GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2022

Chisinau

Cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 1065/2016
pentru aprobarearegulamentelor sanitare privind produsele
din tutun si produsele conexe

In temeiul art. 3 alin. (1), art. 11 alin. (2), art. 13 alin. (5), art.15 alin. (7) si
art. 24 alin. (2) din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului (republicata in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2015, nr. 258-261, art. 489), cu
modificirile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

Hotararea Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor
sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2016, nr. 314, art. 1143), cu modificarile ulterioare, se
modifica dupa cum urmeaza:

1) in hotarare:

a) In denumire, cuvintele ,,si produsele conexe” se substituie cu textul
. » produsele conexe, dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau
incalzire a acestora”;

b) la punctul 1:

la alineatul al treilea, cuvintele ,,si produsele conexe” se substituie cu textul
,» ,» produsele conexe, dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau
incalzire a acestora”;

alineatul al patrulea va avea urmatorul cuprins:

,Regulamentul sanitar privind plasarea pe piata si comercializarea tutunului
nefermentatsi tutunului fermentat, produselor din tutun si produselor conexe,
dispozitivelor si accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora,
conform anexei nr. 3.”;

2)n anexa nr. 2:
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a) Tn denumire, preambul (denumirea Regulamentului), la punctele 1, 2 si 5,
Tn denumirea capitolului II si in parafele anexelor, cuvintele ,,s1 produsele conexe”,
la orice forma gramaticala, se substituie cu textul ,,,produsele conexe,
dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora”, la
forma gramaticala corespunzatoare;

b) punctele 7, 8 si 9 vor avea urmatorul cuprins:

,,7. Notificarea privind produsele din tutun, produsele conexe, dispozitivele
si accesoriile de utilizare, reincarcare sau Incalzire a acestora are loc atunci cand
producatorii  si/sau importatorii de produse din tutun, produsele conexe,
dispozitive si accesorii de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora notifica
Agentia Nationald pentru Sandtate Publicd despre orice produs nou din tutun,
produs din tutun cu compozitia modificatd, sau produs conex nou sau cu
compozitia modificatd, dispozitiv si accesoriu de utilizare, reincarcare sau
incalzire a acestora pe care intentioneaza sa il plaseze pe piata.

8. Notificarea se transmite in format electronic (pe suport electronic) cu 90
de zile inainte de data preconizata pentru plasarea pe piata si se insoteste pentru
produsele din tutun si produsele conexe noi de:

a) lista marcilor pentru notificare cu denumirea produsului/produselor,
dispozitivelor sau accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incilzire a
produselor din tutun sau a produselor conexe;

b) descrierea detaliata a produsului/produselor, dispozitivelor sau
accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incalzire a produselor din tutun sau a
produselor conexe;

c) datele toxicologice, cunoscute producatorului sau importatorului,
referitoare la ingredientele utilizate, care ard sau nu ard, cu mentiunea privitor la
efectul lor asupra sanatatii si cu specificarea efectelor de generare a potentialului
de dependenta;

d)in cazul tigaretelor rezultatele testarii nivelelor emisiilor de nicotina,
gudron si monoxid de carbon per tigareta;

e) declaratia privind provocarea deprinderii si dependentei;

f) scrisoarea de confirmare a Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica
privind coordonarea avertismentelor de sanatate si a informatiei de etichetare
si plasarea lorpe pachetele unitare si ambalajul exterior al produselor din tutun si
produselor conexe, sau prezentarea lor concomitent spre coordonare;

g) declaratia pe propria raspundere de conformitate cu privire la
ingredientele utilizate Tn procesul de fabricatie a produselor din tutun si produselor
conexe, conform anexei nr. 4,

h) datele de identificare ale producatorului sau importatorului de produse
din tutun, produse conexe, dispozitive si accesorii de utilizare, reincarcare sau
incdlzire a acestora, ale unei persoane juridice sau fizice responsabile a
importatorului in Republica Moldova, conform anexei nr. 5;

1) studiile stiintifice disponibile privind toxicitatea, potentialul de
dependenta si atractivitatea produsului, in special cele referitoare la ingrediente si
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emisii;

J) studiile disponibile si cercetarile de piata disponibile privind preferintele
diferitor grupuri de consumatori, inclusiv persoane tinere.

9. Agentii economici sunt obligati sa prezinte in format electronic (pe suport
electronic) Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica, pana la data de 31 mai a
anului curent, informatia ce se refera la activitatea din anul precedent pentru
produse din tutun si produse conexe:

a) nomenclatorul marcilor comerciale a dispozitivelor si accesoriilor de
utilizare, reincarcare sau incalzire a produselor din tutun sau a produselor conexe,
cu denumirea produsului/produselor si descrierea detaliatd a acestora, precum si
continutul in tigarete a cantitatilor substantelor nocive de gudron, nicotind si
monoxid de carbon;

b) cantitatile de tutun, materie prima si tutun fermentat, utilizate la
fabricarea produselordin tutun si celor conexe, originea acestora,

c) lista si cantitatile tuturor ingredientelor utilizate in procesul de fabricare
a produselor din tutun, inclusiv aditivii, pentru toate marcile si tipurile de produse,
precum si nivelurile emisiilor in tigarete, in forma arsa sau nearsa, in ordinea
descrescatoare a masei fiecarui ingredient inclus in produsele din tutun;

d) volumul/cantitatile de producere/import in ambalaj unitar (pachete
unitare, pungi cu produse din tutun, de tigarete electronice si flacoane de reumplere
a acestora);

e) rezultatele testarii emisiilor produselor din tutun fabricate si/sau plasate
pe piata;

f) informatia despre activitatile de sponsorizare si filantropie, inclusiv
cheltuielile pentru aceste activitati,

g)denumirea si informatiile de contact ale producatorului sau
importatorului, ale unei persoane juridice sau fizice responsabile ale
importatorului in Republica Moldova.”;

c) la punctul 10 subpunctul 2) cuvintele ,,si produse conexe” se substituie
cu textul ,, , produse conexe, dispozitive si accesorii de utilizare, reincarcare sau
incalzire a acestora”;

d) la punctul 15, dupa textul ,,sau cu compozitia modificata,” se introduce
textul ,,a dispozitivelor si accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incalzire a
acestora noi,”;

e) denumirea capitolului IV va avea urmatorul cuprins:
»IV. MODALITATEA SI FORMATUL GENERAL PENTRU
PREZENTAREA INFORMATIEI”

f) se completeaza cu punctul 18 cu urmatorul cuprins:
,,18. Informatiile ce se refera la activitatea din anul precedent, se prezinta
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pana la datade 31 mai a anului in curs, catre Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica de catre agentii economici care produc si/sau importa produse de tutun,
produse conexe, dispozitive si accesorii de utilizare, reincarcare sau incalzire a
acestora’;

g) in tabelul 1 din anexa nr.1:

in denumire, dupa cuvintele ,,produsele din tutun” se introduc cuvintele ,,si
produsele conexe”;

la pozitia 1, dupa cuvintele ,,produsul din tutun” se introduc cuvintele ,,si
produsul conex”;

la pozitia 4, dupa textul ,,-Tutun Incalzit” se introduc pozitiile:

,» - Tigarete electronice

- Plante pentru fumat”;

la pozitia 5, textul ,,Platinum sau Marca X Mentol” se exclude;

la pozitiile 7-9, textele ,,ISO 3308 si ISO 43877, ,,3308 si ISO 10315~
,LISO 3308 si ISO 84543, se substituie cu textul ,.standardele stabilite Tn Legea
278/2007 privind controlul tutunului”;

h) in anexa 5:

in denumire, cuvintele ,,si produse conexe” se Substituie cu textul
,» » produse conexe, dispozitive si accesorii de utilizare, reincarcare sau incalzire a
acestora”;

la punctul 1, textul ,si/sau produsul conex” se substituie cu textul
,» » produsul conex, dispozitivul si accesoriul de utilizare, reincarcare sau incalzire
a acestora;

la punctul 2, textul,, si/sau a produselor conexe” se substituie cu textul
,» » produselor conexe, dispozitivelor si accesoriilor de utilizare, reincarcare sau
incalzire a acestora”;

3)in anexa nr. 3:

a) denumirea va avea urmatorul cuprins:
~REGULAMENT SANITAR

privind plasarea pe piata si comercializarea tutunului nefermentat
si tutunului fermentat, produselor din tutun si produselor conexe,
dispozitivelor si accesoriilor deutilizare, reincarcare
sau incalzire a acestora”;

b)in preambul, textul ,Regulament sanitar privind comercializarea
tutunului nefermentat, tutunului fermentat, produselor din tutun si produselor
conexe” se substituie cu textul ,,Regulament sanitar privind plasarea pe piata si
comercializarea tutunului nefermentatsi tutunului fermentat, produselor din tutun
si produselor conexe, dispozitivelor si accesoriilor de utilizare, reincarcare sau
incalzire a acestora™;

c) la punctul 1, textul ,,si flacoanelor de reumplere pentru ele” se substituie
cu textul ,,s1 dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire a
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acestora,”;

d) la punctele 2, 4, 6, 7 si in denumirea capitolului II, cuvintele ,,si produsele
conexe”, la orice forma gramaticala, se substituie cu textul ,, , produsele conexe,
dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora”, la
forma gramaticala corespunzatoare;

e) punctul 8 va avea urmatorul cuprins:

,8. Punctele de vanzare angro si cu amanuntul a produselor din tutun, a
produselor conexe si a dispozitivelor si accesoriilor de utilizare, reincarcare sau
incalzire a acestora se Supun autorizarii sanitare de functionare, in conformitate
cu prevederile art.10 alin.(1) subpct.11) din Legea nr.10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice.”;

f) la punctul 11, dupa cuvintele ,,cu compozitia modificata” se introduce
textul ,, , a dispozitivelor si accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incalzire noi”,
lar cuvintele ,,s1 produsele conexe” se substituie cu textul ,, , produsele conexe,
dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incilzire a acestora”;

g) punctul 12:

la subpunctul 1):

cuvintele ,,si a produselor conexe” se substituie cu textul ,, , a produselor
conexe, dispozitivelor si accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incélzire a
acestora”;

la litera b), textul ,,(cu exceptia chioscurilor, gheretelor si pavilioanelor)” se
exclude;

la litera c), textul ,, , cu exceptia produselor din tutun care nu arde, altele
decat tutunul pentru uz oral, tutunul pentru mestecat sau tutunul pentru uz nazal”
se exclude;

subpunctul 2) va avea urmatorul cuprins:

,»2) Se interzice comercializarea produselor alimentare, a jucariilor si a altor
produse care fac asociere sau imitd produsele din tutun, produsele conexe,
dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora”;

la subpunctele 3), 4) si 6), cuvintele ,,si produsele conexe”, la orice forma
gramaticald, se substituie cu textul ,, , produsele conexe, dispozitivele si accesoriile
de utilizare, reincdrcare sau 1incdlzire a acestora”, la forma gramaticala
corespunzatoare;

la subpunctul 7), cuvintele ,,si flacoanele de reumplere” se substituie cu
textul ,,dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire”;

la subpunctul 8), cuvintele ,,s1 produselor conexe” si textul ,si/sau
produselor conexe” se substituie cu textul ,, , produselor conexe, dispozitivelor si
accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora”;

h) punctul 15 va avea urmatorul cuprins:

,»15. Emisiile de gudron, nicotind si monoxid de carbon ale tigaretelor se
masoard pe baza standardelor stabilite in Legea 278/2007 privind controlul
tutunului.”;

i) la punctul 15', cuvintele ,,a produselor conexe” si cuvintele ,si a
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produselor conexe” se substituie cu textul ,, , produselor conexe, dispozitivelor si
accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora”;

J) lapunctul 17, textul ,,si flacoanelor de reumplere a acestora,” se substituie
cu textul ,, , a dispozitivelor si accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incalzire a
acestora,”;

K) in anexa:

parafa va avea urmatorul cuprins:

,,2Anexa

la Regulament sanitar privind plasarea pe piata

si comercializarea tutunului nefermentatsi tutunului fermentat,

produselor din tutun si produselor conexe, dispozitivelor

si accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora”,;

in denumire, cuvintele ,,si produselor conexe” se substituie cu textul
., produselor conexe, dispozitivelor si accesoriilor de utilizare, reincarcare sau
incalzire a acestora”.

Prim-ministru NATALIA GAVRILITA
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Ala Nemerenco
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Nota informativa / de fundamentare
la proiectul Hotararii Guvernului cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 1065/2016
pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe

1. Denumirea autorului proiectului:

Proiectul este elaborat de Ministerul Sanatatii de comun cu Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului Hotararii Guvernului:

Proiectul Hotararii Guvernului are drept scop punerea in aplicare a modificarilor adoptate prin Legea
Parlamentului nr.142/2021 pentru modificarea unor acte normative. Cadrul normativ in domeniul
controlului tutunului, care este in vigoare, include prevederi diferentiate pentru diferite categorii de
produse din tutun. Unele categorii de produse noi, in special produse din tutun care nu arde,
tigaretele electronice, precum si dispozitivele si accesorii de utilizare, reincarcare sau incalzire a
acestora au fost exceptate de la o serie de prevederi legale, inclusiv privind cerintele pentru
etichetare, comercializare si raportare. Aceasta contravine prevederilor Conventiei-cadru privind
Controlul Tutunului (CCCT) a Organizatiei Mondiale a Sanatatii, la care Republica Moldova este
Parte.

Diminuarea impactului consumului de tutun si a produselor conexe asupra sanatatii populatiei
(mortalitdtii si incidentei prin boli netransmisibile) este scopul de baza al prevederilor proiectului
dat.

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea
legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Prevederile proiectului national nu reprezinta un exercitiu de transpunere directd a Directivei
2014/40/UE, dar vine sa asigure implementarea prevederilor Legii nr. 142/2021 pentru modificarea
unor acte normative. Prevederile proiectului care sunt reglementate de actul Uniunii Europene
(Directiva 2014/40/UE), sunt euro-conforme, alte prevederi propuse de proiect nu sunt reglementate
de actul UE.

4. Principalele prevederi si elemente noi ale Hotararii Guvernului:

Proiectul prevede modificari si completari la Hotararea Guvernului nr.1065/2016 pentru aprobarea
regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe. Prin acest proiect se va
asigura aplicarea modificarilor adoptate prin Legea Parlamentului nr.142/2021.

Principalele prevederi incluse in proiect se refera la urmatoarele aspecte:

Anexa nr.2 la Hotardrea Guvernului nr.1065/2016, Regulamentul sanitar privind notificarea si
raportarea informatiei despre produsele din tutun si produsele conexe,

- se completeaza cu cerinte privind notificarea si raportarea informatiei privind dispozitivele si
accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire a produselor din tutun sau produselor conexe

- se stabileste lista informatiilor necesare pentru notificare si raportare privind dispozitivele si
accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire a produselor din tutun sau produselor conexe
Tnainte de plasarea pe piata a acestora;

- se completeaza cu prevederi privind obligativitatea ANSP de a confirma receptionarea
informatiilor prezentate de catre agentii economici pentru notificare si raportare privind
dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incdlzire a produselor din tutun sau
produselor conexe.

- Se propun modificari redactionale in Anexa 1 la Regulamentul sanitar privind notificarea si
raportarea informatiei despre produsele din tutun si produsele conexe

Anexa nr.3 la Hotardrea Guvernului nr.1065/2016, Regulamentul sanitar privind comercializarea
tutunului nefermentat si tutunului fermentat, produselor din tutun §i produselor conexe, a fost
completata cu prevederi care extind aplicarea reglementarilor privind comercializarea produselor
din tutun asupra dispozitivelor si accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incélzire a acestora, si
anume:

- aplicarea interdictiilor de expunere vizibila pentru dispozitivele si accesoriile de utilizare,
reincarcare sau incalzire a acestora;

- asigurarea de catre producatori, importatori si agentii economici a lipsei accesului minorilor la
dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incélzire a acestora;




- interdictii privind comercializarea dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincdrcare sau
incalzire a acestora persoanelor si de catre persoane sub varsta de 18 ani;

- interzicerea utilizarii marcilor comerciale sau/si a elementelor de brand ale dispozitivele si
accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora in scopul promovarii, directe sau
indirecte a acestora;

- modificarea prevederilor pct. 15 - 15% privind interdictiile a oriciror forme de publicitate Tn
favoarea dispozitivelor si accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora.

5. Fundamentarea economico-financiara:

Implementarea proiectului Hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 1065/2016
pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe, nu va presupune
cheltuieli financiare suplimentare din bugetul de stat.

6.Modul de incorporare:

Proiectul elaborat se incadreaza in cadrul normativ n vigoare.

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului:

Nota informativa, AIR-ul si proiectul Hotararii Guvernului cu privire la modificarea Hotararii
Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele
conexe au fost plasate pe pagina WEB a Ministerul Sanatatii pentru consultari publice si a fost remis
spre avizare ministerelor de resort.

8. Constatarile expertizei anticoruptie:

Proiectul de act normativ a fost elaborat in scopul modificarii Hotararii Guvernului nr. 1065/2016
pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe, prin
completarea cerintelor privind notificarea si raportarea informatiei despre dispozitivele si accesoriile de
utilizare, reincarcare sau incalzire a produselor din tutun si produse conexe.

Rigorile de transparenta decizionala statuate de Legea nr. 239/2008 au fost respectate de catre autor,
fiind asigurat accesul partilor interesate la proiect, cat si stabilirea unui termen optim pentru
receptionarea recomandarilor pe marginea proiectului.

Prevederile proiectului corespund scopului declarat de autor in nota informativa, sunt conforme
interesului public si nu aduc atingere drepturilor fundamentale ale omului. Cu toate acestea, se
releva ca denumirea proiectului nu corespunde continutului acestuia, contrar rigorilor tehnicii
legislative prevazute in Legea nr. 100/2017, unde la art.42 alin. (2) se reglementeaza ca denumirea
actului normativ trebuie sa exprime cu claritate obiectul reglementarii.

Nota autorului — a fost operata modificarea propusa, denumirea proiectului a fost ajustata conform
propunerilor Centrului National Anticoruptie.

9. Constatarile expertizei de compatibilitate:

Proiectul se circumscrie reglementarilor statuate la nivelul UE, subsumate Politicii europene in
domeniul sanatatii publice, pe segmentul legislativ politica de control al tutunului. Desi proiectul nu
reprezintd un exercitiu de transpunere directa a Directivei 2014/40/UE a Parlamentului European si
a Consiliului din 3 aprilie 2014 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre in ceea ce priveste fabricarea, prezentarea si vanzarea produselor
din tutun si a produselor conexe si de abrogare a Directivei 2001/37/CE, acesta vine sa asigure
implementarea prevederilor Legii nr. 142/2021 pentru modificarea unor acte normative. Astfel,
expertiza de compatibilitate a constatat ca o parte din solutiile propuse sunt euro-conforme, alte
prevederi propuse de proiect nu sunt reglementate de actul UE.

Nota autorului — prevederile proiectului care nu se contin in Directiva 2014/40/UE, in special cele
care vizeaza notificarea si raportarea pentru dispozitivele si accesoriile de utilizare a produselor din
tutun sau a produselor conexe, sunt justificate de obligativitatea autoritatilor din sanatate sa asigure
protejarea sanatatii publice. Totodata, potrivit art. 24 alin. (2) din actul UE, statele au dreptul ”de a
mentine sau de a introduce norme suplimentare, aplicabile tuturor produselor introduse pe piata lor,
acolo unde acest lucru se justifica din motive legate de sandtatea publica, tinand seama de nivelul
Tnalt de protectie a sanatatii umane.

10. Constatarile expertizei juridice:

Propunerile de modificare, completare parvenite de la Ministerul Justitiei Tn proiectul Hotararii au
fost incluse n sinteza obiectiilor si propunerilor la proiect.




11. Constatarile altor expertize:

Au fost obtinute avizele cu obiectii si propuneri la proiectul Hotararii Guvernului cu privire la modificarea
Hotararii Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si
produsele conexe, propunerile au fost luate in considerare.

La data de 25.10.2022, proiectul a fost examinat in cadrul sedintei grupului de lucru al Comisiei de stat
pentru reglementarea activitatii de Intreprinzator. Proiectul a fost sustinut cu conditia elimindrii obiectiilor
expuse de catre membrii Grupului de lucru.

Nota autorului — proiectul nu contine prevederi vadit contradictorii cu principiile de reglementare a
activitatii de intreprinzator. Au fost luate in consideratie propunerile Tnaintate de catre membrii Grupului de
lucru.

Secretar de stat Svetlana NICOLAESCU
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