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Emenda 1137
Sari Essayah

Proposta għal direttiva
Artikolu 17 – paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. Prodotti ġodda tat-tabakk imqiegħda 
fis-suq għandhom jirrispettaw ir-rekwiżiti 
stabbiliti f’din id-Direttiva. Id-
dispożizzjonijiet applikabbli jiddependu 
fuq jekk il-prodotti jaqgħux taħt id-
definizzjoni ta’ prodott tat-tabakk li ma 
jdaħħanx fil-punt (29) tal-Artikolu 2 jew 
tabakk għat-tipjip fil-punt (33) tal-
Artikolu 2.

imħassar

Or. fi

Emenda 1138
Holger Krahmer

Proposta għal direttiva
Artikolu 17 – paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. Prodotti ġodda tat-tabakk imqiegħda fis-
suq għandhom jirrispettaw ir-rekwiżiti 
stabbiliti f’din id-Direttiva. Id-
dispożizzjonijiet applikabbli jiddependu 
fuq jekk il-prodotti jaqgħux taħt id-
definizzjoni ta’ prodott tat-tabakk li ma 
jdaħħanx fil-punt (29) tal-Artikolu 2 jew 
tabakk għat-tipjip fil-punt (33) tal-
Artikolu 2.

3. Prodotti tat-tabakk b’riskju aktar baxx 
imqiegħda fis-suq għandhom jirrispettaw 
ir-rekwiżiti stabbiliti f’din id-Direttiva, bl-
eċċezzjoni tal-Artikoli 4, 6, 7, 8, 9, 10, 12 
u 13, li għandhom jiġu adattati mill-Istati 
Membri, sabiex jieħdu inkunsiderazzjoni 
prodotti b’riskju aktar baxx. Id-
dispożizzjonijiet applikabbli jiddependu 
fuq jekk il-prodotti jaqgħux taħt id-
definizzjoni ta’ prodott tat-tabakk li ma 
jdaħħanx fil-punt (29) tal-Artikolu 2 jew 
tabakk għat-tipjip fil-punt (33) tal-
Artikolu 2.

Or. de



PE510.721v01-00 4/49 AM\935764MT.doc

MT

Emenda 1139
Erminia Mazzoni

Proposta għal direttiva
Artikolu 17 – paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. Prodotti ġodda tat-tabakk imqiegħda fis-
suq għandhom jirrispettaw ir-rekwiżiti 
stabbiliti f’din id-Direttiva. Id-
dispożizzjonijiet applikabbli jiddependu 
fuq jekk il-prodotti jaqgħux taħt id-
definizzjoni ta’ prodott tat-tabakk li ma 
jdaħħanx fil-punt (29) tal-Artikolu 2 jew 
tabakk għat-tipjip fil-punt (33) tal-Artikolu 
2.

3. Prodotti tat-tabakk b’riskju ridott li jiġu 
awtorizzati u mqiegħda fis-suq għandhom 
jirrispettaw ir-rekwiżiti stabbiliti f’din id-
Direttiva, ħlief kif previst fil-paragrafu 2. 
Id-dispożizzjonijiet applikabbli jiddependu 
fuq jekk il-prodotti jaqgħux taħt id-
definizzjoni ta’ prodott tat-tabakk li ma 
jdaħħanx fil-punt (29) tal-Artikolu 2 jew 
tabakk għat-tipjip fil-punt (33) tal-
Artikolu 2.

Or. it

Emenda 1140
Milan Cabrnoch

Proposta għal direttiva
Artikolu 17 – paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. Prodotti ġodda tat-tabakk imqiegħda fis-
suq għandhom jirrispettaw ir-rekwiżiti 
stabbiliti f’din id-Direttiva. Id-
dispożizzjonijiet applikabbli jiddependu 
fuq jekk il-prodotti jaqgħux taħt id-
definizzjoni ta’ prodott tat-tabakk li ma 
jdaħħanx fil-punt (29) tal-Artikolu 2 jew 
tabakk għat-tipjip fil-punt (33) tal-Artikolu 
2.

3. Prodotti ġodda tat-tabakk imqiegħda fis-
suq għandhom jirrispettaw ir-rekwiżiti 
stabbiliti f’din id-Direttiva. Id-
dispożizzjonijiet applikabbli jiddependu 
fuq jekk il-prodotti jaqgħux taħt id-
definizzjoni ta’ prodott tat-tabakk li ma 
jdaħħanx fil-punt (29) tal-Artikolu 2 jew 
tabakk għat-tipjip fil-punt (33) tal-
Artikolu 2. Id-dispożizzjonijiet tal-
Artikolu 12(1)(b) ma għandhomx 
japplikaw għall-prodotti ġodda tat-tabakk 
li dwarhom tkun ingħatat prova xjentifika 
li jikkawżaw anqas ħsara mill-prodotti 
konvenzjonali tat-tabakk.
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Or. cs

Emenda 1141
Paolo Bartolozzi, Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Salvatore Tatarella, Giovanni La 
Via, Roberta Angelilli

Proposta għal direttiva
Artikolu 17 – paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. Prodotti ġodda tat-tabakk imqiegħda fis-
suq għandhom jirrispettaw ir-rekwiżiti 
stabbiliti f’din id-Direttiva. Id-
dispożizzjonijiet applikabbli jiddependu 
fuq jekk il-prodotti jaqgħux taħt id-
definizzjoni ta’ prodott tat-tabakk li ma 
jdaħħanx fil-punt (29) tal-Artikolu 2 jew 
tabakk għat-tipjip fil-punt (33) tal-Artikolu 
2.

3. Prodotti ġodda tat-tabakk u dawk 
b’riskju ridott imqiegħda fis-suq 
għandhom jirrispettaw ir-rekwiżiti 
stabbiliti f’din id-Direttiva. Prodotti tat-
tabakk b’riskju ridott huma soġġetti għall-
varjazzjonijiet awtorizzati mill-Istati 
Membri skont il-paragrafu 2. Id-
dispożizzjonijiet applikabbli jiddependu 
fuq jekk il-prodotti jaqgħux taħt id-
definizzjoni ta’ prodott tat-tabakk li ma 
jdaħħanx fil-punt (29) tal-Artikolu 2 jew 
tabakk għat-tipjip fil-punt (33) tal-
Artikolu 2.

Or. it

Ġustifikazzjoni

L-introduzzjoni tal-kunċett ta’ riskju ridott jirreferi għal dawk il-prodotti tat-tabakk li jiġi 
vverifikat b’mod xjentifiku li għandhom karatteristiċi li jnaqqsu r-riskju meta mqabbla mal-
konsum ta’ prodotti tat-tabakk tradizzjonali. In-nuqqas ta’ tali kunċett ma jiggarantix lill-
konsumaturi informazzjoni trasparenti dwar tali riskju ridott.

Emenda 1142
Mario Pirillo

Proposta għal direttiva
Artikolu 17 – paragrafu 3 – punt 1 (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(1) Il-Kummissjoni għandha tippreżenta 
studju dwar l-effetti tat-tipjip passiv fuq 
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is-saħħa kkawżati mill-emissjonijiet tal-
prodotti ġodda tat-tabakk, inklużi dawk 
b’riskju ridott.

Or. it

Emenda 1143
Milan Cabrnoch

Proposta għal direttiva
Artikolu 17 – paragrafu 3a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3a. L-Istati Membri jistgħu jawtorizzaw il-
bejgħ u jiddefinixxu r-regoli dwar il-
kummerċjalizzazzjoni u t-tikkettjar ta’ 
kategoriji ġodda ta’ prodotti tat-tabakk li 
dwarhom tkun ingħatat prova xjentifika li 
jikkawżaw anqas ħsara mill-prodotti 
konvenzjonali tat-tabakk, bil-kundizzjoni 
li jkun intwera, skont il-paragrafu 1, li l-
użu tagħhom jista’ jnaqqas ir-riskji, il-
mard relatat mat-tipjip u l-ħsara fuq is-
saħħa pubblika meta mqabbla ma’ 
prodotti konvenzjonali tat-tabakk.

Or. cs

Emenda 1144
Bernadette Vergnaud

Proposta għal direttiva
Artikolu 17 - paragrafu 3a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3a. Fuq il-bażi tal-informazzjoni 
xjentifika u teknika indipendenti, 
affidabbli u verifikabbli, il-Kummissjoni 
għandha tadotta, fi żmien sentejn minn 
meta tidħol fis-seħħ din id-Direttiva, atti 
delegati li jistabbilixxu regoli għall-
evalwazzjoni, il-pakkett, it-tikkettar, il-
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kompożizzjoni, it-tqegħid fis-suq, il-
komunikazzjoni mal-konsumatur, il-
preżentazzjoni u l-bejgħ ta’ prodotti ġodda 
tat-tabakk li jistgħu juru li jkunu ferm 
inqas ta’ ħsara mill-prodotti tat-tabakk 
klassiċi.

Or. fr

Emenda 1145
Erminia Mazzoni

Proposta għal direttiva
Artikolu 17 – paragrafu 3a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3a. Id-dispożizzjonijiet tal-Artikolu 12(b) 
ma japplikawx għall-prodotti tat-tabakk 
b’riskju ridott.

Or. it

Emenda 1146
Paolo Bartolozzi, Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Salvatore Tatarella, Giovanni La 
Via, Roberta Angelilli

Proposta għal direttiva
Artikolu 18

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

 Artikolu 18 imħassar
Prodotti li fihom in-Nikotina

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-Direttiva 
2001/83/KE:
a) prodotti b’livell ta’ nikotina ogħla minn 
2 mg għal kull unità, jew
b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml, jew
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c) prodotti li l-użu maħsub tagħhom 
jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-
ogħla massimu medju li jaqbeż 4 ng ta’ 
nikotina għal kull ml.
2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex taġġorna l-
kwantitajiet tan-nikotina stipulati fil-
paragrafu 1 filwaqt li jitqiesu l-iżviluppi 
xjentifiċi u l-awtorizzazzjonijiet għat-
tqegħid fis-suq mogħtija 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 taħt il-
limiti bażiċi stabbiliti fil-paragrafu 1 
għandhom juru t-twissija tas-saħħa li 
ġejja:

Dan il-prodott fih in-nikotina u jista’ 
joħloq ħsara għal saħħtek.
4. It-twissija tas-saħħa msemmija fil-
paragrafu 3 għandha tikkonforma mar-
rekwiżiti speċifikati fl-Artikolu 10(4). 
Barra minn hekk, għandha:
a) tiġi stampata fuq l-akbar żewġ uċuħ 
tal-pakkett individwali, u kull ippakkjar 
estern.
b) tkopri 30 % tal-erja esterna tal-wiċċ li 
tikkorrispondi mal-pakket individwali u 
kull ippakkjar estern. Dak il-proporzjon 
għandu jiżdied għal 32 % għall-Istati 
Membri b’żewġ ilsna uffiċjali u 35 % 
għall-Istati Membri bi tlett ilsna uffiċjali.
5. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex tadatta r-rekwiżiti 
fil-paragrafi 3 u 4 filwaqt li jitqiesu l-
iżviluppi xjentifiċi u tas-suq u biex tadotta 
u tadatta l-pożizzjoni, il-format, il-layout, 
id-disinn u r-rotazzjoni tat-twissijiet tas-
saħħa.

Or. it
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Ġustifikazzjoni

Il-prodotti li fihom in-nikotina għandhom jiġu regolamentati b’mod separat u mhux qabel ma 
riċerki xjentifiċi adegwati jkunu pprovdew evidenza dwar il-livell ta’ kemm jistgħu jikkawżaw 
ħsara u l-kapaċità eventwali tagħhom li jwasslu għal dipendenza. Barra minn hekk, l-Istati 
Membri għandhom jitħallew jirregolaw is-suq u l-kummerċjalizzazzjoni ta’ dawn il-prodotti fi 
ħdan it-territorji tagħhom.

Emenda 1147
Linda McAvan

Proposta għal direttiva
Artikolu 18

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

 Artikolu 18 imħassar
Prodotti li fihom in-Nikotina

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-Direttiva 
2001/83/KE:
(a) prodotti b’livell ta’ nikotina ogħla 
minn 2 mg għal kull unità, jew
(b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml, jew
(c) prodotti li l-użu maħsub tagħhom 
jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-
ogħla massimu medju li jaqbeż 4 ng ta’ 
nikotina għal kull ml.
2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex taġġorna l-
kwantitajiet tan-nikotina stipulati fil-
paragrafu 1 filwaqt li jitqiesu l-iżviluppi 
xjentifiċi u l-awtorizzazzjonijiet għat-
tqegħid fis-suq mogħtija 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 taħt il-
limiti bażiċi stabbiliti fil-paragrafu 1 
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għandhom juru t-twissija tas-saħħa li 
ġejja:
Dan il-prodott fih in-nikotina u jista’ 
joħloq ħsara għal saħħtek.
4. It-twissija tas-saħħa msemmija fil-
paragrafu 3 għandha tikkonforma mar-
rekwiżiti speċifikati fl-Artikolu 10(4). 
Barra minn hekk, għandha:
(a) tiġi stampata fuq l-akbar żewġ uċuħ 
tal-pakkett individwali, u kull ippakkjar 
estern.
(b) tkopri 30 % tal-erja esterna tal-wiċċ li 
tikkorrispondi mal-pakket individwali u 
kull ippakkjar estern. Dak il-proporzjon 
għandu jiżdied għal 32 % għall-Istati 
Membri b'żewġ ilsna uffiċjali u 35 % 
għall-Istati Membri bi tlett ilsna uffiċjali.
5. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex tadatta r-rekwiżiti 
fil-paragrafi 3 u 4 filwaqt li jitqiesu l-
iżviluppi xjentifiċi u tas-suq u biex tadotta 
u tadatta l-pożizzjoni, il-format, il-layout, 
id-disinn u r-rotazzjoni tat-twissijiet tas-
saħħa.

Or. en

Emenda 1148
Renate Sommer

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-
Direttiva 2001/83/KE:

imħassar

(a) prodotti b’livell ta’ nikotina ogħla 
minn 2 mg għal kull unità, jew
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(b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml, jew
(c) prodotti li l-użu maħsub tagħhom 
jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-
ogħla massimu medju li jaqbeż 4 ng ta’ 
nikotina għal kull ml.

Or. de

Emenda 1149
Frédérique Ries

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 - paragrafu 1 - parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-Direttiva 
2001/83/KE:

1. Il-prodotti li ma fihomx nikotina jew li 
fihom nikotina fi kwantitajiet inqas minn 
dawk imsemmija fil-paragrafu 1a jistgħu 
jitqiegħdu fis-suq skont id-
dispożizzjonijiet imsemmija fid-
Direttiva 2001/95/KE dwar is-sigurtà 
ġenerali tal-prodotti.
1a. L-Istati Membri għandhom jiżguraw li 
l-prodotti li fihom in-nikotina ma 
jinbigħux lil persuni taħt l-età meħtieġa 
għax-xiri ta’ prodotti tat-tabakk jew 
prodotti relatati;
Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-
Direttiva 2001/83/KE:

Or. fr

Ġustifikazzjoni

Is-sigarett elettroniku huwa prodott ġdid li ma jaqax f’kategorija definita fil-ligijiet Ewropej u 
jeħtieġ li ġuridikament jiġi ttrattat bħala tali.
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Emenda 1150
Christian Engström, Chris Davies, Christofer Fjellner, Rebecca Taylor

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-Direttiva 
2001/83/KE:

1. Il-prodotti li fihom in-nikotina li huma 
ppreżentati bħallikieku għandhom 
proprjetajiet għat-trattament jew għall-
prevenzjoni ta’ mard fil-bnedmin, għajr 
permezz ta’ kwalunkwe messaġġ 
speċifikat fil-paragrafu 3 jistgħu 
jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu ġew 
awtorizzati skont id-Direttiva 2001/83/KE

Or. en

Ġustifikazzjoni

Dan iwassal biex l-awtorizzazzjoni tal-kummerċjalizzazzjoni tal-mediċini tkun obbligatorja 
jekk dikjarazzjoni ta’ saħħa ssir bl-użu strett tad-definizzjoni fid-direttiva dwar il-mediċini: 
‘ppreżentati bħallikieku għandhom proprjetajiet għat-trattament jew għall-prevenzjoni ta’ 
mard’ hija kkwotata mill-ewwel parti tad-definizzjoni tad-direttiva dwar il-mediċini 
2001/83/KE Artikolu 1.2(a)

Emenda 1151
Giancarlo Scottà, Oreste Rossi, Matteo Salvini, Francesco Enrico Speroni, Claudio 
Morganti

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-Direttiva 
2001/83/KE:

1. Għall-prodotti li fihom in-nikotina li 
huma differenti minn dawk tat-tabakk 
japplikaw, mutatis mutandis, id-
dispożizzjonijiet tal-Artikolu 6(1) sa (9), 
tal-Artikolu 10, tal-Artikolu 12(1) u (2), u 
tal-Artikolu 16.

Or. it
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Emenda 1152
Martin Callanan

Proposta għal direttiva

Artikolu 18 – paragrafu 1 – parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-Direttiva 
2001/83/KE:

1. Jekk il-prodotti li fihom in-nikotina 
jkunu ppreżentati bħallikieku għandhom 
proprjetajiet għat-trattament jew għall-
prevenzjoni ta’ mard, jistgħu jitqiegħdu 
fis-suq biss jekk ikunu awtorizzati skont 
id-Direttiva 2001/83/KE.

Or. en

Ġustifikazzjoni

Il-prodotti li fihom in-nikotina bħas-sigaretti elettroniċi ma jagħtu l-ebda garanzija li jtejbu s-
saħħa tal-bniedem u ma għandhomx jiġu kklassifikati bħala prodotti mediċinali. Tali 
klassifika tillimita d-disponibbiltà tagħhom fis-suq, filwaqt li prodotti tat-tabakk aktar 
dannużi jibqgħu disponibbli liberament.

Emenda 1153
Christel Schaldemose, Judith A. Merkies

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-Direttiva 
2001/83/KE:

1. Il-prodotti li fihom in-nikotina jistgħu 
jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
awtorizzati skont id-Direttiva 2001/83/KE, 
fil-qies tal-użu ferm stabbilit tan-nikotina.

Or. en
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Ġustifikazzjoni

Hemm firxa wiesgħa ta’ awtorizzazzjoni tal-mediċini.  Minħabba l-użu ferm stabbilit tan-
nikotina fit-Terapiji ta’ Sostituzzjoni tan-Nikotina, is-sigaretti elettroniċi għandhom ikunu 
jistgħu jiġu awtorizzati taħt reġim permissiv ta’ mediċini “ħfief”, li ma jirrikjedix provi kliniċi 
- sakemm il-prodott jista’ juri li huwa simili għal prodotti oħra diġà fis-suq – bħat-terapiji ta’ 
sostituzzjoni tan-nikotina.

Emenda 1154
Erik Bánki

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-Direttiva 
2001/83/KE:

1. Il-prodotti li fihom in-nikotina jistgħu 
jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu ġew 
awtorizzati skont id-Direttiva 2001/83/KE.

Or. en

Ġustifikazzjoni

Il-kunċett regolatorju ta’ dan l-artikolu mhuwiex sostnut. Bl-eċċezzjoni tal-prodotti tat-tabakk 
– prodotti li fihom in-nikotina – irrispettivament mill-kwantità ta’ nikotina – għandhom jiġu 
kklassifikati bħala farmaċewtiċi. L-Artikolu 18 tal-abbozz ma jenfasizzax l-iżgurar tal-
protezzjoni tas-saħħa ta’ livell għoli u jikser l-Artikolu 168, Paragrafu (7) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. L-Artikolu 18 jirrappreżenta pass lura meta mqabbel 
mar-regolamenti Ungeriżi fis-seħħ, għaldaqstant huwa inaċċettabbli fil-forma attwali.

Emenda 1155
Sari Essayah

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-Direttiva 

1. Il-prodotti li fihom in-nikotina jistgħu 
jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu ġew 
awtorizzati skont id-Direttiva 2001/83/KE:
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2001/83/KE:

Or. fi

Emenda 1156
Glenis Willmott, Andrés Perelló Rodríguez, Kartika Tamara Liotard, Carl Schlyter, 
Catherine Stihler, Antonyia Parvanova

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-Direttiva 
2001/83/KE:

1. Il-prodotti li fihom in-nikotina jistgħu 
jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu ġew 
awtorizzati skont id-Direttiva 2001/83/KE.

(Jekk l-emenda tiġi adottata, il-
paragrafi 1(a) - (c), u 2 sa 5 ta’ dan l-
Artikolu għandhom jitqiesu bħala 
mħassra.)

Or. en

Ġustifikazzjoni

L-unika ġustifikazzjoni biex jingħata permess għall-kummerċjalizzazzjoni tal-prodotti li fihom 
in-nikotina (NCPs) hija għal skopijiet ta’ waqfien mit-tipjip. Huwa diffiċli ħafna li tiġi stmata 
l-kunsinna ta’ nikotina tal-NCPs. L-użu intensiv ta’ NCPs b’livell baxx ta’ nikotina xorta 
jista’ jwassal għal konsum qawwi ta’ nikotina.  Għaldaqstant huwa xieraq li l-NCPs kollha 
jiġu soġġetti għal leġiżlazzjoni farmaċewtika. Dan għandu jiżgura l-kwalità, is-sikurezza u l-
effikaċja tal-NCPs, kif ukoll jiġu żgurati kundizzjonijiet ekwi għall-prodotti kollha li fihom in-
nikotina.

Emenda 1157
Jolanta Emilia Hibner, Małgorzata Handzlik, Bogusław Sonik

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – parti introduttorja
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-Direttiva 
2001/83/KE:

1. Il-prodotti li fihom in-nikotina jistgħu 
jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu ġew 
awtorizzati skont id-Direttiva 2001/83/KE.

Or. pl

Ġustifikazzjoni

Il-prodotti kollha li fihom in-nikotina għandhom ikunu suġġetti għal kontrolli.

Emenda 1158
Hannu Takkula

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-Direttiva 
2001/83/KE:

1. Il-prodotti li fihom in-nikotina jistgħu 
jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu ġew 
awtorizzati skont id-Direttiva 2001/83/KE.

Or. fi

Emenda 1159
Françoise Grossetête

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 - paragrafu 1 - parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-Direttiva 
2001/83/KE:

1. Il-prodotti li fihom in-nikotina jistgħu 
jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu ġew 
awtorizzati skont id-Direttiva 2001/83/KE:

Or. fr
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Ġustifikazzjoni

Is-sigaretti elettroniċi llum qegħdin barra minn kull qafas regolamentarju. Bosta analiżi juru 
li ċerti sigaretti elettroniċi għandhom prodotti tossiċi bħall-glikol dietileniku, imma wkoll 
ħafna prodotti karċinoġeni. Status ta’ mediċina – bħal methadone għall-vizzju tal-eroina – 
jidher bħala l-aħjar soluzzjoni, sakemm is-sigarett elettroniku jintuża għat-tnaqqis jew għall-
waqfien mit-tipjip.

Emenda 1160
Holger Krahmer

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont id-Direttiva 
2001/83/KE:

1. Il-prodotti li ġejjin li fihom in-nikotina 
jistgħu jitqiegħdu fis-suq biss jekk ikunu 
ġew awtorizzati skont il-proċedura 
ssimplifikata ta’ reġistrazzjoni skont l-
Artikoli 14 u 15 tad-Direttiva 2001/83/KE:

Or. de

Ġustifikazzjoni

Id-dispożizzjoni, li ċerti prodotti li fihom in-nikotina, u li għandhom riskju baxx, iridu jkunu 
awtorizzati skont l-istess kundizzjonijiet bħall-prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem, 
hija sproporzjonata meta mqabbla mal-prodotti tat-tabakk. Il-proċedura ssimplifikata ta’ 
reġistrazzjoni kif inhi prevista għall-prodotti mediċinali omeopatiċi, tidher li hija xierqa.

Emenda 1161
Jolanta Emilia Hibner, Małgorzata Handzlik, Bogusław Sonik

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1a. L-Istati Membri għandhom 
jipprojbixxu l-użu ta’ prodotti li fihom in-
nikotina f’postijiet pubbliċi.



PE510.721v01-00 18/49 AM\935764MT.doc

MT

Or. pl

Emenda 1162
Christian Engström, Chris Davies, Christofer Fjellner, Rebecca Taylor

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1a. Din id-Direttiva m’għandhiex tapplika 
għall-prodotti li fihom in-nikotina li huma 
awtorizzati skont id-Direttiva 2001/83/KE.

Or. en

Ġustifikazzjoni

Jiġi ċċarat li d-dispożizzjonijiet tad-direttiva ma japplikawx ukoll għal NCPs irregolati bħala 
mediċini.

Emenda 1163
Rebecca Taylor

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1a. Fejn xieraq, l-Istati Membri jistgħu 
jimponu restrizzjonijiet fuq il-prodotti li 
fihom in-nikotina li jixbhu lil dawk 
applikabbli għall-kummerċjalizzazzjoni 
tal-prodotti tat-tabakk.

Or. en

Ġustifikazzjoni

L-Istati Membri għandhom ikunu jistgħu japplikaw ċerti restrizzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni tal-prodotti li fihom in-nikotina, sabiex ma jħallux, pereżempju, 
manifatturi milli jużaw tekniki tas-suq immirati lejn il-minorenni bħar-reklamar ħdejn l-
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iskejjel, jew il-promozzjoni tal-prodotti tagħhom b’mod li jsebbħuhom iżżejjed, u b’hekk ikunu 
indirettament attraenti għall-minorenni.

Emenda 1164
Françoise Grossetête

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1a. L-Istati Membri għandhom jiżguraw li 
prodotti li fihom in-nikotina ma jinbigħux 
lil persuni taħt l-età meħtieġa għax-xiri 
ta' prodotti tat-tabakk.

Or. fr

Emenda 1165
Giancarlo Scottà, Oreste Rossi, Matteo Salvini, Francesco Enrico Speroni, Claudio 
Morganti, Lorenzo Fontana

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1a. Il-prodotti li fihom in-nikotina li 
huma differenti minn dawk tat-tabakk li 
għalihom tingħata awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq skont id-
Direttiva 2001/83/KE ma jidħlux fil-kamp 
ta’ applikazzjoni ta’ din id-Direttiva.

Or. it

Emenda 1166
Jolanta Emilia Hibner, Małgorzata Handzlik, Bogusław Sonik

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1b (ġdid)



PE510.721v01-00 20/49 AM\935764MT.doc

MT

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1b. L-Istati Membri għandhom jintroduċu 
età minima għax-xiri ta’ prodotti li fihom 
in-nikotina.

Or. pl

Ġustifikazzjoni

L-introduzzjoni ta’ età minima għax-xiri ta’ prodotti li fihom it-tabakk u n-nikotina hija skont 
l-objettiv ta’ din id-Direttiva.

Emenda 1167
Christian Engström, Chris Davies, Christofer Fjellner, Rebecca Taylor

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1b (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1b. Fejn il-paragrafu 1 ma japplikax 
għall-prodotti li fihom in-nikotina, il-
prodotti jistgħu jitqiegħdu fis-suq jekk 
ikunu konformi ma’ din id-Direttiva

Or. en

Ġustifikazzjoni

Jiġi żgurat li t-TPD tapplika għall-NCPs l-oħra kollha, u tiġi limitata l-applikazzjoni tar-
regolamentazzjoni tal-mediċini għal dawk il-bejjiegħa li jagħmlu dikjarazzjonijiet sanitarji 
konsistenti mad-definizzjoni tar-regolamentazzjoni tal-mediċini. Mhux aċċettat li l-Istati 
Membri jikklassifikaw l-NCPs bħala mediċini skont l-Artikolu 1.2(b) tal-2001/83/KE - id-
definizzjoni ‘funzjonali’ bbażata fuq bidliet fil-fiżjoloġija - approċċ li ġie ripetutament rifjutat 
fil-qrati fl-Ewropa u b’mod ċar ma japplikax għall-prodott prinċipali tan-nikotina, is-
sigaretti.

Emenda 1168
Christian Engström, Chris Davies, Christofer Fjellner, Rebecca Taylor
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Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1c (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1c. L-Istati Membri għandhom jiżguraw li 
l-prodotti li fihom in-nikotina 
jikkonformaw mal-leġiżlazzjoni tal-
Unjoni Ewropea dwar il-protezzjoni tal-
konsumatur, is-sikurezza u ma’ 
leġiżlazzjoni rilevanti oħra fis-seħħ.

Or. en

Ġustifikazzjoni

L-Istati Membri għandhom japplikaw il-qafas tar-regolamenti eżistenti dwar il-konsumatur u 
s-sikurezza għall-prodotti li fihom in-nikotina.

Emenda 1169
Christian Engström, Chris Davies, Christofer Fjellner, Rebecca Taylor

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1d (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1d. Mhux aktar tard minn 12-il xahar 
mid-dħul fis-seħħ ta’ din id-Direttiva, kull 
Stat Membru għandu jipprovdi lill-
Kummissjoni rapport dwar il-miżuri li ħa 
biex jimplimenta u jinforza l-leġiżlazzjoni 
stabbilita fl-Anness IV [ġdid] kif tapplika 
għall-prodotti li fihom in-nikotina u l-
effikaċja ta’ dawk il-miżuri.

Or. en

Ġustifikazzjoni

Ir-rekwiżit għal rappurtaġġ għandu jfisser teħid ta’ approċċ aktar sistematiku, u għandu 
jipprovdi dejta għal reviżjoni futura tal-Kummissjoni
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Emenda 1170
Christian Engström, Chris Davies, Christofer Fjellner, Rebecca Taylor

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1e (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1 e. L-Istati Membri għandhom jiżguraw 
li l-prodotti li fihom in-nikotina ma 
jinbigħux lil persuni taħt l-età legali 
nazzjonali meħtieġa għax-xiri ta’ prodotti 
tat-tabakk.

Or. en

Ġustifikazzjoni

Għandhom jinżammu kundizzjonijiet ekwi fir-rekwiżiti dwar il-bejgħ skont l-età bejn il-
prodotti li fihom in-nikotina u l-prodotti tat-tabakk, sabiex jiġi evitat li żgħażagħ jixtru l-
NCPs.

Emenda 1171
Christian Engström, Chris Davies, Christofer Fjellner, Rebecca Taylor

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) prodotti b’livell ta’ nikotina ogħla 
minn 2 mg għal kull unità, jew

imħassar

Or. en

Ġustifikazzjoni

Il-limiti bażiċi ma jagħmlu ebda sens peress li l-prodotti  fuq u taħt dawn il-limiti xorta jridu 
jiġu rregolati b’mod xieraq - id-distinzjoni bejn jekk jiġix applikat regolament tal-mediċini 
jew regolament tal-konsumatur hija bbażata fuq jekk issirx dikjarazzjoni sanitarja 
terapewtika, u mhux fuq limitu bażiku arbitrarju.
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Emenda 1172
Martin Callanan

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) prodotti b’livell ta’ nikotina ogħla 
minn 2 mg għal kull unità, jew

imħassar

Or. en

Emenda 1173
Glenis Willmott, Andrés Perelló Rodríguez, Kartika Tamara Liotard, Carl Schlyter, 
Catherine Stihler, Antonyia Parvanova

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) prodotti b’livell ta’ nikotina ogħla 
minn 2 mg għal kull unità, jew

imħassar

Or. en

Ġustifikazzjoni

Emenda konsegwenzjali għall-proposta mill-istess awturi biex l-NCPs kollha jiġu soġġetti 
għal-leġiżlazzjoni farmaċewtika.

Emenda 1174
Françoise Grossetête

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

a) prodotti b’livell ta’ nikotina ogħla minn 
2 mg għal kull unità; jew

imħassar
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Or. fr

Emenda 1175
Renate Sommer

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) prodotti b’livell ta’ nikotina ogħla 
minn 2 mg għal kull unità, jew

imħassar

Or. de

Emenda 1176
Jolanta Emilia Hibner, Małgorzata Handzlik, Bogusław Sonik

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) prodotti b’livell ta’ nikotina ogħla 
minn 2 mg għal kull unità, jew

imħassar

Or. pl

Emenda 1177
Hannu Takkula

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) prodotti b’livell ta’ nikotina ogħla 
minn 2 mg għal kull unità, jew

imħassar

Or. fi
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Emenda 1178
Giancarlo Scottà, Oreste Rossi, Matteo Salvini, Francesco Enrico Speroni, Claudio 
Morganti, Lorenzo Fontana

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

a) prodotti b’livell ta’ nikotina ogħla minn 
2 mg għal kull unità, jew

imħassar

Or. it

Emenda 1179
Sari Essayah

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) prodotti b’livell ta’ nikotina ogħla 
minn 2 mg għal kull unità, jew

imħassar

Or. fi

Emenda 1180
Frédérique Ries

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) prodotti b’livell ta’ nikotina ogħla 
minn 2 mg għal kull unità, jew

(a) Prodotti li huma ppreżentati bħala 
prodotti li għandhom proprjetajiet li huma 
ta’ benefiċċju għas-saħħa tal-bniedem, 
jew li għandhom kwalitajiet terapewtiċi 
f’termini li jgħinu għal waqfien mit-tipjip;
(b) l-ammont ta’ nikotina fil-cartridges 
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huwa ta’ aktar minn 10 mg, jew jekk is-
soluzzjoni tal-iċċarġjar "e-likwidu" 
għandha konċentrazzjoni ta’ nikotina 
ogħla minn jew ugwali għal 20 mg/ml.

Or. xm

Ġustifikazzjoni

E-sigaretti, bid-definizzjoni tagħhom, huma prodotti “fil-limitu” li għandhom ikunu rregolati 
bħala tali. Huwa għalhekk li huma meħtieġa limiti xierqa ta’ nikotina sabiex ikun evitat li 
maġġoranza ta’ E-sigaretti jiġu regolati bħala prodotti mediċinali, anke meta dawn ma 
jiddikjarawx il-waqfien u l-cartridge ma jkun jinkludi l-ebda sustanza li tista’ tiġi deskritta 
bħala mediċina.

Emenda 1181
Holger Krahmer

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) prodotti b’livell ta’ nikotina ogħla minn 
2 mg għal kull unità, jew

(a) prodotti għall-assorbiment b’livell ta’ 
nikotina ogħla minn 4 mg għal kull unità, 
jew

Or. de

Ġustifikazzjoni

Prodotti b’riskju baxx bħall-hekk imsejjaħ sigarrett elettroniku jistgħu jissostitwixxu prodotti 
tat-tabakk konvenzjonali u jikkontribwixxu għalhekk, sabiex jitnaqqsu l-effetti negattivi totali 
fuq is-saħħa kawża tal-konsum tat-tabakk. Regolamentazzjoni legali hija meħtieġa, 
madankollu t-talba ta’ awtorizzazzjoni skont id-Direttiva dwar prodotti mediċinali għall-użu 
mill-bniedem mhix konformi mal-avvanz attwali tax-xjenza u għandha terġa’ tkun irriveduta.

Emenda 1182
Christian Engström, Chris Davies, Christofer Fjellner, Rebecca Taylor

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt b
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml, jew

imħassar

Or. en

Emenda 1183
Martin Callanan

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml, jew

imħassar

Or. en

Emenda 1184
Erik Bánki

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml, jew

imħassar

Or. en

Ġustifikazzjoni

Il-kunċett regolatorju ta’ dan l-artikolu mhuwiex sostnut. Bl-eċċezzjoni tal-prodotti tat-tabakk 
– prodotti li fihom in-nikotina – irrispettivament mill-kwantità ta’ nikotina – għandhom jiġu 
kklassifikati bħala farmaċewtiċi. L-Artikolu 18 tal-abbozz ma jenfasizzax l-iżgurar tal-
protezzjoni tas-saħħa ta’ livell għoli u jikser l-Artikolu 168, Paragrafu (7) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. L-Artikolu 18 jirrappreżenta pass lura meta mqabbel 
mar-regolamenti Ungeriżi fis-seħħ, għaldaqstant huwa inaċċettabbli fil-forma attwali.
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Emenda 1185
Glenis Willmott, Andrés Perelló Rodríguez, Kartika Tamara Liotard, Carl Schlyter, 
Catherine Stihler, Antonyia Parvanova

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml, jew

imħassar

Or. en

Ġustifikazzjoni

Emenda konsegwenzjali għall-proposta mill-istess awturi biex l-NCPs kollha jiġu soġġetti 
għal leġiżlazzjoni farmaċewtika.

Emenda 1186
Françoise Grossetête

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml; jew

imħassar

Or. fr

Emenda 1187
Renate Sommer

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt b
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml, jew

imħassar

Or. de

Emenda 1188
Jolanta Emilia Hibner, Małgorzata Handzlik, Bogusław Sonik

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml, jew

imħassar

Or. pl

Emenda 1189
Hannu Takkula

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml, jew

imħassar

Or. fi

Emenda 1190
Frédérique Ries

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt b
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml; jew

imħassar

Or. fr

Ġustifikazzjoni

Dan il-limitu mhux ibbażat fuq l-ebda bażi xjentifika lanqas ir-realtà tal-prodotti mqiegħda 
għal bejgħ.

Emenda 1191
Giancarlo Scottà, Oreste Rossi, Matteo Salvini, Francesco Enrico Speroni, Claudio 
Morganti, Lorenzo Fontana

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml, jew

imħassar

Or. it

Emenda 1192
Sari Essayah

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml, jew

imħassar

Or. fi
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Emenda 1193
Christofer Fjellner, Jarosław Leszek Wałęsa

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml, jew

(b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 50 mg għal kull ml, jew

Or. en

Emenda 1194
Holger Krahmer

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml, jew

(b) prodotti għall-inalazzjoni 
b’konċentrazzjoni ta’ nikotina aktar minn 
16 mg għal kull ml, jew

Or. de

Ġustifikazzjoni

Prodotti b’riskju baxx bħall-hekk imsejjaħ sigarrett elettroniku jistgħu jissostitwixxu prodotti 
tat-tabakk konvenzjonali u jikkontribwixxu għalhekk, sabiex jitnaqqsu l-effetti negattivi totali 
fuq is-saħħa kawża tal-konsum tat-tabakk. Regolamentazzjoni legali hija meħtieġa, 
madankollu t-talba ta’ awtorizzazzjoni skont id-Direttiva dwar prodotti mediċinali għall-użu 
mill-bniedem mhix konformi mal-avvanz attwali tax-xjenza u għandha terġa’ tkun irriveduta.

Emenda 1195
Ewald Stadler

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt b
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 4 mg għal kull ml, jew

(b) prodotti b’konċentrazzjoni ta’ nikotina 
aktar minn 24 mg għal kull ml, jew

Or. de

Ġustifikazzjoni

Waqt it-tranżizzjoni minn sigarretti normali għall-hekk imsejħa sigarretti elettroniċi, min 
ipejjep fil-bidu jkun jeħtieġ 24 mg/l.  Il-proposta tal-Kummissjoni għalhekk, tispiċċa terġa’ 
żżid l-ammont ta’ nies li jpejpu.

Emenda 1196
Christian Engström, Chris Davies, Christofer Fjellner, Rebecca Taylor

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) prodotti li l-użu maħsub tagħhom 
jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-
ogħla massimu medju li jaqbeż 4 ng ta’ 
nikotina għal kull ml.

imħassar

Or. en

Emenda 1197
Martin Callanan

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) prodotti li l-użu maħsub tagħhom 
jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-
ogħla massimu medju li jaqbeż 4 ng ta’ 
nikotina għal kull ml.

imħassar

Or. en
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Emenda 1198
Erik Bánki

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) prodotti li l-użu maħsub tagħhom 
jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-
ogħla massimu medju li jaqbeż 4 ng ta’ 
nikotina għal kull ml.

imħassar

Or. en

Ġustifikazzjoni

Il-kunċett regolatorju ta’ dan l-artikolu mhuwiex sostnut. Bl-eċċezzjoni tal-prodotti tat-tabakk 
– prodotti li fihom in-nikotina – irrispettivament mill-kwantità ta’ nikotina – għandhom jiġu 
kklassifikati bħala farmaċewtiċi. L-Artikolu 18 tal-abbozz ma jenfasizzax l-iżgurar tal-
protezzjoni tas-saħħa ta’ livell għoli jikser l-Artikolu 168, Paragrafu (7) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. L-Artikolu 18 jirrappreżenta pass lura meta mqabbel 
mar-regolamenti Ungeriżi fis-seħħ, għaldaqstant huwa inaċċettabbli fil-forma attwali.

Emenda 1199
Glenis Willmott, Andrés Perelló Rodríguez, Kartika Tamara Liotard, Carl Schlyter, 
Catherine Stihler, Antonyia Parvanova

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) prodotti li l-użu maħsub tagħhom 
jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-
ogħla massimu medju li jaqbeż 4 ng ta’ 
nikotina għal kull ml.

imħassar

Or. en
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Ġustifikazzjoni

Emenda konsegwenzjali għall-proposta mill-istess awturi biex l-NCPs kollha jiġu soġġetti 
għal leġiżlazzjoni farmaċewtika.

Emenda 1200
Françoise Grossetête

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

ċ) prodotti li l-użu maħsub tagħhom 
jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-
ogħla massimu medju li jaqbeż 4 ng ta’ 
nikotina għal kull ml.

imħassar

Or. fr

Emenda 1201
Renate Sommer

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) prodotti li l-użu maħsub tagħhom 
jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-
ogħla massimu medju li jaqbeż 4 ng ta’ 
nikotina għal kull ml.

imħassar

Or. de

Emenda 1202
Jolanta Emilia Hibner, Małgorzata Handzlik, Bogusław Sonik

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt c



AM\935764MT.doc 35/49 PE510.721v01-00

MT

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) prodotti li l-użu maħsub tagħhom 
jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-
ogħla massimu medju li jaqbeż 4 ng ta’ 
nikotina għal kull ml.

imħassar

Or. pl

Emenda 1203
Hannu Takkula

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) prodotti li l-użu maħsub tagħhom 
jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-
ogħla massimu medju li jaqbeż 4 ng ta’ 
nikotina għal kull ml.

imħassar

Or. fi

Emenda 1204
Frédérique Ries

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

ċ) prodotti li l-użu maħsub tagħhom 
jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-
ogħla massimu medju li jaqbeż 4 ng ta’ 
nikotina għal kull ml.

imħassar

Or. fr

Ġustifikazzjoni

Dan il-limitu mhux ibbażat fuq l-ebda bażi xjentifika lanqas ir-realtà tal-prodotti mqiegħda 
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għal bejgħ.

Emenda 1205
Giancarlo Scottà, Oreste Rossi, Matteo Salvini, Francesco Enrico Speroni, Claudio 
Morganti, Lorenzo Fontana

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

c) prodotti li l-użu maħsub tagħhom 
jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-
ogħla massimu medju li jaqbeż 4 ng ta’ 
nikotina għal kull ml.

imħassar

Or. it

Emenda 1206
Sari Essayah

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) prodotti li l-użu maħsub tagħhom 
jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-
ogħla massimu medju li jaqbeż 4 ng ta’ 
nikotina għal kull ml.

imħassar

Or. fi

Emenda 1207
Holger Krahmer

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 1 – punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) prodotti li l-użu maħsub tagħhom (c) prodotti li l-użu maħsub tagħhom 
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jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-ogħla 
massimu medju li jaqbeż 4 ng ta’ nikotina 
għal kull ml.

jirriżulta f’konċentrazzjoni plażma bl-ogħla 
massimu medju li jaqbeż 25 ng ta’ nikotina 
għal kull ml.

Or. de

Ġustifikazzjoni

Prodotti b’riskju baxx bħall-hekk imsejjaħ sigarrett elettroniku jistgħu jissostitwixxu prodotti 
tat-tabakk konvenzjonali u jikkontribwixxu għalhekk, sabiex jitnaqqsu l-effetti negattivi totali 
fuq is-saħħa kawża tal-konsum tat-tabakk. Regolamentazzjoni legali hija meħtieġa, 
madankollu t-talba ta’ awtorizzazzjoni skont id-Direttiva dwar prodotti mediċinali għall-użu 
mill-bniedem mhix konformi mal-avvanz attwali tax-xjenza u għandha terġa’ tkun irriveduta.

Emenda 1208
Françoise Grossetête

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex taġġorna l-
kwantitajiet tan-nikotina stipulati fil-
paragrafu 1 filwaqt li jitqiesu l-iżviluppi 
xjentifiċi u l-awtorizzazzjonijiet għat-
tqegħid fis-suq mogħtija lil prodotti li 
fihom in-nikotina skont id-Direttiva 
2001/83/KE.

imħassar

Or. fr

Emenda 1209
Renate Sommer

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 2
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex taġġorna l-
kwantitajiet tan-nikotina stipulati fil-
paragrafu 1 filwaqt li jitqiesu l-iżviluppi 
xjentifiċi u l-awtorizzazzjonijiet għat-
tqegħid fis-suq mogħtija lil prodotti li 
fihom in-nikotina skont id-
Direttiva 2001/83/KE.

imħassar

Or. de

Emenda 1210
Gaston Franco

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex taġġorna l-
kwantitajiet tan-nikotina stipulati fil-
paragrafu 1 filwaqt li jitqiesu l-iżviluppi 
xjentifiċi u l-awtorizzazzjonijiet għat-
tqegħid fis-suq mogħtija lil prodotti li 
fihom in-nikotina skont id-Direttiva 
2001/83/KE.

imħassar

Or. en

Ġustifikazzjoni

Id-deċiżjonijiet kollha f’din id-Direttiva huma deċiżjonijiet ferm politiċi. Kwalunkwe bidla 
trid issir permezz ta’ proċedura leġiżlattiva ordinarja.

Emenda 1211
Milan Cabrnoch
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Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex taġġorna l-
kwantitajiet tan-nikotina stipulati fil-
paragrafu 1 filwaqt li jitqiesu l-iżviluppi 
xjentifiċi u l-awtorizzazzjonijiet għat-
tqegħid fis-suq mogħtija lil prodotti li 
fihom in-nikotina skont id-Direttiva 
2001/83/KE.

imħassar

Or. cs

Emenda 1212
Holger Krahmer

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex taġġorna l-
kwantitajiet tan-nikotina stipulati fil-
paragrafu 1 filwaqt li jitqiesu l-iżviluppi 
xjentifiċi u l-awtorizzazzjonijiet għat-
tqegħid fis-suq mogħtija lil prodotti li 
fihom in-nikotina skont id-
Direttiva 2001/83/KE.

imħassar

Or. de

Ġustifikazzjoni

It-trasferiment tal-ħiliet mhux biss jikkontradixxi l-prinċipju ta’ sussidjarjetà u kull bażi 
legali, iżda wkoll il-linji gwida ta’ applikazzjoni għal “Atti ddelegati” (Artikolu 290 tat-
TFUE) u “Atti ta’ implimentazzjoni” (Artikolu 291 tat-TFUE) stabbiliti fit-Trattat.
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Emenda 1213
Jolanta Emilia Hibner, Małgorzata Handzlik, Bogusław Sonik

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex taġġorna l-
kwantitajiet tan-nikotina stipulati fil-
paragrafu 1 filwaqt li jitqiesu l-iżviluppi 
xjentifiċi u l-awtorizzazzjonijiet għat-
tqegħid fis-suq mogħtija lil prodotti li 
fihom in-nikotina skont id-Direttiva 
2001/83/KE.

imħassar

Or. pl

Emenda 1214
Martin Callanan

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex taġġorna l-
kwantitajiet tan-nikotina stipulati fil-
paragrafu 1 filwaqt li jitqiesu l-iżviluppi 
xjentifiċi u l-awtorizzazzjonijiet għat-
tqegħid fis-suq mogħtija lil prodotti li 
fihom in-nikotina skont id-Direttiva 
2001/83/KE.

imħassar

Or. en

Emenda 1215
Erik Bánki
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Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex taġġorna l-
kwantitajiet tan-nikotina stipulati fil-
paragrafu 1 filwaqt li jitqiesu l-iżviluppi 
xjentifiċi u l-awtorizzazzjonijiet għat-
tqegħid fis-suq mogħtija lil prodotti li 
fihom in-nikotina skont id-Direttiva 
2001/83/KE.

imħassar

Or. en

Ġustifikazzjoni

Il-kunċett regolatorju ta’ dan l-artikolu mhuwiex sostnut. Bl-eċċezzjoni tal-prodotti tat-tabakk 
– prodotti li fihom in-nikotina – irrispettivament mill-kwantità ta’ nikotina – għandhom jiġu 
kklassifikati bħala farmaċewtiċi. L-Artikolu 18 tal-abbozz ma jenfasizzax l-iżgurar tal-
protezzjoni tas-saħħa ta’ livell għoli jikser l-Artikolu 168, Paragrafu (7) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. L-Artikolu 18 jirrappreżenta pass lura meta mqabbel 
mar-regolamenti Ungeriżi fis-seħħ, għaldaqstant huwa inaċċettabbli fil-forma attwali.

Emenda 1216
Giancarlo Scottà, Oreste Rossi, Matteo Salvini, Francesco Enrico Speroni, Claudio 
Morganti, Lorenzo Fontana

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex taġġorna l-
kwantitajiet tan-nikotina stipulati fil-
paragrafu 1 filwaqt li jitqiesu l-iżviluppi 
xjentifiċi u l-awtorizzazzjonijiet għat-
tqegħid fis-suq mogħtija lil prodotti li 
fihom in-nikotina skont id-Direttiva 
2001/83/KE.

imħassar
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Or. it

Emenda 1217
Sari Essayah

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex taġġorna l-
kwantitajiet tan-nikotina stipulati fil-
paragrafu 1 filwaqt li jitqiesu l-iżviluppi 
xjentifiċi u l-awtorizzazzjonijiet għat-
tqegħid fis-suq mogħtija lil prodotti li 
fihom in-nikotina skont id-Direttiva 
2001/83/KE.

imħassar

Or. fi

Emenda 1218
Christian Engström, Chris Davies, Christofer Fjellner, Rebecca Taylor

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex taġġorna l-
kwantitajiet tan-nikotina stipulati fil-
paragrafu 1 filwaqt li jitqiesu l-iżviluppi 
xjentifiċi u l-awtorizzazzjonijiet għat-
tqegħid fis-suq mogħtija lil prodotti li 
fihom in-nikotina skont id-Direttiva 
2001/83/KE.

2. Il-Kummissjoni għandha, sal-
1 ta’ April 2017, twettaq studju dwar il-
prodotti li fihom in-nikotina 
f’konsultazzjoni mal-partijiet interessati 
rilevanti u l-Istati Membri. Dan l-istudju 
għandu jikkunsidra jekk hemmx il-ħtieġa 
għal leġiżlazzjoni speċifika dwar il-
prodotti li fihom in-nikotina.

Or. en
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Ġustifikazzjoni

Il-prodotti li fihom in-nikotina huma potenzjalment suq enormi u vitali għas-saħħa pubblika 
bħala alternattiva għas-sigaretti.  Huwa importanti li r-regolamentazzjoni hija mfassla 
b’attenzjoni u hija legalment robusta – biex ma tkunx ta’ piż eċċessiv jew wisq ġenerali biex 
taqbad kwalunkwe riskji speċifiċi li jirriżultaw mill-prodotti.

Emenda 1219
Hannu Takkula

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex taġġorna l-
kwantitajiet tan-nikotina stipulati fil-
paragrafu 1 filwaqt li jitqiesu l-iżviluppi 
xjentifiċi u l-awtorizzazzjonijiet għat-
tqegħid fis-suq mogħtija lil prodotti li 
fihom in-nikotina skont id-Direttiva 
2001/83/KE.

2. Il-Kummissjoni għandha tingħata s-
setgħa li tadotta atti delegati f’konformità 
mal-Artikolu 22 sabiex taġġorna kull 
bżonn li sussegwentement jista’ jinqala’ 
għar-regolazzjoni tal-limitu tal-kwantità 
tan-nikotina filwaqt li jitqiesu l-iżviluppi 
xjentifiċi u ta’ riċerka u l-
awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq 
mogħtija lil prodotti li fihom in-nikotina 
skont id-Direttiva 2001/83/KE.

Or. fi

Emenda 1220
Theodoros Skylakakis

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 - paragrafu 2a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. Il-paragrafi 1 u 2 ma għandhomx 
japplikaw għal prodotti li d-dħul fis-suq 
tagħhom x’aktarx li jwassal għal titjib 
sinifikanti fis-saħħa globali tal-
popolazzjoni, fil-qies kemm tal-grad li 
għalih dawn jissostitwixxu prodotti tat-
tabakk li jagħmlu aktar ħsara, kif ukoll sa 
liema punt jiġu adottati minn persuni li 
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ma jużawx prodotti tat-tabakk. Id-
deċiżjoni għandha tittieħed mill-Istati 
Membri.

Or. el

Ġustifikazzjoni

Il-perċentwali ta’ persuni li jpejpu jvarja bejn l-Istati Membri, u għalhekk l-Istati Membri 
huma fl-aħjar pożizzjoni sabiex jiddeċiedu jekk jippermettux il-kummerċjalizzazzjoni ta’ 
prodotti li, filwaqt li jitqiesu l-konsegwenzi negattivi kollha, x’aktarx li jwasslu għal titjib fis-
saħħa globali tal-popolazzjoni.

Emenda 1221
Erik Bánki

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. Kull pakkett individwali u kull 
ippakkjar ta’ prodotti li fihom in-nikotina 
taħt il-limiti bażiċi stabbiliti fil-paragrafu 
1 għandhom juru t-twissija tas-saħħa li 
ġejja:

imħassar

Dan il-prodott fih in-nikotina u jista’ 
joħloq ħsara għal saħħtek.

Or. en

Ġustifikazzjoni

Il-kunċett regolatorju ta’ dan l-artikolu mhuwiex sostnut. Bl-eċċezzjoni tal-prodotti tat-tabakk 
– prodotti li fihom in-nikotina – irrispettivament mill-kwantità ta’ nikotina – għandhom jiġu 
kklassifikati bħala farmaċewtiċi. L-Artikolu 18 tal-abbozz ma jenfasizzax l-iżgurar tal-
protezzjoni tas-saħħa ta’ livell għoli jikser l-Artikolu 168, Paragrafu (7) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea. L-Artikolu 18 jirrappreżenta pass lura meta mqabbel 
mar-regolamenti Ungeriżi fis-seħħ, għaldaqstant huwa inaċċettabbli fil-forma attwali.

Emenda 1222
Françoise Grossetête
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Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

 Kull pakkett individwali u kull ippakkjar 
ta’ prodotti li fihom in-nikotina taħt il-
limiti bażiċi stabbiliti fil-paragrafu 1 
għandhom juru t-twissija tas-saħħa li 
ġejja:

imħassar

Dan il-prodott fih in-nikotina u jista’ 
joħloq ħsara għal saħħtek.

Or. fr

Emenda 1223
Jolanta Emilia Hibner, Małgorzata Handzlik, Bogusław Sonik

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

 Kull pakkett individwali u kull ippakkjar 
ta’ prodotti li fihom in-nikotina taħt il-
limiti bażiċi stabbiliti fil-paragrafu 1 
għandhom juru t-twissija tas-saħħa li 
ġejja:

imħassar

Dan il-prodott fih in-nikotina u jista’ 
joħloq ħsara għal saħħtek.

Or. pl

Emenda 1224
Giancarlo Scottà, Oreste Rossi, Matteo Salvini, Francesco Enrico Speroni, Claudio 
Morganti, Lorenzo Fontana

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 3 
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

 Kull pakkett individwali u kull ippakkjar 
ta’ prodotti li fihom in-nikotina taħt il-
limiti bażiċi stabbiliti fil-paragrafu 1 
għandhom juru t-twissija tas-saħħa li 
ġejja:

imħassar

Dan il-prodott fih in-nikotina u jista’ 
joħloq ħsara għal saħħtek.

Or. it

Emenda 1225
Renate Sommer

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 3 – parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

 Kull pakkett individwali u kull ippakkjar 
ta’ prodotti li fihom in-nikotina taħt il-
limiti bażiċi stabbiliti fil-paragrafu 1 
għandhom juru t-twissija tas-saħħa li ġejja:

Kull pakkett individwali u kull ippakkjar 
ta’ prodotti li fihom in-nikotina, li ma 
ġewx awtorizzati skont id-
Direttiva 2001/83/KE, għandhom juru t-
twissija tas-saħħa li ġejja:

Or. de

Emenda 1226
Georgios Koumoutsakos

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 - paragrafu 3 - parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Kull pakkett individwali u kull ippakkjar 
ta’ prodotti li fihom in-nikotina taħt il-
limiti bażiċi stabbiliti fil-paragrafu 1 
għandhom juru t-twissija tas-saħħa li ġejja:

Skont l-Artikoli 5, 6 u 12, kull pakkett 
individwali u kull ippakkjar ta’ prodotti li 
fihom in-nikotina taħt il-limiti bażiċi 
stabbiliti fil-paragrafu 1 għandhom juru t-
twissija tas-saħħa li ġejja:

Or. el
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Ġustifikazzjoni

Il-konsumaturi ta' prodotti li fihom in-nikotina għandhom igawdu l-istess livell ta’ protezzjoni 
taħt id-dispożizzjonijiet tal-Artikoli 5, 6 u 12, minħabba li dawn huma prodotti li joħolqu 
dipendenza u jinbiegħu ħafna fuq l-internet.

Emenda 1227
Holger Krahmer

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 3 – parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

 Kull pakkett individwali u kull ippakkjar 
ta’ prodotti li fihom in-nikotina taħt il-
limiti bażiċi stabbiliti fil-paragrafu 1 
għandhom juru t-twissija tas-saħħa li ġejja:

Kull pakkett individwali u kull ippakkjar 
ta’ prodotti li fihom in-nikotina għandhom 
juru t-twissija tas-saħħa li ġejja:

Or. de

Ġustifikazzjoni

Prodotti b’riskju baxx bħall-hekk imsejjaħ sigarrett elettroniku jistgħu jissostitwixxu prodotti 
tat-tabakk konvenzjonali u jikkontribwixxu għalhekk, sabiex jitnaqqsu l-effetti negattivi totali 
fuq is-saħħa kawża tal-konsum tat-tabakk. Regolamentazzjoni legali hija meħtieġa, 
madankollu t-talba ta’ awtorizzazzjoni skont id-Direttiva dwar prodotti mediċinali għall-użu 
mill-bniedem mhix konformi mal-avvanz attwali tax-xjenza u għandha terġa’ tkun irriveduta.

Emenda 1228
Hannu Takkula

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 - paragrafu 3 - parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

 Kull pakkett individwali u kull ippakkjar 
ta’ prodotti li fihom in-nikotina taħt il-
limiti bażiċi stabbiliti fil-paragrafu 1 
għandhom juru t-twissija tas-saħħa li ġejja:

Il-pakketti kollha individwali u kull 
ippakkjar ta’ prodotti li fihom in-nikotina 
għandhom juru t-twissija tas-saħħa li ġejja:

Or. fi
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Emenda 1229
Christian Engström, Chris Davies, Christofer Fjellner, Rebecca Taylor

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 3 – parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

 Kull pakkett individwali u kull ippakkjar 
ta’ prodotti li fihom in-nikotina taħt il-
limiti bażiċi stabbiliti fil-paragrafu 1 
għandhom juru t-twissija tas-saħħa li ġejja:

Kull pakkett individwali u kull ippakkjar 
ta’ prodotti li fihom in-nikotina li ma 
jaqgħux fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva 2001/83/KE għandhom juru t-
twissija tas-saħħa li ġejja:

Or. en

Emenda 1230
Sari Essayah

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 - paragrafu 3 - parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

 Kull pakkett individwali u kull ippakkjar 
ta’ prodotti li fihom in-nikotina taħt il-
limiti bażiċi stabbiliti fil-paragrafu 1 
għandhom juru t-twissija tas-saħħa li ġejja:

Kull pakkett individwali u kull ippakkjar 
ta’ prodotti li fihom in-nikotina għandhom 
juru t-twissija tas-saħħa li ġejja:

Or. fi

Emenda 1231
Georgios Koumoutsakos

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 3 – subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Dan il-prodott fih in-nikotina u jista’ 
joħloq ħsara għal saħħtek.

Dan il-prodott fih in-nikotina u jikkawża 
ħsara għal saħħtek.

Or. el
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Emenda 1232
Frédérique Ries

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 3 – subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

 Dan il-prodott fih in-nikotina u jista’ 
joħloq ħsara għal saħħtek.

Dan il-prodott fih in-nikotina, iżda la fih 
tabakk u lanqas qatran, u jista’ joħloq 
ħsara għal saħħtek.

Or. fr

Ġustifikazzjoni

It-twissijiet tas-saħħa għandhom jikkorrispondu għar-realtà tal-prodott u jiddeskrivuh bl-
aktar mod komplet possibbli.

Emenda 1233
Christian Engström, Chris Davies, Christofer Fjellner, Rebecca Taylor

Proposta għal direttiva
Artikolu 18 – paragrafu 3 – subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

 Dan il-prodott fih in-nikotina u jista’ 
joħloq ħsara għal saħħtek.

Dan il-prodott fih in-nikotina li tagħmlek 
dipendenti u jista’ joħloq ħsara għal 
saħħtek.

Or. en

Ġustifikazzjoni

Il-konsumaturi għandhom jiġu infurmati bil-karatteristiċi ta’ dipendenza  tan-nikotina, u li 
din id-dipendenza tista’ tkun ta’ detriment għas-saħħa. Filwaqt li l-effetti tan-nikotina fuq il-
ġisem tal-bniedem huma stabbiliti sew, u fil-parti l-kbira tagħhom ma joħolqux riskji serji 
għas-saħħa, l-effett tal-użu fit-tul ta’ prodotti li fihom in-nikotina attwalment ma jistax jiġi 
kkonfermat, għaldaqstant hija meħtieġa kawtela. 


