UE
Proiect

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARARE nr.

din 2025
Chisinau

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

In temeiul art. 3 alin. (1), art. 11 alin. (2), art. 13 alin. (5), art.15 alin. (7) si al

art. 24 alin. (2) din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 2008, nr. 47-48 art. 139), art. 6 alin. (2) din Legea nr. 10/2009
privind supravegherea de stat a sanatatii publice (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2009, nr. 67, art. 183), cu modificirile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

Proiectul de hotarare:

transpune art. 6 (5) siart. 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 1n 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 modificata ultima
data 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
rularii in tigarete care fac obiectul obligatiilor sporite de raportare [notificata cu
numarul C(2016) 2923], publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L
131 din 20 mai 2016, CELEX : 32016D0787,

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 [notificatda cu numarul C(2015) 8087],
publicatd 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 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, CELEX : 32015D2186.

1. Hotararea Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor
sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe, dispozitivele si accesoriile
de utilizare, reincdrcare sau incalzire a acestora (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2016, nr. 314, art. 1143), cu modificarile ulterioare, se modifica dupa cum
urmeaza:

1.1. in clauza de adoptare si in tot textul regulamentelor, textul ,,Legea nr. 278-
XVIdin 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului” la orice forma gramaticala, se
substituie cu textul ,,Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului”.

1.2. anexa nr. 1 la Hotararea Guvernului nr. 1065/2016, se modificd dupa cum
urmeaza:

1.2.1. clauza de armonizare va avea urmatorul cuprins:
,Prezentul Regulament sanitar privind ingredientele din produsele din tutun si
produse conexe:

- transpune 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.;

1.2.2. in punctul 3 textul ,,precum si alte ingrediente interzise prin prevederile
art.11 din Legea nr.278-XVI din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului” se
exclud.

1.2.3. anexa la Regulament va avea urmatorul cuprins:

,,Anexa
la Regulamentul 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
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Nr. |Denumirea ingredientului, substantei, Formula chimica| Numarul CAS
d/o |grupei de substante (daca este cazul) | (Serviciul de
catalogare a
substantelor
chimice)
se atribuie
substantei
respective si nu
reprezinta o lista
exhaustiva
Vitaminele sau alti aditivi, care creeazd impresia ca un produs din tutun are un efect
benefic asupra sanatatii sau ca prezintd riscuri mai mici pentru sandatate

a) Vitamine Nu se aplica
1. Alfa-vitamin E C20H5002 59-02-9
2. Vitamina E, amestec de tocoferol si Existd 4 1406-18-4
tocotrienoli Tocoferoli alfa

(o) C29H5002;
beta (B) C23H4802;

gamma ()

CasHys0o;
delta (0)
C17H4600.

4 tocotrienoli alfa
(o) C29Hyg02;
beta (B)CasHa60,
; gamma ()
CysH460;, ; delta
(0) C27H440,

3. Vitamina C, acid ascorbic CcHgOg 50-81-7

4. Vitamina A Retinol 68-26-8
(Ca0H300);
Retinal (retinend)
C20H230;
Acid retinoic
Cr0H2303;
Palmitat de retinil
C36He0O2;
Beta-caroten
CaoHse

5. Vitamina D3 C,7H440 67-97-0

6. Vitamina K C51H4605 12001-79-5




7. Vitamina B1 C12H17N4OSJr 59-43-8
8. Vitamina B2 C17H20N4O¢ 83-88-5
9. Niacin C6H5N02 59-67-6
10. |acid Pantothenic CoH7NOs5 79-83-4
11. Vitamina B6 C8H11N03 65-23-6
12. ACld FOliC C19H19N7O6 59-30-3
13. Vitamina B12 C3H88CON14014P 68-19-9
14. Biotin Ci1oHi16N-O5S 58-85-5
b) Aminoacizi sau aminoacizi modificati Nu se aplica
15. L-5- hydroxytryptophan C11H12N»03 4350-09-8
16. S-adenosyl-methionine (SAM) C15sH22N6OsS 485-80-3
17. Carnitin, total Nu se aplica
18. L-Carnitine C7H15NO3 541-15-1
19. L-CarnitineHCl C7H5NO;3 «HC1 6645-46-1
20. L-Carnitine-L- tartrate C7H5NO;s 36687-82-8
C4HgOg
c) Flavonoide, precum si fosfolipide active Nu se aplica
antioxidante
21. Naringin C27H32014 10236-47-2
22. Selenit de sodiu 10102-18-8

Cafeind, taurina sau alti aditivi si compusi stimulanti care sunt asociati cu energia

si vitalitatea

23 a) Cafeiné C3H10N402 58-08-2
24. b) Taurina C,H7NOs;S 107-35-7
25. c) Maltodextrina CsH1005 9050-36-6
d) Ingrediente, inclusiv ingrediente Nu se aplica
prelucrate, extracte si uleiuri din planta
de cafea si boabele de cafea
26. Ulei din boabe de cafea Ac. Oleic 8001-67-0
(CisH3402);
Ac. Linoleic
(C15H320);
Ac. Palmitic
(C16H3202);
Ac. stearic
(Ci5H3602)
27. | Extract de cafea Cofeina 84650-00-0
(CsH10N40O»);
Acizi clorogenici
(Ci6H1509);

Acid quinic




(C7H120¢)
28. Extract din boabe de cafea prajite 68916-18-7
29. Inchisa la culoare, cafea, extract solid 327-97-9
30. Cafea furanone 4-hidroxi-2,5- 3188-00-9
dimetil-3(2H)-
furanone (HMF):
C6H603
31. |Cafea 13708-12-8
d) Ingrediente, inclusiv ingrediente Nu se aplica
prelucrate, extracte si uleiuri din planta
de ceai Camelia sinensis
32. Extract de ceai 144207-58-9
e) Ingrediente, inclusiv ingrediente Nu se aplica
prelucrate, extracte si uleiuri din planta
de guarana
f) Ingrediente, inclusiv ingrediente Nu se aplica
prelucrate, extracte si uleiuri din planta
mate Yerba
33. Ulei din 1arba Mate Cineol (C;oH150);]  68916-96-1
Limonen
(CioHie);
a-Pinen (CioHjs);
B-Cariofilen
(Ci5Haa);
Cafeina
(CgH10N4Oy);
Teobromina
(C7H3N4O»)
34. Extract de iarba Mate Cafeina 73296-98-7
CsHioN4O»;
Teobromina
CsH10N41O»;
Teofilina
C7HsN4O»;
Acizi clorogenici
Ci6H150o;
Saponine;
Polifenoli.
35. Tuiona C10H16O 546-80-5

Aditivii care faciliteazd inhalarea sau absorbtia nicotinei in produsele din tutun
pentru fumat

a) Saruri de nicotina, total

Nu se aplica




36. nicotina benzoat C17H19NL,O» 88660-53-1
37. nicotina ditartatica C14H29N»Og 65-31-6
38. lactat de nicotina C13H20N>O5 15197-02-1
39. levulinat de nicotina Ci5H2N,05 2226829-61-2
40. malat de nicotina C14H20N,Os5 73057-36-0
41. salicilat de nicotina Ci7HsN,O5 29790-52-1

b)TRPMS receptori antagonisti

Nu se aplica

42. Substante substituite in pozitia 3 pe p- p-menthan cu Nu se aplica
menthan si substante procesate grupa —CONHz: la
pozitia 3.
p-menthan cu
grupa —
CONHCH: la
pozitia 3.
43. Carboxamide pe p-menthan la pozitia p-Menthan-3- Nu se aplica
3, inclusiv N-alkilcarboxamide pe p- carboxamida:
menthan la pozitia 3 CO-NH: la
pozitia 3.
p-Menthan-3-N-
metilcarboxamid
a: CO-NH-CH;s
la pozitia 3.
44. N-Ethyl-p-menthane-3-carboxamide Ci2H2:NO 39711-79-0
(WS-3)
45. N-((Ethoxycarbonyl)methyl)-p- C1sH27NOs 68489-14-5
menthane-3-carboxamide (WS-5)
46. (1R,2S,5R)-N-(4-methoxphenyl)-p- CisH27NO: 68489-09-8
menthanecarboxamide (WS-
12,CPS112)
47. N-tert-butyl-p-menthane-3- CiaH27NO necunoscut
carboxamide(WS-14)
48. N-(4-fluorophenyl)-p-menthane-3- Ci7H24FNO necunoscut
carboxamide(CPS-124)
49. CPS-125 (derivat al p-menthane-3- CioH17NO necunoscut
carboxamide)
50. N-(4-ethoxyphenyl)-p-menthane-3- Ci1sH27NO: necunoscut
carboxamide(CPS-128) (compus
racoritor sintetic derivat al p-
menthane-3-carboxamidei)
51. CPS-368 (familia p-menthane-3- CioHi"NO necunoscut

carboxamide)




52. (-)-menthyl lactate ((-)-menthol cu Esterul (-)- 59259-38-0
acidul lactic) menthyllactate:
C13H2203
53. (-)-menthyl lactate ((-)-menthol cu 61597-98-6
acidul lactic)
54. (-)-menthyl lactate ((-)-menthol cu 17162-29-7
acidul lactic)
55. N-(p-menthane-3-carbonyl)-D-alanine CisH27NO:s necunoscut
ethyl ester(WS-109,CPS-369)
(Nucleul p-menthane-3-carbonyl)
56. 2,3-dihydroxypropyl, p-menthane-3- C13H2204 931 g?gg_ 6;‘_ g’ )
carboxylat (WS-30)
57. Menthoxypropane-1,2-diol CioH200s 2§)77 36912- 8’ 2_ 96»
(MPD, Coolact-10)
58. menthonl,2-glycerolketal Ci3H2603 563187-91-7
(menthoneglycerolketal)
59. | Alcooli p-mentanici si esteri asociati | Mentil acetat: Nu se aplica
Ci2H2»02
Mentil lactat:
C13H2403
Mentilglutarat:
C20H3604
Menthylsuccinat:
C14H2404
Mentoxipropaned
0l (MPD):
C 13H2603
60. | Icilin (AG-3-5, IUPAC) CisH13N304 36945-98-9
61. Trimethylisopropylbutanamide (WS- CioH21NO 51115-67-4
23)
62. Isopulegol CioH1:0 7786-67-6
63. Isopulegol (CoolactP) 89-79-2
64. 1-(di-sec-butyl-phosphoinoyl)- Ci7H3,0OP necunoscut
heptane(WS-148,CPS-148)
65. (-)- (stereoizomer) de mentol) 2216-51-5
66. (+)-(stereoizomer) de mentol) 15356-60-2
67. Mentona CioHi50 89-80-5
68. [Mentona CioHi1:0 10458-14-7
69. Mentona CioH150 491-07-6
70. (-)-(stereoizomer) mentona 14073-97-3
71. (+)- (stereoizomer) mentona 3391-87-5
72. L-Carvone CioH140 6485-40-1




73. L-Carvone C10H14O 99-49-0
74. Geraniol C10H1:0 106-24-1
75. Linalool CioHi150 78-70-6
76. 1,8-Cineole (eucalyptol) CioH1:0 470-82-6
77. 1,4-Cineole (eucalyptol) CioH1:0 470-67-7
78. Hydroxycitronellal Ci0H200: 107-75-5
¢) Urmatorii compusi din plante: Nu se aplica
Uleiuri si ingrediente preparate din plante

din urmatoarele genuri, Menta, Eucalipt,

Ocimumbasilicum, Thymus si Salvia

79. Extract de menta de camp 90063-97-1
80. Ulei de mentd de camp 68917-18-0
1. Extract din menta japoneza 91722-84-8
82. | Uler de menta piperita 8006-90-4
83. Ulei de menta piperita 84082-70-2
84. Menta campeneasca sau pulegiu 8007-44-1
85. Ulei de menta spearmint 8008-79-5
86. Ulei de frunze de eucalipt globulus 8000-48-4
87. Ulei de eucaliptusglobulus 84625-32-1
88. Ulei de eucaliptus radiata 92201-64-4
89. Busuioc 8015-73-4
90. Cimbru 8007-46-3
91. Timol CioH140 89-83-8
92. | Ulei de salvie muscata 8016-63-5
93. Extract de salvie muscata 84775-83-7
94. Extract Salvie cu frunze de lavanda 90106-49-3

Aditivi care contribuie la toxicitate sau la potentialul de dependentd si care au
proprietdti cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere in forma nearsa

a) Compusi clasificati in conformitate cu
anexa nr.6 din Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice

b) dupa alti compusi

95. Ulei de gudron de mesteacan Nu se aplica
96. | Ulei de gudron de mesteacan 8001-88-5;
85940-29-0
97. Gudron de ienupar 8013-10-3
98. Ulei de safrol C10H1002 8006-80-2
99. Lemn de safrol C10H1002 necunoscut
100. | Frunze de safrol necunoscut




101. | Scoarta de safrol 84787-72-4

102. | Metileugenol C11H1402 93-15-2

103. | Estragol sau metil chavicol CioH120 140-67-0

104. | Poliparaben [-O-CcHs—COO— 94-13-3

R—]n

105. | Titaniumdioxide, total Nu se aplica

106. | Dioxid de titan Ti0: 1317-70-0;
1317-80-2;
13463-67-7,
51745-87-0

Urmatoarele ingrediente cu exceptia nicotinei in lichidele care contin nicotina care
sd prezinte riscuri pentru sandtatea umand, fie ca sunt sau nu supuse incalzirii

a) Urmatoarele arome

107. | 2,3-Pentandione CsH:zO: 600-14-6
108. | 2,3-Hexandione CeH1002 3848-24-6
109. | 2,3-Heptandione C7H1202 96-04-8
110. | Cumarina CsHeO: 91-64-5
b) Compusi extrasi din plante Nu se aplica
111. | Ulei de migdale amare 8013-76-1
112. | Ingrediente procesate si extracte de Nu se aplica
terizom de Polypodiumvulgare
113. | Extract din feriga comuna 84929-44-2
Ingrediente procesate, extracte si Nu se aplica
uleturi din planta Menthapulegium
(MENTA PULEGIOASA)
114. | R-(+)-Pulegona CioH160 89-82-7
115. | Pulegona CioH160 15932-80-6
116. | Menta pulegioasa 8013-99-8
117. | Acid agaric C30H4s04 666-99-9
118. | Tujona CioH160 546-80-5
¢) Alte componente Nu se aplica
119. | Acetat de vitamina E Cs1Hs20s 58-95-7




1.3. Anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 1065/2016, se modifica dupa cum
urmeaza:

1.3.1. Clauza de armonizare va avea urmatorul cuprins:

- transpune art. 6 (5) 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 modificata ultima datd prin Directiva
delegatd (UE) 2022/2100 a Comisiei din 29 iunie 2022;

- 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],
publicatd 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 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,
CELEX : 32015D2186;”.

- 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
rularii 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, CELEX : 32016D0787.”.

1.3.2. punctul 4 va avea urmatorul cuprins:
4. In sensul prezentului Regulament se aplica definitiile prevazute in articolul 2 din
Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului (publicatd in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2008, nr. 47-48 art. 139), cu modificarile ulterioare.”.

1.3.3. punctul 8 va avea urmatorul cuprins:
,,8. Notificarea privind produsele din tutun, produsele conexe, dispozitivele si
accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora, se efectueaza in
conformitatea cu articolele 13 si 22 din Legea nr. 278/2007 privind controlul
tutunului.”.

1.3.4. Capitolul IV va avea urmatorul cuprins:

,1V. Formatul de transmitere si punere la dispozitie a informatiilor privind
produsele din tutun si produsele conexe

16. Producatorii si importatorii de produse din tutun, tigarete electronice si
flacoane de reumplere transmit informatiile privind ingredientele, emisiile, precum si
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modificarile si retragerile de pe piatd in conformitate cu articolele 13 si 22 din Legea
nr. 278/2007 privind controlul tutunului catre Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica prin intermediul punctului de intrare electronic.

17. Informatiile se transmit in format electronic, care vor include:

17.1. informatiile privind produsele din tutun, conform anexei nr. 1;

17.2. datele pentru notificarea tigaretelor electronice si a flacoanelor de
reumplere, conform anexei nr. 2;

17.3. date privind ingredientele utilizate in procesul de fabricare a produselor din
tutun si a produselor conexe, precum si nivelul emisiilor, pentru informarea publicului
larg, conform anexei nr. 3;

17.4. declaratie pe propria raspundere de conformitate cu privire la ingredientele
utilizate in procesul de fabricatie a produselor din tutun si a produselor conexe,
conform anexei nr. 4;

17.5. datele de identificare ale producatorului sau importatorului de produse din
tutun, produse conexe, dispozitive si accesorii de utilizare, reincdrcare sau incalzire a
acestora, conform anexei nr. 5.

18. Suplimentar, la obligatiile de raportare, se aplica obligatii de raportare extinsa
pentru anumiti aditivi ce se contin in tigarete si in tutun de rulat, inclusi pe lista
prioritard, conform anexei nr. 6.

19. Intreprinderile mici si mijlocii sunt scutite de obligatiile previzute la prezentul
punct in cazul in care un raport privind aditivul respectiv este intocmit de un alt
producator sau importator.

20. Agentia Nationald pentru Sandtate Publicd 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.

21. Agentia Nationala pentru Sdnatate Publica este responsabila de:

21.1. primirea, verificarea si analizarea informatiilor prevazute la punctele 16 —
18;

21.2. gestionarea si stocarea informatiilor transmise de catre producatori si
importatori;

21.3. faciliteaza accesul publicului la informatiile de interes public, cu conditia
protejarii corespunzatoare a informatiilor clasificate ca date comerciale sensibile.

22. Inainte de prima transmitere a informatiilor citre Agentia Nationald pentru
Sanatate Publica, producatorul sau importatorul de produse din tutun sau produse
conexe este obligat sa solicite atribuirea unui numar de identificare al furnizorului de
date, generat de operatorul punctului de intrare electronic.

23. In acest scop, producitorul sau importatorul, prezintd la cerere, un set de
documente care sd ateste identificarea intreprinderii si dreptul legal de a desfasura
activitate economica, in conformitate cu legislatia nationala.

24. Numarul de identificare atribuit va fi utilizat pentru toate transmiterile
ulterioare de date si pentru corespondenta oficiald aferenta.

25. Pe baza numarului de identificare al furnizorului de date mentionat la punctul
22, producdtorul sau importatorul atribuie:

25.1 un numar de identificare al produsului din tutun (TP-ID) fiecarui produs
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din tutun care urmeaza sa fie raportat;

25.2. un numar de identificare al tigdrii electronice (EC-ID) fiecarui produs de
tip tigara electronicd sau flacon de reumplere care urmeaza sa fie notificat.

26. In cazul produselor din tutun si produselor conexe cu aceeasi compozitie si
acelasi aspect, sau design, producatorii si importatorii utilizeaza, In masura posibilului,
acelasi numar de identificare (TP-ID sau EC-ID), inclusiv in cazul cand datele sunt
transmise de diferiti membri ai aceluiasi grup de societdti. Aceasta se aplica indiferent
de marca, subtip sau de numarul de piete pe care au fost plasate produsele respective.

27. Dacd nu poate sa se asigure ca acelasi TP-ID / EC-ID este utilizat pentru
produsele cu aceeasi compozitie si cu acelasi aspect, producatorul sau importatorul
furnizeaza, in masura posibilului, cel putin diferite numere TP-ID / EC-ID care au fost
atribuite acestor produse.

28. Atunci cand transmit date, producatorii i importatorii marcheaza toate
informatiile considerate a fi secrete comerciale sau alte informatii confidentiale si, la
cerere, isi justifica iIn mod corespunzator afirmatiile.

29. Agentia Nationala pentru Sandtate Publicd nu considera confidentiale sau
secrete comerciale, urmatoarele informatii:

29.1. pentru toate produsele din tutun, prezenta si cantitatea de aditivi, altii decat
aromele;

29.2. pentru toate produsele din tutun, prezenta si cantitatea altor ingrediente
decat aditivii, utilizate Tn cantitati de peste 0,5 % din greutatea unitard totald a
produsului din tutun;

29.3. pentru tigarete si tutunul de rulat, prezenta si cantitatea aromelor
individuale utilizate in cantitati de peste 0,1 % din greutatea unitara totala a produsului
din tutun;

29.4. pentru tutunul de pipa, trabucuri, tigarile de foi, produsele din tutun care
nu se fumeaza si toate celelalte produse din tutun, prezenta si cantitatea aromelor
individuale utilizate in cantitati de peste 0,5 % din greutatea unitara totald a produsului
din tutun;

29.5. ingrediente utilizate in cantitati mai mari de 0,1 % din formula finalad a
lichidului;

29.6. studiile si datele cu privire la toxicitate si dependentd. In cazul in care
studiile respective sunt asociate unor marci specifice, referirile explicite si implicite la
marci sunt eliminate, iar documentul este pus la dispozitie in versiunea fara informatii
confidentiale.
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1.3.5. anexelenr. 1 — 2 vor avea urmatorul cuprins:

,2Anexanr. 1

la Regulamentul sanitar privind notificarea si
raportarea informatiei despre produsele din

tutun, produsele conexe, dispozitivele si
accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire a
acestora

Datele pentru informatiile privind produsele din tutun

1. DESCRIERILE CAMPURILOR

Toate campurile marcate cu,,0” in formatul comun sunt obligatorii.

Campurile obligatorii in functie de filtru (F) devin obligatorii in cazul in
care este selectat un raspuns specific pe baza unei variabile anterioare.

Campurile generate de sistem (AUTO) sunt generate automat de sistemul
software.

Pentru caAmpurile 1n care raspunsul trebuie sa fie selectat dintr-o lista, vor
fi furnizate tabele de referinta corespunzitoare, actualizate si publicate pe site-
ul Comisiei.

2. CARACTERISTICILE FURNIZORULUI DE DATE
Furnizorul de date este fie producdtorul, fie importatorul responsabil pentru

datele transmise.

Cam
p#

Camp Descriere Raportar | Furnizorul
e de date
considera
informatiile
confidential

(¢

Numar de identificare furnizor de date | Numarul de | O
identificare al
furnizorului de

date este
numarul
atribuit n

conformitate cu
articolul 4

Numele furnizorului de date Numele oficial | O
al furnizorului
de date 1la
nivelul statului
membru,
asociat
numarului  de
TVA

13



Furnizor de date IMM

Indicatie care
precizeaza
daca furnizorul
de date sau
socictatea-
mama, daca
este cazul, este
o IMM astfel
cum este
definita in
Recomandarea
Legea nr.
179/2016

cu privire la
intreprinderile
mici §i mijlocii

A

Furnizor de date TVA

Numarul de
TVA al
furnizorului de
date

Tipul furnizorului_de date

Indicatie care
precizeaza daca
furnizorul de
date este un
producdtor sau
un importator

Adresa_furnizorului_de date

Adresa
furnizorului de
date

Tara furnizorului_de date

Tara in care 1si
are
sediul/domicili
ul furnizorul de
date

Numar de telefon furnizor de date

Numarul de
telefon
profesional al
furnizorului de
date

E-mailul furnizorului_de date

Adresa de e-
mail
profesionala
functionala a
furnizorului de
date

14
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Furnizorul de date are o societate- Bifati casuta | O
mama daca furnizorul
de date are o
societate-
mama

Furnizorul de date are o societate afili | Bifati casuta | O
ata daca furnizorul
de date are o
societate
afiliata

Furnizorul de date desemneazd un oper | Bifati casuta in | O

ator cazul in care
furnizorul  de
date a
desemnat o
parte terta
pentru a

introduce date
in numele sau
(,,operator”)

2.1. Caracteristicile societatii-mama a producatorului/importatorului

Pentru societatea-mama, trebuie sda fie furnizate urmatoarele informatii: numarul de
identificare al furnizorului de date, daca este cazul, denumirea oficiald, adresa, tara, numarul de
telefon profesional si adresa de e-mail profesionald functionala.

2.2. Caracteristicile societatii afiliate a producatorului/importatorului

Pentru fiecare societate afiliatd, trebuie sa fie furnizate urmatoarele informatii: numarul de
identificare al furnizorului de date, daca este cazul, denumirea oficiald, adresa, tara, numarul de
telefon profesional si adresa de e-mail profesionald functionala.

2.3. Operatorul care raporteaza in numele furnizorului de date

Pentru operator, trebuie sa fie furnizate urmatoarele informatii: numarul de identificare al
furnizorului de date, dacd este cazul, denumirea oficiala, adresa, tara, numarul de telefon profesional
st adresa de e-mail profesionald functionala.

3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL —

PARTEA A
Cam | Camp Descriere Raportar | Furnizorul
p# e de date
considera
informatiile
confidential
e
Tipul_de transmitere Tipul de transmitere in cazul | O
produsului
Data inceperii_transmiterii | Data transmiterii va fi | AUTO
completatd in mod automat

15



atunci cand utilizatorul
transmite informatii privind
produsul

Numar identificare produs
(TP-ID)

TP-ID este numarul de
identificare al produsului
utilizat in sistem folosind
formatul ,,nUMar de
identificare furnizor de date-
anul-numarul  produsului”
(NNNNN-NN-NNNNN),
unde
,,humdr de identificare
furnizor de date” este
numarul de identificare al
furnizorului de date (a se
vedea mai sus);
»anul” reprezinta anul in
care au fost transmise
pentru prima data datele
privind produsul (2 cifre);
,numarul produsului” este
numarul atribuit
produsului de cétre
furnizorul de date atunci
cand transmite datele
pentru prima data

Exista_alt numar de identi
ficare produs

Indicatie care precizeaza
dacd furnizorul de date
cunoaste alt produs (alte
produse) cu acelasi aspect si
aceeasi compozitie care este
comercializat (sunt
comercializate) in UE cu un
TP-ID diferit

Numar de identificare pro
dus_altele

Mentionati TP-ID-ul
produsului (produselor) cu
acelasi aspect si cu aceeasi
compozitie. Dacd furnizorul
de date nu cunoaste TP-ID-
ul produsului (produselor),
se furnizeaza cel putin
denumirea completa
(denumirile complete) a(le)
marcii si subtipului, precum
si statul membru (statele
membre) in care s-a(u)
introdus pe piatd produsul
(produsele)
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Existd produs_aceeasi co
mpozitie

Indicatie care precizeaza
dacd furnizorul de date
cunoaste un alt produs (alte
produse) cu aceeasi
proportie a ingredientelor in
compozitia amestecului de
tutun

Produs_aceeasi compozitie
_altele

Mentionati TP-ID al
produsului (produselor) cu
aceeasi proportie a

ingredientelor in compozitia
amestecului de tutun. Daca
furnizorul de date nu
cunoaste TP-ID-ul
produsului (produselor), se
furnizeaza cel putin
denumirea (denumirile)
a(le) marcii si subtipului,
precum si statul membru
(statele membre) in care s-
a(u) introdus pe piata
produsul (produsele)

Tipul_produsului

Tipul produsului din tutun in
cauza

Lungimea produsului

Lungimea medie a unitatii
de produs (in mm)

Diametrul produsului

Diametrul mediu al unitatii
de produs (masurat in
punctul cu diametrul
maxim), in mm

Greutatea produsului

Greutatea unui produs_(%),
inclusiv umiditatea, in mg

Greutatea_produsului_din_t
utun

Greutatea totald a tutunului
dintr-o unitate de produs, in
mg

Identificarea producatorulu
1_produsului

In cazul in care furnizorul de
date nu este producatorul,
denumirea oficiala
(denumirile oficiale) a(le)
societatii producatorului
(producitorilor) produsului,
inclusiv datele de contact (%)
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Filtru_produs Existenta unui filtru in | F
produs
Lungimea filtrului produs | Lungimea filtrului | F
ului produsului (in mm)
Adresa locului_de product | Pentru fiecare producator, | O
ie adresa (adresele) locului
(locurilor) de productie
Dosar_tehnic_produs Document  tehnic  care | F
cuprinde 0 descriere
generala a aditivilor utilizati
si a proprietatilor acestora
Dosar_cercetare piatd prod | Studii interne si externe | O

us

privind cercetarea de piata si
preferintele diferitor grupuri
de consumatori, incluzand
tinerii si fumatorii actuali,
privind ingredientele  si
emisiile, de care dispune
furnizorul de date, precum
si, eventual, rezumatele
studiilor de piatd efectuate
cu ocazia lansarii unor noi
produse. A se actualiza in
cazul in care sunt disponibile
noi date.

3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL —
PARTEA B
In cazul in care produsele sunt prezentate spre vanzare in diferite formate sau in cazul in care

acelasi produs este prezentat spre vanzare in diferite state membre, urmatoarele variabile se

completeazd pentru fiecare format si pentru fiecare stat membru.

Cam | Camp Descriere Raportare | Furnizorul
p# de date
considera
informatiile
confidential
e
Marca produsului Marca sub | O
care este
comercializa
t produsul in
statul
membru
caruia ii sunt
transmise
informatiile.
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Denumirea_subtipului_marcii_produsul
ui

,,Denumirea
subtipului”
produsului
(in cazul in
care exista),
astfel cum
este
comercializa
t in statul
membru
caruia 11 sunt
transmise
informatiile
privind
produsul

Data _de lansare produs

Data la care
furnizorul de
date
intentioneaz
a sa
lanseze/a
lansat
produsul pe

piata

Indicatie retragere produs

Indicatie
care
precizeaza
ca furnizorul
de date
intentioneaz
a sd retragd/a
retras
produsul de
pe piatd

Data_retragere produs

Data la care
furnizorul de
date
intentioneaz
a sd retragd/a
retras
produsul de
pe piata

Numar produs furnizor

Numarul de
identificare
utilizat  pe
plan intern
de catre
furnizorul de

0]

Cel putin
unul dintre
aceste
numere
trebuie  sa
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date

Numar UPC_produs

Codul
universal de
produs UPC-
12 al
produsului

Numar EAN produs

EAN-13 sau
EAN-8,
(European
Article
Number —
numar
european de
articol)  al
produsului

Numar GTIN_produs

Numarul
GTIN
(Global
Trade
Identificatio
n Number) al
produsului

Numar SKU produs

Numarul
(numerele)
SKU (Stock
Keeping
Unit —
unitate  de
evidenta a
stocurilor)
al(e)
produsului

fie utilizat
in mod
consecvent
pentru toate
transmiteril
e efectuate
de acelasi
furnizor de
date.

Piata nationald produs

Statul
membru
caruia ii sunt
transmise
informatiile
de mai jos
privind
produsul

Tip_ambalaj produs

Tipul de
ambalaj al
produsului
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Unitati_ambalare produs Numadrul de | O
unitati de
produse
individuale
in pachetul
unitar

Greutate netd pachet produs Greutatea F
netd a unui
pachet
unitar, in g

Volum de vanzari produs Informatii O
privind
volumul
anual de
vanzari  al
produsului
pentru
fiecare stat
membru,
care trebuie
sa fie
raportate
anual sub
forma de

unitati  de
produs  sau
kg de tutun
in vrac

Alte date de piatd produs Date de piata | F
suplimentare
de care
dispune
furnizorul de
date. A se
actualiza 1n
cazul in care
sunt
disponibile
noi date.

4. DESCRIEREA INGREDIENTELOR: TUTUN

Pentru fiecare dintre ingredientele din tutun utilizate in produs, trebuie sd fie completate
urmatoarele variabile pentru fiecare combinatie de metoda de uscare a tutunului, tip de frunza si tipul
partii utilizate.

Camp | Camp Descriere Raportare | Furnizorul

# de date
considera
informatiile
confidentiale
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Tipul partii_din_tutun

Tipul partii  din
tutun_(%)

Tipul partii_din_tutun_altele

Indicati tipul partii
din tutun 1n cazul
optiunii ,,altele”

Dosar descriere parte tutun

Descrierea

generala a tipului
partii fabricate in
retetd. Descrierea
trebuie sa ofere
informatii detaliate
privind compozitia

cantitativa si
calitativa a
tutunului produs
Furnizor parte fabricatd tutun Pentru fiecare
furnizor,
denumirea oficiald
(denumirile

oficiale) a(le)
societatii, inclusiv
datele de
contact (°)

Tipul frunzei de tutun

Tipul frunzei de
tutun folosite

Tipul frunzei de tutun_altele

Denumirea sau
descrierea tipului
frunzei de tutun in

cazul optiunii
,,altele” sau
,hespecificat”

Metoda uscare frunze tutun

Metoda  utilizata
pentru uscarea
frunzelor de tutun.

22



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr4-L_2015312RO.01000901-E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr5-L_2015312RO.01000901-E0005

Metoda uscare frunze tutun altele | Denumirea sau | F
descrierea metodei
de uscare utilizate
in cazul optiunii

,,altele”.

Cantitate tutun Greutatea per | O
unitate de produs,
in mg

5. DESCRIEREA INGREDIENTELOR: ADITIVI ST ALTE

SUBSTANTE/ELEMENTE
Cam | Camp Descriere Raportare Furnizoru
p# 1 de date
considera
informatii
le
confidenti
ale
Categorie ingredient Categoria O
componentelor
produsului (de
exemplu, filtre, hartii
etc.)
Categorie ingredient altel | Categoria F
e componentelor

produsului  in cazul
optiunii ,,altele”

Ingredient denumire Denumirea chimica a | O
ingredientului
Ingredient CAS Numarul CAS | O

(Chemical  Abstracts
Service — Serviciul de
catalogare a
substantelor chimice)

Ingredient CAS suplimen | Numere CAS | F

tar suplimentare, daca este
cazul

Ingredient Numar FEMA | Numarul FEMA | F
(Flavour and Extract | Daca nu exista un
Manufacturers numar CAS,
Association — trebuie sa se indice
Asociatia cel putin  unul
producétorilor de | dintre cele patru
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arome si extracte), daca
este cazul

Ingredient_aditiv_numar

Dacé ingredientul este
un aditiv alimentar,
,,numarul E” al
aditivului alimentar
stabilit 1n  Hotararea
Guvernului nr. 229/2013
pentru aprobarea
Regulamentului sanitar
privind aditivii
alimentari _(E)

Ingredient numar FL

Numairul FL, daca este

cazul [Hotararea
Guvernului nr.1245/2018 cu
privire la aprobarea
regulamentelor sanitare
privind aromele §i anumite
ingrediente alimentare cu
proprietati aromatizante
destinate utilizarii in si pe
produsele alimentare  si
privind aromele de fum
utilizate  sau  destinate
utilizarii n sau pe produsele

alimentare_(7)]

Ingredient numér CE

Numarul CE
(Comunitatea
Europeani) (%),

este cazul

daca

numere. Daca se
indica mai multe
numere, acestea

trebuie sd respecte
urmatoarea ordine
a importantei:
FEMA>Aditiv>FL
>CE

Ingredient fluctuatie canti
tate

Indicatie care
precizeaza daca exista
o fluctuatie a cantitatii
ingredientelor de la un
lot de productie la altul

Ingredient reteta cantitate

Greutatea standard a
ingredientului  inclus
intr-o  unitate  de
produs, in mg, conform
retetei

Ingredient retetd interval

nivel minim

Indicatie
precizeaza  greutatea
minima (mg) a
ingredientului  dintr-o
unitate de  produs
conform retetei, daca,
pentru a se tine seama
de wvariatiile naturale

carc
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ale frunzei de tutun,
fluctueaza  cantitatea
declarata

Ingredient retetd interval
nivel maxim

Indicatie care
precizeaza  greutatea
maxima (mg) a

ingredientului  dintr-o
unitate de  produs
conform retetei, daca,
pentru a se tine seama
de wvariatiile naturale
ale frunzei de tutun,
fluctueaza  cantitatea
declarata

Ingredient cantitate medi
€ masuratd

Greutatea
ingredientului (in mg)
care a fost adaugata
efectiv per unitate de
produs in  cursul
perioadei de raportare
(calculata sub forma
mediei  statistice a
cantitatilor din
ingredientul respectiv
addugate in fiecare lot
standardizat produs)

Ingredient DS masurata

Deviatie standard
derivatd  statistic a
cantitatii. medii de
ingredient addugate per
unitate de produs 1In
fiecare lot standardizat

Ingredient numar masurat

Numarul de masuratori
luate in considerare

Ingredient_functie

Functia (functiile)
ingredientului

Ingredient functie altele

Functia ingredientului,
in cazul  optiunii
saltele”

Ingredient prioritate aditi
v

Indicatie care
precizeaza daca
ingredientul face parte
din lista  prioritara
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stabilitd 1n temeiul
Legea nr. 278/2007
privind controlul
tutunului

Ingredient prioritate_aditi
v_dosare

Copii ale raportului
(rapoartelor) care
includ un rezumat si o
prezentare generala
cuprinzatoare care
compileaza literatura
stiintificd  disponibila
privind respectivul
aditiv si rezuma datele
interne privind efectele
aditivului

Ingredient_stare nearsa

Indicatie care
precizeaza daca
ingredientul in forma
nearsd prezintd orice
formd cunoscuta de
toxicitate  sau  are
proprietati

carcinogene, mutagene
sau  toxice  pentru
reproducere

Ingredient_inregistrare R
EACH

Numarul de
inregistrare in temeiul
Legea nr. 277/2018
privind substantele
chimice (%), daci este
cazul

Ingredient_clasificare CL
P posibila

Indicatie care
precizeaza daca
ingredientul a  fost
clasificat in temeiul
Legea nr. 277/2018
privind substantele
chimice (°)si daci
figureaza in inventarul
de clasificare si
etichetare

Ingredient_Clasificare CL
P

Clasificarea
ingredientului in
conformitate cu Legea
nr. 277/2018 privind
substantele chimice
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Ingredient_date tox

Disponibilitatea datelor
toxicologice cu privire
la o substanta, utilizata
singurd sau ca parte a
unui amestec. In fiecare
caz, specificati daca
datele toxicologice se
refera la substanta in
stare arsa sau nearsa

Ingredient_emisii_tox

Existenta unor studii
care indicd chimia
si/sau toxicitatea
emisiilor

F/O

Ingredient tox CMR

Existenta oricarui
studiu privind
carcinogenicitatea,
mutagenicitatea  sau
toxicitatea pentru
reproducere a
ingredientului.

F/O

Ingredient _tox cardiopul
monar

Existenta unor studii in
vitro $i in vivo pentru a
evalua efectele
toxicologice ale
ingredientului  asupra
inimii, asupra vaselor
de sange sau asupra
cailor respiratorii.

F/O

Ingredient tox_ dependent
a

Existenta unei analize
privind posibilele
proprietati care creeaza
dependenta ale
ingredientului.

F/O

Ingredient tox_altele

Existenta oricdror alte
date toxicologice
nementionate mai sus

F/O

Ingredient tox/dependenta
_dosar

Incarcati studiile
disponibile indicate in
ultimele sase campuri
(Ingredient date tox,
Emisii, CMR,
Cardiopulmonar,
Dependenta, Altele)

F/O

6. GNMC SI ALTE EMISIT
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Cam
p#

Descriere

Raportar
e

Furnizorul
de date
considera
informatiile
confidential
e

Emisie gudron

Continutul de gudron 1In
conformitate cu standardul
ISO 4387, acuratetea
masuratorilor fiind stabilita
in conformitate cu
standardul ISO 8243

Emisie nicotina

Continutul de nicotind in
conformitate cu standardul
ISO 10315, acuratetea
masuratorilor fiind stabilita
in conformitate cu
standardul ISO 8243

Emisie CO

Continutul de monoxid de
carbon In conformitate cu
standardul ISO 8454,
acuratetea masuratorilor
fiind stabilita in
conformitate cu standardul
ISO 8243

Emisie. GNMC _laborator

Identificarea
laboratorului/laboratoarelor
utilizat(e) pentru a masura
emisiile de gudron, nicotinda
si monoxid de carbon

Alte emisii_date disponi
bile

Indicatie care precizeaza
dacd au fost masurate alte
emisii_(*°

Alte_emisii_metode dosa
r

Descrierea metodelor de
masurare utilizate pentru
evaluarea unei alte emisii.

Alte emisii_denumire

Denumirea chimica a unei
alte emisii produse in timpul
testdrii produsului

Alte_emisii CAS

Numarul CAS (Chemical
Abstracts Service — Serviciul
de catalogare a substantelor
chimice) al unei alte emisii
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Alte _emisii I[UPAC Denumirea IUPAC | F
(International Union of Pure
and Applied Chemistry —
Uniunea Internationalda de
Chimie Purd si Aplicatd) a
unei alte emisii, in cazul in
care numarul CAS nu exista
Alte emisii_cantitate Cantitatea respectivei alte | F
emisii produse 1in cursul
utilizarii produsului, pe baza
metodei de masurare
utilizate
Alte emisii_unitati Unitate in care este masurata | F
respectiva alta emisie
7. CAMPURI SPECIFICE TIGARETELOR (')
Camp | Camp Descriere Raportare | Furnizorul
# de date
considera
informatiile
confidentiale
Aroma_caracteristicd_a_tigaretei Clasificarea O
tigaretei  ca
avand o aroma
caracteristica,
astfel cum se
mentioneaza
la articolul 7
alineatul (14)
din Directiva
2014/40/UE
Tigareta filtru_ventilare Ventilarea O
totala a
filtrului ~ (0-
100 %)
Tigareta filtru_scadere presiune blocat | Scdderea O
presiunii  cu
gauri de
ventilare
blocate
(mmH0)
Tigareta filtru scddere presiune deschis | Scaderea O
presiunii  cu
gauri de
ventilare
deschise
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(mmH-0)

8. CAMPURI SPECIFICE PENTRU PRODUSELE DIN TUTUN CARE NU SE
FUMEAZA (TUTUN PENTRU UZ ORAL, TUTUN PENTRU UZ NAZAL SI TUTUN

PENTRU MESTECAT) (13
Camp | Camp Descriere Raportare | Furnizorul de date
# considera
informatiile
confidentiale

Produse din tutun care nu se | pH-ul produsului | O
fumeaza pH

Produse din tutun care nu se | Continutul total | O
fumeaza continut nicotina de nicotina al
produsului,  per
unitate de produs

9. CAMPURI SPECIFICE TUTUNULUI DE RULAT SI TUTUNULUI DE PIPA (13)

Camp | Camp Descriere Raportare | Furnizorul de

# date  considera
informatiile
confidentiale

Tutun de rulat/tutun  de | Continutul total | O

pipd_continut_total nicotina de nicotind al
produsului in
vrac, per unitate
de produs

(") Legeanr. 179/2016 cu privire la intreprinderile mici si mijlocii.
(®) O unitate de tutun in vrac cantareste 1 g.
(®) Pentru fiecare producitor, trebuie sa fie furnizate urmétoarele informatii: numarul de identificare, daca este cazul,

denumirea oficiala, adresa, tara, numarul de telefon profesional si adresa de e-mail profesionald functionala.
() A se vedea definitia tutunului de la articolul 2. Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului.

(®) Pentru fiecare furnizor, trebuie sa fie furnizate urmatoarele informatii: numarul de identificare al furnizorului de date,
dacad este cazul, denumirea oficiala, adresa, tara, numarul de telefon profesional si adresa de e-mail profesionald
functionala.

(9)Hotararea Guvernului nr. 229/2013 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari.

(") Hotararea Guvernului nr.1245/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind aromele si anumite
ingrediente alimentare cu proprietati aromatizante destinate utilizarii in §i pe produsele alimentare si privind aromele de
fum utilizate sau destinate utilizarii In sau pe produsele alimentare.

(®) Astfel cum a fost creat prin Decizia 81/437/CEE a Comisiei Comunitdtilor Europene din 11 mai 1981 de stabilire a
criteriilor in conformitate cu care statele membre furnizeaza Comisiei datele referitoare la inventarul substantelor chimice
(JOL 167,24.6.1981, p. 31).

(®) Legeanr. 277/2018 privind substantele chimice.

(!9 Pentru fiecare ,,altd emisie” masuratd, trebuie completate toate campurile ,,Alte_emisii” din prezenta sectiune.

('Y Campurile O si F din prezenta sectiune se aplici numai tigaretelor.
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() Campurile O si F din prezenta sectiune se aplica numai produselor din tutun care nu se fumeaza.

('3) Campurile O si F din prezenta sectiune se aplicd numai tutunului de rulat si tutunului de pipa.

Anexa nr. 2

la Regulamentul sanitar privind notificarea si
raportarea informatiei despre produsele din

tutun, produsele conexe, dispozitivele si accesoriile de
utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora

Datele pentru notificarea tigaretelor electronice si a flacoanelor de
reumplere

1. DESCRIERILE CAMPURILOR

Toate campurile marcate cu (M) in formatul comun sunt obligatorii.

Campurile obligatorii dependente de filtru (F) devin obligatorii dacd un anumit raspuns este
selectat dintr-o variabila anterioara.

Campurile generate de sistem (AUTO) sunt generate automat de sistemul software.

Pentru campurile in care raspunsul trebuie selectat dintr-o listd, vor fi furnizate, gestionate si
publicate pe un site web al Comisiei, tabelele de referinta corespunzatoare.

2. CARACTERISTICI ALE TRANSMITENTULUI
Transmitatorul este fie producdtorul, fie importatorul responsabil pentru datele transmise.

Cam | Camp Descriere Raportar | Furnizorul
p# e de date
considera
informatiile
confidential
e
Numar de identificare furnizor de date | Numarul de O

identificare al
furnizorului de
date este
numarul
atribuit In
conformitate
cu articolul 4

Numele furnizorului de date Numele oficial | O
al furnizorului
de date la
nivelul statului
membru,
asociat
numarului de
TVA

Furnizor de date IMM Indicatie care 0)
precizeaza
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daca furnizorul
de date sau
societatea-
mama, daca
este cazul, este
o IMM, astfel
cum este
definita in
Legea nr.
179/2016 cu
privire la
intreprinderile
mici i
mijlocii (!

Furnizor de date TVA

Numarul de
TVA al
furnizorului de
date

Tipul_furnizorului_de date

Indicatie care
precizeaza
daca furnizorul
de date este un
producator sau
un importator

Adresa furnizorului_de date

Adresa
furnizorului de
date

Tara_furnizorului_de date

Tara in care 1si
are
sediul/domicili
ul furnizorul de
date

Numar de telefon furnizor de date

Numarul de
telefon
profesional al
furnizorului de
date

E-mailul_furnizorului_de date

Adresa de e-
mail
profesionala
functionala a
furnizorului de
date

Furnizorul de date are o societate-
mama

Bifati casuta
daca furnizorul
de date are o
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societate-mama

Furnizorul de date are o societate afilia | Bifati casuta 0]
ta daca furnizorul
de date are o
societate
afiliata

Furnizorul de date desemneazd un oper | Bifati casutain | O
ator cazul in care
furnizorul de
date a
desemnat o
parte terta
pentru a
introduce date
in numele sau
(,,operator”™)

2.1. Caracteristicile societatii-mama a producatorului/importatorului

Pentru societatea-mama, trebuie sda fie furnizate urmatoarele informatii: numarul de
identificare al furnizorului de date, daca este cazul, denumirea oficiald, adresa, tara, numarul de
telefon profesional si adresa de e-mail profesionald functionala.

2.2. Caracteristicile societatii afiliate a producatorului/importatorului

Pentru fiecare societate afiliatd, trebuie sa fie furnizate urmatoarele informatii: numarul de
identificare al furnizorului de date, daca este cazul, denumirea oficiald, adresa, tara, numarul de
telefon profesional si adresa de e-mail profesionald functionala.

2.3. Operatorul care raporteazi in numele furnizorului de date

Pentru operator, trebuie sa fie furnizate urmatoarele informatii: numarul de identificare al
furnizorului de date, dacd este cazul, denumirea oficiala, adresa, tara, numarul de telefon profesional
st adresa de e-mail profesionala functionala.

3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL —

PARTEA A
Cam | Camp Descriere Raportare Furnizorul de
p# date considera
informatiile
confidentiale
Tipul de transmitere | Tipul de transmitere n O
cazul produsului
Data_inceperii_trans | Data transmiterii va fi AUTO
miterii completatd in mod automat
atunci cand utilizatorul
transmite informatii privind
produsul
Numar identificare p | EC-ID este numarul de 0)
rodus (EC-ID) identificare al produsului
utilizat 1n sistem folosind
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formatul ,,numar de
identificare furnizor de date-
anul-numarul produsului”
(NNNNN-NN-NNNNN),
unde:
,,naumar de
identificare furnizor
de date” este
numarul de
identificare al
furnizorului de date
(a se vedea mai sus),
»anul” reprezinta
anul in care au fost
transmise pentru
prima data datele
privind produsul (2
cifre)
,,humarul
produsului” este
numarul atribuit
produsului de catre
furnizorul de date
atunci cand
transmite datele
pentru prima data

Exista alt numar de
_identificare produs

Indicatie care precizeaza
daca furnizorul de date
cunoaste alt produs (alte
produse) cu acelasi aspect si
aceeasi compozitie care este
comercializat (sunt
comercializate) in UE cu un
EC-ID diferit

Numar de identificar
e _produs_altele

Mentionati EC-ID-ul
produsului (produselor) cu
acelasi aspect si aceeasi
compozitie. Daca furnizorul
de date nu cunoaste EC-ID-
ul produsului (produselor),
se furnizeaza cel putin
denumirea completa
(denumirile complete) a(le)
madrcii si subtipului, precum
si statul membru (statele
membre) in care s-a(u)
introdus pe piata produsul
(produsele)
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Existd produs_aceeas
1_compozitie

Indicatie care precizeaza
daca furnizorul de date
cunoaste un alt produs (alte
produse) cu aceeasi
compozitie a lichidului, dar
cu un aspect diferit

Produs_aceeasi_comp
ozitie_altele

Mentionati EC-ID-ul
produsului (produselor) cu
aceeasi compozitie a
lichidului, dar cu un aspect
diferit. Dacd furnizorul de
date nu cunoaste EC-ID-ul
produsului (produselor), se
furnizeaza cel putin
denumirea (denumirile)
a(le) marcii si subtipului,
precum si statul membru
(statele membre) in care s-
a(u) introdus pe piata

produsul (produsele)
Tipul_produsului Tipul produsului in cauza
Greutatea produsului | Greutatea totala a lichidului
_lichid dintr-o unitate de produs, in
mg
Volumul produsului_ | Volumul total al lichidului
lichid dintr-o unitate de produs, in
ml
Identificarea_produci | In cazul in care furnizorul
torului_produsului de date nu este

producidtorul, denumirea
oficiala (denumirile
oficiale) a(le) societatii
producatorului
(producatorilor) produsului,
inclusiv datele de contact ()

Adresa_locului_de pr
oductie

Pentru fiecare producator,
adresa (adresele) locului
(locurilor) de productie

Clasificare CLP pro
dus

Clasificarea generala a
produsului (inclusiv
elementele de etichetare) ca
un amestec de substante, pe
baza Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008 al
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Parlamentului European si
al Consiliului () si in
conformitate cu descrierea
din ,,Orientarile privind
aplicarea criteriilor CLP” (%)

3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL
— PARTEA B

In cazul in care produsele sunt prezentate spre vanzare in diferite formate sau in cazul in
care acelasi produs este prezentat spre vanzare in diferite state membre, urmatoarele
variabile se completeaza pentru fiecare format si pentru fiecare stat membru.

Camp

Descriere

Raportare

Furnizorul de
date considera
informatiile
confidentiale

Marca_produsului

Marca sub care este
comercializat produsul
in statul membru caruia
11 sunt transmise
informatiile

Denumirea subtipului
marcii_produsului

,Denumirea subtipului”
produsului (in cazul in
care existd), astfel cum
este comercializat in
statul membru caruia 1i
sunt transmise
informatiile privind
produsul

Data de lansare produs

Data la care furnizorul
de date intentioneaza sa
lanseze/a lansat
produsul pe piata

Indicatie retragere prod
us

Indicatie care
precizeaza ca furnizorul
de date intentioneaza sa
retragd/a retras
produsul de pe piata

Data_retragere produs

Data la care furnizorul
de date intentioneaza sa
retragd/a retras
produsul de pe piata

Numar produs_furnizor

Numarul de identificare
utilizat pe plan intern
de catre furnizorul de
date

(@)

Cel putin
unul dintre
aceste

36



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntr3-L_2015309RO.01001901-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntr4-L_2015309RO.01001901-E0004

Numar UPC_ produs

Codul universal de
produs UPC-12 al

numere
trebuie sa fie

produsului utilizat in
mod
Numér EAN produs EAN-13 sau EAN-8 consecvent
(European Article pentru toate
Number — Numar transmiterile
european de articol) al | efectuate de
produsului acelasi
furnizor de
Numar GTIN_ produs Numarul GTIN (Global | date.
Trade Identification
Number) al produsului
Numar SKU produs Numarul SKU (Stock
Keeping Unit — Unitate
de evidenta a
stocurilor) al
produsului
Piata nationald produs | Statul membru caruiaii | O
sunt transmise
informatiile privind
produsul
Unitdti_ambalare produ | Numarul de unitéti de O

S

produse individuale in
pachetul unitar

4. DESCRIEREA INGREDIENTELOR PRODUSULUI

Pentru fiecare dintre ingredientele utilizate in produs, trebuie sa fie completate variabilele
din urmitoarea sectiune (°). In cazul produselor care contin mai multe articole cu
ingrediente, urmatoarele variabile trebuie completate pentru fiecare dintre aceste articole.

Cam

Furnizorul
de date
considera
informatiile
confidential
e

Camp Descriere Raportare

Denumirea chimica | O
a ingredientului

Ingredient denumire

Ingredient CAS Numarul CAS O
(Chemical Abstracts
Service — Serviciul
de catalogare a
substantelor

chimice)
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Ingredient CAS_suplimentar Numere CAS F
suplimentare, daca
este cazul

Ingredient numar FEMA Numarul FEMA F
(Flavour and Dacd nu
Extract exista un
Manufacturers numar
Association — CAS,
Asociatia trebuie sa
producatorilor de se indice
arome si extracte), cel putin
daca este cazul unul dintre

cele patru

Ingredient_aditiv_numar Daca ingredientul numere.
este un aditiv Daca se
alimentar, ,,numarul | indici mai
E” al aditivului multe
alimentar stabilit in | numere,
Hotararea acestea
Guvernului nr. trebuie sa
229/2013 pentru respecte
aprobarea urmatoarea
Regulamentului ordine a
sanitar privind importantei
aditivii : FEMA >
alimentari (%) Aditiv >

FL>CE

Ingredient numar FL Numarul FL

[European

Flavouring number,
astfel cum este
stabilit In Hotararea
Guvernului
nr.1245/2018 cu
privire la aprobarea
regulamentelor
sanitare privind
aromele si anumite
ingrediente
alimentare cu
proprietati
aromatizante
destinate utilizarii in
si pe produsele
alimentare si privind
aromele de fum
utilizate sau
destinate utilizarii In
sau pe produsele
alimentare (7)]
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Ingredient numér CE

Numarul CE
(Comunitatea
Europeani) (%), daci
este cazul

Ingredient_functie

Functia (functiile)
ingredientului

Ingredient_functie altele

Functia
ingredientului, in
cazul optiunii
saltele”

Ingredient retetd cantitate

Greutatea
ingredientului inclus
intr-o unitate de
produs, in mg,
conform retetei

Ingredient_stare nevaporizata

Indicatie care
precizeaza daca
ingredientul in
forma nevaporizata
prezinta o forma
cunoscutd de
toxicitate sau are
proprietati
carcinogene,
mutagene sau toxice
pentru reproducere

Ingredient inregistrare REACH

Numarul de
inregistrare in
temeiul Legea nr.
277/2018 privind
substantele chimice,
daca este cazul

Ingredient_clasificare CLP_posibi
la

Indicatie care
precizeaza daca
ingredientul a fost
clasificat in temeiul
Legea nr. 277/2018
privind substantele
chimice si daca
figureaza in
Inventarul de
clasificare si
etichetare

Ingredient Clasificare CLP

Clasificarea
ingredientului n
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conformitate cu
Legea nr. 277/2018
privind substantele
chimice

Ingredient_date tox

Disponibilitatea
datelor toxicologice
cu privire la o
substanta, utilizata
singura sau ca parte
a unui amestec. In
fiecare caz,
specificati daca
datele toxicologice
se refera la
substanta in stare
incalzita sau
neincalzita

Ingredient_emisii_tox

Existenta unor studii
care contin
informatii privind
chimia si/sau
toxicitatea emisiilor

F/O

Ingredient_tox CMR

Existenta oricdror
studii privind
carcinogenicitatea,
mutagenicitatea sau
toxicitatea pentru
reproducere a
ingredientului

F/O

Ingredient_tox cardiopulmonar

Existenta unor

studii in vitro si in
vivo pentru a evalua
efectele toxicologice
ale ingredientului
asupra inimii,
asupra vaselor de
sange sau asupra
cailor respiratorii

F/O

Ingredient_tox dependenta

Existenta unei
analize privind
posibilele proprietati
care creeaza
dependenta ale
ingredientului

F/O

Ingredient tox altele

Existenta oricaror
alte date

F/O
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toxicologice
nementionate mai
sus

Ingredient_tox/dependentd dosar

Incarcati studiile
disponibile indicate
in ultimele sase
campuri
(Ingredient date to
x, Emisii, CMR,
Cardiopulmonar,
Dependenta, Altele)

F/O

5. EMISII
Daca au fost masurate mai multe emisii, variabilele din urmatoarele sectiuni trebuie sa fie

completate pentru fiecare emisie. In cazul produselor care contin mai multe articole sau mai

multe combinatii de tigareta electronica sau flacon de reumplere, urmatoarele variabile

trebuie completate pentru fiecare dintre aceste articole sau combinatii.

Camp
#

Camp

Descriere

Raportare

Furnizorul
de date
considera
informatiile
confidentiale

Emisie test produs EC-
ID

Daca produsul necesitd un
produs (produse)
suplimentar(e) pentru
utilizare, trebuie sa fie
furnizat numarul EC-ID al
produsului (produselor)
suplimentar(e) utilizat(e)
pentru a efectua testele.
Daca furnizorul de date nu
cunoaste EC-ID-ul
produsului (produselor)
suplimentar(e), se
furnizeaza cel putin
denumirea (denumirile)
madrcii si subtipului,
precum si statul membru
(statele membre) in care s-
a introdus pe piata
produsul

Emisie_produs_combinatie

Daca produsul contine
mai multe articole sau mai
multe combinatii de
tigareta electronicad sau
flacon de reumplere, se
mentioneaza articolul sau

combinatia utilizata

41




pentru a masura emisia

Emisie_metode dosar

Descrierea metodelor de
masurare utilizate pentru
evaluarea emisiilor,
incluzand trimiteri la
standardul aprobat
relevant, daca este
disponibil

Emisie denumire

Denumirea emisiei
produse in timpul testarii
produsului

Emisie CAS

Numarul CAS al emisiilor
(Chemical Abstracts
Service — Serviciul de
catalogare a substantelor
chimice)

Emisie I[UPAC

Denumirea IUPAC a
emisiilor (/nternational
Union of Pure and
Applied Chemistry —
Uniunea Internationala de
Chimie Pura si Aplicatd),
in cazul in care numarul
CAS nu exista

Emisie cantitate

Cantitatea emisiilor
produse 1n cursul utilizarii
produsului, pe baza
metodei de masurare
utilizate

Emisie unitdti

Unitatea in care este
masurata emisia

6. ASPECTUL PRODUSULUI

Camp Descriere Raport | Furnizo | Raportar | Furnizorul
are rul de e pentru de date
pentru | date flaconul considera
tigaret | consider | de informatiil
e a reumpler | e
electro | informa | e confidentia
nice tiile le

confiden
tiale

Tigaretd electro | Descrierea produsului care | O O

nicd_descriere sa permita identificarea
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unica a produsului, inclusiv
descrierea tuturor
articolelor si a partilor
individuale (componente,
lichid)

Tigaretd electro | Volumul/capacitatea, Tn ml O
nicd lichid vol | (pentru dispozitive, indicati
um/capacitate dimensiunea rezervorului,

pentru cartuse/cartomizoare

sau pentru flacoane de

reumplere, indicati volumul

efectiv la introducerea pe

piatd)
Tigareta electro | Concentratia nicotinei, in O
nicd_nicotind ¢ | mg/ml
oncentratie
Tigareta electro | Descrierea tipului de baterie Nu se
nica tip baterie aplica
Tigareta electro | Indicatie privind Nu se
nica tip baterie | capacitatea bateriei, in mAh aplica
_capacitate
Tigaretd electro | Indicatie daca Nu se
nicd_Volt/Watt | tensiunea/puterea tigaretei aplica
_reglare electronice este reglabila
Tigareta electro | Tensiunea nominald a Nu se
nica_tensiune tigaretei electronice, daca aplica

nu este reglabild, si

tensiunea recomandata,

daca este reglabila
Tigareta electro | Cea mai mica tensiune care Nu se
nicd_tensiune i | poate fi obtinuta aplica
nterval inferior
Tigaretd electro | Cea mai mare tensiune care Nu se
nica_tensiune 1 | poate fi obtinuta aplica
nterval superior
Tigareta electro | Puterea nominald, daca nu Nu se
nica putere este reglabila, si puterea aplica

recomandata, daca este

reglabila
Tigareta electro | Cea mai mica putere care Nu se
nicd_putere int | poate fi obtinuta aplica

erval_inferior
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Tigareta electro | Cea mai mare putere care F Nu se
nicd_putere int | poate fi obtinuta aplica
erval_superior
Tigaretd electro | Indicatie care precizeaza o Nu se
nica_flux de daca fluxul de aer al aplica
aer ajustabil tigaretei electronice este

ajustabil
Tigaretd electro | Indicatie care precizeaza 0] Nu se
nica_rezistentd | dacd consumatorul poate aplica
schimbabila ajusta/modifica/schimba

fitilul
Tigareta electro | Indicatie care precizeaza O Nu se
nicad_microproc | daca tigareta electronica aplica
esor contine un microprocesor
Tigareta electro | Compozitia chimica a O Nu se
nica _rezistentd | rezistentei din atomizor aplica
compozitie
Tigareta electro | Descrierea metodelor de O O
nicd nicotind d | masurare utilizate pentru
ozare/absorbtie | evaluarea dozarii constante
dosar si a absorbtiei nicotinel,

incluzand trimiteri la

standardul aprobat relevant,

daca este disponibil.

Descrierea rezultatelor

evaluarii
Tigareta electro | Descrierea procesului de O O
nica_productie | productie final, inclusiv
dosar productia in serie
Tigareta electro | Declaratie care sa ateste O O
nicd_productie | faptul cd procesul de
conformitate productie asigura

conformitatea (include, dar

nu se limiteaza la

informatiile privind

productia in serie)
Tigareta electro | Declaratie care sa ateste O O
nica calitate si | faptul ca producatorul si
guranta importatorul detin

responsabilitatea deplinad

pentru calitatea si siguranta

produsului, atunci cand

acesta este introdus pe piata

si utilizat in conditii

normale sau previzibile in
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mod rezonabil

Tigaretd electro | Descrierea mecanismului F O
nicd_deschidere | de deschidere si de

/reincarcare dos | reincarcare, daca este cazul
ar

Nota:

(") Legeanr. 179/2016 cu privire la intreprinderile mici si mijlocii.

(?) Pentru fiecare fabricant, trebuie si fie furnizate urmitoarele informatii: numarul de identificare, dacd este cazul,
denumirea oficiala, adresa, tara, numarul de telefon profesional si adresa de e-mail profesionald functionala.

(®) Legeanr. 277/2018 privind substantele chimice.

(9) http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf

(®) Campurile O si F din prezenta sectiune se aplicd numai tipurilor de produse, acolo unde este cazul.

(%) Hotararea Guvernului nr. 229/2013 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari.

(1) Hotararea Guvernului nr.1245/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind aromele si anumite
ingrediente alimentare cu proprietati aromatizante destinate utilizarii in si pe produsele alimentare si privind aromele de
fum utilizate sau destinate utilizarii in sau pe produsele alimentare.

(®) Astfel cum a fost creat prin Decizia 81/437/CEE a Comisiei Comunitatilor Europene din 11 mai 1981 de stabilire a
criteriilor in conformitate cu care statele membre furnizeaza Comisiei datele referitoare la inventarul substantelor chimice

(JOL 167,24.6.1981, p. 31).”

1.3.6. se completeaza cu anexa nr. 6 cu urmatorul cuprins:

,Anexanr. 6

la Regulamentul sanitar privind notificarea si
raportarea informatiei despre produsele din

tutun, produsele conexe, dispozitivele si
accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire a
acestora

LISTA
prioritard a aditivilor continuti in tigarete si tutun de rulat in tigarete care fac
obiectul obligatiilor sporite de raportare

Aditiv Formula Numarul CAS (e) se aplica substantei (nu
Chimica este exhaustiva)
(daca este
cazul)
Carub 9000-40-2, 84961-45-5
Cacao 84649-99-0, 84649-99-3, 95009-22-6, 8002-
31-1
Diacetil C4HeO, 431-03-8
Schinduf 68990-15-8, 977018-53-3, 84625-40-1
Smochina 90028-74-3
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc1-L_2015309RO.01001901-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc2-L_2015309RO.01001901-E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc3-L_2015309RO.01001901-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc4-L_2015309RO.01001901-E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc5-L_2015309RO.01001901-E0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc6-L_2015309RO.01001901-E0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc7-L_2015309RO.01001901-E0007
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc8-L_2015309RO.01001901-E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:1981:167:TOC

Glicerol Cs;H30; 56-81-5
Guaiacol CsH4(OH)(OCH3) | 90-05-1
Guma de guar 9000-30-0
Lemn dulce 68916-91-6
Maltol CsHsOs 118-71-8
Propilenglicol Cs;Hg0, 57-55-6
Sorbitol CeH140¢6 50-70-4

1.4. Anexa nr. 3 la Hotararea Guvernului nr. 1065/2016, se modificd dupa cum
urmeaza:

1.4.1. punctul 8, va avea urmatorul cuprins:
,,3. Plasarea pe piata a produselor inainte de expirarea termenelor prevazute la articolul
22 din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului este permisa doar in cazul in care
Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd a transmis o confirmare oficiald privind
acceptarea notificarii transmise de producdtor sau importator in conformitate cu
prevederile mentionate.”.

1.4.2. in punctul 10, dupd cuvintele ,,pentru uz nazal” se completeaza cu textul ,,
, precum si pliculete cu nicotind”.

1.4.3. la punctul 12, subpunctul 1):

litera b) va avea urmatorul cuprins:
,,0) prin unitati de comert ambulant — amovibile: pavilion, ghereta, toneta (cort), taraba
(tejghea, stand, vitrind/sau alt utilaj specializat de comert), aparat automat pentru
vanzari (vendingmachine — conform uzantelor internationale), precum si prin unitati de
comert ambulant —mobile: automagazin, rulota (de tip comercial), carucior, cos/lada
(facilitate care poate fi manuitd de o persoana fizicd), voiajor comercial (negustor
ambulant), vrac sezonier;”;

litera c) se completeaza cu textul: ,, , ceea ce include comertul prin intermediul
unitatilor comerciale, care dispun de proprie pagina web, prin intermediul careia este
organizat comertul online, unitdtilor comerciale online, unitatilor comerciale cu
activitate de comert electronic prin intermediul paginii web oficiala, unde persoana
poate comanda marfuri, a caror livrare are loc prin serviciul de curierat si/sau prin
companii de livrare, precum si prin orice pagini web de anunturi si comunicare din
Internet;”;

litera d) se completeaza cu textul: ,, , a dispozitivelor si a accesoriilor de
utilizare, reincarcare sau incalzirea a acestora;”;

1.4.4. 1in punctul 14 subpunctul 2), va avea urmatorul cuprins:
,,2) a produselor din tutun, a tutunului de rulat cu aroma caracteristica, inclusiv care
contin arome 1n oricare dintre componentele lor, cum ar fi filtrele, hartiile, ambalajele,
capsulele, sau a caror orice caracteristicd tehnicd permite modificarea mirosului sau a
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gustului sau modificarea intensitatii arderii ori mocnirii sau incalzirii produselor
respective;”;

1.4.5. se completeaza cu punctul 15* cu urmatorul cuprins:
,15% In cazul tigaretelor electronice Agentia Nationald pentru Sinitate Publici
exercitd urmatoarele atributii:

1) receptioneaza notificarile de la producatori si importatori privind tigaretele

electronice care pot fi reumplute si flacoanele de reumplere, conform articolul 22 din
Legea nr. 278/2007,

2)examineaza documentatia notificatd, inclusiv informatiile referitoare la
mecanismul de reumplere si instructiunile de utilizare, in scopul verificarii respectarii
cerintelor prevazute in prezentele Standardele tehnice;

3) elaboreaza si pune la dispozitia publicului instrumente de raportare a reactiilor
adverse si incidentelor asociate utilizarii tigaretelor electronice;

4) colecteaza, analizeaza si gestioneaza informatiile referitoare la incidentele si
reactiile adverse asociate cu utilizarea tigaretelor electronice;

5) efectueaza activitati de control pe piatd in vederea verificarii conformitdtii
produselor, inclusiv prin prelevarea de mostre si solicitarea de expertize tehnice, in
conformitate cu prevederile articolul 16 din Legea nr. 162/2023 privind supravegherea
pietei si conformitatea produselor si al Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat;

6) dispune interzicerea comercializarii si retragerea de pe piatd a produselor
neconforme cu prezentele Standarde tehnice si cu legislatia aplicabila.

2. Prevederile punctului 1.3.4. in parte ce tine de capitolul IV la Anexa nr. 2
din Hotdrarea Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare
privind produsele din tutun si produsele conexe:

2.1 punctul 20, intrd n vigoare odata cu aderarea Republicii Moldova la
Uniunea Europeana;
2.2 punctul 24, intra in vigoare la 31 decembrie 2027.

PRIM — MINISTRU DORIN RECEAN
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Ala Nemerenco
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