UE
Proiect

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARAREnNT.

din 2025

Chisinau

Cu privire la aprobarea Standardelor tehnice pentru
mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice

In temeiul art. 23 alin. (1)) din Legea nr. 278/2007 privind controlul
tutunului (publicat in Monitorul Oficial nr. 47-48 art. 139), cu modificarile
ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba Standardele tehnice pentru mecanismul de reumplere al
tigaretelor electronice.

2. Tigaretele electronice care pot fi reumplute si flacoanele de reumplere
sunt plasate pe piata Republicii Moldova cu conditia respectarii prezentelor
Standarde tehnice.

3. Controlul asupra executarii prezentei hotarari se atribuie Ministerului
Sanatatii.

4. Prezenta hotarare se publica in Monitorul Oficial al Republicii Moldova
si intrd in vigoare la data aplicarii art. 23 alin. (1') din Legea nr. 278/2007 privind
controlul tutunului.

Prim-ministru DORIN RECEAN

Contrasemneaza:
Viceprim-ministru,
Ministrul Dezvoltarii

Economice si Digitalizarii Doina NISTOR

Ministrul Sanatatii Ala NEMERENCO



Vizeaza:

Secretar general al Guvernului Artur MIJA

Aprobata 1n sedinta Guvernului
din
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Anexa
la Hotararea Guvernului nr. 12025

Standardele tehnice
pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice

Prezenta hotarare transpune:

— 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 privind fabricarea, prezentarea si vanzarea produselor din tutun si
a produselor conexe si de abrogare a Directivei 2001/37/CE (art. 20 alin. (1) si (9)),
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 127 din 29 aprilie 2014,
CELEX: 32014L0040, asa cum a fost modificatd ultima oara prin Directiva
delegata (UE) 2022/2100 a Comisiei din 29 iunie 2022;

— Decizia de Punere in Aplicare (UE) 2016/586 a Comisiei din 14 aprilie 2016
privind standardele tehnice pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor
electronice, CELEX: 32016D0586, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene seria L nr. 101/15 din 16 aprilie 2016.

|. DISPOZITII GENERALE

1. Standardele tehnice pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor
electronice (in continuare — Standarde tehnice) stabilesc cerinte care asigura
protectia impotriva scurgerilor de lichide in timpul reumplerii tigaretelor
electronice.

2. Scopul Standardelor tehnice mentionate la punctul 1 este reducerea la
minimum a riscului de contact cu pielea si al ingestiei accidentale a lichidelor
utilizate in tigaretele electronice si in flacoanele de reumplere.

3. Cerintele prezentelor Standarde tehnice se aplica tigaretelor electronice
care pot fi reumplute si flacoanelor de reumplere plasate pe piatd si puse la
dispozitia consumatorilor in Republica Moldova.

4. Respectarea cerintelor prezentelor Standarde tehnice este obligatorie pentru
persoanele juridice indiferent de tipul de proprietate si forma de organizare
juridica, care desfasoara activititi de import, fabricare sau comercializare a
produselor mentionate la punctul 3.

5. In sensul prezentelor Standarde tehnice se utilizeaza notiunile previzute in
Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului (in continuare - Legea nr.
278/2007).
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II. CERINTE PENTRU MECANISMUL DE REUMPLERE

6. Tigaretele electronice care pot fi reumplute si flacoanele de reumplere sunt
plasate pe piatd numai dacad mecanismul de reumplere a tigaretelor electronice
indeplineste una dintre urmatoarele conditii:

6.1. implica utilizarea unui flacon de reumplere care dispune de o duza bine
fixatd de cel putin 9 mm lungime, care este mai ingustd decat deschiderea
rezervorului tigaretei electronice care este folosita si se insereaza usor in aceasta, si
de un mecanism de control al debitului care emite cel mult 20 de picaturi de lichid
de reumplere pe minut atunci cand se afla in pozitie verticald si este supus doar
presiunii atmosferice, la 20 °C + 5 °C;

6.2. functioneaza prin intermediul unui sistem de cuplare care elibereaza
lichidul de reumplere in rezervorul tigaretei electronice numai atunci cand tigareta
electronica si flaconul de reumplere sunt conectate.

7. Tigaretele electronice care pot fi reumplute si flacoanele de reumplere
sunt insotite de instructiuni adecvate pentru reumplere, inclusiv diagrame, ca parte
a instructiunilor de utilizare prevazute in Legea nr. 278/2007:

7.1. instructiunile de utilizare ale tigaretelor electronice care pot fi
reumplute si ale flacoanelor de reumplere prevazute cu un mecanism de reumplere
de tipul celui mentionat in punctul 6.1., indica largimea duzei sau largimea
deschiderii rezervorului, intr-un mod care sd permita consumatorilor sa identifice
compatibilitatea flacoanelor de reumplere si a tigaretelor electronice;

7.2. instructiunile de utilizare ale tigaretelor electronice care pot fi
reumplute si ale flacoanelor de reumplere prevazute cu un mecanism de reumplere
de tipul celui mentionat la punctul 6.2., indica tipurile de sisteme de cuplare cu
care sunt compatibile aceste tigarete electronice si flacoane de reumplere.

I11. RESPONSABILITATI ST OBLIGATII

8. Agentia Nationala pentru Sdnatate Publica exercitd urmatoarele atributii:

8.1. receptioneaza notificarile de la producatori si importatori privind
tigaretele electronice care pot fi reumplute si flacoanele de reumplere, conform art.
22 din Legea nr. 278/2007;

8.2. examineaza documentatia notificata, inclusiv informatiile referitoare la
mecanismul de reumplere si instructiunile de utilizare, in scopul verificarii
respectdrii cerintelor prevazute in prezentele Standarde tehnice si se expune asupra
acceptarii sau neacceptarii notificarii;

8.3. efectueaza activititi de control pe piatd in vederea verificarii
conformitdtii produselor, inclusiv prin prelevarea de mostre si solicitarea de



5
expertize tehnice, in conformitate cu prevederile art. 16 din Legea nr. 162/2023

privind supravegherea pietei si conformitatea produselor;

8.4. dispune interzicerea comercializarii si retragerea de pe piatd a
produselor neconforme cu prezentele Standarde tehnice si cu legislatia aplicabilé;

8.5. opereaza un sistem de colectare si analiza a informatiilor privind reactiile
adverse asociate utilizarii tigaretelor electronice, mentionat la punctul 11.

9. Producatorii si importatorii de tigarete electronice care pot fi reumplute si
de flacoane de reumplere au urmatoarele obligatii:

9.1. sa asigure conformitatea produselor cu cerintele tehnice prevazute in
punctele 6-7,;

9.2. sa includa in notificarea transmisa Agentiei Nationale pentru Sanatate
Publica, prevazuta la art. 22 din Legea nr. 278/2007, informatii privind
mecanismul de reumplere si instructiunile de utilizare, in conformitate cu cerintele
prezentelor Standarde tehnice;

9.3. sd instituie si sa mentind un sistem propriu de colectare, analiza si
pastrare a informatiilor privind toate suspiciunile de reactii adverse asupra sanatatii
umane asociate cu produsele mentionate la punctul 3;

94. sa ia imediat masurile corective necesare pentru asigurarea
conformitdtii produsului, inclusiv retragerea de pe piata ori rechemarea produsului
de la consumatori, in cazul in care considerd sau au motive sd presupund ca
produsele aflate Tn posesia acestora si care sunt destinate introducerii pe piata ori
sunt deja introduse pe piata:

9.4.1. nusuntsigure;

9.4.2. contravin cerintelor prevazute in prezentele Standarde tehnice si in
Legea nr. 278/2007;

9.5. sa informeze Agentia Nationald pentru Sanatate Publica, in termen de
cel mult 7 zile lucratoare de la data ludrii la cunostintd a faptelor sau
circumstantelor prevazute la subpunctul 9.4., cu privire la:

9.5.1. riscurile identificate pentru sdnatatea umana;

9.5.2. masurile corective intreprinse;

9.5.3. rezultatele masurilor corective intreprinse.

IV.SISTEMUL DE COLECTARE A
INFORMATIILOR PRIVIND REACTIILE ADVERSE

10.  Scopul sistemului este cresterea sigurantei utilizarii acestor produse si
reducerea riscurilor pentru sanatatea utilizatorilor prin prevenirea reaparitiei
reactiilor adverse.
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11. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica:

11.1. elaboreaza si pune la dispozitia publicului instrumente de raportare a

reactiilor adverse si incidentelor asociate utilizarii tigaretelor electronice;

11.2. colecteaza, analizeaza si gestioneaza informatiile referitoare la

incidentele si reactiile adverse asociate cu utilizarea tigaretelor electronice.

12. Utilizatorii  tigaretelor electronice, operatorii economici, lucratorii

medicali pot raporta cazurile de reactii adverse sau alte efecte asupra sanatatii
umane, utilizand instrumentele de raportare puse la dispozitie de Agentia Nationala
pentru Sdnatate Publica.



