NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotirarii Guvernului cu privire la modificarea
Hotararii Guvernului nr.1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind
produsele din tutun, produsele conexe, dispozitivele si accesoriile de utilizare,
reincircare sau incalzire a acestora

(numar unic - 499/MS/2025)

1.Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul hotararii Guvernului cu privire la modificarea Hotédrarii Guvernului
nr.1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun, produsele
conexe, dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incélzire a acestora este elaborat
de Ministerul Sanatatii de comun cu Agentia Nationald pentru Sanatate Publica.

2.Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1.Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul hotararii Guvernului cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr.
1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele
conexe, dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora este elaborat
in temeiul art. 3 alin. (1), art. 11 alin. (2), art. 13 alin. (5), art.15 alin. (7) si al art. 24 alin. (2) din
Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului, precum si art. 6 din Legea nr. 10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice.

Totodata, proiectul este elaborat in scopul implementarii:

e Actiunilor 56 si 58 din Capitolul 28 — Protectia consumatorilor si a sanatatii al Programului
National de Aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana 2025-2029, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 306/2025;

e Actiunii nr. 399 din Planul national de reglementiri pentru anul 2025, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 841/2024.

Aceste repere confirmd caracterul normativ, strategic si de transpunere a acquis-ului
european al proiectului propus.

2.2.Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a
cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

In Republica Moldova, cadrul legal general privind reglementarea produselor din tutun si
a produselor conexe este stabilit prin Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului. Conform
prevederilor articolelor 13 si 22 din aceasta lege, producatorii si importatorii de produse din
tutun si produse conexe au obligatia de a notifica autorititile competente despre compozitia si
caracteristicile produselor inainte de introducerea lor pe piatd. De asemenea, acestia trebuie sa
raporteze periodic informatii relevante pentru supravegherea pietei. Aceste obligatii au ca scop
protejarea sanatatii publice si asigurarea conformitatii produselor plasate pe piata. Totodata,
Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd (ANSP) este desemnatd ca institutie responsabila
pentru colectarea, analiza si diseminarea acestor informatii.

Dispozitiile legale sunt dezvoltate prin Hotdrarea Guvernului nr. 1065/2016 pentru
aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe, dispozitivele
si accesoriile de utilizare, reincircare sau incilzire a acestora. In special, Regulamentul sanitar
privind notificarea si raportarea informatiei despre produsele din tutun si produsele
conexe stabileste cerintele privind informatiile care trebuie transmise de catre operatorii
economici catre ANSP.

Totodata, notificarea si raportarea informatiilor privind produsele din tutun si cele conexe
face obiectul unei reglementiri uniforme la nivelul Uniunii Europene. In contextul
procesului de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana, alinierea legislatiei nationale
la acquis-ul comunitar reprezinti o necesitate imediatd si prioritara. In cadrul exercitiului de
screening bilateral desfasurat cu Comisia Europeana pentru Capitolul 28 ,Protectia
consumatorilor si sdnatatea”, si in conformitate cu Planul National de Aderare la Uniunea
Europeana, Republica Moldova si-a asumat transpunerea prevederilor Directivei 2014/40/UE a




Parlamentului European si a Consiliului privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre referitoare la fabricarea, prezentarea si vanzarea produselor
din tutun si a produselor conexe.

Aceasta directivd prevede, intre altele, cd statele membre trebuie sa impuna
producatorilor si importatorilor de produse din tutun si celor conexe obligatia de a notifica
autoritatile competente despre produsele ce urmeaza a fi comercializate. Informatiile trebuie
transmise in format electronic, printr-un instrument informatic comun al Uniunii Europene —
Platforma comuna de transmitere a datelor (EU Common Entry Gate — EU-CEG).

Pentru a asigura compatibilitatea cu acest sistem european, este necesara revizuirea
cadrului national, in special a Hotararii Guvernului nr. 1065/2016, prin integrarea cerintelor
tehnice si de continut stabilite la nivelul UE. Formatul, structura si cerintele de notificare sunt
detaliate in doua acte normative europene de punere in aplicare:

e Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2186 a Comisiei din 25 noiembrie 2015,
privind formatul pentru transmiterea informatiilor referitoare la produsele din tutun;

e Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2183 a Comisiei din 24 noiembrie 2015,
privind notificarea tigaretelor electronice si a flacoanelor de reumplere.

Prin transpunerea acestor prevederi, Republica Moldova va asigura alinierea standardelor
nationale cu cele europene, ceea ce va permite colectarea uniformizata a datelor, consolidarea
capacitatii de analiza de catre ANSP, imbunatatirea transparentei si eficientei in supravegherea
pietei, precum si facilitarea integrarii tehnice Intr-un sistem european comun de reglementare.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Proiectul de hotarare urmareste consolidarea cadrului normativ privind controlul
tutunului, in scopul protejdrii sandtdtii publice si alinierii Republicii Moldova la cerintele
europene.

Obiectivele principale sunt:

e Crearea unui cadru uniform de notificare si raportare privind compozitia produselor din
tutun, ingredientele, emisiile si alte caracteristici relevante, utilizdnd un format compatibil cu
sistemele UE, in vederea facilitarii unei tranzitii la cerintele europene.

o imbunititirea supravegherii pietei prin consolidarea capacititilor ANSP in analizarea si
publicarea datelor relevante.

e Stabilirea atributiilor Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica pentru supravegherea
respectarii cerintelor de siguranta aplicabile flacoanelor de reumplere pentru tigaretele
electronice, astfel cum sunt prevazute in legislatia nationald armonizata cu acquis-ul Uniunii
Europene.

e Asigurarea coerentei legislative - modificarile propuse asigurd corelarea normelor
secundare cu prevederile Legii nr. 125/2025, recent adoptate in vederea consolidarii cadrului
legislativ privind controlul tutunului.

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul propune modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 1065/2016, cu
urmatoarele prevederi esentiale:
o Stabilirea formatelor de notificare si raportare
Introducerea unor formate standardizate pentru: transmiterea informatiilor privind produsele
din tutun si produsele conexe (Anexa nr. 1), notificarea tigaretelor electronice si a flacoanelor
de reumplere (Anexa nr. 2).
Acestea sunt conforme cu formatele utilizate la nivelul Uniunii Europene (Deciziile de
punere in aplicare (UE) 2015/2183 si 2015/2186), asigurand compatibilitatea viitoare cu
platforma EU-CEG.

o Completarea atributiilor ANSP
Completarea Anexei nr. 3 cu responsabilitati clare pentru Agentia Nationald pentru Sanatate




Publicd in domeniul:
o supravegherii respectarii cerintelor pentru tigaretele electronice si flacoanele de
reumplere, inclusiv in ceea ce priveste siguranta acestora,
o gestiondrii procesului de notificare si raportare a produselor de tutun si conexe.

o Utilizarea platformelor digitale pentru notificare si raportare
Se instituie utilizarea unei platforme nationale digitale pentru notificarea produselor si
raportarea anuala pana la aderarea Republicii Moldova la UE. Dupa aderare, se va utiliza
Platforma comuna europeana EU-CEG, conform obligatiilor din acquis-ul UE.

o Stabilirea normelor de aplicare a art. 25 din Legea nr. 278/2007
Sunt introduse reglementari detaliate privind:

verificarea varstei cumparatorilor,
definirea comertului prin internet pentru produsele din tutun si conexe,
cerintele privind lista de produse disponibile pentru prezentare la cerere,
modul de calcul al distantei fata de institutiile de invatamant sau medico-sanitare in
cazul interdictiei de comercializare.

Intrarea in vigoare a modificarilor

Noile prevederi vor intra in vigoare odata cu intrarea in vigoare a Legii nr. 125/2025, cu
exceptia anexelor 1 si 2, care se vor aplica doar de la data aderarii Republicii Moldova la
Uniunea Europeana, in contextul activarii obligatiilor de utilizare a platformei EU-CEG.

o

@)

o

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare

Optiunea de a nu interveni normativ — prin neadoptarea prezentului proiect de hotarare — nu
poate fi luata in considerare, intrucat ar perpetua un cadru juridic incomplet sau nearmonizat in
domeniul controlului tutunului.

Lipsa interventiei normative ar compromite obiectivul de aliniere la cerintele acquis-ului
Uniunii Europene in contextul procesului de aderare a Republicii Moldova la UE, in special in
cadrul Capitolului 28 — Protectia consumatorilor si sandtatea publicd. Transpunerea normelor
secundare este esentiala pentru a demonstra capacitatea de implementare a legislatiei europene in
domeniul sanatatii publice si pentru a asigura protejarea sanatatii populatiei, in special a tinerilor,
fata de riscurile generate de noile produse din tutun.

Prin urmare, singura optiune viabild ramane adoptarea prezentului proiect de hotarare
pentru completarea cadrului normativ necesar aplicarii efective a legislatiei in vigoare.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Implementarea proiectului va consolida capacitatile institutionale ale Agentiei Nationale
pentru Sanatate Publica in domeniul supravegherii produselor din tutun si produse conexe, prin
atribuirea unor responsabilitati clare si introducerea unor instrumente standardizate de notificare
si raportare.

De asemenea, va asigura un cadru coerent de aplicare a legislatiei in vigoare, fard a
genera impact financiar suplimentar asupra institutiilor publice implicate.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului nu implica alocari bugetare suplimentare. Activitatile prevazute
vor fi realizate 1n limita resurselor financiare si umane existente ale institutiilor responsabile, in
special ale Agentiei Nationale pentru Sandtate Publica. Utilizarea platformei nationale pentru
notificare si raportare se bazeaza pe infrastructura informatica disponibila, fara costuri aditionale
din bugetul de stat.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Proiectul are impact direct asupra operatorilor economici care produc, importd sau
comercializeaza produse din tutun si produse conexe. Noile prevederi nu introduc cerinte
suplimentare de substantd fatd de cele deja stabilite prin Legea nr. 278/2007 si Legea nr.




125/2025, ci asigurd claritate procedurald privind notificarea, raportarea si respectarea
interdictiilor aplicabile.

Pana la aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeand, operatorii economici vor
utiliza o platforma nationald pentru transmiterea datelor prevazute de lege. Ulterior aderarii,
acestia vor fi obligati sa utilizeze Platforma comuna europeana de notificare (EU Common Entry
Gate — EU-CEGQG), in conformitate cu cerintele armonizate ale Uniunii Europene.

Aceasta tranzitie ofera predictibilitate si timp de adaptare pentru sectorul privat, incurajand
modernizarea proceselor interne si asigurarea conformitatii cu viitorul cadru comunitar. Sarcina
administrativd generata este proportionald si justificatd din perspectiva protejdrii sdnatatii
publice.

4.4, Impactul social

Proiectul contribuie semnificativ la protejarea sanatitii publice prin consolidarea
mecanismelor de control al produselor din tutun si al celor conexe. Aplicarea eficientd a
cerintelor privind notificarea, raportarea, informarea consumatorilor si prevenirea accesului
minorilor sprijind reducerea consumului de tutun, in special in randul tinerilor si al grupurilor
vulnerabile.
populatiei la un mediu sdndtos si informarea corectd asupra riscurilor pentru sanatate. Astfel,
masurile propuse vor contribui la reducerea poverii bolilor netransmisibile asociate fumatului si
la Tmbunatatirea calitatii vietii populatiei pe termen lung.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Implementarea proiectului hotararii de guvern nu implica utilizarea datelor cu caracter
personal.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Masurile propuse nu contin prevederi discriminatorii si sunt aplicabile uniform, indiferent
de gen, varsta, statut social sau origine etnica.

4.5. Impactul asupra mediului

Implementarea proiectului nu implicdi un impact direct negativ asupra mediului.
Dimpotrivd, masurile propuse pot contribui indirect la imbunatatirea calititii mediului prin
reducerea consumului de produse din tutun si, implicit, a deseurilor asociate (mucuri de tigara,
ambalaje, flacoane de reumplere etc.).

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

S. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislatia
nationala

Proiectul vizeaza In mod direct armonizarea legislatiei nationale cu acquis-ul Uniunii
Europene in domeniul controlului tutunului, in special prin transpunerea actelor normative
europene privind notificarea si raportarea informatiilor referitoare la produsele din tutun si
produsele conexe.

In concret, proiectul:

e transpune Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2183 a Comisiei din 24 noiembrie
2015 de stabilire a unui format comun pentru notificarea tigaretelor electronice si a
flacoanelor de reumplere (CELEX: 32015D2183, publicata in JOUE L 309/2015);

e transpune Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2186 a Comisiei din 25 noiembrie
2015 de stabilire a unui format pentru transmiterea si punerea la dispozitie a informatiilor
privind produsele din tutun (CELEX: 32015D2186, publicata in JOUE L 312/2015).

Aceste actiuni sunt in concordantd cu:

e Actiunea 56 si Actiunea 58 din Capitolul 28 - Protectia consumatorilor si a sanatatii din
Programul National de Aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana 2025-2029,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 306/2025;

o Actiunea nr. 399 din Planul national de reglementari pentru anul 2025, aprobat prin




Hotararea Guvernului nr. 841/2024.
Pentru fiecare dintre actele UE mentionate au fost elaborate Tabele de concordanta,
care demonstreaza corespondenta si transpunerea fideld in dreptul national.

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Nu este aplicabil.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In conformitate cu prevederile art. 8 lit. a) si art. 9 alin. (1) si (2) din Legea nr. 239/2008
privind transparenta in procesul decizional, proiectul a fost supus consultarilor publice si avizarii
interinstitutionale.

Anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului hotdrarii de Guvern si
desfasurarea consultarilor publice a fost publicat pe pagina oficiala a Ministerului Sanatatii
(compartimentul ,,Transparentd” — ,,Proiecte supuse consultdrilor publice”) si pe portalul
participativ guvernamental www.particip.gov.md, fiind accesibil la linkul:

https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/14626
Proiectul a fost transmis spre avizare catre urmatoarele autoritati relevante: Cancelaria de Stat
(Centrul de Armonizare a Legislatiei), Ministerul Finantelor, Ministerul Agriculturii si Industriei
Alimentare, Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii, Ministerul Afacerilor Externe,
Ministerul Mediului. Tabelul de sinteza a fost intocmit in baza propunerilor receptionate, iar
proiectul a fost ajustat corespunzator.

In versiunea initiala, proiectul includea o serie de prevederi privind reglementarea
anumitor ingrediente interzise in produsele din tutun. In urma consultirilor interinstitutionale la
etapa de avizare, aceste prevederi au fost excluse intrucat nu a existat un consens intre
autoritatile implicate cu privire la oportunitatea acestor reglementari. Astfel, proiectul a fost
revizuit in sensul concentrarii asupra normelor de notificare si raportare, in conformitate cu
acquis-ul UE si cu scopul asigurdrii unui control coerent si eficient la nivel national.

7. Concluziile expertizelor

In scopul respectirii prevederilor art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative
proiectul va fi supus repetat expertizei anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie.

In scopul respectirii art. 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul
de hotarare va fi supus repetat expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Proiectul hotararii de Guvern propune modificarea si completarea Hotararii Guvernului
nr. 1065/2016, in vederea aplicarii prevederilor Legii nr. 278/2007 privind controlul tutunului,
astfel cum a fost modificatd prin Legea nr. 125/2025. Modificarile vizeaza armonizarea normelor
secundare cu dispozitiile legale de nivel primar, asigurand coerenta cadrului normativ aplicabil
produselor din tutun si produselor conexe.

Noile prevederi vor fi Incorporate in Anexele nr. 2 si nr. 3 ale Hotararii Guvernului nr.
1065/2016 si vor intra in vigoare in mod etapizat, sincronizat cu termenul de aplicare al Legii nr.
125/2025, respectiv — in cazul anexelor privind notificarea — la data aderarii Republicii Moldova
la Uniunea Europeana.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Prezentul proiect va fi implementat de catre Ministerul Sanatatii prin intermediul
Agentiei NationalsipentimSanatatestublica in conformitate cu reglementarile aprobate.
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