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1. INTRODUZZJONI

Id-Direttiva 2001/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri 1i jirrelataw mal-manifattura,
il-prezentazzjoni u l-bejgh tal-prodotti tat-tabakk (minn hawn ’il quddiem, id-Direttiva dwar il-
Prodotti tat-Tabakk TPD) giet adottata fil-5 ta’ Gunju 2001'. Ghaddew aktar minn ghaxar snin mill-
adozzjoni u wasal iz-Zmien li nikkunsidraw u nezaminaw l-ghazliet biex naggornaw it-TPD
konformi mal-izviluppi internazzjonali, xjentifi¢i u tas-suq, partikolarment il-Konvenzjoni dwar
il-Kontroll tat-Tabakk (FCTC) tad-WHO 1i taghha huma parti I-Unjoni Ewropea u 1-Istati Membri
kollha. L-inizjattiva tar-revizjoni tat-TPD hija inkluza fil-Pjan ta’ Hidma tal-Kummissjoni 20127 L-
ghan generali tar-revizjoni huwa li jittejjeb it-thaddim tas-suq intern, filwaqt 1i jigi zgurat livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha. Ghalhekk, l-ghanijiet ewlenin huma (1) li taggorna l-ogsma diga
armonizzati biex jinghelbu l-ostakli tal-Istati Membri li jgibu 1-legizlazzjonijiet nazzjonali taghhom
skont I-izviluppi internazzjonali’, xjentifi¢i godda u tas-sugq, (2) li tindirizza 1-mizuri marbuta mal-
prodotti li ghadhom mhux koperti mit-TPD sa fejn 1-izvilupp eterogenu fl-Istati Membri wassal, jew
probabbli 1i jwassal, ghal frammentazzjoni tas-suq intern® u (3) li tizgura li d-dispozizzjonijiet tad-
Direttiva ma jigux evitati permezz tat-tqeghid fis-suq ta' prodotti li mhumiex konformi mat-TPD”.
Ittiehed in konsiderazzjoni l-livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha meta gew definiti u saret ghazla
minn fost l-ghazliet politi¢i differenti. Tqieset b’mod partikolari, 1-inizjazzjoni tal-konsum tat-
tabakk fost iz-zghazagh. Il-bicc¢a I-kbira tal-mizuri jikkoncentraw, fl-ewwel stadju, fuq is-sigarretti
mmanifatturati fil-fabbrika (FMC), is-sigarretti tal-brim (RYO) u I-prodotti tat-tabakk li ma
jdahhanx (STP).

2. KONSULTAZZJONI, GHARFIEN ESPERT U DESKRIZZJONI TAS-SUQ

Fil-kuntest tal-Istima tal-Impatt saru konsultazzjonijiet pubbli¢i u estensivi ma’ partijiet interessati
fil-mira. L-Istima tal-Impatt ibbenefikat wkoll minn ghadd ta’ studji esterni, l-opinjonijiet tal-
Kumitat Xjentifiku indipendenti tal-Kummissjoni (SCENIHR) u l-istharrig tal-Eurobarometru.

I1-valur totali tas-suq tat-tabakk fil-livell tal-bejgh bl-imnut, inkluzi t-taxxi u d-dazji tas-sisa, huwa
EUR 136.5 biljuni. Is-sigarretti mmanifatturati fil-fabbrika (FMC) jirrapprezentaw kwazi 90 %
(EUR 121.3 biljuni) tat-total tal-valur tas-suq tat-tabakk bis-sigarretti tal-brim (RYO) u I-prodotti
tat-tabakk li ma jdahhanx (STP) kollha flimkien iwasslu qrib i1-95 % tas-suq tat-tabakk. I1-bqija tas-
suq huwa tabakk tal-pipa, tas-sigarri/cigarillos u 1-STP. F1-2010, id-dazji tas-sisa ammontaw ghal
aktar minn EUR 79 biljun fI-UE kollha.

It-tabakk huwa I-ikbar theddida ghas-sahha li tista’ tigi evitata fl-UE u huwa responsabbli ghal
kwazi 700 000 imwiet fl-UE kull sena. Ir-revizjoni tiffoka fuq l-inizjazzjoni tal-konsum tat-tabakk,
b’mod partikolari fost iz-zghazagh, billi tqis li 94% ta’ dawk i jpejpu jibdew qabel l-eta ta’ 25°.
Madwar 50 % ta’ dawk li jpejpu jmutu b’medja ta’ 14-il sena qabel dawk li ma jpejpux. Huma
jkollhom aktar snin f’hajjithom kkaratterizzati minn mard serju. L-ispiza annwali tal-UE fuq is-
sahha pubblika ghal dak li huwa trattament ta’ sitt kategoriji ewlenin ta’ mard marbut mat-tipjip hija
stmata ghal madwar EUR 25.3 biljuni u s-so¢jeta titlef EUR 8.3 biljuni kull sena minhabba telf fil-
produttivita (inkluz l-irtirar kmieni/mwiet u l-assenteizmu) marbut mat-tipjip. Barra minn hekk,
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? http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/cwp2012_annex_en.pdf

3 Minghajr aggornament, I-Istati Membri ma jistghux, perezempju, izidu d-daqs tat-twissijiet tas-sahha, ibiddlu fejn
jinsabu fuq il-pakkett jew jissostitwixxu l-avviz tal-livelli ta’ qatran, nikotina u monossidu tal-karbonju.

* Perezempju, f 'dan l-istadju, tmien Stati Membri adottaw avvizi tas-sahha permezz ta’ stampi u r-regolamenti tal-
ingredjenti jvarjaw bejn I-Istati Membri.

> Perezempiju, il-mizuri dwar bejgh transkonfinali mill-boghod u t-traccabbilta se jiffacilitaw I-attivita legali u ghalhekk
jipprevjenu l-bejgh ta’ prodotti tat-tabakk 1i ma jikkonformax mal-TPD (perezempju, it-twissijiet tas-sahha u 1-
ingredjenti).

® Special Eurobarometer 385, 2012 : http://ec.europa.eu/health/eurobarometers/index_en.htm.
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jekk jissarrfu fi flus, is-snin ta’ hajja mitlufa minhabba t-tipjip jikkorrispondu ghal EUR 517-il
biljun kull sena.

3. DEFINIZZJONI TAL-PROBLEMA

3.1. IL-PROBLEMA 1: TABAKK LI MA JDAHHANX U ESTENSJONI TAL-AMBITU TAL-
PRODOTT PRODOTTI TAT-TABAKK LI MA JDAHHANX (STP)

L-STPs kollha jikkawzaw dipendenza u huma assoc¢jati ma’ ghadd ta’ effetti negattivi tas-sahha.
Prodotti godda b’tikkettjar u aromi attraenti dahlu fis-suq bil-hsieb li jesploraw opportunitajiet
godda ta’ suq li nholqu minhabba I-ligijiet nazzjonali 1i jipprojbixxu t-tipjip f'postijiet pubbli¢i
(ambjenti bla tipjip). Hemm opinjonijiet divergenti fost il-partijiet interessati dwar kemm il-
projbizzjoni attwali fuq it-tabakk orali (is-snus) ghadhiex ggustifikata jew le u jekk il-projbizzjoni
fuq it-tabakk orali ghandhiex tigi estiza ghall-STPs 1-ohra. Ir-rwol tal-STP fil-waqfien mit-tipjip
huwa kkontestat mill-partijiet interessati. L-STPs jistghu jkunu ta’ inizjazzjoni ghall-konsumaturi
godda tat-tabakk.

a) Prodotti li fihom in-nikotina (NCP)

F’dawn l-ahhar snin tfaccaw NCPs godda (inkluzi sigarretti elettroni¢i) 1i dahlu fis-suq minghajr
ebda awtorizzazzjoni minn qabel jew kontroll. Fin-nuqqas ta’ legizlazzjoni fil-livell tal-UE, 1-Istati
Membri hadu approééi regolatorji differenti (li jvarjaw minn ebda regolament specifiku, sa
legizlazzjoni fuq it-tabakk, legizlazzjoni jew projbizzjoni ta’ prodotti medicinali) biex jindirizzaw I-
incertezza fuq il-kontenut u l-effetti fuq is-sahha ta’ dawn il-prodotti. In-nikotina hija sustanza
tossika u li tohloq dipendenza u hemm ukoll rapporti ta’ sustanzi perikoluzi ohra li qed jintuzaw fis-
sigarretti elettronici. Il-produtturi tal-NRTs (Terapiji ta’ Sostituzzjoni tan-Nikotina) esprimew
thassib dwar it-trattament differenti tal-NRTs u I-NCPs. Hemm ukoll riskju ta’ zieda fl-uzu tal-NCP
bhala konsegwenza tal-legizlazzjoni nazzjonali fuq ambjent minghajr duhhan. Ohrajn taw l-appogg
taghhom lill-NCPs li ghandhom rwol potenzjali fil-limitazzjoni/waqfien mit-tipjip u sostnew li 1-
NCPs ghandhom jigu ttrattati bhala prodott tal-konsumatur.

b) Prodotti erbali ghat-tipjip

Il-prodotti erbali ghat-tipjip huma ttrattati b’mod differenti fil-legizlazzjonijiet nazzjonali u dan
jaffettwa negattivament il-kummer¢ transkonfinali. Il-kombustjoni ta’ dawn il-prodotti hija
assoc¢jata mar-riskji tas-sahha simili ghal dawk tal-FMC tradizzjonali ghalkemm ma ghandhomx 1-
istess karatteristi¢i ta' dipendenza u ma fihomx tabakk. Il-prodotti erbali ghat-tipjip spiss jitqiesu
mill-konsumaturi bhala prodotti li ma jaghmlux hsara jew prodotti li jaghmlu inqas hsara.

3.2. IL-PROBLEMA 2: PPAKKJAR U TTIKKETTJAR

Xi dispozizzjonijiet tat-TPD attwali fil-qasam tal-ippakkjar u l-ittikkettjar ma ghadhomx konformi
mal-evidenza xjentifika u impenji fil-kuntest tal-FCTC. Id-dispozizzjonijiet armonizzati attwali
tat-TPD ma jippermettux lill-Istati Membri jiehdu azzjoni biex jipprotegu s-sahha pubblika u
jaggornaw il-legizlazzjoni taghhom skont I-impenji taghhom tal-FCTC. Perezempju, I-Istati
Membri ma jistghux inehhu l-avviz dwar il-livelli ta’ gatran, nikotina u monossidu tal-karbonju
(TNCO) fuq il-pakkett, li huma maghrufa bhala qarrieqa, jew jintroducu twissijiet dwar is-sahha
permezz ta’ stampi fuq iz-zewg nahat tal-pakketti tat-tabakk, li zvelaw ruhhom bhala aktar effettivi.

Aspetti ohra tal-ippakkjar u l-ittikkettjar mhumiex armonizzati fid-TPD attwali u l-izviluppi
nazzjonali wasslu ghal diskrepanzi bejn I-Istati Membri. Perezempju, avvizi tas-sahha permezz
ta’ stampi jintuzaw fi tmien Stati Membri u tnejn ohra se jaghmlu bhalhom f1-2013. Diskussjonijiet
dwar l-ippakkjar standardizzat jinsabu ghaddejjin f’xi ftit Stati Membri. Din is-sitwazzjoni aktarx li
taggrava, b’mod partikolari meta I-Istati Membri jimplimentaw 1-FCTC. Dawn l-approc¢¢i divergenti
se jaffettwaw hazin is-suq intern.



3.3. IL-PROBLEMA 3: L-INGREDJENTI

L-uzu ta’ formati differenti ta’ rappurtagg jaghmilha difficli ghall-manifatturi, 1-importaturi u 1-
Istati Membri li jissodisfaw 1-obbligi ta’ rappurtar taghhom skont il-legizlazzjoni attwali u ta’ piz
fuq il-Kummissjoni biex tqabbel, tanalizza u tasal ghall-konkluzjonijiet mid-dejta li taslilha.

In-nuqqas ta’ appro¢¢ armonizzat dwar ir-regolament dwar l-ingredjenti jaffettwa I-funzjonament
tas-suq intern u l-impatti fuq il-moviment hieles tal-prodotti fl-UE kollha. Xi Stati Membri adottaw
legizlazzjoni li tippermetti jew timpedixxi ingredjenti differenti minhabba I-potenzjal taghhom Ii
jtejbu l-konsum tat-tabakk jew il-bidu tat-tipjip. Minghajr armonizzazzjoni, l-ostakli fis-suq intern
huma mistennija jizdiedu iktar fis-snin li gejjin. Sabiex ikunu konformi mal-obbligi taghhom skont
I-FCTC, I-Istati Membri x’aktarx ikomplu jadottaw regoli unilateralment, b'mod partikolari biex
jindirizzaw l-attrazzjoni tal-prodotti tat-tabakk u jikkunsidraw l-izvilupp tal-marketing fis-snin
ricenti, b’aktar prodotti tat-tabakk bl-aromi jitqieghdu fis-suq.

34. IL-PROBLEMA 4: BEJGH TRANSKONFINALI BID-DISTANZA TAT-TABAKK

I1-bejgh transkonfinali fuq l-internet tat-tabakk huwa — f’hafna kazijiet — illegali, meta wiehed iqis li
l-attrazzjoni principali ta’ dawn it-tranzazzjonijiet hija li jigu evitati t-taxxi u/jew il-kontroll fuq -
eta’. Mill-perspettiva tat-TPD, il-bejgh transkonfinali fuq l-internet jimplika riskju ta’ evazjoni tas-
salvagwardji tad-Direttiva (perezempju, l-obbligu ghal prodott tat-tabakk li jinkludi twissijiet tas-
sahha fil-lingwa(i) tal-pajjiz tal-konsumatur). Ittiehdu approc¢i legali differenti mill-Istati Membri
f’dan il-qasam u n-nuqqgas ta’ uniformita legali huwa mistenni li jizdied hekk kif I-Istati Membri
jimplimentaw bil-mod il-mod 1-FCTC. Il-bejgh transkonfinali ghandu, minnu nnfisu, impatt fuq it-
thaddim tas-suq intern. Billi 1-bejjiegha bl-imnut fuq l-internet tipikament joffru I-prodotti taghhom
lill-konsumaturi irrispettivament fejn jinsabu, is-soluzzjonijiet nazzjonali fl-UE ma ghandhom effett
ta’ xejn jew inkella ftit.

3.5. IL-PROBLEMA 5: IT-TRACCABILITA U L-KARATTERISTICI TA’ SIGURTA

Id-disponibbilta ta’ prodotti li mhumiex konformi mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva (perezempju,
regolament dwar it-twissijiet tas-sahha u l-ingredjenti) timmina l-ghanijiet tad-Direttiva. Il-mizuri
fil-livell tal-UE fil-qasam tat-tra¢¢abilita msejsa fuq I-Artikolu 5(9) tat-TPD ma ttiehdux u fin-
nuqqas taghhom I-Istati Membri mhumiex f’pozizzjoni li jiehdu mizuri effettivi. Bhalissa ma hemm
l-ebda parita fil-kondizzjonijiet ghall-operaturi ekonomic¢i fis-suq intern, billi l-akbar erba’
manifatturi biss tat-tabakk mal-UE u I-Istati Membri kkonkludew ftehimiet 1i jorbtu legalment,
inkluzi dispozizzjonijiet dwar il-provenjenza u l-ittraccar. Il-bejgh ta’ prodotti illegali jfisser li 1-
konsumaturi ma jibbenefikawx mis-salvagwardji introdotti bit-TPD. Barra minn hekk, dawn
mhumiex f’pozizzjoni li jivverifikaw l-awtenticita tal-prodotti kon¢ernati. Bosta partijiet interessati
(I-industrija tat-tabakk, izda wkoll bejjiegha bl-imnut) esprimew thassib li xi whud mill-mizuri
diskussi u mahsuba fil-verzjoni riveduta tat-TPD jzidu I-kummer¢ illegali tat-tabakk, minkejja li 1-
ebda evidenza konvin¢enti ma giet sottomessa ghal dak il-fini.

4. BAZI GHALL-AZZJONI TAL-UE

L-Artikolu 114(1) tat-TFUE jaghti s-setgha lill-Parlament Ewropew u 1-Kunsill i jadottaw mizuri
ghall-approssimizzazzjoni  tad-dispozizzjonijiet stipulati  b'ligi, regolament jew azzjoni
amministrattiva fl-Istati Membri li ghandhom bhala 1-ghan taghhom it-twaqqif u t-thaddim tas-suq
intern. Skont I-Artikolu 114(3) tat-TFUE, il-Kummissjoni ghandha timmira li tizgura livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha fil-proposti taghha kif mahsuba fil-paragrafu 1 tal-Artikolu 114.

Kif gie spjegat xi ogsma inkluzi fl-istima tal-impatt huma diga koperti mill-armonizzazzjoni fit-
TPD attwali, izda jehtieg li jigu aggornati skont l-izviluppi xjentifi¢i u internazzjonali. Ogsma ohra

7 L-Artikolu 36 tad-Direttiva 2008/118 dwar id-dazju tas-sisa tat-tabakk jindika li fil-kaz ta' bejgh transkonfinali, id-
dazju tas-sisa jrid jithallas fil-pajjiz tad-destinazzjoni. Madankollu, minn perspettiva tal-konsumatur, ix-xiri
transkonfinali jaghmel primarjament sens meta l-konsumatur jevita d-dazji tas-sisa oghla fil-pajjiz ta’ destinazzjoni.



rilevanti ghall-istima tal-impatt huma soggetti ghal approééi legali differenti fl-Istati Membri u
dan wassal ghal ostakli ghall-moviment hieles tal-prodotti.

5. OBJETTIVI TA’ POLITIKA

L-ghan generali tar-revizjoni huwa li jittejjeb it-thaddim tas-suq intern, filwaqt li jigi zgurat livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha. Il-proposta ghandha I-ghan li taggorna ogsma diga armonizzati, biex
b’hekk jinghelbu l-ostakli ghall-Istati Membri 1i jgibu I-legizlazzjonijiet nazzjonali taghhom
konformi mal-izviluppi godda, xjentifi¢i, internazzjonali u tas-suq. Hija ghandha wkoll I-ghan li
tindirizza mizuri marbuta mal-prodotti li ghadhom mhumiex koperti mit-TPD sa fejn l-izvilupp
eterogenu fl-Istati Membri wassal, jew probabbli li jwassal, ghal frammentazzjoni tas-suq intern. FI-
ahhar nett, il-proposta tfittex li tizgura li d-dispozizzjonijiet tad-Direttiva ma jigux evitati permezz
tat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti mhux konformi mat-TPD. Il-proposta se tizgura wkoll
implimentazzjoni armonizzata tal-obbligi internazzjonali li johorgu mill-FCTC, 1i huwa vinkolanti
ghall-UE u I-Istati Membri kollha, u appro¢¢ konsistenti mhux vinkolanti fil-konfront tal-impenji
tal-FCTC, jekk ikun hemm riskju ta’ traspozizzjoni nazzjonali divergenti.

Ir-revizjoni se tikkontribwixxi ghall-ghan generali tal-UE li jingiebu ‘1 quddiem il-benessri tal-popli
taghha (TUE Art. 3) u I-Istrategija Ewropa 2020. Li n-nies jibqghu b'sahhithom u attivi fit-tul
ghandu impatt pozittiv fuq il-produttivita u I-kompetittivita. Ir-revizjoni tirrispetta wkoll bis-shih il-
Karta tal-UE dwar id-Drittijiet Fundamentali. Filwaqt li mhux intenzjonati, ¢erti mizuri jistghu
jwasslu wkoll ghal zieda fid-dhul tat-taxxa ghall-Istati Membri.

L-ilhuq ta’ dawn l-objettivi generali jehtieg it-twettiq tal-objettivi politi¢i specifici li gejjin:

A. Li jitnehhew l-ostakli ghall-kummer¢ transkonfinali u jigu Zgurati kundizzjonijiet ugwali ghall-
manifatturi u operaturi ekonomici ohrajn.

B. Li itnaqqgas il-piz amministrattiv ghall-atturi ekonomi¢i u l-awtoritajiet pubbli¢i minhabba 1-
kumplessita tat-TPD attwali u d-diskrepanzi li fadal fil-legizlazzjoni.

Gie kkunsidrat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha meta saret ghazla minn fost 1-ghazliet
differenti. F’dan il-kuntest, ir-revizjoni tfittex li tirregola 1-prodotti tat-tabakk b'mod 1i jirrifletti 1-
karatteristi¢i tieghu bhala addittiv tal-prodott bi prova ta’ konsegwenzi negattivi ghas-sahha
marbuta mal-konsum tieghu (inkluz il-kancer tal-halq, tal-gerzuma u tal-pulmun, il-mard
kardjovaskulari inkluzi attakki tal-qalb, puplesiji, arterji misduda, riskju akbar li jintilef dawl 1-
ghajnejn, impotenza, fertilita aktar baxxa, impatti fuq it-tarbija fil-guf). Bhala tali, ir-revizjoni
ghandha I-ghan 1i tizgura li l-ingredjenti u l-ippakkjar ma jinkoraggixxux jew jiffacilitawx il-bidu
tat-tipjip miz-zghazagh. L-enfasi fuq iz-zghazagh hija wkoll riflessa fl-ghazla tal-possibbiltajiet ta'
politika u l-prodotti mmirati primarjament (FMC, RYO, u STP). Barra minn hekk, ir-revizjoni
ghandha tohloq kondizzjonijiet li jippermettu ¢-¢ittadini kollha fl-UE kollha li jiehdu decizjonijiet
infurmati dwar il-prodotti, imsejsa fuq taghrif prec¢iz dwar il-konsegwenzi ghas-sahha tal-konsum
ta’ prodotti tat-tabakk. Fl-ahhar nett, dawk kollha li jpejpu ghandhom jibbenefikaw mis-
salvagwardji tat-TPD (perezempju, ir-regolament dwar it-twissijiet tas-sahha u l-ingredjenti). Fid-
dawl ta’ dan, tqieset din il-konsiderazzjoni ewlenija ghas-sahha meta tqabblu d-diversi
possibbiltajiet u saret ghazla:

C. Li jigi pprovdut livell gholi ta’ protezzjoni ghac-c¢ittadini fl-UE kollha.

6. GHAZLIET TA’ POLITIKA

Numru sostanzjali ta' ghazliet ta' politika gew ikkunsidrati fir-revizjoni. Xi mizuri previsti
originarjament (perezempju, talba lill-industrija tat-tabakk biex tikkontribwixxi ghall-ispejjez tal-
kura tas-sahha kif ukoll mizuri biex jigu introdotti mekkanizmi ta’ verifika tal-eta fil-magni tal-
bejgh kollha tat-tabakk u I-wiri tad-dispozizzjonijiet komuni dwar it-tabakk fil-mument tal-bejgh)
twarrbu.



Ghall-qasam ta’ politika “STP u estensjoni tal-ambitu tal-prodott” (jigifieri NCP u prodotti
erbali ghat-tipjip) 1-ghazliet kienu jvarjaw minn ebda bidla fir-regolamentazzjoni tal-prodotti skont
it-TPD (twissijiet tas-sahha/ingredjenti), jew tnehhija gradwali tal-prodotti (prodotti erbali ghat-
tipjip). Fil-qasam tal-STP, giet ivvalutata wkoll it-tnehhija tal-projbizzjoni prezenti fuq it-tabakk
orali, u fil-qasam tal-NCP gew analizzati t-twaqqif ta’ sistema ta' awtorizzazzjoni gdida jew l-uzu
tal-qafas attwali dwar il-prodotti medicinali.

Fi hdan il-qasam ta’ politika “ippakkjar u tikkettjar" fost 1-ghazliet ta’ politika kien hemm: ebda
tibdil, introduzzjoni ta' twissijiet akbar u obbligatorji bl-istampi, kif ukoll projbizzjoni ta’ elementi
promozzjonali qarrieqa jew l-introduzzjoni ta' ippakkjar kollu kemm hu sempli¢i. Il-mizuri
jezentaw il-prodotti tat-tabakk ghajr I-FMC u I-RYO (jigifieri sigarri, cigarillos, tabakk tal-pipa u
STP) minn xi dispozizzjonijiet, izda din l-ezenzjoni ghandha titnehha jekk ikun hemm bidla
sostanzjali ta’ ¢irkostanzi (f’termini ta’ volum ta’ bejgh jew livell ta’ prevalenza fost iz-zghazagh).

Fil-qasam ta’ politika "ingredjenti" 1-ghazliet ta' politika kienu jinkludu rappurtar obbligatorju jew
volontarju f'formati differenti jew abbazi ta’ format elettroniku komuni. Diversi ghazliet b’rabta
mar-regolamentazzjoni tal-kontenut gew evalwati wkoll, inkluz li jigu regolati addittivi attraenti
b’karatteristici tossi¢i u li jwasslu ghal dipendenza, jigu pprojbiti prodotti b’aroma karatterizzanti u
b’tossicita jew dipendenza mizjuda jew projbizzjoni tal-addittivi kollha mhux essenzjali ghall-
fabbrikazzjoni. Il-mizuri jezentaw il-prodotti tat-tabakk ghajr I-FMC, 1-RYO u 1-STP (jigifieri is-
sigarri, is-cigarillos, it-tabakk tal-pipa) minn xi dispozizzjonijiet, izda din l-ezenzjoni ghandha
titnehha jekk ikun hemm bidla sostanzjali ta’ ¢irkostanzi (f’termini ta’ volum ta’ bejgh jew livell ta’
prevalenza fost iz-zghazagh).

Fil-qasam ta’ politika “bejgh transkonfinali bid-distanza”, 1-ghazliet ivarjaw minn ebda bidla ghal li
jigi introdott obbligu ta’ notifika jew projbizzjoni ta’ bejgh transkonfinali bid-distanza ta’ tabakk.

Fl-ahhar nett, il-qasam ta’ politika “traééabilita u karatteristi¢i tas-sigurta” jnkludi ghazliet minn
ebda bidla ghall-introduzzjoni ta' sistema ta’ provenjenza u traccar tal-UE bi jew minghajr
karatteristi¢i ta’ sigurta. Il-prodotti tat-tabakk ghajr I-FMC u I-RYO jinghataw perjodu tranzitorju.

7. PARAGUN TAL-GHAZLIET U L-GHAZLA MAGHZULA
7.1. PRODOTTI TAT-TABAKK LI MA JDAHHANX U L-ESTENSJONI TAL-AMBITU TAL-
PRODOTT

a) Prodotti tat-tabakk li ma jdahhanx (STP)

It-tnehhija tal-projbizzjoni fuq it-tabakk orali (is-snus) u l-issoggettar tal-STP ghal regoli
aktar stretti dwar it-tikkettjar u l-ingredjenti jeliminaw il-qaghda attwali ta’ trattament
differenzjali bejn il-kategoriji differenti tal-STP. F’termini ekonomici, din l-ghazla mistennija li
twassal ghal tkabbir sinifikanti ghat-tabakk orali, filwaqt li bejgh iehor tal-STP mistenni li jonqos.
L-atturi ekonomic¢i jkollhom jiffac¢jaw xi spejjez ta’ konformita biex jadattaw ghar-regolamenti
dwar l-ittikkettjar u l-ingredjenti, izda appro¢¢ armonizzat fuq il-livell tal-UE huwa mistenni li jkun
vantagguz meta mqabbel mal-bidliet konsekuttivi mill-Istati Membri. Fir-rigward tas-sahha,
bhalissa qed jigi diskuss il-grad ta’ hsara mit-tabakk orali, izda 1-konkluzjoni generali hija li t-
tabakk orali huwa prodott li jikkawza dipendenza b’effetti negattivi fuq is-sahha. Mhemmx
evidenza cara li t-tnehhija tal-projbizzjoni tat-tabakk orali tista’ twassal ghal tnaqqis fil-prevalenza
tat-tipjip u gie ssuggerit li l-prodott jista’ jaqdi rwol fl-inizjazzjoni tal-konsum tat-tabakk (mezz
ghall-fini) jew jintuza flimkien mal-FMC (uzu doppju), b'mod partikolari f'postijiet fejn it-tipjip
mhux permess.

Iz-zamma tal-projbizzjoni tat-tabakk orali, bl-issoggettar tal-prodotti godda kollha tat-
tabakk ghall-obbligu ta’ notifika u tal-STP ghal ittikkettjar aktar strett u regolamentazzjoni dwar



l-ingredjenti (jigifieri twissijiet tas-sahha fuq iz-zewg nahat tal-pakketti u projbizzjoni tal-STP
b’aromi karatterizzanti) hija 1-ghazla preferuta. Din l-ghazla tipprovdi qafas komuni ghall-STP
f’termini ta’ ingredjenti u tikkettjar filwaqt 1i tinzamm mhux mittiefsa 1-projbizzjoni attwali fuq it-
tabakk orali. L-introduzzjoni ta’ sistema ta' notifika ghall-prodotti godda tat-tabakk se
tikkontribwixxi wkoll biex tizdied il-bazi tal-gharfien rigward dawn il-prodotti ghall-iskop ta’
emendi futuri possibbli fid-Direttiva. L-ghazla ppreferuta hija konformi sew mal-linji gwida tal-
FCTC dwar l-ingredjenti u l-ittikkettjar. Li tinzamm il-projbizzjoni fuq it-tabakk orali jitqies bhala
l-unika mizura effettiva biex ikun limitat l-uzu ta’ dan il-prodott u tkun skoraggata 1-inizjazzjoni tal-
STP u d-dipendenza tan-nikotina fost dawk li ma jpejpux u z-zghazagh. Billi 1-STPs 1-ohra ghad
ghandhom swieq zghar hatna fl-UE u l-potenzjal 1i jikbru huwa limitat, il-projbizzjoni tal-prodotti
b’aromi karatterizzanti u l-uzu ta’ twissijiet tas-sahha aktar vizibbli jitqiesu bhala proporzjonati.

Iz-zamma tal-projbizzjoni tat-tabakk orali, ir-restrizzjoni tal-bejgh ta’ STPs ohra f’oqsma ta'
uzu tradizzjonali biss u l-issoggettar tal-STPs kollha ghal regoli aktar stretti dwar I-
ittikkettjar u l-ingredjenti (jigifieri twissijiet tas-sahha fuq iz-zewg nahat tal-pakketti u
projbizzjoni fuq 1-STPs b’aromi karatterizzanti), dan kollu jippermetti trattament ugwali tal-STPs
kollha u jipprovdi livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha, izda meqjus il-potenzjal aktar limitat ta’
tkabbir tal-STPs ghajr dak tat-tabakk orali, f’dan I-istadju, din I-ghazla twarrbet 1-aktar minhabba 1i
tqieset stretta ghal xejn.

Ghazla aktar estensiva minn hekk kienet tkun dik 1i jigu pprojbiti I-STPs kollha bl-ec¢¢ezzjoni tat-
tabakk orali fl-Isvezja, li jkollhom jirrispettaw regoli aktar stretti dwar l-ittikkettjar u I-
ingredjenti u minghajr ma jkun permess li 1-Istati Membri jezentaw il-prodotti ghall-uzu
tradizzjonali. Din 1-ghazla twarrbet billi tqieset sproporzjonata.

b) Prodotti li fihom in-nikotina (NCP)
Li jsiru regoli ghall-NCP skont it-TPD jista’ jikkontribwixxi wkoll biex tittejjeb is-sigurta ta’
dawn il-prodotti. Madankollu, din I-ghazla ma tikkorrispondix mal-izvilupp regolatorju attwali fl-
Istati Membri, abbazi tal-funzjoni ta’ dawn il-prodotti.

It-twaqqif ta’ skema ta’ awtorizzazzjoni separata ghall-NCP ikun jimplika spejjez
amministrattivi gholja ghall-awtoritajiet nazzjonali, jinvolvi konsiderazzjonijiet kumplessi fit-
termini 1i jiddeterminaw il-kriterji li jridu jintuzaw fl-evalwazzjoni u jimplika riskju ta’
duplikazzjoni mal-gafas farmacewtiku.

L-ghazla ppreferuta hija li dawk I-NCPs li jaqghu 'l fuq minn limitu predeterminat ta’
nikotina jigu soggetti ghal-legizlazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali u li I-NCPs jibqghu
jinbieghu bhala prodotti ghall-konsumatur sakemm ikun fihom twissijiet tas-sahha. Dan
jelimina t-trattament attwali differenzjat bejn 1-NCPs u t-Terapiji ta’ Sostituzzjoni tan-Nikotina
(NRT), izid i¢-Certezza legali u jsahhah l-izvilupp attwali fl-Istati Membri abbazi tal-funzjoni ta’
dawn il-prodotti. Il-prodotti awtorizzati jkunu jistghu jiccirkolaw liberament fl-UE, ohrajn jekk il-
kontenut ta’ nikotina taghhom ikun taht il-limitu identifikat u jkunu konformi mar-regoli tal-
ittikkettjar. L-ghazla theggeg ir-ricerka u l-izvilupp f°dak 1i huwa wagqfien mit-tipjip bil-ghan li 1-
benefic¢ji ghas-sahha jigu mmassimizzati.

Li I-NCPs kollha jigu soggetti ghal legizlazzjoni dwar il-prodotti medicinali hija l-iktar ghazla
stretta identifikata, izda din I-ghazla twarrbet ghal ragunijiet ta’ proporzjonalita.

c) Prodotti erbali ghat-tipjip

L-ghazla ppreferita hija li 1-prodotti erbali ghat-tipjip jigu regolati bl-istess mod tat-TPD
(rekwiziti ta’ ttikkettjar). Dan jikkontribwixxi ghal Zvilupp omogenju fl-UE 1i jiffacilita
¢irkolazzjoni libera, jipprovdi xibka ta’ sigurta komuni ghall-konsumaturi u jindirizza I-potenzjal ta’
qerq tal-prodotti.



L-eliminazzjoni gradwali tal-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodotti erbali ghat-tipjip tkun ta’
benefi¢¢ju kbir minn perspettiva ta' sahha, izda tirrizulta £ impatt negattiv fuq l-operaturi ekonomici
involuti. Din is-soluzzjoni twarrbet prin¢ipalment ghaliex ma tkunx proporzjonata, meta jitqies li t-
thassib ewlieni jirrigwarda l-idea hazina dwar l-effetti negattivi tas-sahha. Barra minn hekk il-
prodotti erbali ma jipprezentawx l-istess karatteristici f’termini ta' dipendenza bhas-sigarretti
tradizzjonali jew prodotti ohra li fihom in-nikotina.

7.2. PPAKKJAR U TTIKKETTJAR

L-introduzzjoni ta’ twissijiet akbar u bl-istampi u obbligatorji fuq iz-zewg nahat tal-pakketti tat-
tabakk ggib koerenza fis-sitwazzjoni attwalment frammentata (it-twissijiet bl-istampi diga qed
jintuzaw fi tmien Stati Membri u tnejn ohra se jaghmlu l-istess mill-2013), tkun konformi mal-
impenji internazzjonali (FCTC), u tiffacilita I-kummer¢ transkonfinali. L-adozzjoni ta’ mizuri mal-
UE kollha twassal ghall-iffrankar fl-ispejjez ghall-industrija bi tqabbil mas-sitwazzjoni attwali fejn
l-industrija trid tadatta konsekuttivament ghal hafna sistemi legali differenti. Mill-perspettiva ta’
sahha, it-twissijiet bl-istampi ta’ daqs akbar u obbligatorji jzidu I-gharfien dwar il-konsegwenzi
negattivi tal-konsum tat-tabakk ghas-sahha fl-Istati Membri kollha tal-UE (filwaqt li bhalissa 1-
konsumaturi fl-Istati Membri li juzaw twissijiet tas-sahha bl-istampi u bil-miktub huma informati
ahjar mill-konsumaturi fil-pajjizi li juzaw biss twissijiet bil-miktub), jimmotivaw bidla fl-imgiba, u
jipprevjenu l-bidu tat-tipjip, b’mod partikolari fost iz-zghazagh.

L-introduzzjoni ta’ twissijiet akbar u bl-istampi u obbligatorji flimkien mal-projbizzjoni ta’
elementi qarrieqa promozzjonali hija l-ghazla ppreferuta. Dan igib aktar ‘il quddiem it-thaddim
tas-suq intern u jimplika ffrankar ta’ spejjez bi tqabbil mal-bidliet nazzjonali multipli. Din 1-ghazla
ssahhah ukoll l-impatti pozittivi fuq is-sahha billi zzid iktar kuxjenza dwar il-prodott u I-
konsegwenzi ghas-sahha marbuta mieghu. Hija tikkontribwixxi wkoll biex tiskoraggixxi I-bidu tat-
tipjip b’mod partikolari fost iz-zghazagh. L-Istati Membri jibqghu hielsa 1i jintroducu l-ippakkjar
sempli¢i, sakemm dan ikun kompatibbli mat-Trattat.

L-introduzzjoni tal-ippakkjar sempliéi fil-livell tal-UE timmassimizza l-effetti fuq is-suq intern u
tkompli tnaqqas l-ispejjez ta’ konformita ghall-industrija. Din 1-ghazla tipprovdi l-aktar impatt
pozittiv mill-perspettiva tas-sahha. Madankollu, minhabba n-nuqqas ta’ esperjenza ta’ hajja reali fl-
UE, it-tilwimiet legali pendenti u t-thassib espress minn xi partijiet interessati li hemm bhalissa,
jidher preferibbli li tintghazel alternattiva inqas stretta f'dan Il-istadju u jsir rapport dwar din il-
kwistjoni, hames (5) snin wara t-traspozizzjoni biex jigu vvalutati l-izviluppi.

7.3. RAPPURTAR U REGOLAMENTAZZJONI TAL-INGREDJENTI

2

L-introduzzjoni ta’ rappurtar obbligatorju f’format elettroniku armonizzat tizgura
kundizzjonijiet ekwi, tiffacilita l-analizi u I-monitoragg tad-dejta u ggib iffrankar ta’ spejjez ghall-
industrija bi tqabbil mas-sitwazzjoni fframmentata 1li hemm bhalissa b’formati ta’ rappurtar
differenti fl-Istati Membri.

Li I-Istati Membri jigu obbligati jirregolaw l-addittivi attraenti tossi¢i u li jwasslu ghal
dipendenza fil-prodotti tat-tabakk jipprovdi lill-Istati Membri bi gwida limitata u jirrizulta biss
fimpatti pozittivi limitati fis-suq intern. Ghall-partijiet interessati, il-mizura twassal ghal incertezza
legali u ffrankar limitat biss ta’ spejjez bi tqabbil mas-sitwazzjoni attwali fejn l-industrija trid
tadatta ghall-mizuri nazzjonali differenti. Din I-ghazla mhix mistennija 1i jkollha ebda impatt
sinifikanti fuq l-inizjazzjoni ghat-tipjip.

L-ghazla ppreferita hija li tipprojbixxi prodotti tat-tabakk b’aroma karatterizzanti u b’zieda
fit-tossi¢ita jew id-dipendenza®. Din 1-ghazla tipprevjeni traqqiegh ta’ regolamenti nazzjonali u
tiffacilita I-kummer¢ transkonfinali. L-ghazla timplika wkoll iffrankar ta’ spejjez bi tqabbil mas-
sitwazzjoni attwali fejn huma mistennija aktar u aktar bidliet nazzjonali multipli. Din I-ghazla ma

¥ Din I-ghazla hija simili ghall-approcé attwali fl-Istati Uniti.



tipprojbixxix l-uzu tal-addittivi kollha, izda tiffoka fuq prodotti li jkollhom aromi karatterizzanti
(perezempju, vanilla u ¢ikkulata), kif ukoll 1-addittivi marbuta mal-energija u l-vitalita (perezempju,
il-kafeina u t-tawrina), jew l-addittivi li johloqu l-impressjoni li l-prodotti ghandhom benefic¢¢ji
ghas-sahha (perezempju, vitamini). L-ghadd ta’ prodotti affettwati jkun limitat kif ukoll 1-effetti
ghall-bdiewa, inkluzi dawk involuti fit-tkabbir tat-tip Burley u dak Oriental, billi din 1-ghazla ma
tirregolax addittivi li huma essenzjali ghall-manifattura ta' prodotti tat-tabakk. Din 1-ghazla
tikkontribwixxi biex tiskoraggixxi liz-zghazagh (attirati mill-aroma fil-prodotti) milli jibdew ipejpu.
It-testijiet fil-laboratorju se jghinu fil-process tat-tehid tad-decizjonijiet. L-ghazla tahseb ukoll ghal
mizuri ulterjuri meta jsir xi zvilupp xjentifiku dwar it-tossic¢ita u d-dipendenza.

Il-projbizzjoni tal-addittivi kollha mhux essenzjali ghall-manifattura tikkostitwixxi l-iktar
ghazla stretta’. Din 1-ghazla ttejjeb aktar is-suq intern u bl-istess mod bhall-ghazla 1i tipprojibixxi
prodotti b’aroma karatterizzanti, tista’ tirrizulta f'ekonomiji ta’ skala. Madankollu, il-mizura tnehhi
I-bi¢ca 1-kbira tal-addittivi, anke dawk uzati fi kwantitajiet izghar 1i ma jaghtux toghma distintiva
lill-prodotti. Ghalhekk, din 1-ghazla tista’ taffettwa prattikament il-prodotti kollha fis-suq u tehtieg
riformulazzjonijiet u possibbilment twassal ghall-irtirar ta’ prodotti. Dawk li jkabbru 1-Burley u 1-
Orientali jistghu jkunu partikolarment affettwati billi jintuzaw aktar addittivi fil-manifattura tal-
prodotti tat-tabakk li juzaw dawn it-tipi ta’ varjetajiet ta' tabakk. F’termini ta' sahha, din 1-ghazla
ssahhah ulterjorment l-effett fuq il-konsum/prevalenza, izda mhux tant 1i l-ispejjez addizzjonali
jkunu ggustifikati.

7.4. BEJGH TRANSKONFINALI BID-DISTANZA

L-ghazla ppreferuta hija li I-bejgh transkonfinali bid-distanza jigi regolat f'termini ta' obbligi
ta’ notifika u mekkanizmi tal-verifika tal-eta. Din 1-ghazla mistennija li tizgura konformita ahjar
mat-TPD u ttejjeb is-sitwazzjoni ghall-bejjiegha bl-imnut involuti f attivitajiet legali, filwaqt 1i
tkompli tippermetti xiri ta’ prodotti mhux disponibbli fl-Istati Membri kollha. Il-verifika tal-eta u 1-
prezzijiet oghla (bejgh legali) mistennija li jkollhom impatt pozittiv fuq il-prevalenza/konsum. It-
twaqqif tas-sistema jimplika xi spejjez addizzjonali limitati ghall-amministrazzjonijiet nazzjonali,
1zda dawn l-ispejjez jitqiesu bhala proporzjonati meta jitqiesu I-impatti pozittivi fuq I-bejgh legali u
l-konsum ridott. L-ispejjez huma wkoll fil-bi¢ca 1-kbira kkumpensati minn titjib fil-possibbiltajiet
ta’ infurzar.

I1-projbizzjoni tal-bejgh transkonfinali mill-boghod tindirizza d-distorsjonijiet attwali u tghin
lill-bejjiegha tradizzjonali jwettqu l-attivitd legali taghhom. Ikun wkoll iktar facli ghall-Istati
Membri 1i adottaw regoli aktar stretti jinforzawhom u hija tkompli ssahhah l-effett tat-TPD billi
tipprevjeni xiri ta’ prodotti li ma jikkonformawx mad-Direttiva. Min-naha l-ohra, din 1-ghazla
twarrab kompletament wiehed mill-kanali ta’ bejgh. Billi konformita ahjar mat-TPD tista' tinkiseb
b'ghazla inqas stretta, projbizzjoni shiha tal-bejgh transkonfinali bid-distanza ma tqiesitx mehtiega.

7.5. IT-TRACCABILITA U L-KARATTERISTICI TA’ SIGURTA

Sistema ta’ provenjenza u tra¢éar mal-UE kollha tizgura appro¢¢ omogenju, li jfisser iffrankar
sinifikanti ta’ spejjez ghall-industrija u l-holqien ta’ kundizzjonijiet ekwi ghall-operaturi kollha fis-
suq intern. Hija ssahhah ukoll 1-effetti tat-TPD f’termini ta' regolamentazzjoni dwar twissijiet dwar
is-sahha u l-ingredjenti, billi titnaqqas id-disponibbilta ta’ prodotti mhux konformi u illegali. Meta
jitgies 1i parti kbira mis-suq diga ghandha obbligi kuntrattwali 1i jkun hemm fis-sehh sistema ta’
provenjenza u traccar, l-ispejjez ta’ konformita ghall-industrija mistennija li jkunu proporzjonati,
anke jekk wiehed iqis 1i 1-hazna tad-dejta ghandha tinghata f’idejn parti terza indipendenti. II-
mizura mistennija li tikkontribwixxi ghal tnaqqis fil-konsum wara li jizdied I-gharfien u tonqos id-
disponibilita tal-RYO u 1-FMC irhis u illegali. Sistema ta’ provenjenza u traccar li taghti lill-
awtoritajiet l-access ghall-hazna tad-dejta tal-parti terza indipendenti tghin lill-awtoritajiet (inkluza
1-Kummissjoni) jissorveljaw b’mod sistematiku I-moviment tal-prodotti tat-tabakk mill-post tal-

° Din I-ghazla hija simili ghall-appro¢é Kanadiz u Braziljan.



manifattura lejn il-katina ta’ distribuzzjoni u gewwa s-suq destinatarju tal-bejgh bl-imnuta
(’provenjenza”).

Sistema ta’ provenjenza u tra¢car mal-UE kollha, ikkomplementata minn karatteristici ta’
sigurta hija I-ghazla ppreferuta. L-ghazla timmassimizza l-effett tat-TPD, tiffacilita s-sorveljanza
tas-suq u taghti s-setgha lill-konsumaturi biex jivverifikaw l-awtenti¢ita tal-prodotti. Hija tindirizza
wkoll thassib (mhux issustanzjat) ta’ xi partijiet interessati li jsostnu li r-revizjoni tat-TPD

tirrizultaw f 'zieda fil-kummer¢ illecitu.

7.6.

7.6.1.

KONKLUZJONI GENERALI TAL-IMPATTI

Harsa generali tal-ghazliet preferuti

Wara l-konkluzjonijiet fit-tagsima precedenti, it-tabella ta’ hawn taht taghti harsa generali tal-
ghazliet ta’ politika kif ukoll tal-gustifikazzjonijiet fir-rigward tal-ghazliet ippreferiti (Ili huma
mmarkati bil-griz).

PA / Ghailiet 1 2 3 4 Gustifikazzjoni
la. STP Tnehhija tal- | Zamma tal- Zamma tal- Projbizzjoni tal- -regolamentazzjoni armonizzata dwar
projbizzjoni | projbizzjoni fuq | projbizzjoni fuq | STPs kollha bl- I-ittikkettjar u l-ingredjenti ghall-
fuq it-tabakk | it-tabakk orali, it-tabakk orali, ectezzjoni tat- STPs kollha.
oraliu I- il-prodotti il-bejgh tal- tabakk orali fl- -jigu ffacilitati kundizzjonijiet ekwi.
STPs kollha | godda tat- STPs l-ohra jigi | Izvezja. It-tabakk -proporzjonati ghall-prevenzjoni tal-
jigu soggetti | tabakk kellha ristrett foqsma | orali fl-Isvezja jigi | introduzzjoni/espansjoni fis-suq
ghal jigu soggetti ta' uzu soggett ghal intern ta’ prodotti godda li jgibu d-
regolamentaz | ghall-obbligu ta’ | tradizzjonali regolamentazzjoni | dipendenza u jaghmlu hsara
zjoni aktar notifika u 1- biss u I-STPs aktar stretta dwar -thassib dwar is-sahha minhabba 1-
stretta dwar STPs kollha kollha jigu l-ittikkettjar u 1- STPs kollha
l-ittikkettjar ghal soggetti ghal ingredjenti. -ebda evidenza 1i I-STPs iwasslu ghal
ul- regolamentazzjo | regolamentazzj wagqfien mit-tipjip, riskju ta’
ingredjenti ni aktar stretta oni aktar stretta inizjazzjoni u uzu doppju
dwar 1- dwar 1- -riskju ghall-izvilupp tas-suq
ittikkettjar u 1- ittikkettjar u I- (ingredjenti u ambjenti bla tipjip)
ingredjenti ingredjenti. -Kompromess/impatt fuq I-SME
iggustifikat minhabba riskji tas-sahha
assocjati mal-izvilupp tal-prodott, il-
kummer¢jalizzazzjoni u I-espansjoni
ghal gruppi godda ta’ utenti. L-ghazla
3 u 4 ikollhom aktar impatt pozittiv
fuq is-sahha, izda I-ghazla 2 tqieset
aktar proporzjonata wara bilan¢ ta’
spiza/beneficcju.
1b. NCP L-NCPs jigu Skema ta’ L-NCPs ‘I fuq L-NCPs kollha -qafas legali car u stabbilit sew ghall-
soggetti ghal awtorizzazzjoni | minn ¢ertu jigu soggetti ghal | analizi riskju/beneficcju li jiffacilita
rekwiziti dwar | gdida tigi limitu ta’ legizlazzjoni dwar | ¢irkolazzjoni hielsa ta’ prodotti
l-ittikkettjar u | stabbilita ghall- | niketina jigu il-prodotti awtorizzati kif xieraq, skont in-natura
l-ingredjenti I- | NCPs soggetti ghal- medic¢inali taghhom
istess bhat- legizlazzjoni -possibbilta ta’ rikonoxximent
TPDs dwar il- reciproku fi hdan is-suq intern.
prodotti -trattament l-istess tal-NCP u I-NRT.
medicinali u I- -approc¢ armonizzat, li jikkonsolida
bqija tal-NCPs t-tendenza fi SM
ghal rekwiziti -livell minimu ta’ sigurta
ta’ ttikkettjar -potenzjal ta’ waqfien mit-tipjip
Kompromess: piz addizzjonali ghall-
applikazzjoni gustifikat bit-twaqqif
ta’ xibka ta' sikurezza armonizzata
b’potenzjal ta’ tnaqqis tat-tipjip.
PA / Ghailiet 1 2 Gustifikazzjoni




1c. Prodotti
erbali ghat-

tipjip

II-prodotti erbali ghat-tipjip
kollha jigu soggetti ghal
rekwiziti ta’ ttikkettjar skont it-

TPD

Il-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
erbali ghat-tipjip tigi eliminata bil-
mod il-mod

-i¢-¢irkolazzjoni libera tal-prodotti
tigi ffacilitata

-l-idea hazina attwali dwar is-sahha
titnehha

-Kompromess: Tnehhi l-ideat hziena
wagqt li jigu minimizzati l-ispejjez ta’
konformita.

PA /
Ghazliet

1

2

3

Gustifikazzjoni

2. Ppakkjar
u ttikkettjar

Twissijiet
obbligatorji bl-
istampi ta’ dags
ikbar

Twissijiet obbligator;ji
bl-istampi (ghazla 1)
kif ukoll jigu
armonizzati certi
aspetti tal-pakketti u
d-dehra FMC u jigu
pprojbiti elementi
garrieqa u
promozzjonali.

L-ghazla 2 flimkien ma’
ppakkjar semplici shih

-jitnehhew id-divergenzi fis-suq
intern u tigi ffacilitata ¢-cirkolazzjoni
libera

-jitjieb l-gharfien u jitnehhew
elementi garrieqa

-skont l-impenji tal-FCTC
-proporzjonati: attenzjoni fuq 1-
inizjazzjoni ghat-tipjip, il-prodotti
attraenti ghaz-zghazagh

-meqjus it-thassib tal-partijiet
interessati ekonomici (perezempju,
ebda ppakkjar semplic¢i/interferenza
ma’ marki kummercjali)
-tippermetti l-istennija ta’ zviluppi
internazzjonali u xjentifi¢i
-tippermetti lill-Istati Membri
jadottaw ippakkjar semplici biex
jikkonformaw mal-linji gwida tal-
FCTC sa fejn kompatibbli mat-Trattat
-Kompromess: L-ghazla 3 aktar
effettiva ghal dik li hija sahha, izda
xieraq li jkun hemm stennija tal-
esperjenza fil-hajja reali.

3.
Ingredjenti

Format komuni ta’
rappurtar fuq bazi

volontarja.
Projbizzjoni ta’
addittivi tossici,

attraenti u li jwasslu
ghad-dipendenza

fil-prodotti tat-
tabakk.

Rappurtar
obbligatorju f'format
armonizzat. Projbiti
prodotti b’aromi
karatterizzanti u
prodotti b’zieda fit-
tossicita u d-
dipendenza.

Rappurtar obbligatorju
fformat armonizzat.
Projbiti I-addittivi kollha
mhux essenzjali ghall-
fabbrikazzjoni.

-jitnehhew id-divergenzi fis-suq
intern u tigi ffacilitata ¢-¢irkolazzjoni
libera

-jitnaqqas il-piz amministrattiv
(rappurtar)

-konformi mal-obbligi/impenji tal-
FCTC

-proporzjonati: attenzjoni fuq 1-
inizjazzjoni ghat-tipjip, il-prodotti
attraenti ghaz-zghazagh

-meqjus it-thassib tal-partijiet
interessati, inkluz dawk li jkabbru
(ebda diskriminazzjoni ta’
Burley/Orientali)

Kompromess: Attenzjoni fuq I-
inizjazzjoni ghat-tipjip filwaqt li jigu
minimizzati l-ispejjez ghal partijiet
interessati. L-ghazla 3 kienet tkun
iktar effettiva mill-perspettiva ta’
sahha.

PA/
Ghazliet

1

2

Gustifikazzjoni

4. Bejgh
transkonfina
li mill-
boghod

Notifika u sistema ta’ verifika

tal-eta

Projbit bejgh transkonfinali mill-
boghod ta’ prodotti tat-tabakk

-garanzija li s-salvagwardji tat-TPDs
jkunu rispettati

-iffacilitati l-attivitajiet legali (bl-
imnut) -impatt ekonomiku limitat fuq
l-attivita legali

Kompromess: L-ghazla 2 kienet tkun
iktar effettiva mill-perspettiva ta’
sahha, izda aktar spejjez ghall-
industrija.

5.
Traccabilita
u
karatteristic¢i

Sistema ta’ provenjenza u

tra¢cartal-UE

Sistema ta’ provenjenza u traééar,
ikkomplementata b'karatteristici
ta' sigurta

-garanzija li s-salvagwardji tat-TPDs
jkunu rispettati

-kundizzjonijiet ekwi (industrija
zghira-kbira)
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tas-sigurta -l-ispejjez kkumpensati b’iffrankar
wara I-bidla minn kummer¢ illegali
ghal legali

-tindirizza t-thassib tal-partijiet
interessati rigward il-kummer¢
illecitu

Kompromess: L-ispejjez ghall-
industrija meghluba mill-benefi¢¢ji
minn tnaqqis tal-kummer¢ illegali.

F’termini ta' effi¢jenza, 1-ghazliet preferiti kkombinati flimkien jikkontribwixxu lejn 1-ghan
generali tar-revizjoni tat-TPD biex jiggarantixxu t-thaddim xieraq tas-suq intern filwaqt li jigi
zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika. Safejn ghandu x’jagsam is-suq intern, 1-
ghazliet kollha:

e jiffacilitaw il-moviment hieles tal-prodotti fis-suq intern billi jnehhu diskrepanzi attwali jew
mistennija bejn il-legizlazzjonijiet nazzjonali, u/jew,

e jadattaw il-livell ta’ armonizzazzjoni fit-TPD attwali ghal livell gdid garantit permezz ta’
zvilupp xjentifiku jew obbligi/impenji internazzjonali, u/jew,

e jizguraw li s-salvagward;ji tat-TPD ma jigux imminati minn prodotti ille¢iti jew minn bejgh
transkonfinali li ma jirrispettax dawn is-salvagwardji.

Safejn ghandha x’tagsam is-sahha, ir-revizjoni prevista tiffoka fuq li z-zghazagh jigu skoraggati
milli jibdew ipejpu, izda tippermetti wkoll li I-konsumaturi adulti jiehdu dec¢izjonijiet infurmati. Ir-
revizjoni tippermetti wkoll lil min ipejjep biex jibbenefika mill-mizuri protettivi stipulati mit-TPD.

L-ghazliet kkombinati ppreferuti huma kost-effi¢jenti fis-sens li huwa mistenni 1i jirrizultaw
fbenefic¢ji socjo-ekonomici generali ghas-socjeta. Ghal partijiet interessati ekonomici, 1-ghazliet
ppreferuti huma previsti li jwasslu ghal anqas spejjez diretti (ta” konformita) li jistghu, madankollu,
jigu meghluba minn dhul mitluf minhabba tnaqqis fil-konsum.

L-ghazliet identifikati jikkostitwixxu approc¢ koerenti konsistenti mal-impenji internazzjonali u d-
drittijiet u l-valuri fundamentali kif ukoll I-ghan generali tal-UE li tippromwovi I-benessri tal-popli
taghha (Artikolu 3 TUE).

7.6.2. Impatti generali

Huwa mistenni li I-kombinazzjoni tal-ghazliet politi¢i preferuti se twassal ghal tnaqqis tal-konsum
ta' madwar 2% fi Zzmien perjodu ta’ hames snin lil hinn mil-linja bazi ghall-FMCs u 1-RYOs. Dan
jikkorrispondi ghal tnaqqis ta’ 2.4 miljuni ta’ nies li jpejpu flI-UE.

L-impatti fuq l-operaturi ekonomici tal-konformita mal-ghazliet ippreferiti (spejjez diretti) huma
mistennija li jkunu pozittivi meta mqgabbla max-xenarju bazi. Min-naha l-ohra, l-impatti indiretti li
se jigu mit-tnaqqis mistenni fil-konsum se jwasslu wara certu zmien ghal telf ta’ dhul ghall-
manifatturi tal-FMC u I-RYO ta' madwar EUR 376 miljun. Dan l-impatt negattiv fuq il-manifatturi
tal-FMC u [-RYO jista’ jkun akbar mill-benefic¢ji mill-iffrankar tal-ispejjez f “termini ta' spejjez
diretti. Izda, il-flus li ma jintefqux fuq it-tabakk mistennija li jintfqu fuq setturi ohra li min-naha
taghhom jibbenefikaw ekonomikament minn zieda fin-nefqa.

F’termini ta’ impjiegi huwa stmat li l-impjiegi mitlufa fit-tabakk se jkunu bbilan¢jati bl-impjiegi
f’setturi ohra u li, kumplessivament, il-mizuri se jwasslu ghal qligh nett fl-impjieg stmat ghal
madwar 2,200 post tax-xoghol. L-impatti fuq I-impjieg regjonali possibbli, kif ukoll is-
sitwazzjonijiet specifici tal-SMEs u l-mikrointraprizi gew kkunsidrati bir-reqqa meta gew
ifformulati 1-ghazliet preferibbli.

[l-benefi¢¢ju principali ghall-Gvernijiet wara I-waqgha fil-konsum/prevalenza huwa t-titjib tas-
sahha li huwa valur fih innifsu. Il-benefi¢¢ji so¢joekonomici mistennija (tnaqqis tal-ispejjez tal-kura
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tas-sahha, telf fil-produttivita u ghomor immonetizzat iffrankat) jirrapprezentaw ammont annwali
ghall-UE ta’ madwar EUR 9.4 biljuni anki jekk wiehed inaqqas dhul inqas mit-taxxa. Fit-tabella ta’

hawn taht jidher it-tqassim tal-ispejjez netti u I-benefi¢éji generali.

Min-naha l-ohra, is-social discounting jippermetti paragun bejn il-benefic¢¢ji u l-ispejjez li jsehhu fi
zminijiet differenti bbazati fuq ir-rata li s-socjeta tkun lesta li taghmel dawn il-kompromessi'®. Dan
huwa partikolarment rilevanti fil-kaz tal-kontroll tat-tabakk billi xi benefi¢¢ji mistennija
jizviluppaw biss wara ¢ertu zmien filwaqt li Certi impatti (perezempju, fuq id-dhul fiskali)
Jjimmaterjalizzaw qabel. Skont l-aktar xenarju probabbli (jigifieri meta t-tnaqqis fid-dhul tat-taxxa u
t-tfaddil mill-kura tas-sahha/l-assenteizmu jimmaterjalizzaw wagqt il-perjodu ta’ hames (5) snin,
filwaqt li bhala medja l-benefi¢¢ji mit-tnaqqis fil-mortalita prematura jakkumulaw biss f25 sena),
il-benefi¢¢ju nett annwali minn tnaqqis fil-konsum tat-tabakk ta’ 2% ghandu jkun ta’ EUR4 biljuni.

Tabella 1: L-ispejjez netti u l1-benefi¢¢ji generali (EUR m)

Tnaqqis per¢entwali differenti fil-konsum tat-tabakk
1% 2% 3% 4% 5%
- ; T
Tnaqqis fid-dhul mit-taxxa tas-sisa 794 1588 2380 3176 3970
Tnaqqis fi spejjez ghall-kura tas-sahha 253 506 759 1012 1265
Tnaqqis ta’ telf fil-produttivita 83 165 248 331 413
- minhabba irtirar kmieni / imwiet 61 122 183 244 305
- minhabba l-assenteizmu 22 43 65 87 108
Tnaqqis fl-ispejjez minhabba mortalita 5.167 10,334 15,501 20,669 25.836
prematura
Benefic¢¢ju nett generali 4,709 9,417 14,126 18,836 23,544
Valuri skontati 2,016 4,032 6,048 8,064 10,080
8. MONITORAGG U EVALWAZZJONI

[I-mizuri li gejjin se tizguraw l-implimentazzjoni effettiva tat-TPD riveduta:

riveduta.

Laqghat dwar t-traspozizzjoni bejn il-Kummissjoni u l-Istati Membri.
Twaqqif ta’ pjan ta’ implimentazzjoni.

Monitoragg ta’ ghadd ta' indikaturi rilevanti ghall-fini tal-proposta.
Twaqqif ta’ netwerk ta’ Stati Membri ghad-diskussjoni dwar l-implimentazzjoni tat-TPD

e Rapport tal-Kummissjoni dwar l-implimentazzjoni tad-Direttiva hames snin wara t-

traspozizzjoni.

' Permezz tas-social discounting il-beneficéji u I-ispejjez li jsehhu f 'perjodi ta' zmien differenti jigu komparabbli billi 1-
valuri taghhom jigu espressi f'termini attwali abbazi tar-rata li biha s-soc¢jeta hija lesta li taghmel dawn il-kompromessi.

" T1-mizuri mehuda kontra I-kummer¢ ille¢itu u I-possibbilta li jizdiedu I-livelli tat-tassazzjoni mhumiex meqjusa.
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