NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotirarii de Guvern cu privire la aprobarea Standardelor tehnice pentru
mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice

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

Proiectul hotararii de Guvern cu privire la aprobarea Standardelor tehnice pentru
mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice este elaborat de catre Ministerul Sanatatii de
comun cu Agentia Nationald pentru Sanatate Publica.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul actului normativ este elaborat in temeiul art. 23 alin. (11) din Legea nr. 278/2007
privind controlul tutunului, care prevede stabilirea de catre Guvern Standardelor tehnice pentru
mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice. Totodata, proiectul transpune prevederile
relevante ale Directivei 2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 aprilie 2014,
precum si ale Deciziei de punere in aplicare (UE) 2016/586 a Comisiei din 14 aprilie 2016,
referitoare la standardele tehnice pentru mecanismele de reumplere, contribuind astfel la
armonizarea  cadrului  national cu acquis-ul  Uniunii  Europene 1in  domeniu.
Precum si in conformitate cu punctul 397 din Hotararea Guvernului nr. 841/2024 cu privire la
aprobarea Planului national de reglementéri pentru anul 2025 si actiunea normativa numarul 46
din Hotararea Guvernului nr. 306/2025 cu privire la aprobarea Programului National de Aderare a
Republicii Moldova la Uniunea Europeana pentru anii 2025-2029.

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

Prezentul proiect de hotdrare are drept scop stabilirea cerintelor care asigurd protectia
impotriva scurgerilor de lichide in timpul reumplerii tigaretelor electronice.

Republica Moldova reglementeazd produsele din tutun si cele conexe, inclusiv tigaretele
electronice, prin Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului. Cu toate acestea, pentru a se
conforma standardelor europene, este necesara adoptarea unor norme tehnice mai detaliate
privind mecanismele de reumplere, care sa asigure ca dispozitivele de reumplere sunt concepute
in mod sigur si nu prezinta riscuri de scurgeri sau expunere accidentala la lichide toxice.

Problema tigaretelor electronice si a mecanismului de reumplere a apdrut odata cu cresterea
popularitatii acestor produse in ultimii ani, pe masurd ce tot mai multi utilizatori au Tnceput sa le
utilizeze ca alternative la fumatul conventional.

In anul 2024, numirul utilizatorilor de produse de vaping care contin nicotini la nivel
mondial este estimat la aproximativ 86 de milioane. Aceasta statisticd reprezintd o crestere
semnificativa fata de anii anteriori, reflectdnd popularitatea in continuare a tigaretelor electronice
si a produselor conexe.! Din punct de vedere economic in anul 2023, piata globali a e-tigirilor a
fost estimata la aproximativ 27,8 miliarde de dolari si se preconizeaza ca va ajunge la 66,2
miliarde de dolari pana in 2032, cu o ratd anuald de crestere de 4,5%. O proportie semnificativa
dintre utilizatori este reprezentatd de tineri, iar cresterea popularitatii tigaretelor electronice
provoacd ingrijorari in randul autoritdtilor de sadndtate publicd, in special din cauza
reglementarilor insuficiente referitoare la siguranta si utilizarea acestor produse.

Conform datelor studiului Potential Risks from Electronic Cigarettes and their Technical
Specifications in Europe ,, PRECISE” lichidele pentru tigari electronice contin o mare varietate de
componente chimice: umectanti, nicotind, arome, impuritdti si alte substante. Exista riscuri din
cauza defectelor de proiectare si productie ale tigarilor electronice reincdrcabile, cum ar fi
scurgerile aproximativ 3/8 mostre utilizate in studiu au sosit cu scurgeri evidente. Aceste
probleme pot aparea in mod frecvent din cauza mecanismelor de reumplere ineficiente sau din
cauza proiectari necorespunzatoare sau a utilizarii unor materiale de calitate inferioarda in
procesul de productie.

Aceste defecte duc adesea la scurgeri de lichid, expunand utilizatorii la nicotina si alte

L https://newsroom.heart.org/file/smokers-and-e-cigarettes-2024-statistics-infographic?action=




substante toxice, crescand astfel riscul de intoxicatie si alte probleme de sinitate. in plus,
manipularea necorespunzatoare a tigaretelor electronice de catre utilizatorii care nu cunosc bine
modul de reumplere corect poate agrava situatia. Persoanele care nu sunt informate cu privire la
procedura corectd de reumplere sau care folosesc recipiente incompatibile cu dispozitivele pot
provoca scurgeri accidentale, ceea ce duce la expunerea la lichide toxice si chiar la deteriorarea
dispozitivului.

Statisticile privind accidentele cauzate de utilizarea incorecta a tigaretelor electronice si a
flacoanelor de reumplere sunt ingrijordtoare. De exemplu, in Statele Unite ale Americii, in
perioada 2012-2022, aproximativ 92% dintre accidentele legate de nicotina lichida au avut loc in
randul copiilor, in special copii sub 6 ani au fost cei mai afectati.?

Din cauza acestor probleme, mai multe autoritati de reglementare, inclusiv la nivelul
Uniunii Europene, au adoptat standarde tehnice stricte pentru mecanismele de reumplere, astfel
incat sa fie reduse riscurile de scurgeri si expunere accidentald. Aceste norme vizeaza atat
siguranta consumatorilor, cét si informarea corespunzatoare a acestora despre modul de utilizare
si manipulare a tigaretelor electronice.

La fel ca si piata globald, cea nationala, ofera o varietate larga de produse conexe - tigarete
electronice cu si fard nicotind (tigarete electronice de unica folosintd, tigarete electronice
reincarcabile, tigarete electronice care pot fi reumplute), care sunt comercializate de industria
tutunului drept produse cu ,,risc redus” sau o ,alternativa mai sanatoasa” pentru produsele de
tutun conventionale si promovate in mod agresiv, inclusiv copiilor si adolescentilor. Conform
datelor rapoartelor Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica privind notificarea produselor
conexe, s-a stabilit ca in anul 2023 au fost notificate 1367 denumiri de tigarete electronice cu si
fara nicotind de diverse modele, fiind intr-o creste cu 7% fata de anul 2022 (1268 denumiri de
tigarete electronice). In functie de modelul tigaretelor electronice, prevaleaza tigaretele
electronice care pot fi reumplute constituind 51,2% in 2023 si 45,7% in 2022, urmate de tigarete
electronice de unica folosinta - 35,9% in 2023 si 41,0% 1in 2022 si tigarete electronice
reincarcabile (dispozitive si accesorii) - 12,9% 1n 2023 si 13,2% 1n 2022.

Utilizarea tigaretelor electronice si a mecanismelor de reumplere fara standarde clare de
sigurantd poate prezenta multiple riscuri asupra sdnatatii, inclusiv:

e Expunerea la substante toxice. Produsele de vaping pot contine substante chimice
nocive, cum ar fi formaldehida, metale grele si acroleina, care pot provoca iritatii si afectiuni
severe ale sistemului respirator. Fara reglementdri clare, nu existd garantii cd produsele
disponibile pe piata sunt sigure;

e Accidente si scurgeri. Mecanismele de reumplere defectuoase sau necorespunzatoare pot
duce la scurgeri de lichide toxice. Aceste scurgeri pot provoca expunerea accidentala la nicotind,
care este extrem de toxicd, in special pentru copii;

e Risc de deteriorare a dispozitivelor. Utilizarea de recipiente incompatibile poate duce la
deteriorarea dispozitivelor, crescand riscul de accidente, cum ar fi exploziile sau arsurile;

e Probleme de sanitate respiratorie. Vaporii produsi pot provoca iritatii severe ale cailor
respiratorii, iar expunerea la substante chimice poate duce la afectiuni pulmonare cronice si acute,
o afectiune grava asociata cu utilizarea tigaretelor electronice.

Prevenirea fumatului si controlul tutunului sunt obiectivele prioritare in politicile de sdnatate
publica. In acest sens, Republica Moldova intru indeplinirea prevederilor Acordului de Asociere
Republica Moldova—Uniunea Europeana si-a asumat masuri normative de transpunere si
implementare a legislatiei Uniunii Europene in domeniul controlul tutunului.

Problemele care impun interventia privind aprobarea Standardelor tehnice pentru mecanismul
de reumplere al tigaretelor electronice in Republica Moldova este necesara din mai multe motive:

1. Protectia sanatatii publice: Lichidele de reumplere pentru tigarete electronice pot
contine substante chimice nocive care, in caz de utilizare incorectd sau manipulare
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cigarettes-and-liquid-nicotine



necorespunzatoare, pot duce la probleme de sanatate in special in cazul expunerii accidentale a
copiilor ceea ce poate provoca intoxicatii acute.

2. Siguranta consumatorului: Stabilirea unor standarde tehnice pentru mecanismul de
reumplere poate preveni utilizarea dispozitivelor incompatibile sau modificarea lichidelor, care
pot genera compusi daunatori In timpul vaporizarii. Aceasta este esentiald pentru a preveni
accidentele si pentru a asigura cd produsele sunt utilizate in conditii de siguranta.

3. Reglementarea pietei: Lipsa unor standarde clare poate duce la neconformitati ale
produselor comercializate, ceea ce complica monitorizarea si controlul calitatii acestora pe piata.
Reglementarea mecanismului de reumplere ajutd la mentinerea unui control strict asupra
produselor disponibile pe piatd si la protejarea consumatorilor de produse neconforme sau
periculoase.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Obiectivele urmarite prin aprobarea actului normativ include alinierea pana in anul 2027 a
legislatiei nationale in domeniul controlului tutunului la prevederile Directivelor Uniunii
Europene si recomandarilor Conventiei-cadru a OMS prin crearea unui sistem complex de
reglementare a tigaretelor electronice si de informare a publicului privind cerintele pentru
mecanismul de reumplere al acestora.

Principalele obiective ale interventiei sunt:

- reducerea riscului aparitiei efectelor adverse in urma utilizarii tigaretelor electronice prin
stabilirea unor standarde tehnice clare pentru mecanismele de reumplere;

-monitorizarea sigurantei tigaretelor electronice cu mecanism de reumplere prin inregistrarea
reactiilor adverse de catre Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica.

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de hotarare stabileste cerinte tehnice esentiale pentru mecanismele de reumplere ale
tigaretelor electronice, in scopul protejarii sanatatii publice si sporirii sigurantei consumatorilor.
Printre prevederile principale si elementele de noutate se regasesc:

1. Se aproba Standarde tehnice pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice,
care stabilesc cerinte ce asigura protectia impotriva scurgerilor de lichide in timpul reumplerii si
reduc riscul de contact cu pielea sau ingestie accidentala.

2. Informare si etichetare adecvatd — Produsele vor fi insotite de instructiuni clare de
utilizare si avertismente referitoare la posibilele riscuri pentru sanatate, in vederea asigurarii unui
nivel adecvat de informare a consumatorilor.

3. Mecanisme de monitorizare si notificare — Producatorii si importatorii vor avea obligatia
de a notifica Agentia Nationala pentru Sanatate Publica cu privire la produsele introduse pe piata,
conform art. 22 din Legea nr. 278/2007, incluzand informatii detaliate privind mecanismul de
reumplere precum si instructiunile de utilizare, pastrare si eventualele efecte adverse, dar si sa
instituie sisteme de monitorizare a reactiilor adverse si sa informeze Agentia Nationald pentru
Sénatate Publica in termen de 7 zile despre riscuri si masurile corective.

4. Raportarea reactiilor adverse va fi efectuata prin intermediul unui sistem de colectare si
analiza a informatiilor privind reactiile adverse asociate utilizarii tigaretelor electronice, gestionat
de Agentia Nationald pentru Sanatate Publica.

5. Stabilirea unei perioade de tranzitie, respectiv prezenta hotarare va intra in vigoare la data
aplicarii art. 23 alin. (11) din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului, in vederea
asigurdrii, de catre producatori si importatori, a plasarii pe piata exclusiv a tigaretelor electronice
care pot fi reumplute si a flacoanelor de reumplere conforme cu cerintele prevazute in prezentele
Standarde tehnice.

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

Optiunile alternative, fara stabilirea unor reglementari in domeniul controlului tutunului, nu
pot fi propuse si luate in considerare, considerentul fiind neasigurarea alinierii cadrului normativ
necesar privind cerintele privind produsele conexe.




4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Implementarea noilor reglementari privind tigaretele electronice va avea un impact
substantial asupra sectorului public, In special in ceea ce priveste consolidarea capacitatilor
institutionale de reglementare si supraveghere. Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd, in
calitate de autoritate competentd, va exercita atributii esentiale legate de monitorizarea
conformitatii produselor introduse pe piata cu standardele tehnice aprobate.

Prin instituirea unor cerinte stricte referitoare la mecanismele de reumplere ale tigaretelor
electronice, autoritdtile publice vor sprijini protejarea sanatatii populatiei, contribuind la
diminuarea riscurilor generate de utilizarea necorespunzitoare a acestor produse. In special, noile
reglementdri vor contribui la prevenirea intoxicatiilor cu nicotind, care prezintd un pericol
semnificativ pentru copii si alte categorii vulnerabile.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului hotararii de Guvern nu necesitd alocarea unor mijloace
financiare suplimentare din bugetul de stat. Odata cu dezvoltarea sistemului de colectare a
informatiilor privind reactiile adverse, Operatorii economici, vor raporta cazurile de reactii
adverse sau alte efecte asupra sandtdtii umane, utilizdnd instrumentele de raportare puse la
dispozitie de Agentia Nationala pentru Sanatate Publica.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Producitorii si importatorii de tigarete electronice si flacoane de reumplere nu vor suporta
cheltuieli suplimentare, intrucat cerintele tehnice stabilite in proiect corespund standardelor
europene deja aplicate in cadrul proceselor de fabricatie si comercializare la nivel international.
Totodata, este necesar de mentionat cd operatorii economici au obligatia de a institui si mentine
un sistem propriu de colectare, analizd si pastrare a informatiilor privind toate suspiciunile de
reactii adverse asupra sanatatii umane asociate cu produsele plasate pe piatd. Aceastd masura are
drept scop prevenirea si reducerea riscurilor pentru sanatatea publica si sa asigure conformitatea
cu bunele practici europene in domeniul sigurantei produselor.

4.4. Impactul social

Implementarea proiectului de hotarare va avea un impact pozitiv asupra sanatatii publice,
contribuind la reducerea riscurilor asociate utilizarii tigaretelor electronice. Prin stabilirea unor
cerinte tehnice clare si a unor instructiuni adecvate de utilizare, se va asigura un nivel mai ridicat
de informare a consumatorilor, ceea ce va diminua considerabil riscul de intoxicatie accidentala
cu lichidului de reumplere si afectiuni la contactul cu pielea, in special in randul grupurilor
vulnerabile.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Implementarea proiectului hotararii de Guvern nu implicad utilizarea datelor cu caracter
personal.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Implementarea proiectului hotararii de Guvern nu implica prevederi asupra echitatii si
egalitatii de gen.

4.5. Impactul asupra mediului

Lichidele utilizate in tigaretele electronice contin nicotind, arome si diverse substante
chimice care, in timpul procesului de reumplere, pot genera emisii de vapori. In situatiile in care
mecanismul de reumplere nu asigurd o etansare corespunzatoare sau cand manipularea este
defectuoasd, acesti compusi pot fi eliberati in aer, contribuind la poluarea atmosferica in spatiile
inchise. Implementarea standardelor tehnice prevazute in proiect va reduce semnificativ acest
risc, contribuind la protectia calitétii aerului din mediile interioare.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu este aplicabil

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE




5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE 1in legislatia
nationald

Proiectul vizeaza armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE prin transpunerea:

— 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)), publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L
127 din 29 aprilie 2014, CELEX: 32014L0040, asa cum a fost modificatd ultima oard 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.

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

Prezentul proiect creeaza cadrul juridic necesar pentru implementarea legislatiei UE in
domeniul sdnatatii publice, prevazut in AA — Art. 116, PQAA — Tit. IV, 5. Sanatatea publica, RA
— Cap. 28.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

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

Totodata, pentru a respecta prevederile legislative privind transparenta in procesul de
consultare publica, a fost plasat anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului
hotararii de Guvern si consultirile publice a acestuia, pe pagina web oficiald a Ministerului
Sanatatii, compartimentul ,,Transparentd”, ,,Proiecte supuse consultarilor publice” si pe portalul
guvernamental (www.particip.gov.md) si poate fi accesat la urmatorul link:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/13221

7. Concluziile expertizelor

In scopul respectarii prevederilor art. 34 si 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative proiectul va fi supus expertizei anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie.

In scopul respectarii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
proiectul de hotdrare va fi supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Prezentul proiect se incadreaza 1in cadrul normativ in vigoare, Intrucat are drept scop
crearea cadrului normativ conex in domeniul controlului tutunului.

9. Maisurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

1) Implementarea prevederilor proiectului va fi realizatd de Agentia Nationala pentru
Sénatate Publica, prin urmatoarele actiuni:

2) asigurarea alinierii standardelor tehnice aplicabile mecanismelor de reumplere ale
tigaretelor electronice, in scopul prevenirii scurgerilor de lichide in timpul utilizarii, reducerii
riscurilor pentru sdndtate si garantarii unei informari adecvate a consumatorilor;

3) instituirea si operarea unui sistem de colectare si analizd a informatiilor privind
incidentele si reactiile adverse asociate utilizarii tigaretelor electronice cu reumplere;

4) 1inregistrarea si evaluarea cazurilor raportate de accidentare, notificarea producatorilor
sau importatorilor cu privire la incidentele identificate si monitorizarea masurilor corective
intreprinse de acestia pentru remedierea neconformitatilor.

Secretar de stat Angela PARASCHIV
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