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1. INTRODUZZJONI

L-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/37/KE tal-5 ta' Gunju 2001' dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi ta' 1-
Istati Membri li jirrelataw mal-manifattura, prezentazzjoni u l-bejgh ta' prodotti tat-
tabakk (minn hawn 'il quddiem 'id-Direttiva') jehtieg li I-Kummissjoni tirrapporta
regolarment lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
dwar l-applikazzjoni tad-Direttiva. L-ewwel rapport dwar Il-applikazzjoni tad-
Direttiva kien adottat fis-27 ta' Lulju 2005.

Dan ir-rapport fih it-tieni stima ta' l-applikazzjoni tad-Direttiva. Huwa bbazat l-iktar
fuq ix-xoghol 1i sar u t-taghrif li nghata mill-Istati Membri fil-Kumitat Regolatorju
tal-Prodotti tat-Tabakk, kif kien stipulat fl-Artikolu 10 tad-Direttiva, matul l-ahhar
sentejn. Ir-rapport jinkorpora l-fehmiet tal-partijiet interessati fil-qasam tal-kontroll
tat-tabakk kif ukoll tal-Parlament Ewropew u I-Istati Membri. Huwa jiddeskrivi
wkoll ogsma potenzjali ghal bidliet fid-Direttiva sabiex tippermetti diskussjoni
sewwa ma' l-Istati Membri u 1-Parlament Ewropew gabel ma 1-Kummissjoni tqis it-
tressiq ta' proposta formali biex temenda d-Direttiva.

2. DEFINIZZJONIJIET (ARTIKOLU 2)

Id-definizzjoni attwali ta' l-ingredjenti fl-Artikolu 2(5) tkopri kwalunkwe sustanza
jew kostitwent uzat fil-manifattura jew il-preparazzjoni tal-prodott tat-tabakk u li
jibga' prezenti fil-prodott lest anke jekk f'forma alterata, inkluzi l-karta, il-filtru, il-
linek u l-adezivi. Hija ma tkoprix il-werqa tat-tabakk innifisha jew partijiet ohrajn
tal-pjanta mhux ipprocessata tat-tabakk.

Madankollu, d-definizzjoni tad-WHO tal-kontenuti tal-prodotti tat-tabakk kif ukoll
il-legizlazzjoni ta' xi pajjizi barra mill-UE (ez. il-Kanada) tinkludi 1-werqa tat-tabakk
innifisha. Matul dawn l-ahhar snin, il-Kummissjoni r¢eviet bosta mistogsijiet rigward
sustanzi radjoattivi u sustanzi ohrajn fil-prodotti tat-tabakk u l-effetti taghhom fuq is-
sahha — Radon (Rn), Polonium (Po-210), Cadmium (Cd), e¢¢. Dawn il-mistogsijiet
huma kollha relatati mal-weraq tat-tabakk. Dan wassal ghal diskussjoni dwar jekk il-
werqa tat-tabakk u l-komponenti taghha (naturali u/jew artifi¢jali) ghandhomx jigu
koperti mid-definizzjoni u b'hekk ghandhom ikunu regolati mid-Direttiva.

Azzjoni ulterjuri

1I-Kummissjoni se tistudja jekk hux xieraq li l-werqa tat-tabakk u partijiet ohra naturali jew
mhux ipprocessati tal-pjanta tat-tabakk jigu inkluzi fid-definizzjoni ta' l-ingredjenti.

GU L 194, 18.7.2001, p. 26.
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4.1.

KONTENUT MASSIMU TA' QATRAN, NIKOTINA U MONOSSIDU TAL-KARBONJU FIS-
SIGARETTI (ARTIKOLU 3)

L-Artikolu 3(1) tad-Direttiva jistipula l-kontenut massimu ta' qatran, nikotina u
monossidu tal-karbonju (TNCO) fis-sigaretti rilaxxati ghac-cirkolazzjoni libera fl-
UE. Il-limiti issa qeghdin jigu applikati fis-27 Stat Membru®.

L-Artikolu 3(2) tad-Direttiva jaghmel Il-istess kontenut massimu applikabbli ghas-
sigaretti manifatturati gewwa I-Komunita Ewropea imma li jigu esportati mhux aktar
tard mill-1 ta' Jannar 2007. L-ebda Stat Membru ma avvic¢ina lill-Kummissjoni biex
1zzid il-perjodu tranzitorju u I-Kummissjoni ma tipprevedix il-modifika tad-Direttiva
f'dan ir-rigward.

METODI TA' KEJL (ARTIKOLU 4) U L-ITTIKKETTAR TAL-KONTENUT

Id-diskussjonijiet li jikkon¢ernaw l-ewwel rapport dwar l-applikazzjoni tad-Direttiva
zvelaw 11 I-Istati Membri xtaqu jkollhom iktar ¢arezza fi kwistjonijiet bhall-
interpretazzjoni tal-limiti stabbiliti mid-Direttiva ghall-ittestjar tat-TNCO u dwar I-
approvazzjoni tal-laboratorji biex tippermettilhom iktar kooperazzjoni fil-
laboratorju’.

I1-kejl tal-kontenut ta' qatran, nikotina u monossidu tal-karbonju

[I-Kumitat Regolatorju tal-Prodotti tat-Tabakk imwaqqaf skond id-Direttiva
stabbilixxa grupp ta' hidma li jikkonsisti minn esperti minn bosta Stati Membri, i¢-
Centru Kongunt ta' Ri¢erka tal-Kummissjoni u ¢-Cermen tan-Netwerk Ewropew tal-
Laboratorji Governattivi ghat-Tabakk u 1-Prodotti tat-Tabakk (GoToLab). Fil-gwida
prattika 1i ma torbotx dwar "Il-kejl tal-kontenut fis-sigarett u xi passi bazi¢i ghall-
approvazzjoni fil-laboratorju"’, ippubblikata mid-Direttorat Generali tal-
Kummissjoni ghas-Sahha u 1-Harsien tal-Konsumatur (DG SANCO), il-grupp ta'
hidma ppropona li 1-limiti massimi kkalkulati skond 1-ISO 8243 ghandhom jitqiesu

bhala valuri massimi li madwarhom l-intervall ta' fidu¢ja jista' jvarja.

Id-Direttiva fiha 1-possibilita li taddatta 1-metodi ghall-progess xjentifiku u tekniku
permezz tal-Kumitat Regolatorju tal-Prodotti tat-Tabakk. F'April 2007, il-
Kummissjoni kkonsultat il-Kumitat Regolatorju dwar il-vantaggi u l-izvantaggi ta'
regimi ta' tipjip differenti li jezistu (ISO, Massachusetts, intens Kanadiz, metodu
kompensatorju). Ma harget I-ebda konkluzjoni definittiva, ghalkemm I-Istati Membri
xtaqu fil-parti l-kbira jkomplu juzaw ir-regim ta' tipjip attwali ta' 1-ISO fuq bazi

Limiti massimi ghal TNCO saru applikabbli fl-14-il Stat Membru (UE15 minbarra 1-Gre¢ja) sa mill-1
ta' Jannar 2004. F1-10 Stati Membri 1-godda sa mill-adezjoni taghhom fl-1 ta' Mejju 2004 u fir-
Rumanija u 1-Bulgarija sa mill-adezjoni taghhom fl-1 ta' Jannar 2007. Ghall-Gre¢ja I-limiti saru
applikabbli wkoll fl-1 ta' Jannar 2007 wara li skadiet d-deroga temporanja.

Il-lista ta' laboratorji approvati hija disponibbli hawn:
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/label labo_en.htm

Id-dokument huwa ppubblikat hawn:
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/best practices_en.pdf
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obbligatorja sakemm ma jkunx hemm evidenza soda li turi li jezistu metodi ahjar
biex jissostitwuhom’.

4.2. Laboratorji

Fuq il-bazi tat-taghrif u 1-aqwa prassi miksuba mill-Istati Membri, il-grupp ta' hidma
msemmi hawn fuq issuggerixxa ghadd ta' kriterji ghal-laboratorji ta' l-ittestjar u I-
verifika. Dawn kienu inkluzi wkoll fil-gwida prattika dwar "Il-kejl tal-kontenut fis-

sigarett u xi passi bazi¢i ghall-approvazzjoni tal-laboratorji"*.

4.3. In-Netwerk GoToLab

GoToLab gie stabbilit bhala netwerk ta' laboratorji governattivi Ewropej ghat-tabakk
u l-prodotti tat-tabakk f'Jannar 2002 biex jigi ffacilitat l1-iskambju ta' esperjenzi fil-
laboratorji tat-tabakk fl-UE®. Il-Kummissjoni kkonsultat lill-Kumitat Regolatorju fl-
2006 dwar kif tista' tghaqqad ahjar il-Kumitat Regolatorju man-Netwerk GoToLab.
Kemm I-Istati Membri kif ukoll ir-rapprezentanti tan-Netwerk GoToLab urew
appogg qawwi ghal kooperazzjoni mtejba.

Azzjoni ulterjuri

Netwerk ta' laboratorji li jiffunzjona u b'rizorsi xierqa jifforma [-bazi ghal aktar hidma
kongunta u fid-dettall mill-Istati Membri u I-Kummissjoni dwar ingredjenti u emissjonijiet tal-
prodotti tat-tabakk. Ghalhekk, il-Kummissjoni hija impenjata li tippromwovi [-kooperazzjoni
bejn il-laboratorji indipendenti tat-tabakk’ fi hdan I-UE biex tohloq il-bazi operattiva halli
Jjingasmu l-analizi u l-istimi ta' l-ingredjenti tat-tabakk u/jew l-emissjonijiet tad-duhhan. Biex
jitjieb it-thaddim tad-Direttiva jkun utli wkoll i jigu estizi I-poteri regolatorji tal-
Kummissjoni biex ikopru [-izvilupp tal-kriterji ghall-approvazzjoni tal-laboratorji u mizuri
ohrajn biex titjieb il-kooperazzjoni bejn il-laboratorji u I-gharfien reciproku fil-kuntest tal-
modifika li jmiss fid-Direttiva.

Ghalkemm l-istandards ta' I-ISO huma kritikati, ghad m'hemmx ftehim internazzjonali dwar I-
alternattivi. IlI-Kummissjoni, ghalhekk, ma tipproponix i tirrevedi l-istandards attwali
bhalissa. Il-Kummissjoni ssegwi b'mod attiv I-iZzviluppi xjentifici u teknologici f'dan il-qasam
u terga' lura ghal din il-kwistjoni ladarba jkun hemm iktar ftehim u qbil internazzjonali dwar
il-metodi. 1l-Kummissjoni tqis li hu importanti li l-istandards uzati fl-UE jkunu konformi ma'
l-izvilupppi internazzjonali.

Il-metodi ta' kejl kollha li ged jintuzaw prezentement huma bbazati fuq I-ittestjar tal-magni i mhux
adatt biex tigi stmata l-espozizzjoni tal-bniedem ghad-duhhan. Wahda mill-possibilitajiet ghall-istima
ta' I-espozizzjoni tal-bniedem tkun l-uzu ta' biomarkers, imma hemm bzonn ta' iktar ricerka dwar din il-
kwistjoni.

Laboratorji minn 5 Stati Membri attendew l-ewwel laqgha, jigifieri minn Franza, il-Germanja, Ir-Renju
Unit, 1-Olanda u 1-1zvezja. Ir-Regoli ta' Proc¢edura huma disponibbli fil-websajt GoToLab flimkien mal-
lista tal-membri tal-GoToLab: http://www.jrc.ec.europa.eu/project/gotolab/index.html

Ghall-kriterji ta' indipendenza ara 1-Gwida Prattika "Il-kejl tal-kontenut mis-sigaretti u xi passi bazici
ghall-approvazzjoni tal-laboratorju”, p.5:
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/best practices en.pdf
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5.1.

5.2.

L-ITTIKKETTAR (ARTIKOLU 5)
Twissijiet miktuba

L-implimentazzjoni tat-twissijiet miktuba kienet generalment sodisfacenti ghalkemm
l-Istati Membri rrappurtaw xi diffikultajiet fl-approc¢¢ fir-rigward ta' prodotti li
mhumiex sigaretti (ez tabakk li trembel u prodotti godda tat-tabakk). Barra minn
hekk, il-Kummissjoni réeviet xi Imenti dwar I-implimentazzjoni ta' I-Artikolu
5(6)(e), li jitlob li t-twissijiet jigu stampati fil-lingwi uffi¢jali kollha ta' I-Istat
Membru fejn il-prodott jitpogga fis-suq. Importanti 1i jigi nnutat li dan huwa rekwizit
formali fl-Istati Membri kollha li ghandhom iktar minn lingwa uffi¢jali wahda, u li
m'hemm l-ebda derogi jew eccezzjonijiet territorjali (ez ghall-ajruporti). II-
Kummissjoni bhalissa tosserva dawn il-kwistjonijiet fir-rwol taghha ta' gwardjana
tat-Trattat.

Immagni bil-kulur

L-Artikolu 5(3) tad-Direttiva jaghti s-setgha lill-Kummissjoni biex tadotta twissijiet
addizzjonali fil-forma ta' ritratti bil-kulur jew illustrazzjonijiet ohrajn (stampi). Id-
decizjoni ghall-introduzzjoni ta' I-istampi hija f'idejn I-Istati Membri.

[I-Kummissjoni adottat il-librerija ta' 42 dokument sors maghzul® u
specifikazzjonijiet tekni¢i ghall-istampar ta' twissijiet bl-istampi flimkien ma'
twissijiet bil-miktub fuq il-pakketti ta' dagsijiet differenti’. Id-DG SANCO
kkomunika wkoll lill-Istati Membri l-fehma tieghu li I-post ta' tqeghid fis-suq (il-
pajjiz ta' destinazzjoni) huwa dak 1i jiddetermina l-applikazzjoni tar-rekwiziti tat-
twissijiet bl-istampi, u mhux il-post tal-manifattura. Huwa heggeg ukoll lill-Istati
Membri fbosta okkazjonijiet biex jintrodu¢u malajr twissijiet bl-istampi fuq il-
prodotti  kollha tat-tabakk, u enfasizza 1i I-Istati Membri diga jistghu
jikkomplementaw it-twissijiet kombinati ma' numri tat-telefown jew indirizzi fuq I-
Internet ta' ghajnuna jew elementi vizivi ohrajn li jinfurmaw bl-appogg disponibbli
ghal min irid jaqta' s-sigaretti. Referenzi bhal dawn ghandhom jitpoggew fil-parti
riservata ghat-twissijiet kombinati'®.

Abbazi ta' dan ix-xoghol ta' thejjija, il-Belgju kien l-ewwel Stat Membru ta' I-UE li
introdu¢a t-twissijiet fNovembru 2006 u, mill-10 ta' Gunju 2007, jinsabu fuq il-
pakketti tas-sigaretti kollha mibjugha fil-Belgju. L-implimentazzjoni s'issa ma sabitx
wisq intoppi. Il-pajjiz li jmiss se jkun ir-Rumanija, fejn l-istampi se jsiru obbligatorji
minn Lulju 2008. Fir-Renju Unit, it-twissijiet huma ppjanati li jitfaccaw fuq il-
pakketti tas-sigaretti mill-Harifa ta' 1-2008 u fuq prodotti ohrajn tat-tabakk mis-sena
ta' wara. Skond it-taghrif disponibbli ghall-Kummissjoni, il-Finlandja u I-Latvja
wkoll hadu decizjoni biex jintalab l-uzu ta' twissijiet bl-istampi, filwaqt li Stati
Membri ohrajn qed jikkunsidraw 1i jintroduéu t-twissijiet fil-futur qrib. II-

Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/641/KE tal-5 ta’ Settembru 2003 dwar l-uzu ta’ ritratti bil-kulur u u
stampi ohra bhala twissijiet dwar is-sahha fuq pakketti tat-tabakk, GU L 226, 10.9.2003, p. 24

Dawn l-ispecifiki addizzjonali kienu stabbiliti mill-Anness III tad-Decizjoni tal-Kummissjoni C(2006)
1502 finali tat-12 ta' April 2006 li jemenda d-Decizjoni tal-Kummissjoni ta' Mejju 2005. Ir-regoli 1-
godda jintwerew permezz ta' fokument ta' gwida informali li fih adattazzjonijiet dimostrattivi tat-
twissijiet ghall-pajjizi b'lingwa wahda jew tlieta.

L-Artikolu 4(5) tad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/641/KE.
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Kummissjoni kkonkludiet ukoll ftehimiet ta' drittijiet ta' I-awtur ma' New Zealand u
1-1zvizzera, biex jithallew juzaw il-librerija ta' l-istampi ta' 1-UE.

Il-gvern Olandiz ikkummissjona studju biex jirrevedi l-evidenza ppubblikata mill-
Kanada, il-Brazil, I-Awstralja u New Zealand fir-rigward ta' 1-effikacja tat-twissijiet
bl-istampi. L-istudju kkonkluda 1i I-istampi huma iktar effettivi minn twissijiet
miktuba biss ghal dak li huwa gharfien ahjar dwar l-effetti tat-titjib fuq is-sahha u li
jzidu l-intenzjoni biex wiched jaqta' t-tipjip'.

Hemm oppozizzjoni fl-Istati Membri u 1-Parlament Ewropew ghall-ittikkettar dwar
il-kontenut tat-TNCO li huwa qarrieqi ghall-konsumaturi u li ghandu jitnehha minn
fuq il-pakketti. Ghadd ta' Stati Membri talbu wkoll biex it-twissijiet kombinati jsiru
obbligatorji fuq il-pakketti kollha tat-tabakk u dan jiffacilita l-introduzzjoni taghhom
fil-pajjizi kollha ta' I-UE. Kien hemm ukoll hafna li huma favur li fl-Istati Membri u
l-Parlament Ewropew it-taghrif dwar il-qtugh tas-sigaretti jsir obbligatorju kif ukoll
biex jizdied id-dags tat-twissijiet u t-tqeghid ta' stampi fuq iz-zewg nahat tal-pakkett.

Azzjoni ulterjuri

1I-Kummissjoni tqis li dawn il-proposti huma kollha promettenti u se tesplorahom fliktar
dettall ghall-bidliet futuri fid-Direttiva. 1l-linji gwida li gejjin dwar il-pakketti u [-ittikkettar
skond il-Konvenzjoni Qafas tad-WHO dwar il-Kontroll tat-Tabakk se jkunu sors
supplimentari ta' taghrif.

1l-Kummissjoni bhalissa qieghda tezamina l-possibilitajiet fir-rigward ta' daqs ikbar ghat-
twissijiet, twissijiet obbligatorji bl-istampi fuq iz-zewg nahat tal-pakkett u s-sostituzzjoni
tal-limiti massimi tat-TNCO b'taghrif dwar fejn tista' c¢cempel ghall-ghajnuna u/jew
sustanzi ohrajn fil-prodotti tat-tabakk (ez ittikkettar ta' I-uzu ta' GMOs).

6.1.

INGREDJENTI (ARTIKOLU 6)
Rappurtar dwar ingredjenti fil-prodotti tat-tabakk

[I-Kumitat Regolatorju waqqaf grupp ta' hidma maghmul minn bosta esperti mill-
Istati Membri, presedut mill-Kummissjoni, biex jigu zviluppati formati ta' rappurtar
ghall-ingredjenti fil-prodotti tat-tabakk 1i jippermettu analizi ahjar u tqabbil tat-
taghrif li jasal mill-manifatturi tat-tabakk. Gew zviluppati Zewg settijiet ta' formati:
wiehed li jitlob it-taghrif kollu dwar Il-ingredjenti li l-manifatturi jridu jaghmlu
disponibbli ghar-regolaturi nazzjonali u wiehed li jitlob it-taghrif li jrid jinghata lill-
pubbliku'?. Ghalkemm ma jorbotx guridikament fil-qafas attwali, 1-Istati Membri, il-
manifatturi u l-importaturi huma mistennija juzaw il-formati. Preferibilment id-data
tintbaghat f'forma elettronika. Bhalissa, grupp mill-Istati Membri qieghed jizviluppa
databank elettronika bl-ingredjenti tal-prodotti tat-tabakk. Il-progett kien
rakkomandat ghall-kofinanzjament mill-Programm Komunitarju ghas-Sahha
Pubblika 2007.

Research voor Beleid. Kleurenfoto's op tabaksverpakkingen - Ervaringen in andere landen. Een
onderzoek in opdracht van het ministerie van VWS, Leiden, 22 januari 2007.
http://www.research.nl/index.cfin/28,4072.c, html/VGP-2745670B.pdf

I1-gwida prattika "Rappurtar dwar l-ingredjenti tat-tabakk" huwa disponibbli hawn:
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/practical _guidance en.pdf
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6.2.

6.3.

bil amministrattiv maé-Centru Kongunt ta' Ri¢erka
Q g

Biex jghin lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri bil-hidma dwar l-ingredjenti tal-
prodotti tat-tabakk, id-DG SANCO ffirma arrangament amministrattiv maé-Centru
Kongunt ta' Ri¢erka (JRC) tal-Kummissjoni fl-2006. Dan l-arrangament, li jinvolvi
ammont finanzjarju ta' €558 502, se jiswa ghal sena'’. Huwa mbassar li jkun hemm
tigdid b'ammonti simili ghal total ta' tliet snin.

II-JRC waqqaf grupp ta' esperti biex jizviluppa mistogsijiet ta' gwida ghall-analizi
tad-data ta' I-ingredjenti tal-prodotti tat-tabakk u biex tigi stabbilita, b'konformita ma'
l-izviluppi internazzjonali f'dan il-qasam, lista prijoritarja ta' ingredjenti ghal analizi
ulterjuri. Il-grupp se jiddiskuti wkoll kwistjonijiet li ghandhom x'jagsmu mad-
dipendenza u 1-gibda.

Ir-Regolament REACH

Ix-xoghol fuq l-ingredjenti skond id-Direttiva huwa marbut ma' l-izviluppi fir-
Regolament REACH' 1i jkopri l-ingredjenti kimi¢i tal-prodotti tat-tabakk hekk kif
jaghmel bi kwalunkwe sustanza kimika. Se jkun hemm bzonn li jitgassar u jitqies it-
taghrif dwar l-ingredjenti fit-tabakk disponibbli firrREACH biex ma jkunx hemm
irduppjar tax-xoghol ghaddej fil-kuntest tad-Direttiva'”.

Azzjoni ulterjuri
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Id-DG JRC se jiffoka l-iktar fuq l-analizi tas-settijiet tad-data dwar l-ingredjenti tat-tabakk, u
jikkoordina 1-hidma tan-Netwerk GoToLab, jipprovdi ghajnuna xjentifika ghall-process regolatorju,
jghin 1id-DG SANCO fxoghlu bhala facilitatur ewlieni ghall-grupp ta' hidma FCTC dwar ir-
regolamentazzjoni tal-prodotti tat-tabakk koperti minn REACH u jirrevedi d-data xjentifika dwar id-
dipendenza.

Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta' Dicembru 2006 dwar
ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta' Sustanzi Kimi¢i (REACH), li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-
Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif
ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE
u 2000/21/KE tal-Kummissjoni GU L 396, 30.12.2006, p. 1.

Rigward it-taghrif i jrid jintbaghat ara b'mod partikolari 1-Artikoli 10-13 tar-Regolament REACH.
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1l-Kummissjoni hija impenjata biex tqieghed fil-prattika [-attivitajiet kollha elenkati fI-
istqarrija tal-Kummissjoni dwar ir-REACH'®,

Ghadd ta' Stati Membri kif ukoll l-industrija xtaqu jaghmlu I[-formati ta' rappurtar dwar
ingredjenti obbligatorji. F'dan ir-rigward ghandha titqies l-estensjoni tal-poteri regolatorji
tal-Kummissjoni bl-emenda ta' I-Artikolu 9 tad-Direttiva.

L-introduzzjoni ta' multi mill-Istati Membri ghan-nuqqas ta' twassil tat-taghrif mill-industrija
kif ukoll bhala estensjoni possibbli tar-rekwiziti ta' rappurtar, ez. l-inkluzjoni tal-lista ta’
Hoffmann ghall-analytes, tista' titgies.

1l-Parlament Ewropew talab lill-Kummissjoni ghal iktar emendi tad-Direttiva fir-rizoluzzjoni
tieghu dwar il-Green Paper "Lejn Ewropa hielsa mid-dhahen tat-tabakk: ghazliet politici fuq
livell ta’ I-UE" (adottata mill-Parlament Ewropew nhar [-24 ta' Ottubru), bhall-izvilupp ta’
kompendju shih ta' addittivi tat-tabakk u sustanzi fid-duhhan tat-tabakk, u li d-data
tossikologika kollha ezZistenti dwar [-addittivi u l-ingredjenti fid-duhhan tat-tabakk issir
disponibbli ghall-pubbliku. Dawn il-proposti se jkunu studjati pozittivament u fil-fond.
Approcé terga' izjed strett ikun li ma jithallew [-ebda addittivi fil-prodotti tat-tabakk sakemm
il-manifatturi ma jkunux taw prova tas-sigurta taghhom.

7. DESKRITTURI TAL-PRODOTT (ARTIKOLU 7)

S'issa, il-Kummissjoni ma rc¢eviet l-ebda Imenti formali dwar l-implimentazzjoni ta'
dan 1-Artikolu. Hija se tkompli timmonitorizza l-izviluppi skond din id-dispozizzjoni
u taghmel il-proposti xierqa jekk ikun hemm bZonn.

8. TABAKK GHAL UZU ORALI (ARTIKOLU 8)

L-Artikolu 8 tad-Direttiva jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq tat-tabakk orali, bla hsara
ghall-Artikolu 151 ta' I-Att ta' Adezjoni ta' I-Awstrija, il-Finlandja u I-Izvezja.

8.1. Opinjoni xjentifika

Biex jinftiechmu ahjar l-effetti fuq is-sahha ta' diversi prodotti tat-tabakk 1li ma
jdahhnux u r-rwol taghhom fil-bidu u I-waqfien mit-tipjip, id-DG SANCO talab
opinjoni mill-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji ghas-Sahha Emergenti u 1i Ghadhom
kif Gew Identifikati (SCENIHR)"".

Fil-21 ta' Gunju 2007, I-SCENIHR approvaw rapport preliminari ghall-
konsultazzjoni pubblika dwar l-effetti fuq is-sahha ta' prodotti tat-tabakk 1i ma

16 Ara l-istqarrija  tal-Kummissjoni dwar l-ingredjenti  fit-tabakk fil-websajt  tal-Kunsill:
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/06/st16/st16908-ad01.en06.pdf (REACH huwa l-annotazzjoni
30, id-dikjarazzjoni dwar it-tabakk tibda fil-pagna 16). Flimkien mad-dikjarazzjonijiet 1-ohrajn li saru
fir-Regolament REACH, huwa inkluz fil-minuti tal-laqgha tal-Kunsill Ambjentali tat-18 ta' Dicembru
2006 fejn gie adottat ir-REACH (referenza 16908/06 Add 1).

I[l-mandat jinsab fuq:

http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_gq 004.pdf
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jdahhnux'®. Il-partijiet interessati gew mistiedna jikkummentaw permezz ta'
konsultazzjoni onlajn. Ir-rapport finali huwa mistenni fil-bidu ta' 1-2008.

8.2 Implimentazzjoni tal-projbizzjoni tat-tabakk orali
[1-projbizzjoni tat-tabakk ghall-uzu orali fl-Artikolu 8 giet, b'mod generali, trasposta
fl-Istati Membri. Madankollu, il-kontroll tal-kuntrabandu u I-bejgh illegali,

partikolarment permezz ta' l-Internet, huwa difficli'”.

Azzjoni ulterjuri

L-opinjoni xjentifika finali dwar l-effetti fuq is-sahha ta' prodotti tat-tabakk li ma jdahhnux se
tifforma [-bazi xjentifika ghal kwalunkwe deciZjoni ta' gestjoni tar-riskju fil-gejjieni tal-
Kummissjoni dwar din il-kwistjoni.

9. ADATTAMENTI (ARTIKOLI 9 U 10)

Id-Direttiva taghti setghat regolatorji lill-Kummissjoni biex tadatta 1-metodi tal-kejl
ghall-kontenut tat-TNCO, biex tadatta t-twissijiet tas-sahha u tintrodu¢i mmarkar
ghall-finijiet ta' identifikazzjoni u tra¢¢ar. Hija ma thallix lill-Kummissjoni taghmel
il-formati ta' rappurtar obbligatorji, tadotta lista ta' kriterji ghall-awtorizzazzjoni tal-
laboratorji, tadotta mizuri ghat-titjib tal-kooperazzjoni tal-laboratorji jew temenda -
lista komuni ta' l-ingredjenti stipulati mill-Artikolu 12 tad-Direttiva, ladarba tigi
stabbilita. L-implimentazzjoni effettiva tad-Direttiva tista' tkun zgurata ahjar jekk il-
Kummissjoni tkun tista' tadotta dawn il-mizuri.

Azzjoni ulterjuri

Biex ittejjeb it-thaddim tad-Direttiva jkun utli jekk is-setghat regolatorji tal-Kummissjoni jigu
estizi biex ikopru l-izvilupp tal-kriterji ghall-approvazzjoni tal-laboratorji’’, rikonoxximent
reciproku u mizuri mahsuba biex jiffacilitaw il-kooperazzjoni bejn il-laboratorji tal-verifika u
l-ittestjar tat-tabakk, l-introduzzjoni u l-emenda tal-formati ta' rappurtar ghall-ingredjenti u,
fil-gejjieni, it-twaqqif u l-emenda ta' lista komuni ta' ingredjenti.

10. LISTA KOMUNI TA' INGREDJENTI (ARTIKOLU 12)

Minhabba 1i I-progress dwar I-Artikolu 6 ghadu limitat, il-Kummissjoni ma kinitx
f'qaghda li tizviluppa proposta ghal lista komuni ta' ingredjenti. Kull xoghol siewi

L-opinjoni preliminari bhalissa hija disponibbli fuq:
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/scenihr_cons_06_en.htm

Fis-sentenza taghha tat-18 ta' Mejju 2006 fil-kaz C-343/05 (il-Kummissjoni vs. il-Finlandja) il-Qorti tal-
Gustizzja sabet li I-Finlandja kienet, fir-rigward tal-Provin¢ja ta' Aland, nagset li tittrasponi 1-
projbizzjoni fuq it-tqeghid fis-suq ta' snus u l-osservanza taghha fuq bastimenti rregistrati 1-Finlandja.
F'Ottubru 2007 1-Kummissjoni ddecidiet li ttella' lill-Finlandja quddiem il-Qorti tal-Gustizzja ghan
nuqgqas ta' konformita mas-sentenza ta' hawn fugq.

Ir-revizjoni tad-Direttiva se jkollha tqis kull bidla possibbli 1li tohrog b'rizultat tan-negozjati ghar-
"Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditazzjoni u s-
sorveljanza tas-suq relatati mat-tqeghid fis-suq tal-prodotti."

20
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fuq ingredjenti specifi¢i jehtieg rizorsi umani u finanzjarji li bhalissa mhumiex
disponibbli.

Azzjoni ulterjuri

L-izvilupp f'dan il-qasam jiddependi mill-progress tax-xoghol imsemmi fl-Artikolu 6. Fir-
rizoluzzjoni msemmija hawn fuq il-Parlament Ewropew talab lill-Kummissjoni ghal aktar
emendi ghad-Direttiva fir-rigward ta' l-ingredjenti, bhal projbizzjoni fuq [-addittivi kollha
meta [-manifatturi jew l-importaturi ma jkunux baghtu s-settijiet shah ta' data taghhom,
projbizzjoni immedjata fuq [-addittivi kollha li jzidu d-dipendenza u fuq l-addittivi kollha
murija minn data tossikologika ezZistenti li hija karcinogena, mutagenika jew tossika ghar-
riproduzzjoni fiha nnifisha jew wara t-tmermir bis-shana.

!

1I-Kummissjoni se tistudja dawn is-suggerimenti. Hija se tqis ukoll il-kofinanzjament ta
ricerka dwar it-tossicita u partikolarment d-dipendenza minn ingredjenti tat-tabakk u/jew [-
emissjonijiet tad-dhahen skond il-Programm Qafas dwar ir-Ricerka. Jista' jkun hemm xi passi
ohira.

11. IMPORTAZZJONI, BEJGH U KONSUM TA' PRODOTTI TAT-TABAKK (ARTIKOLU 13)

Bosta Stati Membri gibdu l-attenzjoni tal-Kummissjoni lejn iz-zieda u l-espansjoni
tat-tgeghid fis-suq ta' sigaretti b'toghma ta' helu. Is-sigaretti b'toghma helwa
jappellaw specifikatament ghaz-zghazagh, u b'hekk jafu jzidu l-bidu tat-tipjip. Dawn
it-tipi ta' prodotti normalment ikunu akkumpanjati minn pakketti attraenti u moderni
u minn ismijiet moda li jigbdu liz-zghazagh.

Skond 1-Artikolu 13 tad-Direttiva, I-Istati Membri jistghu jkomplu jzommu jew
jintroducu regoli iktar stretti rigward il-manifattura, l-importazzjoni, il-bejgh u I-
konsum tal-prodotti tat-tabakk li jqisu mehtiega ghall-harsien tas-sahha pubblika.
Madankollu, ir-regoli jridu jkunu konformi mat-Trattat tal-KE.

Azzjoni ulterjuri

1I-Kummissjoni se theggeg lill-Istati Membri biex jimmonitorizzaw kull zvilupp fl-
importazzjoni, il-bejgh u [-konsum tal-prodotti tat-tabakk u biex jittiehdu I-miZuri xierqa biex
Jitharsu c¢-cittadini b'konformita ma' I-Artikolu 13. 1l-Kummissjoni se tivvaluta I-mizuri tad-
Direttiva 98/34 wara n-notifika mill-Istat Membru.

Biex titnaqqas il-bidu tat-tipjip u biex jitharsu il-konsumaturi ta' I-UE bl-istess mod fl-Istati
Membri kollha l-introduzzjoni ta' pakketti standardizzati generici (iswed u abjad) ghall-
prodotti kollha tat-tabakk tista' tigi esplorata bhala possibilita biex titnaqqas il-gibda.

1I-Kummissjoni se tqis kull bidla possibbli li tohrog b'rizultat tan-negozjati dwar ir-
"Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill [i jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-
akkreditazzjoni u s-sorveljanza tas-suq relatati mat-tqeghid fis-suq tal-prodotti.”
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12. KWISTJIONWJIET EMERGENTI
12.1.  Sigaretti tal-brim (RYO)

Bosta Stati Membri enfasizzaw li I-bejgh, u ghalhekk il-konsum, ta' sigaretti tal-brim
geghdin jikbru b'mod drammatiku, spec¢jalemnt fost iz-zghazagh. Ir-raguni ewlenija
ghal dan l-izvilupp gejja minn taxxi iktar baxxi fuq I-RYOs milli minn fuq is-
sigaretti, li jwassal ghal prezzijiet bl-imnut iktar baxxi.

Xi Stati Membri applikaw il-limiti massimi tal-kontenut tat-TNCO ghas-sigaretti
(10:1:10) fuq I-RYOs ukoll; fi Stati Membri ohrajn ma gie stabbilit 1-ebda rekwizit
bhal dan, s'issa ma kien jezisti I-ebda metodu ta' kejl accettat internazzjonaliment.

Recentement il-metodu ISO 15592 parti 3 gie vvalidat ghas-sigaretti RYO.

Azzjoni ulterjuri

Metodi validati u rikonoxxuti internazzjonalment ghall-RYO jistghu jkunu adottati bl-uzu tal-
procedura tal-komitologija.

II-Kummissjoni bi hsiebha taghti harsa lejn it-tassazzjoni tat-tabakk RYO fir-revizjoni li jmiss
tal-Qafas Guridiku tat-Tassazzjoni tat-Tabakk.

12.2.  Prodotti godda tat-tabakk u n-nikotina
12.2.1. Is-suq emergenti

Meta kienet giet adottata f1-2001, id-Direttiva kienet mahsuba biex tkopri 1-prodotti
tat-tabakk 1i kienu fis-suq. Minn dak in-nhar, is-suq tal-prodotii tat-tabakk gie dejjem
izjed iddiversifikat. Barra mill-izvilupp ta' tipi godda ta' prodotti tat-tabakk u n-
nikotina, xi drawwiet ta' l-uzu tat-tabakk u prodotti tradizzjonali ged isiru iktar
popolari.

12.2.2. L-isfida regolatorja

L-emergenza ta' tipi godda ta' prodotti tat-tabakk u relatati man-nikotina tqajjem il-
kwistjoni ta' jekk il-qafas regolatorju prezenti ghall-prodotti tat-tabakk u I-
legizlazzjoni farmacewtika u dwar l-ikel generali’' jaghmilhiex possibbli li dawn it-
tipi kollha ta' prodotti jigu ttrattati b'mod effettiv.

Azzjoni ulterjuri

1I-Kummissjoni se tistudja l-isfidi regolatorji msemmijia hawn fuq bil-hsieb li ta' I-inqgas jigi
zgurat li [-prodotti godda tat-tabakk u/jew tan-nikotina mqieghda fis-suq ikunu regolati sew
fil-livell tal-KE biex iservu I-ghanijiet tas-sahha pubblika u s-suq intern. 1l-Kummissjoni se
taghti harsa wkoll lejn ir-relazzjoni bejn il-qafas regolatorju tal-prodotti tat-tabakk u I-
legizlazzjoni farmacewtika u dwar l-ikel gdid.

21 Id-Direttiva 2001/83/KE, GU L 311, 28.11.2001; Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002, GU
L 31, 1.2.2002, pp. 1-24.
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13. RESPONSABILITA TAL-PRODOTT

[1-Parlament Ewropew talab lill-Kummissjoni tapplika r-responsabilita tal-prodott
fir-rigward tal-manifatturi u biex tintrodu¢i r-responsabilita tal-manifattur ghall-
finanzjament ta' l-ispejjez tas-sahha kollha 1i jigu mill-konsum tat-tabakk. FI-
Artikolu 19 taghha dwar ir-responsabilita tal-prodott, il-Konvenzjoni Qafas dwar il-
Kontroll tat-Tabakk 1i 1-Komunita hija Parti ghaliha, titlob lill-Partijiet kollha jqisu li
jiehdu azzjoni legizlattiva jew jippromwovu I-ligijiet ezistenti taghhom biex
Jittrattaw ir-responsabilita kriminali u ¢ivili, inkluz il-kumpens fejn xieraq.

Azzjoni ulterjuri

1I-Kummissjoni se tikkummissjona studju dwar l-agwastrategiji biex tissahhah ir-
responsabilita tal-prodott tal-manifatturi u Il-importaturi tat-tabakk fI-UE kif ukoll r-
responsabilita taghhom ghall-iffinanzjar ta' l-ispejjez tas-sahha li jigu mill-konsum tat-
tabakk. Dan l-istudju se jkun il-bazi ghal azzjoni ulterjuri.
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