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Ministerul Sanatatii

Cu referire la 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 incdlzire a acestora (numar unic 499/MS/2025),
comunicam urmatoarele.

Potrivit Noter de fundamentare, proiectul national 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 legislatier nationale in domeniul
produselor de tutun si a etichetarii acestora.

Astfel, proiectul hotararii implica 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 n
produsele din tutun si produsele conexe din anexa nr. 1;

2) completarea anexei nr. 2 cu Lista prioritard a aditivilor ce se 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, prevazutd la sbp. 1.2.3, potrivit
alegatiilor initiatorului, reflectate in nota de fundamentare, in Republica Moldova,
cadrul normativ actual prezintd deficiente si lacune pentru ca nu existd o lista
nationala detaliata si actualizatd 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 creeaza impresia de beneficii pentru sdnatate, cofeina,
taurina, mentolul si derivatii sdi, aditivii cu proprietditi CMR — cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere). In acelasi timp, reglementarea contribuie
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la armonizarea legislatiei nationale cu acquis-ul UE si la cresterea protectiei
consumatorilor. In acest sens, este de remarcat faptul ca 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 ajustata pentru
a evita confuziile respective.

Totodata, Lista ingredientelor/substantelor interzise a fi utilizate in 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 prevdzut in Sinteza, se constatd faptul ca
includerea in lista substantelor interzise si a unor ingrediente pentru lichidele din
tigaretele electronice se intemeiaza pe dispozitiile art. 20 alin. (3) lit. €) din Directiva
2014/40/UE (transpus prin Legea nr. 278/2007), conform caruia ,,Statele membre se
asigurd ca cu exceptia nicotinei, in lichidele care contin nicotind nu se folosesc
ingrediente care sa prezinte riscuri pentru sdnatatea umana, fie ca sunt sau nu supuse
incalzirii”.

In primul rand, este de mentionat ci modificirile 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 nicotina,
inclusiv tigaretele electronice si flacoanele de reumplere, care nu fac obiectul
reglementarii in domeniul farmaceutic si al medicamentului, pot fi plasate pe piata
cu urmatoarele conditii:

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

Potrivit art. VII din Legea nr. 125/2025, respectiva lege intrd 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 in 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 prioritarad, 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, norma 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 intrdrii in vigoare a prevederilor din Legea nr. 278/2007, este inadmisibila.

La revizuirea intregului proiect al actului normativ se va tine cont ca o hotarare
de Guvern nu poate intra Tn vigoare inaintea legii in temeiul careia este adoptata.
Actul normativ subordonat legii nu poate produce efecte juridice inainte ca norma
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superioara sd 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 in vigoare a hotdrarii trebuie sa fie ulterioard sau
concomitentd cu legea.

Referitor la textul propriu-zis al proiectului, mentiondm despre necesitatea
imbunatatirii sub aspectul redactarii 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.
1.3.51 1.4.

La sbp. 1.3.4:

La pct. 19 din capitolul IV al anexei nr. 2 la Hotardrea Guvernului nr.
1056/2016, se va face trimitere la norma ce prevede obligatia avuta in vedere.

Pct. 20 prevede cd ,,Agentia Nationald pentru Sanatate Publica poate opta
pentru utilizarea platformei europene de stocare a datelor (EU-CEQG), in scopul
conformadrii 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 Hotararea Guvernului nr. 1065/2016 pentru
aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe,
va intra 1n vigoare odata 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 autoritdtii 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 si art. 3 din Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2186
a Comisiei din 25 noiembrie 2015 de stabilire a unui format pentru transmiterea §i
punerea la dispozitie a informatiilor privind produsele din tutun.

La pct. 21, sbp. 21.1 si 2.1.3 se recomanda a fi reformulate tindnd 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 §i raportarea
informatiei despre produsele din tutun, produsele conexe, dispozitivele si accesoriile
de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora, se atentioneaza 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
tabelelului din cadrul anexei. Suplimentar, cu referire la explicatii, in continutul
acestora nu se va face referintd la aplicarea legislatiei UE, or, pentru Republica
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Moldova legislatia UE nu este direct aplicabild. Respectiva urmeaza sa fie transpusa
in legislatia nationala (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 ,,(O)”.

La anexa nr. 3 la Hotararea Guvernului nr. 156/2016:

Dispozitia de modificare indicata la sbp. 1.4.2 se va expune conform redactiei:

»1.4.2. Punctul 10 se completeazda cu textul ,, , precum si pliculete cu
nicotind”.

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

La sbp. 1.4.5, creeaza confuzii si incertitudini referinta la ,,prezentele
Standarde tehnice”, reiesind din faptul ca Hotararea Guvernului nr. 1056/2016, cat
s1 proiectul actului normativ de modificare nu contine careva norme ce ar face
trimitere la Standarde tehnice mentionate de pct. 15%.

In subsidiar mentionam ca, intrucat 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 activititii de Intreprinzator (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 Hotararea Guvernului nr. 574/2024.
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