-applikazzjoni shiha ta' din
id-Direttiva. Fir-rigward ta’ miZuri diga
armonizzati minn din id-Direttiva, bhar-
rekwiziti tal-ittikkettar u I-ippakkjar,
ghandha tapplika l-procedura prevista fl-
Artikolu 114(8) TFUE.

Emenda

(3) "sistema ta' verifika tal-eta" tfisser
sistema tal-kompjuter li tikkonferma
minghajr ambigwita |-eta tal-konsumatur
f'forma elettronika skont ir-rekwiziti
nazzjonali; din tista’ tfisser ukoll sistema
fitika ta’ verifika f’forma li hi konformi
mar-rekwiziti nazzjonali, li minghajr
ambigwita tikkonferma l-eta tal-
konsumatur f’sitwazzjonijiet differenti
minn xiri dirett pereZempju bl-uiu ta’
magni awtomatici tal-bejgh.
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Emenda 20

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — punt 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) "toghma karatterizzanti" tfisser riha jew
toghma ohra li tista' tigi distinta ghajr it-
tabakk, li tirrizulta minn addittiv jew tahlita
ta' addittivi, 1i tinkludi izda mhijiex limitata
ghall-frott, il-hwawar, il-hxejjex aromatici,
I-alkohol, il-helu, il-mentol jew il-vanilla li
jistghu jinhassu qabel jew mal-uzu mahsub
tal-prodott tat-tabakk;

Emenda

(4) "toghma karatterizzanti" tfisser riha jew
toghma ohra i tista' tigi distinta ghajr it-
tabakk u t-toghmiet tradizzjonali bhall-
mentol, li tirrizulta minn addittiv jew
tahlita ta' addittivi, li tinkludi izda mhijiex
limitata ghall-frott, il-hwawar, il-hxejjex
aromatici, l-alkohol, il-helu, jew il-vanilla
li jistghu jinhassu gabel jew mal-uzu
mahsub tal-prodott tat-tabakk;

Gustifikazzjoni

Il-projbizzjoni tal-mentol ma tistax tigi bbazata fuq [-Artikolu 114(1) TFUE peress li la tnehhi
u langas tipprevjeni I-fiolgien ta’ ostakoli ghall-funzjonament tas-suq intern. L-ghan dirett
taghha huwa li tigi protetta s-sahha pubblika. Konsegwentement, din taga’ taht I-

Artikolu 168(5) TFUE u hija nieqsa minn bazi legali valida.

Emenda 21

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 19

Test propost mill-Kummissjoni
(29) "livell massimu' jew "*kontenut
massimu'" tfisser il-kontenut jew |-

emissjoni massima, inkluz 0, ta’ sustanza
fi prodott tat-tabakk imkejjel fi grammi;

Emenda 22

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 25

Test propost mill-Kummissjoni

(25) ""imgqieghda fis-suq™ tfisser li I-
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imhassar

Emenda

(25) “imqgieghda fis-suq” tfisser li |-
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prodotti jsiru disponibbli ghall-
konsumaturi li jinsabu fl-Unjoni, bi hlas
jew minghajr hlas, inkluz permezz ta’
bejgh mill-boghod fil-kaz ta' bejgh
transkonfinali mill-boghod, il-prodott
jitgies li tqieghed fis-suq fl-Istat Membru
fejn jinsab il-konsumatur;

Emenda 23

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 36a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 24

Proposta ghal direttiva
Artikolu 3 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. I-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadotta atti delegati b’konformita
mal-Artikolu 22 biex tadatta I-kontenuti
massimi stabbiliti fil-paragrafu 1, filwaqt
li tqis I-iZvilupp xjentifiku u l-istandards
miftiehma internazzjonalment.

prodotti jsiru disponibbli ghall-
konsumaturi li jinsabu fl-Unjoni, bi hlas
jew minghajr hlas, inkluz permezz ta’
bejgh mill-boghod jew bl-uzu ta’ magni
awtomatici tal-bejgh; fil-kaz ta' bejgh
transkonfinali mill-boghod, il-prodott
jitqies li tqieghed fis-suq fl-1stat Membru
fejn jinsab il-konsumatur;

Emenda

(36a) ""prodott tat-tabakk b'anqas hsara"
tfisser prodott tat-tabakk li ta prova,
abbazi ta' evidenza xjentifika, li jnaqqas
b'mod evidenti |-effetti ta' hsara tat-tipjip,
irrispettivament mill-fatt li I-prodott
Jikkwalifika bhala prodott gdid tat-tabakk
jew le skont it-termini tal-Artikolu 2(23).

Emenda

imhassar

Gustifikazzjoni

L-istabbiliment ta’ kontenut massimu ghall-qatran, in-nikotina u I-monossidu tal-karbonju
huwa element essenzjali tad-Direttiva proposta. Konsegwentement, dan ghandu jigi suggett

ghall-procedura legizlattiva ordinarja.
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Emenda 25

Proposta ghal direttiva
Artikolu 3 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. L-Istati Membri ghandhom imhassar
jinnotifikaw lill-Kummissjoni I-kontenuti
massimi stabbiliti minnhom ghal
emissjonijiet ohra tas-sigarretti u ghall-
emissjonijiet tal-prodotti tat-tabakk ghajr
is-sigarretti. Megjusa I-istandards
miftiehma internazzjonalment, fejn
disponibbli, u abbazi tal-evidenza
xjentifika u tal-kontenut notifikat mill-
Istati Membri, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti delegati
b’konformita mal-Artikolu 22 biex tadotta
u tadatta |-kontenuti massimi ghal
emissjonijiet ohra tas-sigarretti u ghall-
emissjonijiet tal-prodotti tat-tabakk ghajr
is-sigarretti li jZidu b’mod apprezzabbli I-
effett tossiku jew ta' dipendenza tal-
prodotti tat-tabakk lil hinn mil-limitu tat-
tossicita u l-effett ta' dipendenza li
Jjorigina mill-kontenuti tal-gatran, in-
nikotina u I-monossidu tal-karbonju
stabbiliti fil-paragrafu 1.

Gustifikazzjoni

L-istabbiliment ta’ kontenut massimu ghall-gatran, in-nikotina u I-monossidu tal-karbonju
huwa element essenzjali tad-Direttiva proposta. Konsegwentement, dan ghandu jigi suggett
ghall-procedura legizlattiva ordinarja.

Emenda 26

Proposta ghal direttiva
Artikolu 6 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu t- L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu t-
tqeghid fis-suq ta" prodotti tat-tabakk tqeghid fis-suq ta’ prodotti tat-tabakk
b’aroma Karatterizzanti. b’toghma karatterizzanti, minghajr hsara
AD\940608MT.doc 19/46 PE510.591v01-00
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ghall-Artikolu 151 tal-Att tal-4dezZjoni tal-
Awstrija, I-Finlandja u |-Isvezja, meta jigi
provat b’mod inekwivokabbli permezz ta’
studji xjentifici li l-additiv iZid it-tossicita
tal-prodotti jew jiffacilita d-dipendenza
taghhom.

Gustifikazzjoni
L-Artikolu 15 tipprevedi deroga culturali Svediza ghat-tabakk orali. ll-principju msemmi
hawn fuq ghandu wkoll japplika ghar-regolamentazzjoni tal-ingredjenti minhabba li t-tabakk

kulturali Svediz ta’ spiss hu aromatizzat.

Emenda 27

Proposta ghal direttiva
Artikolu 6 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-Istati Membri ma ghandhomx
jipprojbixxu l-uzu ta' addittivi li huma
essenzjali ghall-manifattura tal-prodotti tat-
tabakk, sakemm l-addittivi ma jirrizultawx
fi prodott b'toghma karatterizzanti.

Emenda 28

Proposta ghal direttiva
Artikolu 6 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

|1-Kummissjoni ghandha wara talba ta'
Stat Membru jew tista’ fuq inizjattiva
taghha stess, tiddetermina permezz ta’ atti
ta’ implimentazzjoni jekk prodott tat-
tabakk jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni
tal-paragrafu 1. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-procedura ta’
ezaminazzjoni msemmija fl-Artikolu 21.

Emenda
L-Istati Membri ma ghandhomx
jipprojbixxu l-uzu ta' addittivi li huma

essenzjali ghall-manifattura tal-prodotti tat-
tabakk.

Emenda

imhassar

Gustifikazzjoni

Id-decizjoni dwar jekk prodott tat-tabakk jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-paragrafu 1 u
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ghaldagstant ghandux jigi pprojbit jew le mhijiex decizjoni li ghandha taghmel il-
Kummissjoni, imma li ghandu jaghmel il-legizlatur.

Emenda 29

Proposta ghal direttiva
Artikolu 6 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

II-Kummissjoni ghandha tadotta permezz imhassar
tal-atti ta’ implimentazzjoni regoli

uniformi tal-proceduri biex jigi

determinat jekk prodott jagax fil-kamp ta’

applikazzjoni tal-paragrafu 1. Dawk |-atti

ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu

adottati f’konformita mal-procedura ta’

ezaminazzjoni msemmija fl-Artikolu 21.

Emenda 30

Proposta ghal direttiva
Artikolu 6 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. Fil-kaz li I-esperjenza miksuba fl- imhassar
applikazzjoni tal-paragrafi 1 u 2 turi li
Certu addittiv jew tahlita ta' addittivi
tipikament taghti toghma karatterizzanti
meta taqbez certu livell ta' prezenza jew
koncéentrazzjoni, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti delegati
skont I-Artikolu 22 biex tistabbilixxi livelli
massimi ghal dawk l-addittivi jew tahlita
ta" addittivi li jikkawzaw toghma
karatterizzanti.

Gustifikazzjoni

Din id-decizjoni tikkostitwixxi element essenzjali tal-proposta u ghaldagstant ghandha
tithalla ghal-legizlatur.
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Emenda 31
Proposta ghal direttiva
Artikolu 6 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu
l-uzu ta' Awawar fil-komponenti tal-
prodotti tat-tabakk bhal filtri, karti,
pakketti, kapsuli jew kwalunkwe
karatteristika teknika li tippermetti I-
modifika tat-toghma jew tal-intensita tad-
duhhan. Il-filtri u I-kapsuli ma ghandux
ikun fihom it-tabakk.

Emenda 32

Proposta ghal direttiva
Artikolu 6 — paragrafu 9

Test propost mill-Kummissjoni

9. Fil-kaz li I-evidenza xjentifika u I-
esperjenza miksuba fl-applikazzjoni tal-
paragrafi 7 u 8 juru li ¢ertu addittiv jew
certa kwantita tieghu tamplifika b'mod
apprezzabbli fl-istadju tal-konsum [-effett
tossiku jew ta’ dipendenza ta’ prodott tat-
tabakk, il-Kummissjoni ghandha tinghata
S-setgha li tadotta atti delegati skont I-
Artikolu 22 biex tistabbilixxi livelli
massimi ghal dawk l-addittivi.

Emenda

5. L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu
l-uzu ta’ toghma Karatterizzanti fil-
komponenti tal-prodotti tat-tabakk bhal
filtri, karti, pakketti, kapsuli jew
kwalunkwe Kkaratteristika teknika li
tippermetti I-modifika tat-toghma jew tal-
intensita tad-duhhan, meta jigi provat
permezz ta’ studji xjentifici li lI-additiv izid
it-tossicita tal-prodotti jew jiffacilita d-
dipendenza taghhom.. |l-filtri u |-kapsuli
ma ghandux ikun fihom it-tabakk.

Emenda

imhassar

Gustifikazzjoni

Din id-decizjoni tikkostitwixxi element essenzjali tal-proposta u ghaldagstant ghandha

tithalla ghal-legizlatur.
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Emenda 33

Proposta ghal direttiva
Artikolu 6 — paragrafu 10

Test propost mill-Kummissjoni

10. ll-prodotti tat-tabakk ghajr is-sigarretti,
it-tabakk tal-brim u I-prodotti tat-tabakk li
ma jdahhnux ghandhom ikunu ezentati
mill-projbizzjonijiet stabbiliti fil-

paragrafi 1 u 5. |I-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti delegati
b’konformita mal-Artikolu 22 sabiex
tirtira din |-eZenzjoni jekk ikun hemm
bidla sostanzjali fi¢-éirkostanzi kif
stabbilit f'rapport tal-Kummissjoni.

Emenda 34

Proposta ghal direttiva
Artikolu 8 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Ghall-pakketti tas-sigarretti t-twissija
generali u I-messagg ta’ informazzjoni
ghandhom ikunu stampati fuq in-nahat
laterali tal-pakketti individwali. Dawn it-
twissijiet ghandu jkollhom wisa’ ta' mhux
ingas minn 20 mm u gholi ta’ mhux inqas
minn 43 mm. Ghat-tabakk tal-brim, il-
messagg ta’ informazzjoni ghandu jigi
stampat fuq il-wice¢ 1i jsir vizibbli meta
jinfetah kull pakkett individwali. Kemm it-
twissija generali u kif ukoll il-messagg tal-
informazzjoni ghandhom ikopru 50 % tal-
wic¢ li fuqu jkunu stampati.

Emenda

10. Il-prodotti tat-tabakk ghajr is-sigarretti
u t-tabakk tal-brim ghandhom ikunu
ezentati mill-projbizzjonijiet stabbiliti fil-
paragrafi 1 u 5.

Emenda

3. Ghall-pakketti tas-sigarretti t-twissija
generali u I-messagg ta’ informazzjoni
ghandhom ikunu stampati fuq in-nahat
laterali tal-pakketti individwali. Ghat-
tabakk tal-brim, il-messagg ta’
informazzjoni ghandu jigi stampat fuq il-
wicc 11 jsir vizibbli meta jinfetah kull
pakkett individwali. Kemm it-twissija
generali u kif ukoll il-messagg tal-
informazzjoni ghandhom ikopru 50 % tal-
wice li fuqu jkunu stampati.

Gustifikazzjoni

Ir-rekwezit ta’ dagqs minimu ghat-twissijiet tas-sahha fil-fatt iwassal ghal dags minimu ta’
pakketti. Dan inaqqgas |-ghiazla tal-konsumatur u jista’ jikser id-drittijiet ta’ proprjeta
intellettwali. Mill-perspettiva tal-beneficcji potenzjali incerti ta’ daqs minimu ta’ pakketti, il-
mizura mhijiex f’konformita mal-principju tal-proporzjonalita.

AD\940608MT.doc

PE510.591v01-00



Emenda 35

Proposta ghal direttiva
Artikolu 8 — paragrafu 4 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(b) biex tiddefinixxi |-poZizzjoni, il-format, imhassar
il-layout u d-disinn tat-twissijiet tas-sahha
definiti f’dan I-Artikolu, inkluzi I-karattru
tat-tipa u I-kulur tal-isfond taghhom.
Gustifikazzjoni

Il-Parlament u |-Kunsill ghandhom ikunu involuti fid-decizjoni. Att delegat jista’ jkollu [-effett
li ma jistax ikun rivedut mill-Parlament u |-Kunsill, bhala legizlaturi, fiz-zmien meta dan
Jjinhareg mill-Kummissjoni. Il-Kummissjoni tista’ tghaddi legizlazzjoni permezz ta’ atti
delegati biss dwar kwistjonijiet teknici minghajr ebda diffikulta biex tregga’ lura [-effetti
negattivi li jirrizultaw fiz-zmien tal-hrug. Ghaldagstant, il-Parlament u |-Istati Membri
(permezz tal-Kunsill) ghandom ikunu involuti f’kull hin fil-procedura legizlattiva li ghandha

impatt materjali fug kwalunkwe sug.

Emenda 36

Proposta ghal direttiva
Artikolu 9 — paragrafu 1 — punt b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

(b) jinkludu informazzjoni dwar waqgfien
mit-tipjip bhalma huma numri tat-telefon,
indirizzi tal-email u/jew siti tal-Internet
intizi biex jinfurmaw lill-konsumaturi dwar
il-programmi disponibbli li jghinu lil dawk
li jridu jieqfu jpejpu;

PE510.591v01-00

Emenda

(b) jinkludu informazzjoni dwar waqgfien
mit-tipjip bhalma huma numri tat-telefon,
indirizzi tal-email u/jew siti tal-Internet
intizi biex jinfurmaw lill-konsumaturi dwar
il-programmi disponibbli li jghinu lil dawk
li jridu jieqgfu jpejpu; dawk il-pjattaformi
mfassla biex jinfurmaw lill-konsumaturi
dwar il-programmi disponibbli li joffru
appogg lil dawk li jixtiequ jieqfu jpejpu
ghandu jkollhom rwol attiv fil-
promozzjoni ta’ gharfien dwar I-effetti
qawwija ta’ tipjip fost it-tfal u 7-;ghazagh
bhala dawk li huma l-aktar f’riskju li jsiru
dipendenti fuq it-tabakk;
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Emenda 37

Proposta ghal direttiva
Artikolu 9 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(c) ikopru 75 % tal-erja esterna tal-wic¢ ta’ (c) ikopru 50 % tal-erja esterna tal-wic¢ ta’
quiddiem u ta’ wara tal-pakkett individwali quiddiem u ta’ wara tal-pakkett individwali
u kwalunkwe ppakkjar estern; u kwalunkwe ppakkjar estern;
Gustifikazzjoni

Ir-rekwiziti fir-rigward tad-dags tat-twissijiet tas-safifia m’ghandhomx iwasslu ghal ksur tad-
drittijiet ta’ proprjeta intellettwali. It-twissijiet tas-safihia kkombinati li jkopru 50 % kemm tal-
wicc ta’ quddiem kif ukoll ta’ wara huma proporzjonati u konformi mal-obbligi
internazzjonali li jirrizultaw mill-Ftehim TRIPS u mill-FCTC.

Emenda 38

Proposta ghal direttiva
Artikolu 9 — paragrafu 1 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(e) jitgeghdu fuq ix-xifer ta’ fuq tal- (e) jitgeghdu fl-istess direzzjoni bhal
pakkett individwali u ta’ kwalunkwe kwalunkwe informazzjoni ohra li tidher fuq
ppakkjar estern, u fl-istess direzzjoni bhal I-ippakkjar;
kwalunkwe informazzjoni ohra li tidher fuq
I-ippakkjar;
Gustifikazzjoni

Dan ir-rekwizit flimkien mad-daqs kbir tat-twissija tas-sahifia mhuwiex limitazzjoni
proporzjonata tad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali tal-manifatturi.
Emenda 39

Proposta ghal direttiva
Artikolu 9 — paragrafu 1 — punt g — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(9) ghall-pakketti individwali tas- imhassar

sigarretti, jirrispettaw id-dimensjonijiet li
gejjin:
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Gustifikazzjoni

Ir-rekwezit ta’ dagqs minimu ghat-twissijiet tas-sahha fil-fatt iwassal ghal dags minimu ta’
pakketti. Dan inaqqgas |-gfiazla tal-konsumatur u jista’ jikser id-drittijiet ta’ proprjeta
intellettwali. Mill-perspettiva tal-beneficcji potenzjali incerti ta’ daqs minimu ta’ pakketti, il-
mizura mhijiex [ konformita mal-principju tal-proporzjonalita.

Emenda 40

Proposta ghal direttiva
Artikolu 9 — paragrafu 1 — punt g — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(i) gholi: mhux inqas minn 64 mm;

Emenda 41

Proposta ghal direttiva
Artikolu 9 — paragrafu 1 — punt g — punt ii

Test propost mill-Kummissjoni

(i) wisa’: mhux inqas minn 55 mm;

Emenda 42

Proposta ghal direttiva
Artikolu 9 — paragrafu 3 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni
(c) tiddefinixxi |-pozizzjoni, il-format, |-

layout, id-disinn, ir-rotazzjoni u I-
proporzjonijiet tat-twissijiet tas-sahha;

Emenda

imhassar

Emenda

imhassar

Emenda

imhassar

Gustifikazzjoni
Il-Parlament u |-Kunsill ghandhom ikunu involuti fid-decizjoni. Att delegat jista’ jkollu [-effett
li ma jistax ikun rivedut mill-Parlament u |-Kunsill, bhala legizlaturi, fiz-Zmien meta dan
Jinhareg mill-Kummissjoni. Il-Kummissjoni tista’ tghaddi legizlazzjoni permezz ta’ atti
delegati biss dwar kwistjonijiet teknici minghajr ebda diffikulta biex tregga’ lura [-effetti
negattivi li jirrizultaw fiz-zmien tal-hrug. Ghaldagstant, il-Parlament u |-Istati Membri
(permezz tal-Kunsill) ghandom ikunu involuti f’kull hin fil-procedura legizlattiva li ghandha

impatt materjali fuq kwalunkwe sug.
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Emenda 43

Proposta ghal direttiva
Artikolu 10 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. I-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 22, sabiex tirtira |-ezenzjoni
stipulata fil-paragrafu 1 jekk ikun hemm
bidla sostanzjali tac-céirkustanzi kif
stabbilit f’rapport tal-Kummissjoni.

Emenda

imhassar

Gustifikazzjoni

Din id-decizjoni tikkostitwixxi element essenzjali tal-proposta u ghaldaqstant ghandha

tithalla ghal-legizlatur.

Emenda 44

Proposta ghal direttiva
Artikolu 12 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) tippromwovi prodott tat-tabakk b’mezzi
11 huma foloz, qarrieqa, zleali jew li aktarx
tohloq impressjoni zbaljata dwar il-
karatteristi¢i tieghu, 1-effetti fuq is-sahha,
il-perikli jew I-emissjonijiet;

Emenda

(a) tippromwovi prodott tat-tabakk b’mezzi
11 huma foloz, qarrieqa, zleali jew li aktarx
tohloq impressjoni zbaljata dwar il-
karatteristi¢i tieghu, 1-effetti fuq is-sahha,
il-perikli jew I-emissjonijiet, b’mod
partikolari billi tissuggerixxi li prodott tat-
tabakk partikolari huwa anqas ta’ hsara
minn ohrajn sakem evidenza xjentifika
indipendenti ma tikkonstatax riskju ghas-
sahha mnaqqas b'mod sinifikanti, jew li
ghandu effetti ta’ vitalita, effetti
energetici, effetti ta’ fejqan, effetti li
Jirrigovinaw, effetti naturali, effetti
organici jew inkella effetti poZittivi fuq is-
sahha;

Gustifikazzjoni

Id-deskrizzjoni tal-prodott ma tridx tkun garriega.
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Emenda 45

Proposta ghal direttiva
Artikolu 12 — paragrafu 1 — punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) tirreferi ghall-palat, it-toghma, imhassar
kwalunkwe hwawar jew addittivi ohra jew
l-assenza taghhom;

Gustifikazzjoni

ll-klijenti m’ghandhomx jigu mcéahhda minn informazzjoni dwar il-prodott sakemm din
mhijiex qarrieqa. Li I-produtturi ma jithallewx jaghmlu referenza perezempju ghat-toghmiet
iqajjem thassib fir-rigward tal-liberta tal-espressjoni u d-dritt Ii wiehed jircievi informazzjoni
minghajr interferenza minn awtorita pubblika kif previst fI-Artikolu 11(1) tal-Karta tad-
Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea.

Emenda 46

Proposta ghal direttiva
Artikolu 12 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. L-elementi u |-karatteristi¢i pprojbiti imhassar
Jjistghu jinkludu, ida mhumiex limitati,
ghal kliem, simboli, ismijiet, marki
kummerdcjali, sinjali figurattivi jew sinjali
ohrajn, kuluri qarrieqa, inserzjonijiet jew
materjal addizzjonali iehor bhalma huma
tikketti li jehlu, stickers, onserts, scratch-
offs u sleeves jew jirreferu ghall-ghamla
tal-prodott tat-tabakk innifsu. Is-sigarretti
b’dijametru ta’ inqas minn 7.5 mm
ghandhom jitqiesu bhala qarrieqa.

Gustifikazzjoni

|d-dispozizzjoni relatata mal-oggetti u [-karatteristici pprojbiti x aktarx twassal ghal
incertezza tad-dritt u ghaldagstant ghandha tithassar. L-Artikolu 12(1) jipprovdi gwida
sufficjenti peress li jipprojbixxi b’mod c¢ar kwalunkwe deskrizzjoni tal-prodott garrieqa. Il-
projbizzjoni proposta de facto ta’ sigarretti b’dijametru ta’ inqas minn 7.5 mm hija nieqsa
minn kwalunkwe bazi legali u lanqas ma kienet giet suggetta ghal valutazzjoni tal-impatt
xierga mill-Kummissjoni. Barra minn hekk, din il-mizura tikser id-drittijiet ta’ proprjeta
intellettwali tal-manifatturi.
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Emenda 47

Proposta ghal direttiva
Artikolu 13 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Pakkett individwali tas-sigarretti ghandu
jkun forma ta’ kubu. Pakkett individwali
tat-tabakk tal-brim ghandu jkollu 1-forma
ta’ borza, jigifieri, but rettangulari b’ghatu
li jkopri |-fetha. L-ghatu tal-borza ghandu
Jkopri ta’ mill-anqas 70 % tal-wiéé ta’
quddiem tal-pakkett. Pakkett individwali
tas-sigarretti ghandu jinkludi mill-ingas
20 sigarett. Pakkett individwali tat-tabakk
tal-brim ghandu jkollu tabakk li jizen
mill-ingas 40 gr.

Emenda 48

Proposta ghal direttiva
Artikolu 13 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Pakkett tas-sigarretti jista’ jkun tal-
kartun jew ta’ materjal artab u ma
ghandux jkollu fetha li tista’ tinghalaq
mill-gdid jew li tigi sigillata mill-gdid
wara l-ewwel ftuh, ghajr I-ghatu flip-top.
L-ghatu flip-top ta’ pakkett tas-sigarretti
ghandu jkun mitwi f’¢appetta fuq dahar
il-pakkett biss.

Emenda 49

Proposta ghal direttiva
Artikolu 13 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. I-Kummissjoni ghandha tinghata s-

AD\940608MT.doc

Emenda

1. It-tul ta’ naha wahda tal-qiegh ta’
pakkett individwali tas-sigarrett imqieghed
fis-suq ghandu jkun tal-anqgas id-doppju
ta’ dak tan-nahat tal=genb tieghu.

Pakkett individwali ta’ kwalunkwe tabakk
iehor ghat-tipjip ghandu jkun ippakkjat
Sf’landa forma ta’ kubu jew landa
cilindrika komposta jew ikollu |-forma ta’
borza jigifieri, pakkett rettangulari b’ghatu
li jkopri I-fetha.

Emenda

imhassar

Emenda

imhassar
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setgha li tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 22 sabiex tiddefinixxi regoli
aktar dettaljati ghall-forma u d-dags ta’
pakketti individwali sakemm dawn ir-
regoli huma mehtiega biex tkun ;gurata l-
vizibbilta shiha u I-integrita tat-twissijiet
tas-sahha qgabel l-ewwel ftuh, matul il-
ftuh u wara l-ghelqu mill-gdid ta' pakkett
individwali.

Emenda 50

Proposta ghal direttiva
Artikolu 13 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. I-Kummisjsoni ghandha tinghata s-
setghat li taddotta atti delegati skont I-
Artikolu 22 biex taghmel il-forma kubika
Jjew Ccilindrika obbligatorja ghall-pakketti
individwali tal-prodotti tat-tabakk
minbarra s-sigarretti u t-tabakk tal-brim
jekk ikun hemm bidla sostanzjali tac-
Cirkostanzi kif stabbilit fir-rapport tal-
Kummissjoni.

Emenda 51

Proposta ghal direttiva
Artikolu 14 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istatt Membri ghandhom jizguraw li I-
pakketti individwali kollha tal-prodotti tat-
tabakk imqieghda fis-suq ghandhom jigu
mmarkati b’identifikatur uniku. Sabiex
tkun zgurata l-integrita taghhom, I-
identifikaturi uni¢i ghandhom ikunu
stampati/imwahhla b’tali mod li ma
jistghux jinqalghu, ma jistghux jithassru u
bl-ebda mod jinhbew jew interrotti b’xi
mod, inkluz permezz ta’ bolol tat-taxxa jew
il-marki tal-prezz, jew bil-ftuh tal-pakkett.

PE510.591v01-00

Emenda

imhassar

Emenda

1. Ghall-finijiet tal-identifikazzjoni tal-
provenjenza u t-traccar, 1-1stati Membri
ghandhom jezZigu marki ta'
identifikazzjoni unici, sikuri u li ma
Jistghux jitnehhew, bhal perezempju
kodici jew timbri, jitwahhlu mal-pakketti
individwali u pakketti kollha u ma’
kwalunkwe ppakkettar estern tas-
sigarretti jew li dawn il-marki jkunu parti
minnhom. Sabiex tkun zgurata I-integrita
taghhom, l-identifikaturi uni¢i ghandhom
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Fir-rigward tal-prodotti manifatturati barra
mill-Unjoni |-obbligi stabbiliti f’dan 1-
Artikolu japplikaw biss ghal dawk destinati
jew imgqieghda fis-suq tal-Unjoni

Emenda 52

Proposta ghal direttiva
Artikolu 14 — paragrafu 2 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e) I-isem tal-prodott;

ikunu stampati/imwahhla b’tali mod li ma
jistghux jinqalghu, ma jistghux jithassru u
bl-ebda mod jinhbew jew jigu interrotti
b’xi mod, inkluz permezz ta’ bolol tat-
taxxa jew il-marki tal-prezz, jew bil-ftuh
tal-pakkett. Fir-rigward tal-prodotti
manifatturati barra mill-Unjoni I-obbligi
stabbiliti f’dan 1-Artikolu japplikaw biss
ghal dawk destinati jew imqieghda fis-suq
tal-Unjoni

Emenda

(e) id-deskrizzjoni tal-prodott;

Gustifikazzjoni

Id-dispozizzjoni ghandha tigi allinjata mal-Protokoll tal-FCTC tal-WHO biex jigi eliminat il-

Kummerc lllecitu tal-Prodotti tat-Tabakk.

Emenda 53

Proposta ghal direttiva
Artikolu 14 — paragrafu 2 — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(i) Ir-rotta tal-kunsinja attwali mill-
manifattura ghall-ewwel stabbiliment tal-
bejgh bl-imnut, inkluZi l-imhazen kollha
uzati,

Emenda 54

Proposta ghal direttiva
Artikolu 14 — paragrafu 2 — punt j

Test propost mill-Kummissjoni

(j) I-identita tax-xerrejja kollha mill-
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Emenda
(i) id-data tal-kunsinja, id-destinazzjoni

tal-kunsinja, il-punt tat-tluq u d-
destinatarju;

Emenda

(j) I-identita ta’ kull xerrej sussegwenti
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manifattura ghall-ewwel stabbiliment tal-
bejgh bl-imnut;

Emenda 55

Proposta ghal direttiva
Artikolu 14 — paragrafu 2 — punt k

Test propost mill-Kummissjoni

(k) il-fattura, in-numru tal-ordni u r-
rekords tal-hlas tax-xerrejja kollha mill-
manifattura ghall-istabbiliment tal-bejgh
bl-imnut.

Emenda 56

Proposta ghal direttiva
Artikolu 14 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
operaturi ekonomici kollha involuti fil-
kummer¢ tal-prodotti tat-tabakk, mill-
manifattur sal-ahhar operatur ekonomiku,
gabel I-ewwel stabbiliment tal-bejgh bl-
imnut, jirregistraw id-dhul tal-pakketti
kollha individwali fil-pussess taghhom, kif
ukoll, il-movimenti kollha intermedjarji u
I-ahhar hrug mill-pussess taghhom. Dan |-
obbligu jista’ jigi ssodisfat billi jkunu
rregistrati f forma aggregata, ez. tal-
ippakkjar estern, bil-kundizzjoni li |-
identifikazzjoni tal-provenjenza u t-traccar
tal-pakketti individwali tibqa’ possibbli.

maghruf,

Emenda

(K) il-fattura, in-numru tal-ordni u r-
rekords tal-hlas tal-ewwel klijent li mhux
assocjat mal-manifattur.

Emenda

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
operaturi ekonomici kollha involuti fil-
kummer¢ tal-prodotti tat-tabakk, mill-
manifattur sal-ewwel klijent (xerrej),
jirregistraw id-dhul tal-pakketti kollha
individwali fil-pussess taghhom, kif ukoll,
il-movimenti intermedjarji kollha u I-ahhar
hrug mill-pussess taghhom. Dan |-obbligu
jista’ jigi ssodisfat billi jkunu rregistrati
f’forma aggregata, ez. tal-ippakkjar estern,
bil-kundizzjoni li I-identifikazzjoni tal-
provenjenza u t-traccar tal-pakketti
individwali tibga’ possibbli.

Gustifikazzjoni

Bhalissa, is-sigarretti genwini kollha fl-UE diga jigu rintraccati mill-manifatturi |-kbar,
abbazi ta’ Ftehim konkluz mal-Kummissjoni u ma’ kull Stat Membru. L-intraccar tas-
sigarretti matul ir-rotta kollha, u li wiehed ikun jaf ir-rotta kollha tal-kunsinja intenzjonata
wara l-ewwel bejgh huwa teknikament impossibbli, u din hi r-raguni ghalfejn dan mhux
stabbilit mill-Protokoll tad-WHO FCTC. Deskrizzjoni tas-sigill ta’ sigurta ghandha tiffoka
fuq l-affidabbilta, mhux fuq id-dags, il-kulur, jew karatteristici ohira. Hologrammi,
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perezempju, ma jipprovdux sigurta (dawn jistghu jigu ffalsifikati fac¢ilment u jaghtu d-dehra

ta’ awtenticita).

Emenda 57

Proposta ghal direttiva
Artikolu 14 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
manifatturi tal-prodotti tat-tabakk
jipprovdu lill-operaturi ekonomici kollha
involuti fil-kummer¢ tal-prodotti tat-
tabakk, mill-manifattur sal-ahhar operatur
ekonomiku, gabel I-ewwel stabbiliment
tal-bejgh bl-imnut, inkluzi I-importaturi,
l-imhazen u I-kumpaniji tat-trasport bit-
taghmir mehtieg li jippermetti r-
registrazzjoni tal-prodotti tat-tabakk
mixtrija, mibjugha, mahzuna, trasportati
jew ittrattati b’mod iehor. It-taghmir
ghandu jkun kapaci li jaqra u jittrasmetti d-
dejta b’mod elettroniku lil fa¢ilita tal-hzin
tad-dejta skont il-paragrafu 6.

Emenda 58

Proposta ghal direttiva
Artikolu 14 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
manifatturi u I-importaturi tal-prodotti tat-
tabakk jikkonkludu kuntratti ta' hzin ta'
dejta ma' parti terza indipendenti li
ghandha tospita 1-facilita tal-hzin tad-dejta
ghal dejta relatata mal-manifattur u |-
importatur ikkonc¢ernat. Il-facilita tal-hzin
tad-dejta ghandha tkun fizikament lokata
fit-territorju tal-Unjoni. Il-konvenjenza tal-
parti terza, b'mod partikolari I-
indipendenza u |-kapacitajiet teknici
taghha, kif ukoll il-kuntratt, ghandhom
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Emenda

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
manifatturi tal-prodotti tat-tabakk
jipprovdu lill-operaturi ekonomici kollha
involuti fil-kummer¢ tal-prodotti tat-
tabakk, mill-manifattur sal-ewwel Kklijent li
mhux assocjat mal-manifattur bit-taghmir
mehtieg li jippermetti r-registrazzjoni tal-
prodotti tat-tabakk mixtrija, mibjugha lill-
ewwel klijent li mhux assocjat mal-
manifattur, mahzuna, trasportati jew
ittrattati b’mod iehor. It-taghmir ghandu
jkun kapaci li jagra u jittrasmetti d-dejta
b’mod elettroniku lil fa¢ilita tal-hzin tad-
dejta skont il-paragrafu 6.

Emenda

6. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
manifatturi u I-importaturi tal-prodotti tat-
tabakk jikkonkludu kuntratti ta' hzin ta'
dejta ma’ parti terza indipendenti li
ghandha tospita 1-facilita tal-hzin tad-dejta
ghal dejta relatata mal-manifattur u I-
importatur ikkoncernat. ll-facilita tal-hzin
tad-dejta ghandha tkun fizikament lokata u
accessibbli fit-territorju tal-Unjoni. 1l-
konvenjenza tal-parti terza, b'mod
partikolari I-indipendenza u I-kapacitajiet
teknici taghha, kif ukoll il-kuntratt,
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ikunu approvati u sorveljati minn awditur
estern, propost u mhallas mill-manifattur
tat-tabakk u approvat mill-Kummissjoni.
L-Istati Membri ghandhom jizguraw it-
trasparenza u l-a¢cessibilita shah tal-
facilitajiet tal-hzin tad-dejta ghall-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri,
il-Kummissjoni u I-parti terza indipendenti
fuq bazi permanenti. F’kazijiet gustifikati
b’mod xieraq I-Istati Membri jew il-
Kummissjoni jistghu jipprovdu lill-
manifatturi jew l-importaturi access ghal
din I-informazzjoni, bil-kundizzjoni li
informazzjoni kummer¢jalment sensittiva
tibqa’ protetta b’mod adegwat skont il-
legizlazzjonijiet rilevanti nazzjonali u tal-
Unjoni.

ghandhom ikunu approvati u sorveljati
minn awditur estern, propost u mhallas
mill-manifattur tat-tabakk u approvat mill-
Kummissjoni. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw it-trasparenza u l-accessibilita
shah tal-facilitajiet tal-hzin tad-dejta ghall-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membiri,
il-Kummissjoni u I-parti terza indipendenti
fuq bazi permanenti. F’kazijiet gustifikati
b’mod xieraq I-Istati Membri jew il-
Kummissjoni jistghu jipprovdu lill-
manifatturi jew l-importaturi access ghal
din I-informazzjoni, bil-kundizzjoni li
informazzjoni kummercjalment sensittiva
tibqa’ protetta b’mod adegwat skont il-
legizlazzjonijiet rilevanti nazzjonali u tal-
Unjoni.

Gustifikazzjoni

Bhalissa, is-sigarretti genwini kollha fl-UE diga jigu rintraccati mill-manifatturi I-kbar,
abbazi ta’ Ftehim konkluz mal-Kummissjoni u ma’ kull Stat Membru. L-intraccar tas-
sigarretti matul ir-rotta kollha, u li wiehed ikun jaf ir-rotta kollha tal-kunsinja intenzjonata
wara l-ewwel bejgh huwa teknikament impossibbli, u din hi r-raguni ghalfejn dan mhux
stabbilit mill-Protokoll tad-WHO FCTC. Deskrizzjoni tas-sigill ta’ sigurta ghandha tiffoka
fuq I-affidabbilta, mhux fuq id-dags, il-kulur, jew karatteristici ohira. Hologrammi,
perezempju, ma jipprovdux sigurta (dawn jistghu jigu ffalsifikati facilment u jaghtu d-dehra

ta’ awtenticita).

Emenda 59

Proposta ghal direttiva
Artikolu 14 — paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

8. Barra |-identifikatur uniku, I-Istati
Membri ghandhom jesigu li 1-pakketti
kollha individwali tal-prodotti tat-tabakk li
jitgieghdu fis-suq ikollhom karatteristika
vizibbli tas-sigurta li ma tistax tintbaghbas
b’hxuna ta' mill-ingas 1 cm?, li ghandha
tkun stampata jew imwahhla b’tali mod li
ma tingalax, ma tistax tithassar u bl-ebda
mod tigi mohbija jew interrotta b’xi mod,
inkluz permezz tal-bolol tat-taxxa jew il-
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Emenda

8. Barra |-identifikatur uniku, I-Istati
Membri ghandhom jesigu li 1-pakketti
kollha individwali tal-prodotti tat-tabakk li
jitgieghdu fis-suq ikollhom karatteristika
vizibbli tas-sigurta 1i ma tistax tintbaghbas
li ghandha tkun stampata jew imwahhla
b’tali mod li ma tinqalax, ma tistax
tithassar u bl-ebda mod tigi mohbija jew
interrotta b’xi mod, inkluz permezz tal-
bolol tat-taxxa jew il-marki tal-prezz, jew
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marki tal-prezz, jew elementi ohra stipulati
bil-ligi.

elementi ohra stipulati bil-ligi.

Gustifikazzjoni

Bhalissa, is-sigarretti genwini kollha fl-UE diga jigu rintraccati mill-manifatturi 1-kbar,
abbazi ta’ Ftehim konkluz mal-Kummissjoni u ma’ kull Stat Membru. L-intraccar tas-
sigarretti matul ir-rotta kollha, u li wiehed ikun jaf ir-rotta kollha tal-kunsinja intenzjonata
wara l-ewwel bejgh huwa teknikament impossibbli, u din hi r-raguni ghalfejn dan mhux
stabbilit mill-Protokoll tad-WHO FCTC. Deskrizzjoni tas-sigill ta’ sigurta ghandha tiffoka
fuq l-affidabbilta, mhux fuq id-dags, il-kulur, jew karatteristici ohira. Hologrammi,
perezempju, ma jipprovdux sigurta (dawn jistghu jigu ffalsifikati facilment u jaghtu d-dehra

ta’ awtenticita).

Emenda 60

Proposta ghal direttiva
Artikolu 14 — paragrafu 9 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) biex tiddefinixxi |-istandards teknici
ghall-element komuni tas-sigurta u r-
rotazzjoni possibbli taghhom u li
tadattahom ghall-iZviluppi xjentifici,
teknici u tas-suqg.

Emenda 61

Proposta ghal direttiva
Artikolu 14 — paragrafu 10

Test propost mill-Kummissjoni

10. Prodotti tat-tabakk minbarra s-sigarretti
u t-tabakk tal-brim ghandhom ikunu
ezentati mill-applikazzjoni tal-paragrafi 1
sat-8 ghall-perjodu ta’ (5) hames snin wara
d-data msemmija fil-paragrafu 1 tal-
Artikolu 25.

Emenda 62

Proposta ghal direttiva

AD\940608MT.doc

Emenda

imhassar

Emenda

10. Prodotti tat-tabakk minbarra s-sigarretti
u t-tabakk tal-brim ghandhom ikunu
ezentati mill-applikazzjoni tal-paragrafi 1
sat-8 ghall-perjodu ta’ (10) ghaxar snin
wara d-data msemmija fil-paragrafu 1 tal-
Artikolu 25.
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Artikolu 15 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni
L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu t-
tqeghid fis-suq tat-tabakk ghall-uzu orali,
minghajr hsara ghall-Artikolu 151 tal-Att

tal-Adezjoni tal-Awstrija, I-Finlandja u I-
Isvezja.

Emenda 63

Proposta ghal direttiva
Artikolu 17 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 64

Proposta ghal direttiva
Artikolu 17 — paragrafu 3
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Emenda

L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu t-
tqeghid fis-suq tat-tabakk ghall-uzu orali,
minghajr hsara ghall-Artikolu 151 tal-Att
tal-Adezjoni tal-Awstrija, I-Finlandja u I-
Isvezja. Din il-projbizzjoni ma ghandhiex,
madankollu, taffettwa prodotti
tradizzjonali tat-tabakk ghall-uzu orali, li
Jjistghu jkunu permessi mill-1stati Membri
individwali ghal ragunijiet kulturali jew
Storici.

Emenda

2a. B'rabta mat-tqeghid fis-suq tal-
prodotti tat-tabakk b'anqas hsara, I-1stati
Membri ghandhom jintroducu sistema ta
awtorizzazzjoni u jitolbu tariffa
proporzjonata. Ghandhom jispecifikaw
ukoll regoli applikabbli ghall-valutazzjoni
xjentifika tar-riskju u t-tip ta' evidenza li
ghandha tigi pprezentata, inkluZi, izda
mhux biss, informazzjoni klinika u mhux
klinika u studji disponibbli ofra li
Jjezaminaw kif il-konsumaturi juaw u
jqisu l-prodott. L-Istati Membri jistghu
jiddevjaw mir-rekwizi stabbiliti minn din
id-Direttiva fir-rigward ta" prodotti
awtorizzati b'anqas hsara sabiex juru n-
natura ta' anqas hsara taghhom.

’
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Test propost mill-Kummissjoni

3. Prodotti godda tat-tabakk imqieghda fis-
suq ghandhom jirrispettaw ir-rekwiziti
stabbiliti f’din id-Direttiva. Id-
dispozizzjonijiet applikabbli jiddependu
fuq jekk il-prodotti jaqghux taht id-
definizzjoni ta’ prodott tat-tabakk li ma
jdahhanx fil-punt (29) tal-Artikolu 2 jew
tabakk ghat-tipjip fil-punt (33) tal-Artikolu
2.

Emenda 65

Proposta ghal direttiva
Artikolu 18

Test propost mill-Kummissjoni

1. ll-prodotti li gejjin li fihom in-nikotina
jistghu jitqieghdu fis-suq biss jekk ikunu
gew awtorizzati skont id-Direttiva
2001/83/KE:

(a) prodotti b’livell ta’ nikotina oghla
minn 2 mg ghal kull unita, jew

(b) prodotti b’koncentrazzjoni ta’ nikotina
aktar minn 4 mg ghal kull ml, jew

(c) rodotti li 1-uzu mahsub taghhom
Jjirrizulta f’koncentrazzjoni

bl-oghla massimu medju li jagbe?; 4 ng ta’
nikotina ghal kull ml.
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Emenda

3. Prodotti godda tat-tabakk imqieghda fis-
suq ghandhom jirrispettaw ir-rekwiziti
stabbiliti f’din id-Direttiva, ghajr jekk jigu
awtorizzati xorta ohra kif ipprovdut fil-
paragrafu 2 ta" dan I-Artikolu. Id-
dispozizzjonijiet applikabbli jiddependu
fuq jekk il-prodotti jaqghux taht id-
definizzjoni ta’ prodott tat-tabakk li ma
jdahhanx fil-punt (29) tal-Artikolu 2 jew
tabakk ghat-tipjip fil-punt (33) tal-Artikolu
2.

Emenda

1. ll-prodotti li fihom in-nikotina li huma
ppreZentati bhala li ghandhom
proprjetajiet ghat-trattament jew il-
prevenzjoni tal-mard fil-bnedmin, ghajr
permezz ta' kull messagg specifikat fil-
paragrafu 3, jistghu jitqieghdu fis-suq biss
jekk ikunu gew awtorizzati skont id-
Direttiva 2001/83/KE.

1 a. Din id-Direttiva m’ghandhiex
tapplika ghall-prodotti li fihom in-
nikotina li huma awtorizzati taht id-
Direttiva 2001/83/KE.

1 b. Ghall-prodotti li fihom in-nikotina
meta ma japplikax il-paragrafu 1, il-

PE510.591v01-00

MT



MT

2. -Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 22 sabiex taggorna I-
kwantitajiet tan-nikotina stipulati fil-
paragrafu 1 filwaqt li jitqiesu I-iZviluppi
xjentifici u l-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq moghtija lil prodotti li
fihom in-nikotina skont id-Direttiva
2001/83/KE.

3. Kull pakkett individwali u kull ippakkjar
ta’ prodotti li fihom in-nikotina taht il-
limiti baZici stabbiliti fil-paragrafu 1
ghandhom juru t-twissija tas-sahha li gejja:

Dan il-prodott fih in-nikotina u jista’
johloq hsara ghal sahhtek.

4. It-twissija tas-sahha msemmija fil-
paragrafu 3 ghandha tikkonforma mar-
rekwiziti specifikati flI-Artikolu 10(4).
Barra minn hekk, ghandha:

(a) tigi stampata fuq l-akbar Zewg ucuh
tal-pakkett individwali, u kull ippakkjar

PE510.591v01-00

prodotti jistghu jitqgieghdu fis-suq jekk
Jikkonformaw ma’ din id-Direttiva.

1 c. L-Istati Membri ghandhom jizguraw
li I-prodotti li fihom in-nikotina
jikkonformaw mal-legizlazzjoni tal-
Unjoni Ewropea dwar il-protezzjoni tal-
konsumatur, is-sikurezza u ma’
legizlazzjoni rilevanti ohra fis-sehh.

1 d. Mhux aktar tard minn tnax-il xahar
mid-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva, kull
Stat Membru ghandu jipprovdi lill-
Kummissjoni rapport dwar il-mizuri li
Jjkun ha biex jimplimenta u jinforza I-
legizlazzjoni stabbilita fI-Anness 1V [i-
gdid] rigward il-prodotti li fihom in-
nikotina u l-effettivita ta’ dawk il-miZuri.

1 e. L-Istati Membri ghandhom jiiguraw
li prodotti li fihom in-nikotina ma
Jjinbighux lil persuni taht l-eta legali
nazzjonali mehtiega ghax-xiri ta’ prodotti
tat-tabakk.

2. II-Kummissjoni ghandha, sal-

1 ta’ April 2017, twettaq studju dwar il-
prodotti li fihom in-nikotina
b’konsultazzjoni mal-partijiet interessati
rilevanti u I-Istati Membri. Dan I-istudju
se jqis jekk hemmx bZonn legizlazzjoni
specifika rigward il-prodotti li fihom in-
nikotina.

3. Kull pakkett individwali u kull ippakkjar
ta’ prodotti li fihom in-nikotina li ma
Jjaqghux taht il-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva 2001/83/KE ghandhom juru t-
twissija tas-sahha li gejja

Dan il-prodott fih in-nikotina /i jaghmlek
dipendenti fugha u jista’ johloq hsara ghal
sahhtek.
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(b) tkopri 30 % tal-erja esterna tal-wiéé li
tikkorrispondi mal-pakket individwali u
kull ippakkjar estern. Dak il-proporzjon
ghandu jizdied ghal 32 % ghall-1stati
Membri b'ewg ilsna ufficjali u 35 %
ghall-Istati Membri bi tlett ilsna ufficjali.

5. -Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadotta atti delegati f’konformita
mal-Artikolu 22 sabiex tadatta r-rekwiziti
fil-paragrafi 3 u 4 filwaqt li jitgiesu
I-iZviluppi xjentifici u tas-suq u biex
tadotta u tadatta I-pozizzjoni, il-format,
il-layout, id-disinn u r-rotazzjoni tat-
twissijiet tas-sahha.

Gustifikazzjoni

Din taghmel awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni obbligatorja jekk issir dikjarazzjoni
tas-sahha strettament bl-uzu tad-definizzjoni fid-direttiva dwar il-medicini: “ghat-
trattatament jew prevenzjoni ta' mard” hija kkwotata mill-ewwel parti tad-definizzjoni ta’
medicina fid-direttiva dwar il-medicini 2001/83/KE Artikolu 1.2(a).

Emenda 66

Proposta ghal direttiva
Artikolu 20 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu
r-regoli dwar il-penali applikabbli ghall-
ksur tad-dispozizzjonijiet nazzjonali
adottati skont din id-Direttiva u ghandhom
jiehdu I-mizuri mehtiega kollha biex
jizguraw li dawn jigu infurzati. Il-penali
previsti ghandhom ikunu effettivi,
proporzjonati u disswazivi.
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Emenda

3. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu
r-regoli dwar il-penali applikabbli ghall-
ksur tad-dispozizzjonijiet nazzjonali
adottati skont din id-Direttiva u ghandhom
jiehdu I-mizuri mehtiega kollha biex
jizguraw li dawn jigu infurzati. Il-penali
previsti ghandhom ikunu effettivi,
proporzjonati u disswazivi. Kull penali
finanzjarja ghandha tkun oghla mill-
beneficcji ekonomici li jistghu jinkisbu
permezz tal-ksur.
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Emenda 67

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Is-setghat biex jigu adottati I-atti delegati
msemmijin fl-Artikoli 3(2), 3(3), 4(3),
4(4), 6(3), 6(9), 6(10), 8(4), 9(3), 10(5),
11(3), 13(3), 13(4), 14(9), 18(2) u 18(5)
ghandhom jigu kkonferiti lill-Kummissjoni
ghal perjodu indeterminat ta’ Zzmien minn
[L-Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet:. jj
dahhal id-data tad-dhul fis-sehh ta' din id-
Direttival. jj dahhal id-data tad-dhul fis-
sehh ta’ din id-Direttiva].

Emenda

2. Is-setghat biex jigu adottati I-atti delegati
msemmijin fl-Artikoli 4(3), 4(4), 8(4),
9(3), 11(3), u 14(9) ghandhom jigu
kkonferiti lill-Kummissjoni ghal perjodu
indeterminat ta’ zmien minn [L-Uffi¢¢ju
tal-Pubblikazzjonijiet: jj dahhal id-data tad-
dhul fis-sehh ta’ din id-Direttival].

Gustifikazzjoni

Xi whud mid-dispozizzjonijiet dwar [-atti delegati previsti fil-proposta tal-Kummissjoni ma

jissodisfawx ir-rekwiziti tal-Artikolu 290 TFUE.

Emenda 68

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Id-delega tas-setghat imsemmijin fl-
Artikoli 3(2), 3(3), 4(3), 4(4), 6(3), 6(9),
6(10), 8(4), 9(3), 10(5), 11(3), 13(3), 13(4),
14(9), 18(2) u 18(5) tista’ tigi rrevokata fi
kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew
jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni ta’ revoka
ghandha ttemm id-delega ta’ setgha
specifikata f'dik id-decizjoni. Din ghandha
ssir effettiva fil-jum wara I-pubblikazzjoni
tad-decizjoni f'1I-Gurnal Uffi¢jali tal-
Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard
specifikata fih. Ma ghandhiex taffettwa 1-
validita ta” kwalunkwe att delegat 1i jkun
diga fis-sehh.
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3. ld-delega tas-setghat imsemmijin fl-
Artikoli 4(3), 4(4), 8(4), 9(3), 11(3) u 14(9)
tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe hin mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.
Decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-
delega ta’ setgha specifikata f'dik id-
decizjoni. Din ghandha ssir effettiva fil-
jum wara |-pubblikazzjoni tad-decizjoni
f'II-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea
jew f'data aktar tard specifikata fih. Ma
ghandhiex taffettwa l-validita ta’
kwalunkwe att delegat li jkun diga fis-sehh.
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Emenda 69

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Att delegat skont I-Artikoli 3(2), 3(3),
4(3), 4(4), 6(3), 6(9), 6(10), 8(4), 9(3),
10(5), 11(3), 13(3), 13(4), 14(9), 18(2) u
18(5) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma
jkunx hemm oggezzjoni espressa mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi
zmien xahrejn min-notifika ta' dak I-att lill-
Parlament Ewropew u I-Kunsill jew jekk,
qabel jispicca dak il-perjodu, il-Parlament
Ewropew u I-Kunsill it-tnejn ikunu gharrfu
lill-Kummissjoni li ma joggezzjonawx.
Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn
fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew
tal-Kunsill.

Emenda 70

Proposta ghal direttiva
Artikolu 23 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 71

Proposta ghal direttiva
Artikolu 24 — paragrafu 2
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Emenda

5. Att delegat skont I-Artikoli 4(3), 4(4),
8(4), 9(3), 11(3) u 14(9) ghandu jidhol fis-
sehh biss jekk ma jkunx hemm oggezzjoni
espressa mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill fi zmien xahrejn min-notifika
ta’ dak I-att lill-Parlament Ewropew u I-
Kunsill jew jekk, qabel jispicca dak il-
perjodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill
it-tnejn ikunu gharrfu lill-Kummissjoni li
ma joggezzjonawx. Dak il-perjodu ghandu
jigi estiz b'xahrejn fuq inizjattiva tal-
Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Emenda

la. Mhux aktar tard minn sentejn wara d-
data specifikata fl-Artikolu 25(1), il-
Kummissjoni ghandha tissottometti lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-
Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew u
lill-Kumitat tar-Regjuni rapport dwar il-
konsegwenzi ekonomici u socjali tal-
applikazzjoni ta’ din id-Direttiva.
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Test propost mill-Kummissjoni

2. Madankollu, Stat Membru jista’ j;omm
disposizzjonijiet nazzjonali aktar stretti,
applikabbli ghall-prodotti kollha bl-istess
mod, f’oqsma koperti bid-Direttiva, fuq
bazi tal-htigijiet urgenti dwar il-harsien
tas-sahha pubblika. Stat Membru jista’
wkoll jintroduci dispoZizzjonijiet iktar
stretti, ghal ragunijiet relatati mas-
sitwazzjoni specifika ta' dan I-1stat
Membru u bil-kundizzjoni li d-
dispozizzjonijiet huma ggustifikati ghall-
htiega li tithares is-sahha pubblika. Dawn
id-dispoZizzjonijiet nazzjonali ghandhom
Jjigu nnotifikati lill-Kummissjoni flimkien
mar-ragunijiet ghaz-zamma jew -
introduzzjoni taghhom. 11-Kummissjoni
ghandha, fi ;mien sitt xhur mid-data li
tiréievi n-notifika, tapprova jew tirrifjuta
d-dispozizzjonijiet wara li tkun ivverifikat,
filwagqt li hadet in konsiderazzjoni I-livell
gholi tal-harsien tas-sahha miksub
permezz ta’ din id-Direttiva, jekk humiex
gustifikati, mehtiega u proporzjonati jew
le ghall-ghan taghhom u jekk humiex
mezz ta’ diskriminazzjoni arbitrarja jew
restrizzjoni mohbija fuq il-kummerc bejn
I-Istati Membri. Fin-nuqqas ta’ decizjoni
mill-Kummissjoni matul dan il-perjodu,
id-disposizzjonijiet nazzjonali ghandhom
ikunu megqjusa bhala approvati.

imhassar

Gustifikazzjoni

ll-procedura prevista fl-Artikolu 24(2) tal-proposta mhijiex f’konformita mat-TFUE. Il-
procedura prevista mill-Kummissjoni tagbel ma’ dik prevista fl-Artikolu 114(5) u 6 TFUE li
b’mod esplicitu hija applikabbli biss ghal mizuri relatati mal-protezzjoni tal-ambjent jew tal-

ambjent tax-xoghol.

Emenda 72

Proposta ghal direttiva
Artikolu 25 — paragrafu 1
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Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-
sehh il-ligijiet, ir-regolamenti, id-
dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva [L-
Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk
joghgbok dahhal id-data: ezatta mhux aktar
tard minn : dhul fis-sehh + 18 xahar].
Huma ghandhom jikkomunikaw minnufih
lill-Kummissjoni t-test ta” dawk id-
dispozizzjonijiet.

Emenda 73

Proposta ghal direttiva
Artikolu 26 — paragrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) prodotti li fihom nikotina taht il-limitu
stabbilit fl-Artikolu 18(1);

Emenda 74

Proposta ghal direttiva
Anness Ia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-
sehh il-ligijiet, ir-regolamenti, id-
dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva [L-
Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk
joghgbok dahhal id-data: ezatta mhux aktar
tard minn : dhul fis-sehh + 36 xahar].
Huma ghandhom jikkomunikaw minnufih
lill-Kummissjoni t-test ta” dawk id-
dispozizzjonijiet.

Emenda

(b) prodotti li fihom nikotina;

Emenda

ANNESS la

Legizlazzjoni tal-UE applikabbli ghall-
prodotti li fihom in-nikotina:

Is-sikurezza generali:

Id-Direttiva dwar is-Sigurta Generali tal-
Prodotti 2001/95/KE

Is-sistema RAPEX - notifiki u twissijiet
dwar prodotti perikoluzi

Ippakkjar u ttikkettjar:

id-Direttiva dwar is-Sustanzi
Perikoluzi 67/548/KEE
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id-Direttiva dwar il-Preparazzjonijiet
Perikoluzi 1999/45/KE
Il-Klassifikazzjoni, I-Ittikkettar u I-
Imballagg tas-Sustanzi u Tahlitiet - ir-

Regolament CLP 1272/2008 japplika mill-
2015.

Is-sikurezza kimika:

Ir-Regolament (KE) 1907/2006 dwar ir-
Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, |-
Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’
Sustanzi Kimi¢i (REACH)

Is-sikurezza elettrika:

Id-Direttiva 2006/95/KE dwar il-limiti tal-
Voltagg

Id-Direttiva 2004/108/KE dwar il-
Kompatibilita Elettromanjetika

Id-Direttiva 2011/65/UE dwar ir-
Restrizzjoni tal-Uzu ta’ Certi Sustanzi
Perikoluzi (RoHS) (fejn xieraq)

Id-Direttiva 2012/19/UE dwar Skart ta’
Taghmir Elettriku u Elettroniku (WEEE)

Id-Direttiva 2006/66/KE dwar il-Batteriji
l-pizijiet u I-miZuri:
I1-prekondizzjonament bil-piz jew bil-

volum ta’ certi prodotti f’imballagg minn
gabel - 1d-Direttiva 76/211/KEE

Id-Direttiva 2007/45/KE dwar
Kwantitajiet Nominali ghal Prodotti
Mballati Minn Qabel

Prattika kummercjali

Id-Direttiva 97/7/KE dwar Kuntratti li
Jsiru mill-Boghod

Id-Direttiva 2000/31/KE dwar il-Kummercé
Elettroniku

Id-Direttiva 2006/114/KE dwar Reklamar
Qarrieqgi u Komparattiv

Id-Direttiva 2005/29/KE dwar Prattici
Kummerdcjali Zleali
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Gustifikazzjoni
L-Istati Membri ghandhom japplikaw il-korp ta’ regolamenti ezistenti dwar il-konsumaturi u

S-sikurezza ghall-prodotti li fihom in-nikotina. Ir-rekwizit ta’ rappurtar ifisser li se jittiehed
approcc aktar sistematiku u dan se jkun il-bazi ta’ riezami tal-Kummissjoni li se jitlesta sa

April 2017.
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PROCEDURA

Titolu L-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi tal-Istati Membri rigward il-manifattura, il-
prezentazzjoni u |-bejgh tat-tabakk u prodotti relatati
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