SINTEZA

la 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, reincircare sau incilzire a acestora

(numar unic 499/MS/2025)

Participantul la Nr.crt. Continutul obiectiei, Argumentarea
avizare, propunerii, recomandarii, concluziei Autorului proiectului
consultare
publica,
expertizare
Avizare si consultare publica
Ministerul Aviz nr. | Lipsa de obiectii si propuneri Seia act
Afacerilor D1/3/041.1-
Externe 6445 din 24
iunie 2025
Ministerul Aviz nr. 15/3- | Proiectul invocat transpune unele prevederi din legislatia Uniunii | Se accepta
Finantelor 06/175din Europene, printre care, Directiva nr.2014/40 (in continuare - | Lista  ingredientelor/substantelor
05.07.2025 ,Directivd”) si alte acte conexe. Este de mentionat cd, una dintre | interzise pentru utilizare 1in
prevederile proiectului constd in introducerea listei exhaustive cu | produsele din tutun si produsele
ingredientele si substantele care sunt interzise in procesul de fabricare | conexe si lista prioritara de
a produselor din tutun, precum si a produselor conexe (in continuare - | raportare din proiect au fost
,L1std”). Totusi, conform articolului 7 alineatul (6) din Directiva, | excluse.

interdictia privind utilizarea aditivilor mentionati in acel alineat se
aplicd exclusiv produselor din tutun, fara a viza si produsele conexe.
Astfel, se impune necesitatea prezentdrii sursei si argumentarii
expunerii Listei respective, cu detalierea impactului asupra industriei si
economiel.

In cazul in care norma propusid, ce vizeazd interzicerea
ingredientelor/substantelor mentionate, va fi implementata, aproape
toate produsele din aceastd categorie aflate In prezent pe piata din
Republica Moldova, precum si cele disponibile in tirile membre ale
Uniunii Europene, nu vor mai putea fi comercializate. Aceasta
interdictie ar obliga Intreaga industrie de profil sa retragd din circulatie
aproape toate produsele existente. Mai mult, o interdictie de asemenea
amploare ar putea determina retragerea de pe piata nationald a marilor
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companii producdtoare de produse din tutun si respectiv, reorientarea
activitatii pe alte piete de desfacere, fapt care ar provoca efecte
economice negative pe termen lung.

Un astfel de scenariu ar genera pierderi economice semnificative,
afectdind in mod direct veniturile sectorului privat si generand o
scadere considerabild a incasarilor bugetare. Doar din diminuarea
colectarii accizelor, bugetul de stat ar putea Inregistra un impact
negativ de aproximativ 5%, ceea ce echivaleazd cu aproximativ 5
miliarde de lei anual.

Cu toate acestea, in nota de fundamentare a proiectului nu este analizat
impactul potential asupra bugetului de stat, generat de eventuala
retragere a companiilor din industria respectiva si de pierderile aferente
la nivelul incasarilor.

In acelasi timp, se atesta specificarea unor substante, precum, Geraniol,
Mentol, Dioxid de titan, atdt 1n lista ingredientelor/substantelor
interzise a fi utilizate in fabricarea produselor din tutun si a produselor
conexe, cat si 1n lista prioritard a aditivilor continuti in tigarete si tutun
de rulat in tigarete care fac obiectul obligatiilor sporite de raportare.
Or, odatd ce o substanta este interzisa prin reglementare, ea nu mai
poate face obiectul unor obligatii de raportare, intrucat, fiind interzisa,
utilizarea acesteia in compozitia produselor devine imposibild in mod
legal. Prin urmare, nu mai existd temei pentru solicitarea raportarii unei
substante care nu mai poate fi utilizata.

In contextul celor expuse, proiectul de hotirare in redactia actuald, nu
se sustine.

Ministerul
Dezvoltarii
Economice
Digitalizarii

si

Aviz Nr.
2077
15.07.2025

09-
din

La subpct. 1.2.4, proiectul propune o listda exhaustivda de
ingrediente/substante interzise a fi utilizate in fabricarea produselor din
tutun si a celor conexe. O astfel de solutie, de natura restrictiva, poate
afecta capacitatea de operare a producdtorilor, limitdnd inovatia si
flexibilitatea proceselor tehnologice. Totodatd, mdsura nu este insotita
de o analiza de impact conform Hotérarii Guvernului nr. 574/2024 cu
privire la aprobarea Metodologiei de analizd a impactului de
reglementare, lipsind date esentiale privind utilizarea actuald a
substantelor vizate, costurile de conformare si efectele economice
asupra intreprinderilor.

Se accepta

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare 1n
produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.
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La subpct. 1.2.5, este prevazuta lista prioritara a aditivilor supusi
obligatiilor sporite de raportare. Se constatd nsa suprapuneri cu lista
ingredientelor interzise, ceea ce genereazd confuzie si contravine
principiilor coerentei si claritatii normative, prevazute la art. 3 din
Legea nr. 100/2017 privind actele normative, intrucat o substantd
interzisa nu poate face obiectul raportarii. Suplimentar, semnalam lipsa
unor dispozitii tranzitorii aplicabile prevederilor sus-mentionate. In
absenta unor termene clare de intrare in vigoare, operatorii economici
nu dispun de timpul necesar pentru ajustarea retetelor, a proceselor
tehnologice, a lanturilor de aprovizionare si a sistemelor de raportare.
Aceasta situatie riscd sa genereze dificultdti tehnice si financiare
semnificative in procesul de conformare.

In acest context, se impune reconsiderarea reglementarilor propuse, in
vederea asigurdrii unui cadru normativ echilibrat, coerent si previzibil,
care sd protejeze atat interesele economice si capacitatea de adaptare a
mediului de afaceri, cat si sa respecte angajamentele internationale ale
Republicii Moldova.

Se accepta
Au fost redactate anexele nr. 1 - 2
cu excluderea dublarilor.

Ministerul
Agriculturii
Industriei
Alimentare

N

e

Nr.
02/1894
07.07.2025

21-
din

Cu referire la pct. 1.2.2. din Anexa nr. 1, constatdm ca este utilizata
notiunea de ,raportare extinsd”, insd analizand prevederile Legii
nr.278/2007 privind controlul tutunului, cat si a actelor normative prin
care a fost implementatd legea mentionatd mai sus, nu intalnim o
definire a conceptului de ,raportare extinsa”, fapt ce duce in eroare
agentul economic in ceea ce priveste volumul de informatii pe care
trebuie sd le raporteze catre Agentia Nationald pentru Sandtate Publica.
Este necesar de mentionat ca, Directiva 2014/40/UE a Parlamentului
European si a Consiliului 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, delimiteazd clar raportarea cu privire la ingrediente si emisii
prevazuta la art. 5 de raportarea extinsa in privinta aditivilor continuti
in tigarete si tutun stabilitd la art. 6.

Pct. 1.2.4. din Proiect, stabileste lista ingredientelor si substantelor care
sunt interzise n procesul de fabricare a produselor din tutun, precum si
a produselor conexe. In acest sens, retinem dispozitiile art. 7 alin. (6)

Se accepta

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare in
produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.
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din Directiva, care prevad cd interdictia privind utilizarea aditivilor se
aplicd exclusiv produselor din tutun, fard a viza si produsele conexe. in
eventualitatea implementarii normei propuse, practic toate produsele
conexe aflate in prezent pe piata din Republica Moldova, precum si
cele disponibile in tarile membre ale Uniunii Europene, nu vor mai
putea fi comercializate, mai mult decat atat, aplicarea unei interdictii
de asemenea proportii ar putea determina iesirea de pe piata nationald a
marilor companii producdtoare de produse din tutun, fapt care ar
provoca efecte economice negative pe termen lung.

Centrul
Armonizare
Legislatiei

de
a

Aviz
31/02-126-
7422 din
iulie 2025

Nr.

9

DECLARATIE DE COMPATIBILITATE

Prezenta Declaratie de compatibilitate a fost intocmitd de Centrul de
armonizare a legislatiei in baza Legii nr. 100/2017 cu privire la actele
normative, a HG nr. 657/2009 pentru aprobarea Regulamentului
privind organizarea si functionarea, structurii si efectivului-limita ale
Cancelariei de Stat si a HG nr. 1171/2018 cu privire la aprobarea
Regulamentului privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu
legislatia Uniunii Europene. Proiectul de hotarare cu privire la
modificarea Hotédrarit Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea
regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele
conexe: - transpune art. 6 (1) st (2) si transpune partial art. 7 (6) din
Directiva 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, publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene seria L 127 din 29 aprilie 2014, CELEX
32014L0040, asa cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
delegatd (UE) 2022/2100 a Comisiei din 29 iunie 2022; - transpune
Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/787 a Comisiei din 18 mai
2016 de stabilire a unei liste prioritare a aditivilor continuti in tigarete
si tutun destinat ruldrii in tigarete care fac obiectul obligatiilor sporite
de raportare [notificatd cu numarul C(2016) 2923], publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L 131 din 20 mai 2016; -
transpune Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2183 a Comisiei
din 24 noiembrie 2015 de stabilire a unui format comun pentru

Se ia act
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notificarea tigaretelor electronice si a flacoanelor de reumplere
[notificatd cu numarul C(2015) 8087], publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene seria L 309 din 26 noiembrie 2015; - 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
[notificata cu numarul C(2015) 8162, publicata in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene seria L 312 din 27 noiembrie 2015. I. Obiectul
proiectului  Proiectul national prezentat pentru expertizd de
compatibilitate are drept obiectiv principal punerea in aplicare a
prevederilor Directivei 2014/40/UE, precum si transpunerea
prevederilor Deciziei de punere in aplicare (UE) 2016/787, ale Deciziei
de punere in aplicare (UE) 2015/2183 si ale Deciziei de punere in
aplicare (UE) 2015/2186 in vederea avansarii gradului de armonizare a
legislatiei nationale in domeniul produselor de tutun si a etichetarii
acestora.

Astfel, proiectul national isi propune modificarea Regulamentelor
sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe, aprobate prin
HG nr. 1065/2016. In baza expertizei proiectului de hotirire a
Guvernului cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr.
1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele
din tutun s$1 produsele conexe, prin completarea cu Lista
ingredientelor/substantelor interzise pentru utilizare in produsele din
tutun si produsele conexe, Listei prioritare a aditivilor ce se contin in
tigarete si in tutun de rulat care fac obiectul unor obligatii de raportare
extinsa si a Formatului pentru transmiterea si punerea la dispozitie a
informatiilor privind produsele de tutun si a celui pentru notificarea
tigaretelor electronice si a flacoanelor de reumplere.

de vedere al dreptului UE, prin prisma obiectului de reglementare,
prezentul demers normativ se circumscrie reglementarilor statuate la
nivelul UE, subsumate Capitolului 28 — ,,Protectia consumatorului si a
sandtatii”. Astfel, din perspectiva proiectului examinat, la nivelul
legislatiei europene, prezinta relevanta directd dispozitiile urmatoarelor
acte UE:
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1. Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului din
3 aprilie 2014 care stabileste apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative pentru a facilita buna functionare a pietei interne
a produselor din tutun si a produselor conexe;

2. Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/787 a Comisiei din 18 mai
2016 care stabileste Lista prioritara a aditivilor prevazuti la articolul 6
din Directiva 2014/40/UE;

3. Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2183 a Comisiei din 24
noiembrie 2015 care stabileste un format comun pentru notificarea
informatiilor privind tigaretele electronice si flacoanele de reumplere;
4. Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2186 a Comisiei din 25
noiembrie 2015 care stabileste un format comun pentru raportarea si
punerea la dispozitie a informatiilor privind ingredientele si emisiile
produselor din tutun si privind volumele de vanzari. Decizia de punere
in aplicare (UE) 2016/787, Decizia de punere in aplicare (UE)
2015/2183 si Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2186 nu au
constituit obiect al transpunerii in legislatia nationald, acest proiect
fiind un exercitiu primar de transpunere al acestora.

1. Directiva 2014/40/UE a) Analiza comparativda a transpunerii
dispozitiilor Directivei 2014/40/UE In ceea ce priveste transpunerea
Directivei 2014/40/UE, mentiondm cu titlu general ca proiectul
national asigura implementarea/transpunerea art. 6 (1) si (2) si
implementarea/transpunerea (cu deficiente) a art. 7 (6) din actul UE,
conform constatdrilor de mai jos. Art. 6 (1) si (2) din Directiva UE
stabilesc obligatiile de raportare extinsd a unor aditivi, precum si
deleagda Comisiei Europene aprobarea acestei liste prioritare. Astfel,
deopotrivda cu art. 13 din Legea nr. 278/2007 privind controlul
tutunului, proiectul national, prin pct. 1.2.2 si 1.2.6 aprobd Lista
prioritara a aditivilor ce se contin in tigarete si in tutun de rulat care fac
obiectul unor obligatii de raportare extinsd din proiectul national, iar
prin pct. 1.2.3 stabileste obligatia de a asigura raportarea extinsd de
catre agentii economici din industria tutunului, in conformitate cu 3
prevederile articolul 13 din Legea nr. 278/2007 privind controlul
tutunului.

In context, atragem atentia ci potrivit art. 6 (5) din Directiva
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intreprinderile mici si mijlocii sunt scutite de obligatiile prevazute la
prezentul articol in cazul in care un raport privind aditivul respectiv
este intocmit de un alt producator sau importator, prevedere care nu
este preluatd de art. 13 din Legea 278/2007 si nici de Regulamentul
sanitar. Art. 7 (6) din Directivd stabileste interzicerea absolutd a
introducerii pe piatd a produselor din tutun care contin urmatorii
aditivi: (a) vitamine sau alti aditivi care creeaza impresia ca un produs
din tutun are un efect benefic asupra sanatatii sau ca prezintd riscuri
mai mici pentru sdnatate; (b) cafeind sau taurind sau alti aditivi si
compusi stimulanti care sunt asociati cu energia si vitalitatea; (c)
aditivi cu proprietati colorante pentru emisii; (d) in cazul produselor
din tutun pentru fumat, aditivi care faciliteaza inhalarea sau absorbtia
nicotinei; si (e) aditivi care au proprietati CMR in forma nearsa. De
asemenea, art. 7 (9) din Directiva stabileste dreptul statelor membre de
a interzice introducerea pe piatd a produselor din tutun care contin
aditivi in cantitati care amplificd efectele toxice, potentialul de
dependentd sau proprietatile CMR ale unui produs din tutun la
momentul consumului in mod semnificativ sau masurabil pe baza
dovezilor stiintifice. Astfel, prevederile art. 7 (6) din Directiva sunt
transpuse de art. 11, alin. (3) din Legea nr. 278/2007, iar art. 7 (9) nu
este transpus in legislatia primara.

Proiectul national, prin pct. 1.2.5, reflectd in Anexa nr. 1, Lista
ingredientelor/substantelor interzise pentru utilizare in produsele din
tutun si produsele conexe. In context, apreciem ci Lista propusi de
proiectul national, pe de o parte, are caracter repetitiv cu prevederile
art. 11, alin. (3) din Legea nr. 278/2007, iar, pe de altd parte, excedeaza
lista stabilitd de art. 7 (6) din actul UE. Mentionam, ca Directiva
2014/40/UE stabileste doar lista genericd a aditivilor interzisi, ori
proiectul national ofera o lista detaliatd de substante reprezentative a
aditivilor interzisi, care nu este reflectatd de niciun act al Comisiei la
nivel UE. Totodata, in lista nationald se regasesc si substante care nu
figureaza in lista generica a UE de aditivi interzisi, precum grupul g)
zaharuri, inclusiv glucoza, fructoza si galactoza si siropuri pe baza de
zahar; Menthol-ul, Diacetil-ul si Geraniol-ul. Cu referire la zaharuri,
insdsi art. 7 (1) din actul UE stabileste ca, statele membre nu interzic

Se accepta

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare 1in
produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.
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utilizarea aditivilor care sunt esentiali pentru fabricarea produselor din
tutun, de exemplu a zaharului menit sd inlocuiasca zaharul care se
pierde in timpul procesului de uscare, cu conditia ca aditivii respectivi
sd nu imprime produsului o aroma caracteristicd si sd nu creascd in
mod semnificativ sau masurabil potentialul de dependenta, toxicitatea
sau proprietatile CMR ale produsului din tutun. Cu referire la celelalte
substante Menthol, Diacetil si Geraniol, atragem atentia ca, acestea nu
sunt substante interzise total, dar sunt substante prioritare pentru
raportare care sunt incluse in Decizia (UE) 2016/787, transpusa de
Anexa nr. 2 la Regulamentul sanitar.

In context, se va revizui lista substantelor interzise din Anexa nr. 1 la
Regulamentul sanitar, prin excluderea din aceasta a zaharurilor,
Menthol-ului, Diacetil-ului si Geraniol-ului, cu mentinerea ultimelor 3
substante Tn Anexa nr. 2 a Regulamentului sanitar — Lista prioritard a
aditivilor ce se contin in tigarete si in tutun de rulat care fac obiectul
unor obligatii de raportare extinsa. In misura in care, se opteaz pentru
mentinerea acestora ca substante interzise se impune respectarea art. 7
(9) din actul UE, care prevede obligativitatea prezentarii dovezilor
stiintifice ale toxicitatii aditivilor.

2. Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/787 a) Analiza comparativa
a transpunerii dispozitiilor Deciziei de punere in aplicare (UE)
2016/787 In ceea ce priveste transpunerea Deciziei de punere in
aplicare (UE) 2016/787, mentiondm cu titlu general ca proiectul
national asigurd transpunerea actului UE, conform constatédrilor de mai
jos. Anexa I din actul UE care prevede lista prioritara a aditivilor
continuti In tigarete si tutun destinat ruldrii in tigarete care fac obiectul
obligatiilor sporite de raportare este transpusa prin pct. 1.2.5. din
proiectul national, care introduce Anexa nr. 2 la Regulamentul sanitar.
b) Prevederi ale Deciziei de punere in aplicare (UE) 2016/787 non-
aplicabile O serie de dispozitii ale actului, cum ar fi art. 2 ,,Aplicare”,
art. 3 ,Destinatari” nu constituie obiect al transpunerii intrucat
stabilesc norme ce tin de aplicarea actului UE si nu se supun
transpunerii.

3. Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2183 a) Analiza
comparativa a transpunerii dispozitiilor Deciziei de punere in aplicare

Se accepta

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare in
produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.
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(UE) 2015/2183 Art. 2 - 6 din actul UE stabilesc formatul pentru
transmiterea si stocarea datelor despre tigari electronice si a flacoanelor
de reumplere, numarul de identificare a produselor si datele
confidentiale, iar transpunerea acestora este asigurata de pct. 1.3.8. din
proiectul national, care stabileste Formatul pentru notificarea
tigaretelor electronice si a flacoanelor de reumplere. Anexa la actul UE
reglementeazd datele pentru notificarea tigaretelor electronice si a
flacoanelor de reumplere, iar transpunerea acesteia este asiguratd de
Anexa nr. 2 de la pct. 1.3.5. a proiectului national. b) Prevederi ale
Deciziei de punere in aplicare (UE) 2015/2183 non-aplicabile
Prevederile art. 7 ,,Destinatari” nu constituie obiect al transpunerii
intrucat stabileste norme ce tin de aplicarea actului UE.

4. Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2186 a) Analiza
comparativa a transpunerii dispozitiilor Deciziei de punere in aplicare
(UE) 2015/2186 Art. 2 - 6 din actul UE stabilesc formatul pentru
transmiterea si stocarea datelor privind produsele de tutun, numarul de
identificare a produselor si datele confidentiale, iar transpunerea
acestora este asiguratd de pct. 1.3.6. din proiectul national, care
stabileste Formatul pentru transmiterea si punerea la dispozitie a
informatiilor privind produsele din tutun.

5 Anexa la actul UE reglementeaza datele pentru notificarea tigaretelor
electronice si a flacoanelor de reumplere, iar transpunerea acesteia este
asiguratd de Anexa nr. 1 din pct. 1.3.5. a proiectului national. b)
Prevederi ale Deciziei de punere in aplicare (UE) 2015/2186 non-
aplicabile Prevederile art. 7 ,Destinatari” nu constituie obiect al
transpunerii intrucat stabileste norme ce tin de aplicarea actului UE.
III. Respectarea mecanismului de armonizare a) Obiectii privind
clauza de armonizare

Se va introduce clauza de armonizare a proiectului HG in urmatoarea
redactie:

,Proiectul de hotarare: - transpune art. 6 (1) si (2) si transpune partial
art. 7 (6) din Directiva 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

Se accepta
Clauza de
modificata
actual.

armonizare a fost
conform proiectului
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conexe si de abrogare a Directivei 2001/37/CE, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene seria L 127 din 29 aprilie 2014, CELEX
32014L0040, asa cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
delegata (UE) 2022/2100 a Comisiei din 29 iunie 2022;

- transpune Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/787 a Comisiei
din 18 mai 2016 de stabilire a unei liste prioritare a aditivilor continuti
in tigarete si tutun destinat ruldrii in tigarete care fac obiectul
obligatiilor sporite de raportare [notificatd cu numarul C(2016) 2923],
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L 131 din 20
mai 2016;

- 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
[notificatd cu numarul C(2015) 8087], publicata in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene seria L 309 din 26 noiembrie 2015; - 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
[notificatd cu numarul C(2015) 8162, publicata in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene seria L 312 din 27 noiembrie 2015.” De asemenea, si
clauzele de armonizare existente, care se propun a fi modificate prin
pct. 1.2.1 si pct. 1.3.1-1.3.2 din proiect, se vor revedea potrivit
concluziilor din prezenta Declaratie.

b) Obiectii privind Nota de fundamentare

Compartimentul 5 din Nota de fundamentare se va completa cu: 6 -
mentiunea privind elaborarea Tabelelor de concordantd pentru fiecare
dintre cele patru acte UE transpuse de proiect; - enumerarea tuturor
celor patru acte transpuse de proiect.

V. Concluzii.

Ca urmare a expertizei de compatibilitate realizate, se va asigura
revizuirea proiectului si documentelor anexate prin prisma obiectiilor
enuntate in prezenta Declaratie de compatibilitate. Facem mentiunea ca
analiza Centrului de armonizare a legislatiei nu are in vedere
elementele de oportunitate ale solutiilor juridice incluse in proiectul de
act normativ, ci se referd strict la conformitatea acestora cu Dreptul UE

- transpune Decizia de punere in
aplicare (UE) 2015/2183 a
Comisiei din 24 noiembrie 2015 de
stabilire a wunui format comun

pentru  notificarea  tigaretelor
electronice si a flacoanelor de
reumplere [notificatd cu numarul
C(2015) 8087], publicatda in
Jurnalul ~ Oficial al  Uniunii
Europene seria L 309 din 26
noiembrie 2015, CELEX:
32015D2183;

- transpune Decizia de punere in
aplicare (UE) 2015/2186 a
Comisiei din 25 noiembrie 2015 de
stabilire a wunui format pentru
transmiterea si punerea la dispozitie
a informatiilor privind produsele
din tutun [notificatd cu numadrul
C(2015) 8162, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene seria L
312 din 27 noiembrie 2015,
CELEX: 32015D2186”.

Se accepta
Nota de fundamentare a fost
ajustatd conform proiectului actual.

Se accepta
Proiectul HG a fost redactat.
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aplicabil, obligatiile juridice asumate In lumina Acordului de Asociere
RM — UE si Cadrului de negociere cu Uniunea Europeana.

Institutul de
Standardizare din
Moldova

04-
din

Aviz nr.
02/440
03.07.2025

ISM a examinat proiectul Hotararii 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, reincarcare sau incalzire a
acestora, plasat pe pagina oficiala www.particip.gov.md, si comunica
ca standardele europene, internationale ale altor tiri se pun in aplicare
in Republica Moldova prin adoptarea acestora de céatre ISM si prin
atribuirea siglei SM. In aceastd ordine de idei, este necesara indicarea
corecta a standardelor mentionate

Se accepta.

In anexa nr. 1 a proiectului hotarérii
Guvernului la denumirea
standardelor a fost atribuitd sigla
SM in denumirea acestora:

SM ISO 4387:2022, SM ISO
8243:2014, SM ISO 10315:2022,
SM ISO 8454:2017/A2:2021.

Expertizare

Sinteza actualizata urmare a sedintei interinstitutionala din 25.09.2025

Centrul National
Anticoruptie

Aviz
06/2/15562
din 04.09.2025

nr.

Proiectul a fost elaborat de catre Ministerul Sanatatii si are drept scop
introducerea unei liste exhaustive de substante interzise in produsele
din tutun si produsele conexe.

Reiesind din argumentele autorului, proiectul promoveaza interesul
public prin protejarea consumatorului Impotriva mesajelor inselatoare
privind siguranta produselor din tutun, iar eliminarea aditivilor care
mascheazd nocivitatea fumului (ex. mentolul) sau creeazd impresia
unor efecte benefice (ex. vitaminele) va descuraja initierea consumului,
in special in randul tinerilor.

In procesul de promovare a proiectului, au fost respectate rigorile de
asigurare a transparentei decizionale statuate de prevederile art.8 lit.a)-
d) din Legea nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional.
Nota de fundamentare a proiectului a fost intocmitd cu respectarea
exigentelor de tehnica legislativa statuate de prevederile art.30 lit.a)-f)
din Legea cu privire la actele normative nr. 100/2017.

Implementarea prevederilor propuse poate contribui la realizarea
interesului public vizat de proiect, fapt care nu este detrimentul
interesului public general in sensul prevederilor Legii integritdtii nr.
82/2017

Se ia act

Centrul de
armonizare a
legislatiei

Comentariul
expus pe
platforma e-

Centrul de armonizare a legislatiei valideazd proiectul, cu conditia
revizuirii urmdtoarelor aspecte, expuse si in Declaratia de
compatibilitate  cu nr. 31/02-126-7422 din 9 iulie 2025:



http://www.particip.gov.md/
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legiferare

1. Substantele Menthol, Diacetil si Geraniol nu sunt substante interzise
total, dar sunt substante prioritare pentru raportare care sunt incluse in
Decizia (UE) 2016/787, transpusd de Anexa nr. 2 la Regulamentul
sanitar. Se va revizui lista substantelor interzise din Anexa la
Regulamentul sanitar, prin excluderea din aceasta a zaharurilor,
Menthol-ului, Diacetil-ului si Geraniol-ului, cu mentinerea ultimelor 3
substante in Anexa Regulamentului sanitar — ,Lista prioritara a
aditivilor ce se contin in tigarete si in tutun de rulat care fac obiectul
unor obligatii de raportare extinsa”.

2. Se va introduce clauza de armonizare a proiectului HG 1in
urmatoarea redactie: ,,Proiectul de hotarare:
- transpune art. 6 (1) si (2) si transpune partial art. 7 (6) din Directiva
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, publicata in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene seria L 127 din 29 aprilie 2014, CELEX
32014L0040, asa cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
delegata (UE) 2022/2100 a Comisiei din 29 iunie 2022;
- transpune Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/787 a Comisiei
din 18 mai 2016 de stabilire a unei liste prioritare a aditivilor continuti
in tigarete si tutun destinat ruldrii in tigarete care fac obiectul
obligatiilor sporite de raportare [notificatd cu numarul C(2016) 2923],
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L 131 din 20
mai 2016;
- 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
[notificata cu numarul C(2015) 8087], publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii  Europene seria L 309 din 26 noiembrie 2015;
- transpune Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2186 a Comisiei

Se accepta

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare in
produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.

Se accepta

A fost ajustatd clauza de
armonizare 1n urma discutiilor cu
Centrul de armonizare a legislatiei.
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din 25 noiembrie 2015 de stabilire a unui format pentru transmiterea si
punerea la dispozitie a informatiilor privind produsele din tutun
[notificata cu numarul C(2015) 8162, publicata in Jurnalul Oficial al
Uniunii  Europene seria L 312 din 27 noiembrie 2015.”

De asemenea, si clauzele de armonizare existente, care se propun a fi
modificate prin pct. 1.2.1 si pet. 1.3.1-1.3.2 din proiect, se vor revedea
potrivit celor de mai sus.

3. Se va corecta compartimentul 5 al Notei de fundamentare la
mentionarea articolelor transpuse din Directiva 2014/40/UE:
- transpune art. 6 (1) si (2) si transpune partial art. 7 (6) din Directiva
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, publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene seria L 127 din 29 aprilie 2014, CELEX
32014L0040, asa cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
delegatd (UE) 2022/2100 a Comisiei din 29 iunie 2022 (pentru
celelalte acte ramane valabil).

Se accepta

A fost ajustatd Nota de
fundamentare conform  ultimei
versiuni a clauzei de armonizare.

Ministerul Comentariul | Lipsa de obiectii si propuneri Se ia act
Afacerilor expus pe
Externe platforma e-

legiferare
Cancelaria de stat | Comentariul | Urmare sesizarii din partea mediului de afaceri si analizei suplimentare | Se accepta
Grupul de lucru | expus pe | a ultimei redactii a proiectului si Notei de fundamentare dupd | Lista  ingredientelor/substantelor
al Comisiei de stat | platforma e- | avizare/expertizare, se constatd ca proiectul include in Lista de | interzise pentru utilizare 1in
pentru legiferare ingrediente si substante interzise in fabricarea produselor din tutun | produsele din tutun si produsele
reglementarea unele elemente (de ex: Mentholul, Dioxidul de titan si Geraniolul) care | conexe din proiect a fost exclusa.
activitatii de excedeaza lista prevazutd de Directiva 2014/40/UE (confirmat si prin
intreprinzator avizele CAL), inclusiv proiectul tinde sa extinda ingredientele interzise

prin Legea nr.278/2007 asa cum se afirma si in NF revizuita.
Mentinerea acestor prevederi suplimentare poate genera impact negativ
si costuri suplimentare pentru mediul de afaceri, prin necesitatea
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adaptarii proceselor de fabricatie, modificarea amestecurilor de tutun
folosite la fabricarea produselor din tutun si retragerii anumitor
sortimente de pe piata.

Prin urmare, se impune fortificarea Notei de fundamentare/AIR cu
argumente bazate pe studii stiintifice, dovezi privind riscurile pentru
sandtatea publicd si si supunerea proiectului, Tmpreund cu Nota de
fundamentare consolidata, spre avizare in cadrul GLCSRAL

Se accepta

Nota de fundamentare a fost
ajustata conform proiectului actual.
In ceea ce priveste procedura de
avizare a proiectului de catre
GLCSRAI, se reitereaza ca, potrivit
art. 28 alin. (1) lit. d), este interzisa
oferirea sprijinului si asistentei din
partea industriei tutunului la
elaborarea  sau  implementarea
politicilor publice de control al

tutunului. Totodata, anterior,
reprezentantul GLCSRAI a
comunicat expres c¢a avizarea
proiectului de catre institutia

respectivd nu este necesard. Pe
parcursul procesului de promovare
au fost respectate integral cerintele
procedurale de consultare.

A.P. ,Camera de
Comert
Americana
Moldova”

din

Aviz nr. 96
din 09.09.2025

I. Contextul adoptarii Proiectului Hotararii Guvernului nr.
1065/2016

La 01 septembrie 2025, a fost publicat repetat pentru consultari
publice Proiectul de modificare a Hotararii Guvernului nr. 1065/2016
privind aprobarea regulamentelor sanitare referitoare la tutun si
produse conexe (,,Proiectul HG nr. 1065/2016”), termenul limita
pentru consultari fiind stabilit pentru 15 septembrie 2025. Hotérarea
Guvernului nr. 1065/2016 urmareste aplicarea articolelor 3, 10, 11, 13
si 24 din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului si stabileste
reguli privind ingredientele produselor din tutun, notificarea si
raportarea informatiilor, precum si introducerea pe piatd si
comercializarea tutunului nefermentat si fermentat, a produselor din
tutun si a produselor conexe, precum si a dispozitivelor si accesoriilor

Se ia act
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pentru utilizare, reincarcare sau incalzire.

Proiectul HG nr. 1065/2016 are ca scop armonizarea legislatiei
nationale cu dreptul Uniunii Europene, in special prin transpunerea
articolelor 6 si 7 din Directiva 2014/40/UE privind fabricarea,
prezentarea si vanzarea produselor din tutun (TPD UE), precum si a
Deciziei de punere in aplicare (UE) 2016/787 a Comisiei Europene
din 18 mai 2016, referitoare la stabilirea unei liste consolidate de
aditivi prioritari din tigarete si tutunul de rulat, supusi obligatiilor de
raportare.

Cea mai importantd modificare introdusd de Proiectul HG nr.
1065/2016 este introducerea unei liste de 119 de ingrediente sau
substante interzise in produsele din tutun si produsele conexe
(,,Lista”). Conform art. 11 alin. (3) din Legea nr. 278/2007,
interdictiile privind ingredientele sunt enumerate limitativ, In
concordantd cu art. 7 alin. (6) din TPD UE, si vizeaza vitaminele sau
alti aditivi care creeaza impresia unor beneficii pentru sdnatate,
cafeina, taurina si alti aditivi stimulanti asociati cu energia si
vitalitatea, aditivi cu proprietati colorante pentru emisii, aditivi care
contribuie la toxicitate sau potential de dependentd si care au
proprietdti cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere in
forma nearsd, precum si, in cazul produselor din tutun pentru fumat,
aditivi care faciliteaza inhalarea sau absorbtia nicotinei.

Prin urmare, lista prevazuta de lege este exhaustiva, iar orice
extindere prin acte normative secundare nu este justificata juridic, dat
fiind faptul ca nu are un temei expres in legislatia primara. In lipsa
unei astfel de fundamentari, extinderea interdictiilor risca sa incalce
principiul securitdtii juridice si sa depdseasca limitele competentei
Guvernului.

I1. Lipsa unei justificari juridice si stiintifice solide pentru lista

ingredientelor interzise

Directiva 2014/40/UE (TPD) nu impune statelor membre si
Republicii Moldova obligatia de a intocmi astfel de liste si nici nu
oferd restrictii sau indrumdri atat de severe. Directiva adoptd o
abordare orientatd spre rezultate, concentratd asupra efectelor
produselor, cum ar fi existenta unei arome caracteristice, toxicitatea
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sau potentialul de dependentd, si nu pe interzicerea anumitor
ingrediente in sine.

In acest sens, TPD reflectd preferinta dreptului Uniunii Europene
pentru reglementari bazate pe efectele produselor asupra sanatatii
publice, mai degraba decat pe compozitia acestora. Articolul 7 alin. (6)
din TPD interzice doar categorii de aditivi care au caracteristici
specifice, precum vitaminele care pot crea impresia unor beneficii
pentru sanatate, dar nu obligd statele membre sd Intocmeasca liste
detaliate si exhaustive de ingrediente interzise. In plus, Considerentul
52 al TPD precizeaza ca ,,Comisia ar trebui sd elaboreze un raport
privind fezabilitatea, beneficiile si impactul unui sistem european de
reglementare a ingredientelor din produsele din tutun, inclusiv
fezabilitatea si beneficiile stabilirii unei liste de ingrediente la nivelul
Uniunii care pot fi utilizate, prezente sau adaugate in produsele din
tutun (asa-numita «listd pozitiva»).”

Prin urmare, in prezent nu existd obligatia legald de a institui ,,liste
restrictive” nationale, iar discutia despre o listd pozitiva ramane doar la
nivel de analizd in Uniunea Europeand. Mai mult, dacd Comisia
Europeana intentioneaza sd reglementeze un domeniu specific, cum ar
fi stabilirea unei liste de ingrediente permise sau interzise, statele
membre sunt obligate sa se abtind de la masuri unilaterale, potrivit
articolului 4 alin. (3) din Tratatul privind Uniunea Europeana (TUE),
care prevede cd ,Statele membre trebuie sd se abtind de la orice
masurd care ar putea compromite realizarea obiectivelor Uniunii.”

Astfel, daca la nivelul Uniunii Europene se ia in considerare
reglementarea intr-un domeniu, statele membre si Republica Moldova
trebuie sa evite reglementari unilaterale care ar putea intra in conflict
cu normele europene viitoare sau le-ar putea submina. Marea
majoritate a statelor membre UE-27 au ales sa nu stabileasca liste
nationale detaliate de ingrediente interzise, respectand spiritul TPD.
Aceasta abordare permite implementarea eficientd a directivei, fara
sarcina administrativd si complexitatea Intretinerii unor registre
exhaustive de ingrediente, care risca sa fie incomplete sau excesive.
Impunerea unilaterald a unor interdictii asupra anumitor ingrediente
riscd sa Incalce cadrul armonizat stabilit de TPD, adoptata in temeiul
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articolului 114 din TFUE, destinat sa asigure uniformitatea legislatiei
in vederea functionirii pietei interne. In acest sens, Considerentul 15 al
TPD subliniaza ca ,,Lipsa unei abordari armonizate in ceea ce priveste
reglementarea ingredientelor din produsele din tutun afecteaza buna
functionare a pietei interne si are un impact negativ asupra liberei
circulatii a marfurilor in Uniune.”

Astfel, introducerea de interdictii divergente de catre statele
membre ar fragmenta piata internd, ar submina securitatea juridica
pentru producdtori si ar contrazice obiectivele de armonizare stabilite
de TPD. In plus, TPD stabileste proceduri structurate pentru evaluarea
stiintificdA a ingredientelor, functionarea unui grup consultativ
independent si utilizarea unor metodologii standardizate. Interdictiile
nationale care ocolesc aceste proceduri nu au rigurozitatea stiintifica si
garantiile procedurale cerute de TPD si, prin urmare, nu pot fi
considerate legale in temeiul dreptului Uniunii Europene.

In legislatia nationala, art. 11 alin. (1) din Legea nr. 278/2007
interzice doar plasarea pe piatd a produselor din tutun care au aroma
caracteristicd, dar permite utilizarea aditivilor esentiali pentru
fabricarea produselor din tutun, cu conditia ca acestia sd nu confere
produsului aromd caracteristici si sd nu creascd toxicitatea sau
potentialul de dependenta. Totodata, alin. (3) al aceluiasi articol
stabileste o lista exhaustivd de categorii de aditivi interzisi, precum
vitaminele care creeaza impresia unor beneficii pentru sadndtate,
cafeina, taurina sau alti aditivi stimulanti asociati cu energia si
vitalitatea, aditivi cu proprietdti colorante pentru emisii, aditivi care
contribuie la toxicitate sau potentialul de dependentd si care au
proprietdti cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere,
precum si aditivi care faciliteazd inhalarea sau absorbtia nicotinei in
cazul produselor din tutun pentru fumat.

Problema esentiald a Proiectului HG nr. 1065/2016 consta in faptul
ca depaseste limitele legale stabilite de Legea nr. 278/2007 si de
Directiva 2014/40/UE (TPD). Lista propusa interzice in mod direct
anumite substante concrete, chiar dacd acestea nu sunt interzise expres
prin alin. (3) al art. 11 din Legea nr. 278/2007 si nu genereaza automat
aroma caracteristica sau efecte nocive, asa cum prevede alin. (1) al
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art.11 din Legea nr. 278/2007.

Interzicerea acestor substante, fard dovezi stiintifice ca ar produce
arome caracteristice sau ar spori toxicitatea produsului, contravine
principiilor legislatiei nationale si al TPD si risca sa faca imposibila
productia legalda de produse din tutun. Ministerul Agriculturii, in
observatiile sale privind proiectul de lege privind modificarea si
completarea Legii privind tutunul si produsele din tutunl, a remarcat
ca legiuitorul national trebuie sa facd diferenta intre ,,ingredientele de
aromare si ingredientele care faciliteaza procesul de fabricatie sau care
prelungesc perioada in care produsele isi pastreaza proprietatile
initiale”. Pentru ca producatorii sa poata continua sa fabrice produse
din tutun cu gust acceptabil, ar fi necesare modificiri ample ale
intregului lant de fabricatie, nu doar o simpld reformulare sau
eliminare a unor aditivi neesentiali Aceste schimbari nu reprezinta
simple reformulari tehnologice, ci transformari profunde si
costisitoare, greu de suportat pentru majoritatea producatorilor locali.

Mai mult, unele substante considerate interzise (Menthol, Diacetil
si Geraniol), figureaza de fapt pe lista aditivilor prioritari la nivelul
UE. Remarca ca, de exemplu, mentolul a fost asociat cu intensificarea
comportamentului de inhalare la rozdtoare, dar efectele sale asupra
inhalarii la oameni nu sunt concludente. In lipsa unor dovezi stiintifice
solide, nu poate fi considerat ca mentolul modifica semnificativ
comportamentul de inhalare.

Este relevant de mentionat cd, in urma evaludrii finale efectuate de
SCENIHR (Scientific Committee on Emerging and Newly Identified
Health Risks — Comitetul Stiintific pentru Riscuri Emergente si Nou
Identificate privind Sanatatea) privind aditivii prioritari, Uniunea
Europeana nu a inclus in mod explicit niciun ingredient in TPD ca
fiind susceptibil sd faciliteze inhalarea si nu a solicitat interzicerea
acestor aditivi prioritari in produsele din tutun destinate fumatului.

Mai mult, operatorii economici nu pot sti cu certitudine dacd
ingredientele incluse in lista propusd au in mod real calitatile care le-ar
este L-Carvone, un compus natural prezent In menta creatd, inclus in
listd la categoria aditivilor care ar facilita inhalarea sau absorbtia
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nicotinei in produsele din tutun destinate fumatului. In lipsa unor
dovezi stiintifice clare care sd confirme astfel de proprietati, existd
suspiciunea ca Proiectul HG Incearca sa reglementeze indirect aditivii
care conferd aroma caracteristica, interdictie prevazuta doar de art. 11
alin. (1) din Legea mr.278/2007, si nu de alin. (3) al aceluiasi articol.

Toate aceste probleme isi au originea in lipsa unei activitati de
documentare corespunzatoare in elaborarea Proiectului HG. Potrivit
art. 27" din Legea nr. 100/2017 privind actele normative, elaborarea
unui act normativ trebuie sa fie precedata, in functie de importanta si
complexitatea acestuia, de analiza realitdtilor economice si sociale
supuse reglementdrii, studiul istoricului legislatiei in domeniu si
compararea cu reglementdrile altor state, in special din Uniunea
Europeana. Rezultatele acestor analize si sursele de informare trebuie
sa fie prezentate in nota informativa care insoteste proiectul actului
normativ. Proiectul HG nr. 1065/2016 nu respecta aceste cerinte, iar
lipsa acestei fundamentari genereaza incertitudine juridica, pune in
pericol activitatea legald a producatorilor si creste riscul extinderii
pietei ilicite, contrar scopurilor de sdnatate publica si stabilitate
economica.

In concluzie, Lista propusi prin Proiectul HG nr. 1065/2016
reprezintd o extindere nejustificatd a reglementarilor prevazute la art.
11 alin. (1) st (3) din Legea nr. 278/2007. Aceasta transforma
interdictiile bazate pe efecte, stabilite de lege, in interdictii absolute
asupra unor ingrediente concrete, fara fundament stiintific si1 fara
suport in legislatia primard. O astfel de extindere genereaza
incertitudine juridica, pune in pericol activitatea economica legala si
creste riscul extinderii pietei ilicite. Prin urmare, acest lucru ar duce la
prejudicii grave aduse sanatatii publice si la pierderi substantiale de
venituri pentru bugetul de stat.

III. Proiectul de HG nr. 1065/2016 instituie obligatii
suplimentare fata de cele prevazute in Legea nr. 278/2007

Proiectul Hotararii Guvernului nr. 1065/2016 introduce obligatii
suplimentare fatd de cele prevazute in Legea nr. 278/2007, in special in
ceea ce priveste raportarea extinsa a datelor referitoare la aditivii
inclusi in Lista de Prioritate a Uniunii Europene, pentru producatorii si
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importatorii de tigarete si tutun de rulat. Desi, In principiu, obligatiile
de raportare nu sunt, per se, problematice, acestea trebuie sia fie
prevazute expres de lege.

Articolul 13 din Legea nr. 278/2007 reglementeaza deja obligatiile
de raportare si Tmputerniceste Guvernul exclusiv sd stabileasca
procedura de aplicare a acestor obligatii, insd nu conferd competenta de
a crea categorii noi de raportdri sau de a institui obligatii materiale
suplimentare.

Astfel, introducerea unor cerinte de raportare noi, printr-o hotarare
de Guvern, depaseste limitele competentei conferite Guvernului de
Legea nr. 278/2007 si contravine prevederilor articolului 102 alin. (2)
din Constitutia Republicii Moldova, potrivit caruia hotararile
Guvernului se adopta exclusiv pentru organizarea executdrii legilor, nu
pentru a crea norme de drept material cu caracter primar.

Mai mult, Proiectul HG nr. 1065/2016 nu prevede mecanisme
clare de aplicare a noilor obligatii, nu defineste grupurile-tinta vizate si
nu stabileste proceduri precise pentru realizarea raportarilor. Aceasta
lipsa de claritate genereazd incertitudine juridicd si riscul unor
interpretari si aplicari divergente, ceea ce poate avea consecinte
negative semnificative pentru mediul de afaceri. Operatorii economici
s-ar putea confrunta cu sanctiuni pentru neconformare, cu costuri
suplimentare semnificative pentru adaptarea la cerinte care nu sunt
prevazute in legislatia primard si cu dificultati in planificarea
activitatilor economice si a investitiilor.

In plus, Proiectul HG introduce o categorie complet noui de
ingrediente interzise, care nu este prevazuta in Legea nr. 278/2007,
respectiv ,,ingrediente cu exceptia nicotinei in lichidele care contin
nicotind care sd prezinte riscuri pentru sdnatatea umana, fie cd sunt sau
nu supuse incalzirii” Aceastd categorie include compusi aromatici,
precum 2,3-Pentandione, 2,3-Hexandione, 2,3-Heptandione si
Coumarin, extracte vegetale, cum ar fi Ulei de migdale amare, Acid
Agaric si Menta pulegioasd, precum si alte substante, cum ar fi
Vitamina E acetat.

Astfel de extinderi ar putea fi justificate numai in mdsura in care
aceste substante ar intra sub incidenta articolului 11 alin. (1) din Legea
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nr. 278/2007, care interzice utilizarea ingredientelor ce confera
produselor din tutun aroma caracteristici sau care cresc in mod
semnificativ toxicitatea, potentialul de dependentd sau proprietatile
cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere. Totusi, in lipsa
unor analize stiintifice riguroase care sa demonstreze cd aceste
substante intrunesc criteriile prevazute de lege, Proiectul HG nr.
1065/2016 depaseste limitele stabilite de Legea nr. 278/2007 si risca sa
fie neconstitutional.

Adoptarea unor astfel de interdictii, fara fundament stiintific si
fara temei legal, poate conduce la interzicerea produselor existente pe
piata, obligdnd producatorii fie sd reformuleze produsele, fie sa le
retragd complet. Aceasta presupune costuri tehnologice si financiare
semnificative, iar impactul nu se limiteaza doar la producatori, ci
afecteaza si consumatorii. Intr-o asemenea situatie, exista riscul major
ca fumatorii sd se indrepte catre produse ilicite, necontrolate si de
calitate inferioard, ceea ce ar avea consecinte grave asupra sanatatii
publice si ar conduce la pierderi importante de venituri pentru bugetul
de stat.

In concluzie, Proiectul HG nr. 1065/2016 nu doar ci instituie
obligatii noi, care nu sunt prevazute in Legea nr. 278/2007, ci
introduce si o categorie suplimentard de substante interzise, depasind
cadrul legal si principiile constitutionale privind legalitatea actelor
normative. Aceastd situatie genereaza incertitudine juridica, afecteaza
predictibilitatea mediului de afaceri si riscd sd producd efecte contrare
obiectivelor declarate de protectie a sdnatatii publice si armonizare
legislativa.

IV. Lipsa analizei impactului de reglementare

Proiectul Hotararii Guvernului nr. 1065/2016 prezintd deficiente
semnificative Tn ceea ce priveste analiza impactului de reglementare.
Documentul contine doar o prezentare sumara a acestei analize, In care
se afirma cd proiectul ar avea un ,,impact minim asupra sectorului
privat”, indicand cd@ principalele costuri care ar reveni agentilor
economici din industria tutunului s-ar limita la cheltuieli administrative
si la necesitatea efectudrii de studii privind aditivii inclusi in Lista de
Prioritate a Uniunii Europene.
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Totusi, potrivit art. 4 din Metodologia privind analiza impactului
de reglementare, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 547/2024, in
cazul proiectelor de acte normative cu relevanta pentru dreptul Uniunii
Europene, analiza impactului de reglementare, chiar dacd se poate
realiza intr-o forma simplificata, trebuie sa se concentreze pe evaluarea
situatiei existente, pe identificarea nivelului de pregatire al tuturor
partilor implicate (economice, sociale, institutionale), pe evidentierea
nevoilor §i pe estimarea costurilor asociate transpunerii i
implementarii legislatiei europene.

Cu toate acestea, autorii Proiectului HG nr. 1065/2016 nu au tinut
cont, nsd, de efectele concrete si severe ce ar duce la o interdictie
completd (totald) a tuturor produselor din tutun (asa cum este
interpretatd mai sus) ca urmare a eventualei adoptari si aplicari a noilor
interdictii si obligatii. In plus, nu existd nicio dovadi ci analiza
impactului de reglementare ar fi fost supusa aprobarii grupului de lucru
al Comisiei de Stat pentru Reglementarea Activititii de Intreprinzitor,
asa cum impune art. 32 alin. (2') din Legea nr. 100/2017 privind actele
normative.

Aceastd lipsd de analizad riguroasa lasa nerezolvate intrebari
esentiale legate de: a) posibilele costuri economice pentru producatori
si importatori; b) impactul asupra consumatorilor si pietei legale; c)
riscul sporit de migrare a consumului catre piata ilicitd; d) efectele
asupra veniturilor bugetare si asupra sanatatii publice.

In lipsa unei evaludri reale si complete a consecintelor economice
si sociale, Proiectul HG riscd sa genereze decizii insuficient
fundamentate, care ar putea avea efecte negative atat asupra mediului
de afaceri, cat si asupra obiectivelor de sdnatate publica si de
armonizare legislativa.

VI. Implementarea eronata a sistemului electronic privind
transmiterea informatiilor privind produsele din tutun, tigaretele
electronice si flacoanele de reumplere — Platforma comuna a UE de
transmitere a datelor (EU CEG)

Platforma EU-CEG a fost creatda pentru a reduce sarcina
administrativd a intreprinderilor si a autoritatilor de reglementare si
pentru a facilita compararea datelor. Instrumentul a fost elaborat de
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Comisia Europeand, in stransd colaborare cu statele membre si cu
reprezentati ai intreprinderilor. Pentru a accesa sistemul EU-CEG,
fiecare companie trebuie sd se inregistreze pe portal si sd obtind un ID
unic de companie. Prin intermediul acestei platforme, companiile
transmit informatii detaliate despre produsele lor — inclusiv
ingrediente, emisii, niveluri de nicotina si studii toxicologice. Sistemul
valideaza automat datele in conformitate cu specificatiile tehnice, iar
eventualele erori trebuie corectate inainte de validarea finala. Dupa
validare, informatiile sunt transmise automat autoritatilor competente
din statele membre ale UE. Producatorii au obligatia de a actualiza
datele ori de cate ori apar modificari ale produselor. In timp ce sistemul
EU-CEG este conceput ca o platforma centralizatd la nivel european
pentru notificarea produselor din tutun si a celor conexe, propunerea
inclusd in proiect prevede un cadru distinct, cu unele diferente
semnificative, printre care:

- Punctul de intrare in EU-CEG, accesul este direct prin portalul
european, in timp ce in Moldova este prevazut un punct de intrare
electronic national, gestionat de Agentia Nationald pentru Sadnatate
Publica (ANSP).

- Obligatia de inregistrare, companiile care utilizeazd EU-CEG obtin
un ID unic generat de sistemul european. In schimb, in Moldova,
ANSP va emite un numar de identificare al furnizorului de date.

- Identificatorii de produs, EU-CEG genereaza automat coduri pentru
fiecare produs notificat. In Moldova, producitorii si importatorii
trebuie sa atribuie de sine statator identificatori, respectand reguli
stricte privind reutilizarea acestora.

- Rolul autoritdtii nationale diferd semnificativ: in sistemul EU-CEG,
autoritatile nationale receptioneaza datele prin platforma europeand, in
timp ce in Moldova, ANSP se atribuie un rol activ in verificarea,
analizarea, gestionarea si publicarea informatiilor primite.

- ANSP 1isi rezerva dreptul de a folosi sistemul national inclusiv dupa
aderarea Republicii Moldova la UE, ceea ce este total eronat. Or,
sistemul EU-CEG este stabilit prin Deciziile de punere in aplicare ale
Comisiei Europene. Respectiv, conform articolului 288 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene, o decizie este obligatorie in
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toate elementele sale.

In concluzie, consideram ci dezvoltarea unui sistem national de
transmitere a informatiilor este nejustificatd din punct de vedere
financiar, precum si operational avand in vedere cad odatd cu aderarea
Republicii Moldova la Uniunea Europeana acesta nu va mai putea fi
utilizat, dat fiind obligatia pe care o va avea Republica Moldova ca tara
membra de a utiliza Platforma comund a UE de transmitere a datelor
(EU-CEG). De asemenea, proiectul hotararii Guvernului nu prevede
dispozitii tranzitorii care sa asigure timp suficient pentru dezvoltarea
unui sistem national, precum si nici nu desemneaza entitatea
responsabild de dezvoltarea acestuia. In acest context, mentionim si
faptul cd Republica Moldova deja implementeazd un sistem de
notificare al produselor, iar recent ANSP a lansat un serviciu digital2
pentru notificarea produselor din tutun. Astfel, masurd propusd in
proiect vine sd dubleze instrumentele deja existente.

Concluzii si recomandari

In prezent, Hotirarea Guvernului nr. 1065/2016 contine deja o
listd de ingrediente si substante interzise in fabricarea produselor din
tutun si a produselor conexe, lista fundamentatd pe dispozitiile art. 11,
in special alin. (3) din Legea nr. 278/2007. Aceastd lista vizeaza
ingrediente care, prin natura lor, fie conferda produselor arome
caracteristice, fie au proprietati toxice, cancerigene sau potential de
dependentd, fiind astfel in concordantd cu principiile reglementarilor
nationale si europene.

Cu toate acestea, Proiectul HG nr. 1065/2016 propune o extindere
semnificativa a acestei liste, incluzand 119 de ingrediente si substante,
fara ca pentru aceste noi interdictii sd existe fundament stiintific clar
sau temei juridic in legislatia primara. Spre deosebire de lista deja
existentd, care are bazd legald in art. 11 alin. (1) si (3) din Legea nr.
278/2007, noua lista riscd sd instituie interdictii absolute asupra unor
ingrediente esentiale in procesul de fabricatie a produselor din tutun,
fara a demonstra ca acestea ar genera arome caracteristice sau ar creste
toxicitatea ori potentialul de dependenta al produselor.

Mai mult, introducerea unor categorii noi de ingrediente interzise,
precum ,ingrediente cu exceptia nicotinei in lichidele care contin
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nicotind care sa prezinte riscuri pentru sanatatea umana, fie ca sunt sau
nu supuse incalzirii”, reprezintd o extindere a reglementarii care
depaseste cadrul legal prevdazut de Legea nr. 278/2007 si contravine
principiului  subordondrii actelor normative. Actele normative
secundare nu pot institui obligatii sau interdictii suplimentare fata de
cele stabilite prin lege.

In plus, Proiectul HG introduce obligatii noi de raportare, care nu
sunt prevazute de Legea nr. 278/2007, ci vizeaza furnizarea de
informatii suplimentare despre aditivii inclusi in Lista de Prioritate a
Uniunii Europene. Or, art. 13 din Legea nr. 278/2007 autorizeaza
Guvernul doar sd stabileascd procedura pentru raportarile deja
prevazute in lege, nu sd creeze categorii noi de obligatii. Astfel,
introducerea unor noi obligatii de raportare printr-o hotarare de Guvern
depdseste limitele constitutionale ale competentei Guvernului,
incalcand art. 102 alin. (2) din Constitutie, potrivit cdruia hotararile
Guvernului se adopta exclusiv pentru organizarea executarii legilor.

Avand 1n vedere aceste constatiri, consideram necesare
urmatoarele actiuni in cadrul procesului de consultare publica:
1. Excluderea din Proiectul HG nr. 1065/2016 a prevederilor
referitoare la interzicerea unor ingrediente suplimentare, care nu sunt
prevazute in mod expres in legislatia primara si nu au fundament
stiintific individualizat.

2. Renuntarea la instituirea unor liste exhaustive de ingrediente
interzise la nivel national, in conditiile in care Uniunea Europeand nu a
stabilit, la acest moment, o astfel de listd, iar TPD se bazeaza pe o
abordare orientatd spre efecte, nu pe interzicerea nominald a
substantelor.

3. Retrimiterea Proiectului HG nr. 1065/2016 autorului pentru
realizarea unei activitati documentare solide, care sd includa analiza
detaliata a fiecarui ingredient propus spre interzicere, istoricul
legislativ national si european, contextul economic si social, precum si
fundamentarea stiintifica si juridica pentru orice interdictie propusa.

Se accepta

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare in
produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.

Se accepta

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare in
produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.

Se accepta

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare in
produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.
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4. Elaborarea unei analize de impact a reglementdrii riguroase si
complete, care sa reflecte efectele concrete asupra sectorului privat,
inclusiv costurile de reformulare a produselor, impactul posibil asupra
consumatorilor si riscul migrarii consumului catre piata ilicita.

Se accepta
Nota de fundamentare a fost
ajustata conform proiectului actual.

Ministerul
Finantelor

Aviz nr. 15/3-
06/225 din
09.09.2025

Proiectul de lege propune la punctul 1.3.6., transpunerea Deciziei
de punere in aplicare (UE) 2016/787 a Comisiei din 18 mai 2016 de
stabilire a unei liste prioritare a aditivilor continuti in tigarete si tutun
destinat ruldrii in tigarete care fac obiectul obligatiilor sporite de
raportare. Aceasta obligatie este prevazuta de art.13 alin.(6) al Legii
nr.278/2007 privind controlul tutunului, care a fost introdus prin Legea
nr.125/2025 pentru modificarea unor acte normative si care va intra in
vigoare pe data de 24.06.2026. Prin urmare, proiectul de hotarare
necesitd a fi ajustat prin includerea termenului tranzitoriu pentru
punctul 1.3.6., care urmeaza a intra in vigoare la fel la data de
24.06.2026.

Totodatd, punctul 1.3.6., transpune Decizia (UE) 2016/787 doar
partial, aditivii ,,Geraniol, Mentol si Dioxid de titan” fiind exclusi din
lista prioritard a aditivilor continuti in tigarete si tutun de rulat in
tigarete care fac obiectul obligatiilor sporite de raportare, fapt care
contravine normelor Uniunii Europene.

Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/787 este un act
obligatoriu in toate elementele sale si direct aplicabil in toate statele
membre, deoarece a fost adoptat de Comisie in temeiul Directivei
2014/40/UE, art. 6 alin.(2) si alin.(3). Aceasta Inseamnd ca statele
membre nu pot modifica lista (de ex. sa elimine unii aditivi sau sa
introduca altii). Lista celor 15 aditivi este unica si uniforma la nivelul
Uniunii Europene. Lista nu urmeaza a fi aplicata selectiv, doar 12
aditivi din 15 sau extinsd. Obligatiile de raportare suplimentard se
aplicd pentru toti cei 15 aditivi stabiliti de Comisie. Prin urmare,
proiectul de hotdrare necesitd a fi ajustat.

In acelasi timp, aditivii mentionati supra, ,,Geraniol, Mentol,
Dioxid de titan”, necesitad a fi exclusi din punctul 1.2.3., care prevede
lista ingredientelor/substantelor interzise a fi utilizate in fabricarea
produselor din tutun si a produselor conexe, deoarece fac obiectul

Se accepta

Prevederile enumerate din proiect
au fost excluse si respectiv si
termenul de intrare in vigoare a
acestora.

Se accepta,

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare in
produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.
Se accepta

Lista prioritard de raportare din
proiect a fost exclusa.

Se accepta
Listele date din proiect a fost
excluse.
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obligatiilor sporite de raportare. Or, odata ce un ingredient/aditiv face
obiectul unor obligatii sporite de raportare, acesta nu poate fi interzis
prin aceeasi reglementare, utilizarea acestor ingrediente in compozitia
produselor fiind legala in statele membre UE.

In acelasi context, mentionam ci Directiva 2014/40/UE, prin art.7
alin.(6), stabileste doar lista generica a aditivilor interzisi, lista care a
fost transpusda in legislatia nationald la art.11 alin.(3) al Legii
nr.278/2007, or proiectul de hotdrare ofera o lista detaliata de substante
reprezentative a aditivilor interzisi, care nu este reflectatd de niciun act
al Comisiei la nivelul Uniunii Europene. Prin urmare, proiectul de
hotarare necesita a fi ajustat cu excluderea punctelor 1.2.1., 1.2.2. si
1.2.3. Or, art.7 alin.(9) al Directivei 2014/40/UE prevede ca, pe baza
dovezilor stiintifice, statele membre interzic introducerea pe piata a
produselor din tutun care contin aditivi in cantititi care amplifica
efectele toxice, potentialul de dependenta sau proprietitile CMR ale
unui produs din tutun la momentul consumului in mod semnificativ sau
masurabil.

Astfel, in cazul in care, se opteaza pentru mentinerea acestora ca
substante interzise, se impune respectarea art.7 alin.(9) din actul
Uniunii Europene, care prevede obligativitatea prezentarii dovezilor
stiintifice ale toxicitatii aditivilor, precum si stabilirea unor termene
tranzitorii pentru conformarea agentilor economici la noile cerinte.

In concluzie, implementarea proiectului in redactia propusi va
avea 1impact semnificativ asupra bugetului de stat si asupra
sustenabilitatii activitatii agentiilor economici.

Respectiv, acesta urmeaza a fi revizuit si ajustat cu luarea in
considerare a observatiilor expuse supra.

Se accepta

Prevederile enumerate din proiect
au fost excluse si respectiv si
termenul de intrare in vigoare a
acestora.

Se accepta
Prevederile
excluse.

enumerate au fost

Ministerul
Agriculturii
Industriei
Alimentare

si

Aviz
2025PHG-
2571
10.09.2025

nr.

din

Reitereaza obiectiile formulate in avizul Ministerului Agriculturii si
Industriei Alimentare nr. 21-02/1894 din 07.07.2025.

Cu referire la pct. 1.2.2. din Anexa nr. 1, constatim ca este utilizata
notiunea de ,raportare extinsd”, insd analizdnd prevederile Legii
nr.278/2007 privind controlul tutunului, cat si a actelor normative prin
care a fost implementatd legea mentionatd mai sus, nu Intdlnim o

definire a conceptului de ,raportare extinsa”, fapt ce duce 1n eroare

Se accepta

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare in
produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.
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agentul economic in ceea ce priveste volumul de informatii pe care
trebuie sa le raporteze catre Agentia Nationald pentru Sanatate Publica.
Este necesar de mentionat ca, Directiva 2014/40/UE a Parlamentului
European si a Consiliului 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, delimiteazd clar raportarea cu privire la ingrediente si emisii
prevazuta la art. 5 de raportarea extinsa in privinta aditivilor continuti
in tigarete si tutun stabilitd la art. 6.

Pct. 1.2.4. din Proiect, stabileste lista ingredientelor si substantelor care
sunt interzise in procesul de fabricare a produselor din tutun, precum si
a produselor conexe. In acest sens, retinem dispozitiile art. 7 alin. (6)
din Directiva, care prevad ca interdictia privind utilizarea aditivilor se
aplica exclusiv produselor din tutun, firi a viza si produsele conexe. In
eventualitatea implementarii normei propuse, practic toate produsele
conexe aflate in prezent pe piata din Republica Moldova, precum si
cele disponibile in tdrile membre ale Uniunii Europene, nu vor mai
putea fi comercializate, mai mult decat atat, aplicarea unei interdictii
de asemenea proportii ar putea determina iesirea de pe piata nationald a
marilor companii producdtoare de produse din tutun, fapt care ar
provoca efecte economice negative pe termen lung.

Se accepta

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare in
produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.

Ministerul
Justitiei

Aviz nr. 04/1-
8993 din
11.09.2025

Potrivit Notei de fundamentare, proiectul national are drept scop
punerea in aplicare a prevederilor art. 6 alin. (5) si art. 7 alin. (6) al
Directivei 2014/40/UE si transpunerea Deciziei de punere in aplicare
(UE) 2016/787, Deciziei de punere in aplicare (UE) 2015/2183 si a
Deciziei de punere in aplicare (UE) 2015/2186 in vederea avansarii
gradului de armonizare a legislatiei nationale in domeniul produselor
de tutun si a etichetarii acestora.

Astfel, proiectul hotararii implicd modificarea Regulamentelor
sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe, aprobate prin
Hotararea Guvernului nr. 1065/2016, si vizeaza:

1) completarea Listei ingredientelor/substantelor interzise pentru
utilizare in produsele din tutun si produsele conexe din anexa nr. 1;

2) completarea anexei nr. 2 cu Lista prioritard a aditivilor ce se
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contin in tigarete si in tutun de rulat care fac obiectul unor obligatii de
raportare extinsa;

3) formatul pentru transmiterea si punerea la dispozitie a
informatiilor privind produsele de tutun si a celui pentru notificarea
tigaretelor electronice si a flacoanelor de reumplere.

Aferent Listei ingredientelor/substantelor interzise a fi utilizate in
fabricarea produselor din tutun si a produselor conexe, prevazuta la
sbp. 1.2.3, potrivit alegatiilor initiatorului, reflectate in nota de
fundamentare, in Republica Moldova, cadrul normativ actual prezinta
deficiente si lacune pentru cd nu existd o listd nationald detaliata si
actualizata a ingredientelor interzise, armonizatd cu cerintele europene.
De asemenea, autorul propune introducerea unei liste exhaustive de
substante interzise in produsele din tutun si produsele conexe, care
include substante deja interzise la nivelul Uniunii Europene, conform
Directivei 2014/40/UE (ex. vitaminele si aditivii ce creeazd impresia
de beneficii pentru sanatate, cofeina, taurina, mentolul si derivatii sai,
aditivii cu proprietdti CMR — cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere). In acelasi timp, reglementarea contribuie la armonizarea
legislatiei nationale cu acquis-ul UE si la cresterea protectiei
consumatorilor.

In acest sens, este de remarcat faptul ci Directiva 2014/40/UE
stabileste generic in cuprinsul art. 7 alin. (6) aditivii interzisi pentru
introducerea pe piatd a produselor din tutun si nu o listd exhaustiva a
ingredientelor, substantelor, grupei de substante interzise a fi utilizate
in fabricarea produselor din tutun in modul prevazut de proiect. Prin
urmare, Nota de fundamentare urmeaza a fi ajustatd pentru a evita
confuziile respective.

Totodata, Lista ingredientelor/substantelor interzise a fi utilizate n
fabricarea produselor din tutun si a produselor conexe se va corela cu
dispozitiile art. 7 alin. (6) din Directiva 2014/40/UE (care urmeaza fi
transpus in anexa nr. 1 conform clauzei de armonizare) si art. 11 alin.
(3) din Legea nr. 278/2007, care interzic plasarea pe piatd a produselor
din tutun care contin aditivii prevazuti la lit. a) - e).

Reiesind din contraargumentul prevazut in Sintezad, se constatd
faptul ca includerea in lista substantelor interzise si a unor ingrediente

Se accepta
Nota de fundamentare a fost
ajustata conform proiectului actual.

Se accepta

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare in
produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.
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pentru lichidele din tigaretele electronice se intemeiaza pe dispozitiile
art. 20 alin. (3) lit. e) din Directiva 2014/40/UE (transpus prin Legea
nr. 278/2007), conform caruia ,,Statele membre se asigura ca cu
exceptia nicotinei, In lichidele care contin nicotind nu se folosesc
ingrediente care sa prezinte riscuri pentru sandtatea umana, fie ca sunt
sau nu supuse incalzirii”.

In primul rand, este de mentionat ci modificarile propuse la anexa
nr. 1 urmeaza a fi realizate in limitele transpunerii art. 7 alin. (6) din
actul UE.

In randul secund, art. 23 alin. (1) din Legea nr. 278/2007 a fost
completat cu lit. f) prin Legea nr. 125/2025 pentru modificarea unor
acte normative (controlul tutunului). In conformitate cu art. 23 alin. (1)
lit. f), produsele care contin nicotind, inclusiv tigaretele electronice si
flacoanele de reumplere, care nu fac obiectul reglementarii iIn domeniul
farmaceutic si al medicamentului, pot fi plasate pe piatd cu urmatoarele
conditii:

f) cu exceptia nicotinei, lichidele care contin nicotind nu au
ingrediente care sd prezinte riscuri pentru sandtatea umand, fie ca sunt
sau nu supuse incalzirii.

Potrivit art. VII din Legea nr. 125/2025, respectiva lege intra in
vigoare la expirarea termenului de 12 luni de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova (24 iunie 2025), cu exceptia
prevazuta la lit. a) si b). Astfel, lit. f) din alin. (1) al art. 23 din Legea
nr. 278/2007, va intra 1n vigoare la 24 iunie 2026.

Similar, referitor la obligatia raportarii extinse pentru anumiti
aditivi ce se contin In tigarete si in tutun de rulat, inclusi pe lista
prioritard, precum si aprobarea de Guvern a listei prioritare, este de
mentionat cd acestea sunt prevazute de art. 13 alin. (6) din Legea nr.
278/2007 privind controlul tutunului, normd ce urmeaza a intra in
vigoare, de asemenea, la 24 iunie 2026. Respectiv, intrarea in vigoare a
normelor avute in vedere anterior, care urmeaza a fi aprobate de catre
Guvern, anterior intrarii in vigoare a prevederilor din Legea nr.
278/2007, este inadmisibila.

La revizuirea intregului proiect al actului normativ se va tine cont
ca o hotirare de Guvern nu poate intra Tn vigoare Tnaintea legii in

Se accepta,

Prevederile enumerate din proiect
au fost excluse, respectiv si
termenul de intrare in vigoare a
acestora.
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temeiul careia este adoptata. Actul normativ subordonat legii nu poate
produce efecte juridice inainte ca norma superioara s existe si sa fie in
vigoare, deoarece nu ar avea fundament legal. Adoptarea hotararii de
Guvern ar putea avea loc inainte de intrarea in vigoare a legii
(pregatitor), dar intrarea Tn vigoare a hotararii trebuie sa fie ulterioara
sau concomitentd cu legea.

Referitor la textul propriu-zis al proiectului, mentiondm despre
necesitatea Tmbunatdtirii sub aspectul redactdrii si al respectarii
normelor de tehnica legislativa, dupa cum urmeaza.

La sbp. 1.2, dispozitia de modificare se recomanda a se expune
conform redactiei:

,1.2. la anexa nr. 1: ”. Obiectia respectiva este valabild inclusiv
pentru sbp. 1.3. si 1.4.

La sbp. 1.3.4:

La pct. 19 din capitolul IV al anexei nr. 2 la Hotararea Guvernului
nr. 1065/2016, se va face trimitere la norma ce prevede obligatia avuta
in vedere.

Pct. 20 prevede cd ,,Agentia Nationala pentru Sanatate Publica
poate opta pentru utilizarea platformei europene de stocare a datelor
(EU-CEG), in scopul conformarii cu cerintele privind colectarea,
stocarea si analiza informatiilor, in baza unui acord formal incheiat cu
Comisia Europeana” (sublinierea ne apartine). Totodata, potrivit pct. 2
din proiect, prevederile punctului 1.3.4 in partea ce tine de pct. 20 din
capitolul IV la Anexa nr. 2 din Hotdrarea Guvernului nr. 1065/2016
pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si
produsele conexe, va intra in vigoare odatd cu aderarea Republicii
Moldova la Uniunea Europeana.

In acest sens, optiunea de incheiere a acordului nominalizat cu
Comisia European nu poate fi lasata la discretia autoritatii competente
in temeiul art. 3 din 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
st art. 3 din 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.

Se accepta,

Sbp. 1.2, 1.3. au fost redactate
conform propunerii, sbp. 1.4 a fost
exclus.

Se accepta
Prevederea a fost exclusa.

Se accepta
Pct. 20 a fost reformulat si a
devenit punctul 19.
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La pct. 21, sbp. 21.1 si 21.3 se recomanda a fi reformulate tinand
cont de dispozitiile art. 13 alin. (1) si art. 14 din Legea nr. 278/2007.

Din cuprinsul pct. 23 se va exclude cuvantul ,legal” ca fiind
inutil.

Din pct. 26 se va exclude textul ,, , sau design” prin prisma art. 5
alin. (2) din Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2183 si Decizia
de punere in aplicare (UE) 2015/2186.

La anexa nr. 1 la Regulamentul sanitar privind notificarea si
raportarea informatiei despre produsele din tutun, produsele conexe,
dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincdrcare sau incalzire a
acestora, se atentioneazd asupra faptului ca indicii numerici, la
apasarea acestora, fac trimitere la Decizia de punere in aplicare (UE)
2015/2186, contrar explicatiilor corespunzatoare plasate in partea de
jos a tabelului din cadrul anexei. Suplimentar, cu referire la explicatii,
in continutul acestora nu se va face referinta la aplicarea legislatiei UE,
or, pentru Republica Moldova legislatia UE nu este direct aplicabila.
Respectiva urmeazd sa fie transpusd in legislatia nationald (obiectie
valabila si pentru anexa nr. 2).

La pct. 6, abrevierea GNMC se va expune in extenso avand In
vedere prevederile art. 54 alin. (1) lit. 1) din Legea nr. 100/2017 cu
privire la actele normative.

La pct. 1 din anexa nr. 2 la Regulamentul sanitar privind
notificarea §i raportarea informatiei despre produsele din tutun,
produsele conexe, dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare
sau incalzire a acestora, textul ,,(M)” se va substitui cu textul ,,(0)”.

La anexa nr. 3 la Hotararea Guvernului nr. 1065/2016:

Dispozitia de modificare indicatd la sbp. 1.4.2 se va expune
conform redactiei: ,,1.4.2. Punctul 10 se completeaza cu textul ,, ,
precum si pliculete cu nicotina”.

La sbp. 1.4.4 se propune expunerea sbp. 2) din pct. 14 al
Regulamentului sanitar privind plasarea pe piatd si comercializarea
tutunului nefermentat si tutunului fermentat, produselor din tutun si
produselor conexe, dispozitivelor si accesoriillor de utilizare,
reincarcare sau Incdlzire a acestora In mod fidel conform continutului
art. 11 alin. (4) din Legea nr. 278/2007.

Se accepta
Sbp.21.1, 21.3 si 23 au fost excluse
din proiect.

Se accepta
Pct. 26 a fost exclus.

Se accepta
Referintele
redactate

din anexda au fost

Se accepta
Textul a fost redactat

Se accepta
Textul a fost redactat

Se accepta
Prevederea a fost exclusa
Se accepta
Prevederea a fost exclusa
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La sbp. 1.4.5, creeazd confuzii si incertitudini referinta la
,prezentele Standarde tehnice”, reiesind din faptul cd Hotararea
Guvernului nr. 1065/2016, cat si proiectul actului normativ de
modificare nu contine careva norme ce ar face trimitere la Standarde
tehnice mentionate de pct. 15%.

In subsidiar mentiondm c3, intrucét proiectul prevede reglementiri
cu impact asupra activitatii de intreprinzator, proiectul hotararii si nota
de fundamentare la acesta urmeaza a fi avizate de catre grupul de lucru
al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzétor
(art. 32 alin. (2°) din Legea nr. 100/2017). Nota de fundamentare se va
completa conform Metodologiei de analizd a impactului de
reglementare, aprobata prin Hotdrarea Guvernului nr. 574/2024.

Se accepta
Textul a fost redactat

Se accepta

Nota de fundamentare a fost
redactatd  conform  proiectului
actual.

Ministerul
Dezvoltarii
Economice
Digitalizarii

N

09-
din

Aviz nr.
2686
15.09.2025
(din data
semnaturii
electronice)

Constatam ca obiectiile si propunerile Tnaintate In procesul de avizare
nu au fost luate in considerare si nici argumentate corespunzator in
documentatia de sinteza.

In aceste conditii, reiterim obiectiile si propunerile formulate anterior.
In primul rind, subliniem lipsa unei analize a impactului de
reglementare conform Hotararii Guvernului nr. 574/2024 privind
metodologia de analizd a impactului de reglementare. O asemenea
analiza este indispensabild pentru a fundamenta, prin prisma raportului
cost-beneficiu, oportunitatea aprobarii unei liste exhaustive de
ingrediente si substante interzise in fabricarea produselor din tutun si a
celor conexe. Introducerea unei astfel de liste, de natura restrictiva,
poate avea consecinte economice considerabile, inclusiv retragerea de
pe piatd a unei parti semnificative a produselor existente si diminuarea
incasarilor la bugetul de stat din accize. Fara o analizd detaliata a
costurilor de conformare si a beneficiilor sociale si economice, masura
riscd sa fie disproportionatd si sd creeze un cadru normativ lipsit de
previzibilitate pentru operatorii economici.

De asemenea, proiectul nu contine dispozitii tranzitorii care sd asigure
un termen rezonabil pentru adaptarea mediului de afaceri la noile
reguli. Consideram necesara instituirea unei perioade de tranzitie de cel
putin doi ani, pentru a permite operatorilor economici sa-si ajusteze
retetele, procesele tehnologice, lanturile de aprovizionare si sistemele

Se accepta

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare in
produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.

Se accepta

Prevederile enumerate din proiect
au fost excluse si respectiv si
termenul de intrare 1n vigoare a
acestora.
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de raportare.

Totodata, este demn de remarcat ca, prin punctul 1.3.4, proiectul
propune introducerea unui nou capitol care instituie punctul national de
intrare electronic pentru raportarea datelor privind ingredientele, cu
posibilitatea integrarii in platforma europeand EU-CEG. Aceasta
initiativd este una pozitivd, in linie cu digitalizarea proceselor
administrative, si implica crearea unui sistem informational de stat.

Cu toate acestea, remarcdm ca in tabelul de sintezd nu se regdseste
avizul Agentiei de Guvernare Electronica. Or, potrivit pct. 22 din
Hotararea Guvernului nr.414/2018 cu privire la masurile de
consolidare a centrelor de date in sectorul public si de rationalizare a
administrarii sistemelor informationale de stat: ,ministerele, alte
autoritati administrative centrale subordonate Guvernului, Cancelaria
de Stat si structurile organizationale din sfera lor de competentd
(autoritatile administrative din subordine, serviciile publice
desconcentrate si cele aflate in subordine, precum si institutiile publice
st intreprinderile de stat in care ministerul, Cancelaria de Stat sau alta
autoritate administrativd centrald are calitatea de fondator),
autoritatile/institutiile publice si organizatiile de stat autonome
subordonate sau infiintate de Guvern vor crea si vor dezvolta
infrastructuri, resurse si sisteme informationale de stat, indiferent de
sursele de finantare, In coordonare cu Institutia publica ,,Agentia de
Guvernare Electronica” .

In acest context, evidentiem ci proiectul necesiti a fi consultat cu
Agentia de Guvernare Electronica. Or lipsa consultdrii acestei institutii
genereazd riscuri  privind  interoperabilitatea, securitatea  si
sustenabilitatea sistemului propus.

Nu se accepta

Tinem sd precizam cd, la etapa
actuala, proiectul nu propune
instituirea sau dezvoltarea unui
sistem informational de stat, ci
stabileste doar cadrul juridic
general privind punctul national de
intrare electronic pentru raportarea
datelor referitoare la ingredientele
din produsele din tutun.

Totodata, proiectul prevede ca
aceste prevederi vor intra in vigoare
la data aderarii Republicii Moldova
la Uniunea Europeana — nefiind stat
membru UE Republica Moldova nu
are acces la platforma - poarta
comund de intrare EU-CEG. Din
momentul obtinerii accesului, cu
certitudine vor fi consultate toate
autoritatile responsabile pentru a
efectua instruirea necesara.

Prin urmare, consultarea Agentiei
de Guvernare Electronica nu este
necesara la aceasta faza. Totodata,
mentionam ca In momentul in care
va fi initiat procesul de creare si
implementare a unui asemenea
sistem informational, acesta va fi
coordonat Tn mod obligatoriu si in
conformitate cu prevederile
Hotararii Guvernului nr. 414/2018,
inclusiv cu implicarea Agentiei de
Guvernare Electronicd, pentru a
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Referitor la propunerea de modificare a anexei nr. 1 la Hotararea
Guvernului nr. 1065/2016, in sectiunea privind aditivii care contribuie
la toxicitate sau la potentialul de dependentd si care au proprietati
cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere in forma nearsa,
referinta la ,,compusii clasificati in conformitate cu anexa nr. 6 din
Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice” reprezinta o
interpretare eronata a cadrului legal relevant. Anexa nr. 6 la Legea nr.
277/2018 contine lista substantelor exceptate de la obligatia de
inregistrare si evaluare, in conformitate cu spiritul Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si a Consiliului din 18
decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice (REACH), transpus prin legea
mentionata.

Propunerea de interzicere a utilizarii acestor substante in fabricarea
produselor din tutun si a produselor conexe este contraproductiva fata
de obiectivele REACH, care vizeaza promovarea utilizarii sigure a
substantelor chimice si reducerea birocratiei pentru cele cu impact
minim, fard a impune restrictii nejustificate. Mai mult, prin aceasta
referintd, se interzice implicit utilizarea zaharurilor in produsele din
tutun, ceea ce contravine 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, care nu prevede o astfel de interdictie pentru aditivi
obisnuiti precum zaharurile, utilizati pentru proprietdti de gust sau
ardere, ci doar pentru cei care induc impresia de beneficii pentru
sandtate, stimulenti, facilitatori de inhalare sau cu proprietati CMR.
Suplimentar, avand in vedere cd referinta implica interpretarea unui
cadru legal specific substantelor chimice, care intrd in competenta
Ministerului Mediului (in calitate de autoritate responsabila de
implementarea REACH 1n Republica Moldova), consideram necesara

asigura interoperabilitatea,
securitatea  si  sustenabilitatea
platformei.

Se accepta

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare in

produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.
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consultarea opiniei Ministerului Mediului pentru a asigura coerenta si
conformitatea proiectului cu legislatia nationala si europeana.

In lumina celor expuse, Ministerul Dezvoltirii Economice si
Digitalizarii nu poate sustine proiectul in forma actuald. Consideram
necesara revizuirea acestuia, prin completarea cu analiza impactului de
reglementare, introducerea unor dispozitii tranzitorii clare si
consultarea Agentiei de Guvernare Electronicd si a Ministerului
Mediului.

Numai dupad aceste ajustdri, proiectul va putea asigura un echilibru
intre protectia sanatatii publice si respectarea principiilor fundamentale
de reglementare a activitatii de intreprinzator, consacrate de legislatia
nationald si de angajamentele Republicii Moldova in procesul de
integrare europeana.

Philip Morris
Sales &
Marketing S.R.L.

Avizul
data
16.09.2025

din

Proiectul va avea impact negativ semnificativ asupra tuturor
operatorilor pietei, precum si impact major de circa 6% din bugetul de
stat doar din contributia accizei.

Proiectul este promovat sub paravanul armonizarii legislatiei nationale
la acquis-ul comunitar, ceea ce este un fals. Proiectul propune la pct.
1.2. aprobarea unei liste de 119 ingrediente/substante interzise in
produsele din tutun si produsele conexe (,,Lista”). Aceasta listd nu face
parte nici dintr-un act normativ al UE. Suplimentar, in lista se face
referire eronat si la Anexa nr. 6 a Legii 277/2018, fiind astfel interzise
incd 40 substante care sunt esentiale pentru fabricarea produselor.

O datd cu adoptarea acestei interdictii toate produsele prezente astazi
pe piata din Republica Moldova, cat si din tarile membre UE nu vor
mai putea fi comercializate. Toti operatorii pietei vor fi nevoiti sa
retragd toate produsele de pe piatd. Aceastd interdictie constituie o
masurd echivalenta cu un obstacol in calea comertului in sensul art. 34
din TFUE si impiedicd vanzarea de produse conforme care au fost si
vor fi comercializate legal in UE. Aceasta lista este inacceptabila si
necesitd a fi exclusa din proiect.

Suplimentar, Proiectul propune la pct. 1.3.4.-1.3.5. crearea unui sistem
digital local privind transmiterea informatiilor privind produsele din
tutun si produsele conexe, echivalent exact al Platformei EU-CEG al
Comisiei Europene. EU-CEG este un sistem IT securizat, creat pentru

Se ia act
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a reduce sarcina administrativa a intreprinderilor si a autoritatilor si
pentru a facilita compararea datelor. Instrumentul a fost elaborat de
Comisia Europeand in strdnsa colaborare cu statele membre si cu
reprezentatii producatorilor. Sistemul poate fi accesat de un numar
limitat de utilizatori, care au semnat un acord de confidentialitate si
care sunt responsabili pentru divulgarea informatiilor, iar toate datele
sunt criptate, validate automat si ulterior transmise autoritatilor
competente din statele membre ale UE.
In acest context, nu este cazul ca Republica Moldova si dezvolte
propriul sistem digital similar EU-CEG. Aderarea la platforma EU-
CEG este una rezonabild si necesitd sd intre in vigoare doar la data
aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana.
Avand in vedere aceste constatdri, evidentiem necesitatea ajustarii
Proiectului prin:
1. Excluderea pct. 1.2., inclusiv pct. 1.2.1., 1.2.2. si 1.2.3. (Lista
ingredientelor interzise).

2. Completarea la final cu norme tranzitorii, care vor stabili intrarea in
vigoarea a pct. 1.3.4.-1.3.5. (Aderarea la EU-CEG) la data aderarii
Republicii Moldova la UE.

Se accepta

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare in
produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.

Se accepta

Prevederile enumerate din proiect
au fost excluse si respectiv si
termenul de intrare in vigoare a
acestora.

Ministerul
Mediului

Avizul nr. 13-
05/2737 din
06.10.2025

1. La Anexa Regulamentului sanitar privind ingredientele din
produsele din tutun si produse conexe ,,LISTA
ingredientelor/substantelor interzise a fi utilizate in fabricarea
produselor din tutun si a produselor conexe”, Aditivii care contribuie la
toxicitate sau la potentialul de dependentd si care au proprietati
cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere in forma nearsa,
litera a) va avea urmdtorul cuprins ,,compusii clasificati in
conformitate cu cerintele privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobate de Guvern”.

Se accepta

Lista  ingredientelor/substantelor
interzise  pentru  utilizare 1n
produsele din tutun si produsele
conexe din proiect a fost exclusa.
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2. La Anexa nr. 1 a Regulamentului sanitar privind notificarea si
raportarea informatiei despre produsele din tutun, produsele conexe,
dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incdlzire a
acestora ,,Datele pentru informatiile privind produsele din tutun”,
Tabelul. 5 - DESCRIEREA INGREDIENTELOR: ADITIVI SI ALTE
SUBSTANTE/ELEMENTE, coloana nr. 2 ,,Camp”, intrarea nr. 22
,Ingredient inregistrare REACH®, textul ,,REACH” urmeaza a fi
exclus din considerentul cd face referire la un act European
(Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de
infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice).

3. In acelasi tabel, coloana nr. 2, intrarea nr. 23
,Ingredient clasificare CLP posibila”, textul ,,CLP” urmeaza a fi
exclus din considerentul ca, la fel face referire la un act European
(Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurile). Totodata, la aceeasi intrare,
coloana nr. 3 ,Descriere”, textul ,Indicatie care precizeazd daca
ingredientul a fost clasificat in temeiul Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice si dacd figureaza in inventarul de clasificare si
etichetare” urmeaza a fi substituit cu urmatorul cuprins ,,Indicatie care
precizeazd dacd ingredientul a fost clasificat in conformitate cu
cerintele privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern si dacd figureaza in inventarul de
clasificare si etichetare”.

4. La intrarea nr. 24 din acelasi tabel, la coloana nr. 2, ,,Ingredient
Clasificare CLP, textul ,,CLP” urmeaza a fi exclus din motivul sus-
expus. Totodatd, in coloana nr. 3 , textul ,,Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice” urmeaza a fi substituit cu textul ,,cerintele privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor,
aprobate de Guvern”.

5. La Anexa nr. 2 la Regulamentul sanitar privind notificarea si

Se accepta partial

Prevederea a fost ajustata prin
,Ingredient inregistrare in Legea
nr. 277/2018 privind substantele
chimice”.

Se accepta partial

Prevederea a fost ajustatd prin ,,
Ingredient_clasificat posibil ~ in
Legea nr. 277/2018  privind
substantele chimice”.

Se accepta partial

Prevederea a fost ajustatd prin
»Ingredient clasificat in Legea
nr. 277/2018 privind substantele
chimice”.

Se accepta partial
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raportarea informatiei despre produsele din tutun, produsele conexe,
dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incdlzire a
acestora, Datele pentru notificarea tigaretelor electronice si a
flacoanelor de reumplere, Tabelul nr. 3 - TRANSMITEREA SI
DESCRIEREA INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL -
PARTEA A, la coloana nr. 2, ultima intrare ,,Clasificare CLP produs”,
textul ,,CLP” urmeaza a fi exclus din motivul sus-expus. Totodata, in
coloana nr. 3 textul ,,Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice si
in conformitate cu descrierea din ,Orientarile privind aplicarea
criteriilor CLP” urmeaza a fi substituit cu ,cerintelor privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor,
aprobat de Guvern.” 6. La aceeasi Anexd, Tabelul nr. 4 -
DESCRIEREA INGREDIENTELOR PRODUSULUI - obiectie
similara cu cea de la Tabelul nr. 5, Anexa nr. 1.

Prevederea a fost ajustata prin
,Clasificarea produsului in Legea
nr. 277/2018 privind substantele
chimice”.

Avizare repetata

Ministerul Nr. 15/3- | Ministerul Finantelor, a examinat repetat proiectul de hotarare cu | Seia act.
Finantelor 06296 din | privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 1065/2016 pentru
04.12.2025 aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si | Totodatd, proiectul a fost ajustat
produsele conexe, dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare | redactional conform propunerilor.
sau Incdlzire a acestora (numar unic 499/MS/2025), si in partea ce tine
de competenta sa, comunica lipsd de obiectii si propuneri.
Totodatd, urmeaza a fi revizuit textul din tabelul nr. 2 (Caracteristicile
furnizorului de date) de la Anexa nr. 1 si tabelul nr. 6 (Aspectul
produsului) de la Anexa nr. 2 avand in vedere omiterea unor litere si
cuvinte.
Ministerul Nr. Ministerul Afacerilor Externe a avizat proiectul Hotararii Guvernului | Se ia act.
Afacerilor D1/3/041.1- cu privire la modificarea Hotdrarii Guvernului nr. 1065/2016 pentru
Externe 12675 din | aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun,
05.12.2025 produsele conexe, dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare
sau incalzire a acestora (numar unic 499/MS/2025) prin scrisoarea nr.
DI/3/041.1-6445 din 24 iunie 2025 si, dupa o reexaminare, in limita
competentelor functionale, confirma lipsa de obiectii si propuneri.
Ministerul Comentariu Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare comunica lipsa de | Se ia act.
Agriculturii si | In sistemul e- | propuneri si obiectii.
Industriei Legiferare
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Alimentare

Ministerul Nr. 09-3469 | Cu referire la demersul Ministerul Sanatatii nr. 09/3722 din 26.11.2025 | Comentariu:

Dezvoltarii din 05.12.2025 | privind avizarea proiectului hotararii Guvernului cu privire la |In ceea ce priveste excluderea
Economice si modificarea Hotdrarii Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea | cuprinsului propus la pct. 12 din
Digitalizarii regulamentelor sanitare privind produsele din tutun, produsele conexe, | Anexa nr. 3, subpct. 2), 3) si 4),

dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incdlzire a
acestora (numdr unic - 499/MS/2025), in limitele competentei
functionale, comunicam urmatoarele.

Constatam cd versiunea actuala prezintd modificari substantiale fatd de
proiectul remis anterior pentru avizare.

In ceea ce priveste cuprinsul propus la pct. 12 din Anexa nr. 3, subpct.
2), 3) si 4), mentionam ca normele au caracter primar, iar includerea
lor intr-o hotarare de Guvern contravine art. 4 lit. d) din Legea nr.
235/2006, potrivit caruia: ,reglementarea materiald si procedurald a
initierii, desfasurarii si lichidarii afacerii se efectueaza prin acte
legislative.”

In consecintd, aceste prevederi trebuie excluse din proiectul hotararii
Guvernului, intrucat depasesc nivelul de delegare normativd permis
pentru acte subordonate legii.

mentionam ca normele respective:

- nu reprezintd reglementari cu
caracter primar, ci constituie
norme subsecvente care pun in
executare dispozitiile Legii nr.
278/2007, fara a depasi sfera de
delegare prevazutd prin aceastd
lege;

- au caracter executoriu si tehnic,
fiind orientate exclusiv spre
aplicabilitate practicd, cu scopul
de a asigura o interpretare
uniforma si un control coerent la
nivelul autoritatilor de
supraveghere;

- nu reglementeaza initierea,
desfasurarea sau lichidarea
unei afaceri in sensul Legii nr.
235/2006, ci stabilesc definitii
operationale  si proceduri de
verificare necesare aplicarii unei
legi in vigoare;

- sunt conforme cu principiile
generale de tehnica legislativa,
in special cu art. 14 alin. (2) din
Legea nr. 100/2017 privind actele
normative, potrivit caruia
normele de aplicare pot contine
reglementdri privind executarea,
organizarea si detalierea aplicdrii
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prevederilor  legii, fara a
contrazice sau depasi limitele
stabilite prin lege.

Eliminarea lor ar crea un vid
normativ in aplicarea dispozitiilor
art. 25 din lege, afectand eficienta
mecanismelor de control. Prin
urmare, se mentine redactarea
propusa in proiect, considerand-o
necesard si justificatd din punct de
vedere legal, tehnic si functional.




