TABEL DE CONCORDANTA

1. | Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX

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, CELEX: 3201410040, publicata in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 127 din 29 aprilie 2014, asa cum a fost modificata ultima oara prin Directiva delegata (UE) 2022/2100 a Comisiei din 29 iunie 2022

2. | Titlul proiectului de act normativ national

conexe

Proiectul hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele

3. | Gradul general de compatibilitate
Compatibil

4. | Autoritatea/persoana responsabila
autoritatea responsabild: Ministerul Sanatatii;

persoana responsabild: Mariana Gincu, sef, Directia politici in domeniul sanatatii publice si urgente in sanatatea publica, Ministerul Sanatatii

5. | Data intocmirii/actualizéarii
23.06.2025

Actul Uniunii Europene

Proiectul actului normativ national

Gradul de compatibilitate

Observatiile

6.

7.

8.

9.

Articolul 1
Obiectul

Scopul prezentei directive este apropierea actelor cu
putere de lege si a actelor administrative ale statelor
membre privind:

(a) ingredientele si emisiile produselor din tutun si
obligatiile de raportare aferente, incluzand nivelurile
maxime ale emisiilor de gudron, nicotind si monoxid de
carbon pentru tigarete;

(b) anumite aspecte ale etichetarii si ambalarii
produselor din tutun, inclusiv avertismentele de
sanatate care trebuie sa figureze pe pachetele unitare ale
produselor din tutun si pe orice ambalaj exterior,
precum si trasabilitatea si elementele de securitate care
se aplicd produselor din tutun menite sd asigure
conformitatea acestora cu prezenta directiva;

(c) interdictia introducerii pe piatd a tutunului pentru uz
oral;

(d) vanzarile transfrontaliere la distantd de produse din
tutun;

(e) obligatia de notificare a produselor noi din tutun;
(f)introducerea pe piata si etichetarea anumitor produse
care sunt similare produselor din tutun, si anume

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 1. Obiectul si scopul legii

(1) Prezenta lege reglementeazd activitatile de
control al tutunului.

(2) Controlul tutunului este un mecanism regulator
instituit de stat ce urmareste reducerea daunelor
pentru sandtate generate de consumul produselor
din tutun si al produselor conexe si de expunerea la
fumul de tutun.

(3) Scopul prezentei legi este asigurarea de catre
stat a conditiilor necesare pentru protejarea
sanatatii populatiei de consecintele consumului
produselor din tutun si al produselor conexe si de
expunerea la fumul de tutun.

Compatibil




tigaretele electronice si flacoanele de reumplere si
produsele din plante pentru fumat,

pentru a facilita buna functionare a pietei interne a
produselor din tutun si a produselor conexe, vizand un
nivel inalt de protectie a sandtatii, in special pentru
tineri, si pentru a se indeplini obligatiile Uniunii in
temeiul Conventiei-cadru pentru controlul tutunului a
OMS (CCCT).

Articolul 2 Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
Definitii
in sensul prezentei directive, se aplici urmitoarele | Articolul 2. Notiuni principale
definitii:
1. ,tutun” inseamnd frunze si alte parti naturale, | tutun — frunze si alte parti naturale, prelucrate sau
prelucrate sau neprelucrate, ale plantelor de tutun, | neprelucrate, ale plantelor de tutun, inclusiv tutunul
inclusiv tutun expandat si reconstituit; expandat §i reconstituit;
2. ,tutun de pipd” inseamnd tutun care poate fi | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
consumat prin intermediul unui proces de combustie si
destinat exclusiv pentru a fi utilizat intr-o pipa; Articolul 2. Notiuni principale
Ltutun de pipa” tutun care poate fi consumat prin
intermediul unui proces de combustie si este
destinat exclusiv pentru a fi utilizat intr-o pipa;
3. ,tutun de rulat” inseamna tutun care poate fi utilizat | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
pentru confectionarea de tigarete de cétre consumatori
sau la punctele de vanzare cu amanuntul; Articolul 2. Notiuni principale
tutun de rulat” tutun care poate fi utilizat pentru
confectionarea tigaretelor de catre consumatori sau
la punctele de vinzare cu amdnuntul,
4. ,produse din tutun” inseamna produse care pot fi | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
consumate si care constau, chiar si partial, n tutun,
indiferent daca este sau nu modificat genetic; Articolul 2. Notiuni principale
,produse din tutun” produse care pot fi consumate
si care constau, chiar si partial, din tutun, indiferent
daci este sau nu modificat genetic;
5. ,,produs din tutun care nu arde” inseamna un produs | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil

din tutun care nu implicd un proces de combustie,
inclusiv tutunul pentru mestecat, tutunul pentru uz nazal
si tutunul pentru uz oral;

Articolul 2. Notiuni principale




,produse din tutun care nu arde” produse din tutun
care nu implicd un proces de combustie, inclusiv
tutunul pentru mestecat, tutunul pentru uz nazal si
tutunul pentru uz oral;

6. ,,tutun pentru mestecat” inseamna un produs din tutun | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
care nu arde destinat exclusiv pentru a fi mestecat;

Articolul 2. Notiuni principale

Htutun pentru mestecat” produs din tutun care nu

arde, destinat exclusiv pentru a fi mestecat;
7. ,tutun pentru uz nazal” Inseamna un produs din tutun | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
care nu arde, care poate fi consumat pe cale nazala;

Articolul 2. Notiuni principale

,tutun pentru uz nazal” produs din tutun care nu

arde, ce poate fi consumat pe cale nazala,
8. ,tutun pentru uz oral” inseamna toate produsele din | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
tutun pentru uz oral, cu exceptia celor destinate a fi
inhalate sau mestecate, realizate n Intregime sau partial | Articolul 2. Notiuni principale
din tutun, sub forma de pulbere sau particule sau in orice
combinatie a formelor respective, in special cele | ,tutun pentru uz oral” toate produsele din tutun
prezentate ca saculete portionate sau sdculete poroase; | pentru uz oral, cu exceptia celor destinate a fi

inhalate sau mestecate, realizate in intregime sau

partial din tutun, sub forma de pulbere sau particule

ori in orice combinatie a formelor respective, in

special cele prezentate ca siculete portionate sau

saculete poroase;
9. ,,produse din tutun pentru fumat” inseamna produse | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
din tutun altele decat produsele din tutun care nu arde;

Articolul 2. Notiuni principale

,produse din tutun pentru fumat - produse din tutun

altele decat produsele din tutun care nu arde.”
10. ,.tigaretd” inseamna un rulou de tutun care poate fi | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compeatibil

consumat prin intermediul unui proces de combustie si
este definitd in detaliu la articolul 3 alineatul (1) din
Directiva 2011/64/UE a Consiliului ;

Articolul 2. Notiuni principale

Htigarete” rulouri de tutun care pot fi fumate ca
atare, altele decit trabucurile si tigarile de foi,
precum si rulouri de tutun care, prin simpla minuire
neindustriala, se introduc sau se infagoara in tuburi
de hirtie de tigarete sau se infasoara in hirtie de
tigarete;




11. ,trabuc” Inseamna un rulou din tutun care poate fi
consumat prin intermediul unui proces de combustie si
este definit in detaliu la articolul 4 alineatul (1) din
Directiva 2011/64/UE;

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 2. Notiuni principale

Trabucuri:

a) rulourile de tutun cu un invelig exterior din tutun
natural;

b) rulourile de tutun cu umpluturd mixta maruntita
si cu Invelis exterior de culoarea obignuitd a unui
trabuc, din tutun reconstituit, care acopera in
intregime produsul, inclusiv, dupa caz, filtrul, cu
exceptia virfului in cazul trabucurilor cu virf, daca
masa unitard, fard a include filtrul sau mustiucul,
nu este mai mica de 2,3 g si nu este mai mare de
10 g, iar circumferinta nu este mai mica de 34 mm
pe cel putin o treime din lungimea produsului;

Compatibil

12. ,tigara de foi” Inseamna un trabuc de dimensiuni
mici si este definita in detaliu la articolul 8 alineatul (1)
din Directiva 2007/74/CE a Consiliului ;

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 2. Notiuni principale

»tigard de foi (cigarillos)” trabuc de dimensiuni
mici cu o greutate maxima de 3 grame;

Compatibil

13. ,tutun pentru narghilea” inseamna un produs din
tutun care poate fi consumat prin intermediul unei
narghilele. In sensul prezentei directive, se considera ca
tutunul pentru narghilea este un produs din tutun pentru
fumat. Dacd un produs poate fi utilizat atit pentru
narghilea, cat si pentru rulat, se considera ca este tutun
pentru rulat;

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 2. Notiuni principale

tutun pentru narghilea — produs din tutun care poate
fi consumat prin intermediul unei narghilele. in
sensul prezentei legi, tutunul pentru narghilea se
considera produs din tutun pentru fumat. Daca un
produs poate fi utilizat atit pentru narghilea,
cat si pentru rulat, se considera ci este tutun
pentru rulat;

Compatibil

14. ,nou produs din tutun” inseamna un produs din
tutun care:

(a) nu se incadreazd in niciuna dintre urmatoarele
categorii: tigarete, tutun de rulat, tutun de pipa, tutun
pentru narghilea, trabuc, tigari de foi, tutun de mestecat,
tutun pentru uz nazal sau tutun pentru uz oral; si

(b) este introdus pe piata dupa 19 mai 2014;

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 2. Notiuni principale
,produs nou din tutun” produs din tutun care:

a) nu se incadreaza in niciuna dintre urmatoarele
categorii: tigarete, tutun de rulat, tutun de pipa,
tutun pentru narghilea, trabuc, tigari de foi, tutun de
mestecat, tutun pentru uz nazal, tutun pentru uz
oral; si

b) este plasat pe piatd dupa 1 ianuarie 2016;

Compatibil




15. ,,produs din plante pentru fumat” inseamna un
produs pe baza de plante, ierburi sau fructe care nu
contine tutun si care poate fi consumat prin intermediul
unui proces de combustie;

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 2. Notiuni principale

,produse din plante pentru fumat” produse pe baza
de plante, ierburi sau fructe, care nu contin tutun si
care pot fi consumate prin intermediul unui proces
de combustiec sau mocnire ori incalzire, sau a
oricarui alt proces”.

Partial Compatibil

16. ,tigaretd electronicd” inseamnd un produs care
poate fi folosit pentru consumul de vapori care contin
nicotind prin intermediul unui mustiuc sau orice
componentd a acestui produs, inclusiv un cartug, un
rezervor si dispozitivul fard cartus sau rezervor.
Tigaretele electronice pot fi de unica folosinta sau pot fi
reumplute prin intermediul unui flacon de reumplere
sau rezervor sau pot fi reincarcate cu cartuse de unica
folosinta;

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 2. Notiuni principale

tigaretd electronica” produs care poate fi folosit
pentru consumul de vapori cu sau fara nicotind prin
intermediul unui mustiuc sau orice componentd a
acestui produs, inclusiv un cartus, un rezervor si
dispozitivul fara cartus sau rezervor. Tigaretele
electronice pot fi de unicd folosintd cu sau fara
nicotina, pot fi reumplute prin intermediul unui
flacon de reumplere ori rezervor sau pot fi
reincarcate cu cartuse de unica folosinta;

Compatibil

2 A

17. ,flacon de reumplere” inseamna un recipient cu un
lichid care contine nicotina si care poate fi folosit pentru
reumplerea unei tigarete electronice;

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 2. Notiuni principale

flacon de reumplere fara nicotind — recipient cu un
lichid care nu contine nicotind si care poate fi
folosit pentru  reumplerea unei tigarete
electronice fara nicotina,

Compatibil

18. ,ingredient” Inseamna tutun, un aditiv, precum si
orice substanta sau element prezent intr-un produs din
tutun sau produs conex finit, inclusiv hartia, filtrul,
cerneala, capsulele si adezivii;

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 2. Notiuni principale

“ingredient” tutun, un aditiv, precum si orice
substantd sau element prezent Intr-un produs din
tutun sau produs conex finit, inclusiv hirtia, filtrul,
cerneala, capsulele si adezivii;

Compatibil

19. ,,nicotina” inseamna alcaloizi nicotinici;

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 2. Notiuni principale

Partial Compatibil




,Hhicotind — alcaloid (o substantd chimica care
contine azot) produs de planta de tutun sau produs
sintetic;

20. ,,gudron” inseamnd condensatul anhidru brut de | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
fum, care nu contine nicotina;
Articolul 2. Notiuni principale
“gudron” condensat anhidru brut de fum, care nu
contine nicotina;
21. ,emisii” inseamnd substante care sunt eliberate | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
atunci cand un produs din tutun sau un produs conex
este utilizat potrivit destinatiei sale, cum ar fi | Articolul 2. Notiuni principale
substantele care se gadsesc in fum sau substantele
eliberate in timpul procesului de utilizare a produselor | “emisii ’substante care sint eliberate atunci cind un
din tutun care nu ard; produs din tutun sau un produs conex este utilizat
potrivit destinatiei sale, cum ar fi substantele care
se gasesc in fum sau substantele eliberate in timpul
procesului de utilizare a produselor din tutun care
nu arde;
22. ,nivel maxim” sau ,nivel maxim al emisiilor” | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
inseamna continutul sau emisiile maxime, inclusiv zero,
pentru o substantd dintr-un produs din tutun masurate in | Articolul 2. Notiuni principale
miligrame; nivelul emisiilor — continutul de emisii sau emisiile
maxime, inclusiv zero emisii, pentru o substanta
dintr-un produs din tutun sau produs conex,
masurate in miligrame;
23. ,aditiv” inseamnd o substantd, alta decat tutunul, | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
care este adaugata unui produs din tutun, unui pachet
unitar sau oricarui ambalaj exterior al acestuia; Articolul 2. Notiuni principale
“aditiv”’ o substantd, alta decit tutunul, care este
adaugata unui produs din tutun, unui pachet unitar
sau oricarui ambalaj exterior al acestuia;
24, ,aromd” inseamnd un aditiv care conferd miros | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compeatibil
si/sau gust;
Articolul 2. Notiuni principale
“aroma” un aditiv care conferd miros si/sau gust;
25. ,,aroma caracteristicd” Tnseamna un miros sau un | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compeatibil

gust diferit de cel al tutunului care este perceptibil in
mod clar, care este determinat de un aditiv sau de o
combinatie de aditivi, incluzdnd neexhaustiv fructe,
condimente, ierburi, alcool, dulciuri, mentol sau vanilie,

Articolul 2. Notiuni principale

=

“aroma caracteristicd” un miros sau un gust diferit
de cel al tutunului care este perceptibil in mod clar,
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si care este perceptibil Tnainte sau in timpul consumarii
produsului din tutun;

care este determinat de un aditiv sau de o
combinatie de aditivi, incluzind neexhaustiv fructe,
condimente, ierburi, alcool, dulciuri, mentol sau
vanilie, §i care este perceptibil inainte sau in timpul
consumarii produsului din tutun;

26. ,,potential de dependentd” Inseamna potentialul | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
farmacologic al unei substante de a cauza dependentd, o
stare care afecteaza capacitatea unui individ de a-si | Articolul 2. Notiuni principale
controla comportamentul, de regula printr-un mecanism
de recompensa sau de usurare a simptomelor sevrajului | potential de dependenta — potentialul farmacologic
sau ambele; al unei substante de a cauza dependenta, o stare
care afecteaza capacitatea unui individ de a-si
controla comportamentul, de reguld printr-un
mecanism de recompensa sau de usurare a
simptomelor sevrajului sau ambele;
27. ,toxicitate” inseamna gradul in care o substantd | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
poate determina efecte nocive asupra organismului
uman, inclusiv efecte care apar in timp, de obicei prin | Articolul 2. Notiuni principale
consumul sau expunerea in mod repetat sau continuu;
“toxicitate gradul in care o substantad poate
determina efecte nocive asupra organismului
uman, inclusiv efecte care apar in timp, de obicei,
prin consumul sau expunerea in mod repetat sau
continuu la substanta respectiva,
28. ,modificare substantiald a circumstantelor” | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil

inseamna o crestere a volumului vanzarilor pe categorii
de produse de cel putin 10 % in cel putin cinci state
membre, pe baza datelor de vanziri transmise in
conformitate cu articolul 5 alineatul (6), sau o crestere a
nivelului prevalentei utilizarii in grupul de consumatori
cu varsta mai mica de 25 de ani cu cel putin cinci puncte
procentuale in cel putin cinci state membre pentru
respectiva categorie de produse pe baza raportului
special Eurobarometru 385 din mai 2012 sau pe baza
unor studii de prevalentd echivalente; in orice caz, se
considera cd nu a avut loc o modificare substantiald a
circumstantelor daca volumul de vénzari al categoriei
de produse la nivelul vanzarii cu amanuntul nu
depaseste 2,5 % din volumul total al vanzarilor de
produse din tutun de la nivelul Uniunii;

Articolul 2. Notiuni principale

modificare substantiald a circumstantelor — o
crestere a volumului de vanzdri pe categorii de
produse din tutun si produse conexe de cel putin
10%, pe baza datelor de vanzari transmise, sau o
crestere a nivelului prevalentei utilizarii in grupul
de consumatori cu varsta de sub 25 de ani cu cel
putin 5 puncte procentuale pentru respectiva
categorie de produse pe baza unor studii de
prevalenta validate de cétre Organizatia Mondiala
a Sanatatii, in orice caz, se considera ca nu a avut
loc o modificare substantiald a circumstantelor
daca volumul de vanzdri al unei categorii de
produse, la nivelul véanzarii cu amanuntul, nu
depaseste 2,5% din volumul total al vanzarilor de
produse din tutun si produse conexe;




29. ,,ambalaj exterior” inseamnad orice forma de ambalaj | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
utilizatd pentru introducerea pe piatd a produselor din
tutunul si a produselor conexe si care include un pachet | Articolul 2. Notiuni principale
unitar sau o grupare de pachete unitare; foliile
transparente nu sunt considerate ambalaj exterior; “ambalaj exterior” orice forma de ambalaj utilizata
pentru plasarea pe piata a produselor din tutun si a
produselor conexe si care include un pachet unitar
sau o grupare de pachete unitare. Foliile
transparente nu sint considerate ambalaj exterior;
30. ,,pachet unitar” inseamnd cel mai mic ambalaj | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
individual al unui produs din tutun sau produs conex
care este introdus pe piata; Articolul 2. Notiuni principale
“pachet unitar” cel mai mic ambalaj individual al
unui produs din tutun sau produs conex care este
plasat pe piata;
31.,,pungd” inseamna un pachet unitar de tutun de rulat, | Pct. 2 din proiectul de modificare Compatibil
fie sub forma unui buzunar dreptunghiular cu o clapa | La articolul 2:
care acopera deschizitura, fie sub forma unei pungi care | se completeazd, in ordine alfabetici, cu
se mentine in pozitie verticald; urmatoarele notiuni:
pungd - pachet unitar de tutun de rulat, fie sub
forma unui buzunar dreptunghiular cu o clapa care
acopera deschizitura, fie sub forma unei pungi care
se mentine in pozitie verticala
32. ,,avertisment de sandtate” inseamna un avertisment | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
privind efectele adverse asupra sanatatii umane ale
produsului sau alte consecinte nedorite ale consumului | Articolul 2. Notiuni principale
acestuia, inclusiv avertismente sub formad de text,
avertismentele de sanatate combinate, avertismentele | “avertisment de sanatate” orice avertisment privind
generale si mesajele de informare, in conformitate cu | efectele adverse asupra sanatatii umane ale
prezenta directiva; produsului sau alte consecinte nedorite ale
consumului acestuia, inclusiv avertismentele sub
formd de text, avertismentele de sanatate
combinate, avertismentele generale si mesajele de
informare, in conformitate cu prezenta lege;
33. ,avertisment de sdnatate combinat” Tnseamna un | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compeatibil

avertisment de sanatate care combind un avertisment
sub formd de text si o fotografie sau ilustratie
corespunzatoare, in conformitate cu prezenta directiva;

Articolul 2. Notiuni principale

“avertisment de sdnatate combinat” avertisment de
sandtate care constd din combinarea unui




avertisment textual cu o fotografie sau alta
ilustratie corespunzatoare;

34. ,vanzari transfrontaliere la distantd” inseamna
vanzari la distantd catre consumatori atunci cénd, in
momentul in care consumatorul comanda produsul de la
un punct de vanzare cu amanuntul, consumatorul se afla
intr-un alt stat membru decat statul membru sau tara
tertd in care este stabilit punctul de vanzare cu
amanuntul respectiv; un punct de vanzare cu amanuntul
este considerat ca fiind stabilit intr-un stat membru:

(a) in cazul unei persoane fizice — dacad aceasta are
sediul activitatilor economice 1in statul membru
respectiv;

(b) in alte cazuri — dacd punctul de vanzare cu
amanuntul are sediul social, administratia centrald sau
sediul activitatilor economice, inclusiv o sucursala,
agentie sau orice altd unitate economicd, in statul
membru respectiv;

Prevederi UE neaplicabile

35. ,,consumator” inseamnd o persoand fizicad care
actioneaza 1n alte scopuri decat comerciale, economice,
mestesugaresti sau profesionale;

Legea nr. 105/2003 privind protectia
consumatorilor

Articolul 1. Notiuni utilizate

consumator — orice persoana fizica ce intentioneaza
sd comande sau sda procure ori care comanda,
procura sau foloseste produse, servicii pentru
necesitati nelegate de activitatea de intreprinzator,

industriald, artizanala sau profesionald;

Codul Civil al Republicii Moldova 1107/2002
Articolul 3. alineatul (1)

(1) Are calitatea de consumator orice persoana
fizicd care, In cadrul unui raport juridic civil,
actioneazd predominant in scopuri ce nu tin de
activitatea de Intreprinzitor sau profesionald.
Persoana fizica nu are calitatea de consumator daca
cealalta parte a raportului juridic civil nu are
calitatea de profesionist.

Compatibil

36. ,,sistem de verificare a varstei” Inseamna un sistem
informatic care  confirmd  inechivoc  vérsta
consumatorului in mod electronic, in conformitate cu
cerintele nationale;

Prevedere UE neaplicabila




37. ,,producator” inseamna orice persoanad fizicd sau
juridica care fabricd un produs sau are un produs
conceput sau fabricat si comercializeaza produsul
respectiv sub numele sau marca sa;

Codul Civil al Republicii Moldova 1107/2002
Articolul 204!

(2) In sensul prezentei sectiuni, producitor este cel
care a realizat un produs finit, o materie prima ori
o0 parte componenta a unui produs. Producétor este
considerat si cel care se prezintd ca producator prin
adaugarea numelui sdu, a semnelor sale de comert
sau a altor semne distinctive.

38. ,,import de produse din tutun sau de produse
conexe” nseamna intrarea pe teritoriul Uniunii a unor
astfel de produse, cu exceptia produselor care sunt
supuse unei proceduri sau unui regim vamal suspensiv
la intrarea In Uniune, precum si scoaterea lor de sub
incidenta unei proceduri sau a unui regim vamal
suspensiv;

Prevederi UE neaplicabile

39. ,,importator de produse din tutun sau de produse
conexe” Inseamna proprietarul sau persoana care are
dreptul de a dispune cu privire la produsele din tutun
sau la produsele conexe care au fost aduse pe teritoriul
Uniunii;

Prevederi UE neaplicabile

40. jintroducere pe piatd” 1Inseamnd punerea | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
produselor, indiferent de locul lor de fabricare, la
dispozitia consumatorilor din Uniune, cu sau fara platd, | Articolul 2. Notiuni principale
inclusiv prin vanzare la distantd; in cazul vanzarilor
transfrontaliere la distanta, produsul este considerat ca | “plasare pe piatd” actiune de a pune produsele la
fiind introdus pe piatd in statul membru in care este | dispozitia consumatorilor prin vinzare sau prin
situat consumatorul; oricare alta forma de transmitere;
41. ,,punct de vanzare cu amanuntul” nseamna orice | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
punct de vanzare prin care produsele din tutun sunt
introduse pe piata, inclusiv de catre o persoana fizica. Articolul 2. Notiuni principale
“punct de vanzare cu amanuntul” punct de vanzare
in care produsele din tutun sau cele conexe,
dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincércare
sau 1Incdlzire a produselor din tutun sau a
produselor conexe se vand direct consumatorilor
pentru consum final;
Articolul 3 Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compeatibil

Nivelurile maxime ale emisiilor de gudron, nicotina,
monoxid de carbon si alte substante

(1) Nivelurile emisiilor tigaretelor introduse pe piata
sau fabricate in statele membre (,,niveluri maxime ale
emisiilor”) nu sunt mai mari de:

Articolul 12. alineatul (1)

(1) Nivelurile emisiilor tigaretelor plasate pe piata
nu pot fi mai mari de:

a) 10 mg de gudron per tigareta;
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(a) 10 mg de gudron per tigareta;
(b) 1 mg de nicotina per tigareta;
(c) 10 mg de monoxid de carbon per tigareta.

b) 1 mg de nicotina per tigareta,
¢) 10 mg de monoxid de carbon per tigareta.

(2) Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate
in conformitate cu articolul 27 pentru a diminua
nivelurile maxime ale emisiilor mentionate la alineatul
(1), atunci cand acest lucru este necesar in baza
standardelor convenite la nivel international.

(3)  Statele membre notificdi Comisiei orice nivel
maxim al emisiilor pe care il stabilesc pentru emisiile
tigaretelor, altele decat emisiile mentionate la alineatul
(1), si pentru emisiile altor produse din tutun decat
tigaretele.

Prevederi UE neaplicabile

(4) Comisia adopta acte delegate in conformitate cu | Legea 278/2007 privind controlul tutunului compatibil
articolul 27 pentru a integra in dreptul Uniunii
standardele asupra cérora au convenit partile la CCCT | Articolul 12, alineatul (6)
sau OMS referitoare la nivelurile maxime ale emisiilor | ,,(6) Ministerul Sanatatii propune Organismului
pentru emisiile tigaretelor, altele decat emisiile | national de standardizare spreadoptare standarde
mentionate la alineatul (1), si pentru emisiile produselor | asupra cédrora au convenit partile la Conventia-
din tutun altele decat tigaretele. cadru a
Organizatiei Mondiale a Sanatatii privind controlul
tutunului, referitoare la
nivelurile maxime de emisii pentru tigarete, altele
decéat emisiile mentionate la alin.
(1), si referitoare la emisiile produselor din tutun,
altele decat tigaretele.”.
Articolul 4 Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil

Metode de misurare

(1) Emisiile de gudron, nicotina si monoxid de carbon
ale tigaretelor se masoard pe baza standardului ISO
4387 pentru gudron, a standardului ISO 10315 pentru
nicotind si a standardului ISO 8454 pentru monoxid de
carbon. Exactitatea masuratorilor referitoare la gudron,
nicotind si monoxid de carbon se stabileste in
conformitate cu standardul ISO 8243.

Articolul 12. alineatul (3)

(3) Emisiile de gudron, nicotind si monoxid de
carbon ale tigaretelor se masoard pe baza
standardului SM ISO 4387 pentru gudron, a
standardului SM ISO 10315 pentru nicotind si a
standardului SM ISO 8454 pentru monoxid de
carbon. Exactitatea masuratorilor referitoare la
gudron, nicotind si monoxid de carbon se stabileste
in conformitate cu standardul SM ISO 8243.
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(2) Masuratorile mentionate la alineatul (1) se verifica
de catre laboratoarele autorizate si monitorizate de
autoritatile competente ale statelor membre.
Laboratoarele respective nu sunt detinute si nici
controlate in mod direct sau indirect de catre industria
tutunului.

Statele membre trimit Comisiei o listd cu laboratoarele
autorizate, precizand criteriile utilizate pentru
autorizare si mijloacele de monitorizare aplicate, si
actualizeaza lista respectiva ori de catre ori survine o
modificare. Comisia publicd listele respective cu
laboratoarele autorizate.

(3) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate
in conformitate cu articolul 27 pentru a adapta metodele
de masurare a emisiilor de gudron, nicotinad si monoxid
de carbon, atunci cand acest lucru este necesar in baza
evolutiilor stiintifice si tehnice sau a standardelor
convenite la nivel international.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 12 alineatul (4) si (5)

(4) Ministerul Sanatatii este in drept sa verifice,
prin intermediul Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica, corespunderea nivelurilor de
emisii cu actele normative 1in vigoare, in
laboratoare autorizate, care nu sunt detinute si nici
controlate in mod direct sau indirect de catre
industria tutunului.

(5) Determinarea nivelurilor emisiilor de gudron,
nicotind si monoxid de carbon prevazute la alin.
(1), In corespundere cu actele normative in vigoare,
se realizeaza 1n laboratoarele nationale de incercari,
acreditate conform legislatiei, In alte laboratoare,
inclusiv din afara tarii, acreditate la nivel national
sau regional/international, care nu sunt detinute si
nici controlate direct de catre industria tutunului
care nu sunt detinute si nici controlate direct de
catre industria tutunului.

Compatibil

(4) Statele membre notificd Comisiei orice metoda de
masurare pe care o utilizeaza pentru emisiile tigaretelor,
altele decat emisiile mentionate la alineatul (3), si
pentru emisiile produselor din tutun altele decét
tigaretele.

(5) Comisia adopta acte delegate in conformitate cu
articolul 27 pentru a integra in dreptul Uniunii
standardele asupra cédrora au convenit partile la CCCT
sau OMS referitoare la metodele de méasurare.

(6)  Statele membre pot impune producatorilor si
importatorilor de produse din tutun taxe proportionale
pentru verificarea masuratorilor mentionate la alineatul
(1) de la prezentul articol.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 12 alineatul (6)

(6) Ministerul Sanatatii propune organismului
national de standardizare, spre adoptare, standarde
asupra carora au convenit partile la Conventia-
cadru a Organizatiei Mondiale a Sanatatii privind
controlul tutunului, referitoare la nivelurile
maxime de emisii pentru produsele din tutun, altele
decat tigaretele.

Compatibil
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Articolul 5 Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
Raportarea cu privire la ingrediente si emisii

(D) Statele membre solicitd producatorilor si | Articolul 13 alineatul (2)

importatorilor de produse din tutun sd transmitd

autoritatilor lor competente urmatoarele informatii, | (2) Agentii economici care produc si/sau importa

pentru fiecare denumire de marca si pentru fiecare tip: | produse din tutun, produse conexe, dispozitive si

(a) o lista care sa contina toate ingredientele, precum si | accesorii de utilizare, reincarcare sau incalzire a

cantitatile corespunzitoare, utilizate la fabricarea | acestora sint obligati sa prezinte Agentiei Nationale

produselor din tutun, in ordine descrescatoare a masei | pentru Sanatate Publica, anterior plasarii pe piatd a

fiecarui ingredient inclus in produsele din tutun; produselor noi din tutun sau a produselor cu

(b) nivelurile emisiilor mentionate la articolul 3 | compozitia modificatd, urmatoarea informatie:

alineatele (1) si (4); a) lista si cantitatea tuturor ingredientelor utilizate

(c) acolo unde sunt disponibile, informatii cu privire la | in procesul de fabricare a produselor din tutun,

alte emisii si nivelurile acestora. produsele conexe, dispozitivele si accesoriile de

Pentru produsele introduse deja pe piatd, informatiile | utilizare, reincarcare sau incilzire a acestora pentru

respective se transmit pana la 20 noiembrie 2016. toate marcile si tipurile de produs, precum si

Producatorii sau importatorii informeaza si autoritatile | nivelurile emisiilor. Lista este 1Insotita de o

competente din statele membre in cauza in cazul in care | explicatie care cuprinde motivele pentru care

compozitia unui produs este modificatd astfel incat | aceste ingrediente au fost incluse in respectivele

afecteaza informatiile furnizate in temeiul prezentului | produse din tutun, cu indicarea functiei si

articol. categoriei ingredientului. Lista este Intocmitd in

Pentru un produs nou sau modificat din tutun, | ordinea descrescatoare a greutatii fiecarui

informatiile solicitate in temeiul prezentului articol se | ingredient inclus in produs;

transmit Tnainte de introducerea pe piatd a produselor | b) datele toxicologice, cunoscute producatorului

respective. sau importatorului, referitoare la ingredientele
utilizate, care ard sau nu ard, cu mentiunea privitor

(2) Lista ingredientelor mentionatd la alineatul (1) | la efectul lor asupra sanatatii si cu specificarea

litera (a) este insotitd de o declaratie care descrie | efectelor de generare a potentialului de dependenta.

motivele pentru care aceste ingrediente au fost incluse

in respectivele produse din tutun. Lista respectiva

indicd, de asemenea, statutul ingredientelor, inclusiv

dacd acestea au fost sau nu inregistrate in temeiul

Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului

European si al Consiliului, precum si clasificarea lor in

temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al

Parlamentului European si al Consiliului.

(3) Lista mentionatd la alineatul (1) litera (a) este Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil

insotita si de datele toxicologice relevante cu privire la
ingrediente, in forma arsa sau nearsia, dupa caz,
mentionandu-se in special efectele lor asupra sanatatii
consumatorilor si tinand cont, printre altele, de orice
efect de dependenta.

In plus, pentru tigarete si tutun de rulat, producitorul
sau importatorul transmite un document tehnic care

Articolul 13, alin. (2)

b) datele toxicologice, cunoscute producatorului
sau importatorului, referitoare la ingredientele
utilizate, care ard sau nu ard, cu mentiunea privitor
la efectul lor asupra sanatatii si cu specificarea
efectelor de generare a potentialului de dependenta.
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cuprinde o descriere generald a aditivilor utilizati si a
proprietatilor acestora.

Producatorii si importatorii indicd metodele de
masurare a emisiilor utilizate, altele decat cele pentru
gudron, nicotind si monoxid de carbon si cele pentru
emisiile mentionate la articolul 4 alineatul (4). Statele
membre pot solicita, de asemenea, ca producatorii sau
importatorii sa efectueze studii care ar putea fi indicate
de autoritatile competente pentru a evalua efectele
ingredientelor asupra sanatatii, luand in considerare,
printre altele, potentialul de dependenta si toxicitatea
lor.

(4) Statele membre se asigura cad informatiile transmise
in conformitate cu alineatul (1) de la prezentul articol si
cu articolul 6 sunt puse la dispozitia publicului pe un
site internet. in momentul in care publica informatiile
respective, statele membre tin seama in mod
corespunzator de necesitatea de a proteja secretele
comerciale. Statele membre solicitd producatorilor si
importatorilor ca, atunci cand transmit informatiile
prevazute la alineatul (1) de la prezentul articol si la
articolul 6, sa precizeze informatiile pe care le considera
a fi secrete comerciale.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 14.

(1) Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
plaseaza si actualizeaza sistematic pe pagina web
oficiald proprie informatia privitor la produsele din
tutun raportatd conform art. 13, totodata asigurind
protectia informatiei care constituic secret
comercial si evitind prezentarea informatiei care
poate induce in eroare.

(2) In scopul informarii publicului, Agentia
Nationald pentru Sanitate Publica asigura
difuzarea prin intermediul paginii sale web oficiale
a datelor, cu exceptia informatiei confidentiale
referitoare la retete si la formulele specifice de
produs, mentionatd de producdtor drept secret
comercial, referitoare la:

a) nivelurile emisiilor, specificate la art. 12 alin. (1)
si (2), pentru marcile si tipurile de produse din tutun
plasate pe piata;

b) rezultatele determinarii nivelurilor de emisii ale
produselor din tutun plasate pe piata internd a
Republicii  Moldova, denumirea i adresa
laboratorului care a efectuat testarea;

c¢) informatia prevazuta la art. 13 alin. (2) si (3).
(3) Informatiile cu privire la ingredientele utilizate,
la nivelurile emisiilor, precum si datele
toxicologice referitoare la ingredientele utilizate nu
se considerd confidentiale si sint accesibile
publicului.

Compatibil
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(5) Comisia, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, stabileste si, daca este necesar, actualizeaza
formatul pentru transmiterea si publicarea informatiilor
mentionate la alineatele (1) si (6) de la prezentul articol
si la articolul 6. Respectivele acte de punere 1n aplicare
se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 25 alineatul (2).

Prevedere UE neaplicabila

(6) Statele membre solicitd producatorilor si
importatorilor sé transmita studiile interne si externe de
care dispun cu privire la cercetarea pietei si preferintele
diverselor grupuri de consumatori, incluzand tinerii si
fumatorii curenti, referitoare la ingrediente si emisii,
precum si rezumatele oricéror studii de piata pe care le
realizeaza atunci cand lanseaza produse noi. De
asemenea, statele membre solicitd producatorilor si
importatorilor sa raporteze volumul anual al vanzarilor
per marca si tip, raportate in numar de tigarete sau de
kilograme, precum si per stat membru, incepand cu 1
ianuarie 2015. Statele membre furnizeaza orice alte date
de care dispun privind volumul vanzérilor.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

La articolul 13

d) studiile interne si externe de care dispun cu
privire la cercetarea pietei si preferintele diverselor
grupuri de consumatori, inclusiv ale tinerilor si ale
fumatorilor curenti, referitoare la ingrediente si
emisii, precum si rezumatele oricdror studii de
piata realizate atunci cand lanseaza produse noi din
tutun sau produse conexe noi;

e) volumul anual al vanzarilor per marca si
tip de produs de tutun sau produs conex, de
dispozitive si accesorii de utilizare, reincarcare sau
incélzire, exprimat in numar de unitati, kilograme
sau litri, dupa caz.

Compatibil

(7) Toate datele si informatiile de transmis catre si de
catre statele membre in temeiul prezentului articol si al
articolului 6 se furnizeaza in format electronic. Statele
membre stocheaza informatiile in format electronic si
asigurd Comisiei si altor state membre accesul la
informatiile respective in scopul aplicarii prezentei
directive. Statele membre si Comisia se asigurd ca
secretele comerciale si alte informatii confidentiale sunt
tratate in mod confidential.

(8)  Statele membre pot impune producatorilor si
importatorilor de produse din tutun taxe proportionale
pentru primirea, stocarea, prelucrarea, analizarea si
publicarea informatiilor transmise lor 1n temeiul
prezentului articol.

Prevederi UE neaplicabile
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Articolul 6

Lista prioritara a aditivilor si obligatiile de

raportare extinsa
(1) Pe langa obligatiile de raportare prevazute la
articolul 5, obligatiile de raportare extinsa se aplica in
cazul anumitor aditivi continuti in tigarete si tutun
pentru rulat care sunt incluse pe o listd prioritara.
Comisia adoptd acte de punere in aplicare care sa
stabileasca si, ulterior, s actualizeze o astfel de lista
prioritara a aditivilor. Aceasta lista cuprinde aditivii:
(a) pentru care existd indicatii initiale, cercetari sau
reglementari in alte jurisdictii, care sugereaza ca
acestia au una dintre proprietatile stabilite la alineatul
(2) literele (a)-(d) de la prezentul articol; si
(b) care fac parte dintre aditivii cei mai utilizati in mod
obisnuit, din punctul de vedere al masei sau al
numarului, potrivit ingredientelor raportate in temeiul
articolului 5 alineatele (1) si (3).

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
La articolul 13

(6) Suplimentar la obligatiille de raportare
prevazute in prezentul articol, se aplica obligatii de
raportare extinsd pentru anumiti aditivi ce se contin
in tigarete si in tutun de rulat, inclusi pe lista
prioritarda aprobatd de Guvern. Aceastd listd
cuprinde aditivii:

a) pentru care existd indicatii initiale,
cercetari sau reglementari in alte jurisdictii, care
sugereaza cd acestia au una dintre proprietatile
stabilite la alin. (7);

b) care se numard printre aditivii cei mai
frecvent utilizati in mod obisnuit din punctul de
vedere al masei sau al numarului, potrivit
ingredientelor raportate, in conformitate cu
prevederile art.13.

Compatibil

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 25 alineatul (2). O prima lista a acestor aditivi
se adopta pana la 20 mai 2016 si cuprinde cel putin 15
aditivi.

Hotirarii Guvernului nr. 1065/2016 pentru
aprobarea regulamentelor sanitare privind
produsele din tutun si produsele conexe

1. Regulamentul sanitar privind ingredientele
din produsele din tutun si produse conexe (in
continuare — Regulament) stabileste norme
privind ingredientele interzise a fi utilizate la
fabricarea produselor din tutun si produse
conexe in Republica Moldova si importate
pentru comercializare in Republica Moldova.

Proiectul hotirarii de Guvern cu privire la
modificarea  Hotararii  Guvernului  nr.
1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor
sanitare privind produsele din tutun si
produsele conexe

1.2.3. in punctul 3, cuvantul ,anexid” se
substituie cu textul ,,anexa nr.1” iar textul
»precum si alte ingrediente interzise prin
prevederile art.11 din Legea nr.278-XVI din 14
decembrie 2007 privind controlul tutunului”

Compatibil
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se exclud.

(2) Statele membre solicitd producatorilor si
importatorilor de tigarete si tutun de rulat care contin
un aditiv care este inclus pe lista prioritara prevazuta
la alineatul (1) sa efectueze studii cuprinzatoare care
sa examineze pentru fiecare aditiv daca acesta:

(a) contribuie la toxicitatea sau la potentialul de
dependenta al produselor vizate si daca acest lucru are
drept efect cresterea nivelului de toxicitate sau a
potentialului de dependentd in oricare dintre produsele
vizate, intr-un mod semnificativ sau masurabil;

(b) determina o aroma caracteristica;

(c) faciliteaza inhalarea sau absorbtia nicotinei; sau
(d) duce la formarea de substante care au proprietati
CMR, in ce cantitati si daca acest lucru are drept efect
intensificarea proprietatilor CMR ale oricaruia dintre
produsele vizate, intr-un mod semnificativ sau
masurabil.

3) Studiile respective tin seama de utilizarca
planificatd a produselor in cauzd si analizeaza in
special emisiile care rezultd in urma procesului de
combustie care implicd aditivul respectiv. De
asemenea, studiile analizeaza interactiunea aditivului
respectiv cu alte ingrediente continute de produsele
respective. Producatorii sau importatorii care folosesc
acelasi aditiv in produsele lor din tutun pot efectua un
studiu comun atunci cand utilizeaza aditivul respectiv
intr-o compozitie comparabild a produsului.

(4) Producatorii sau importatorii intocmesc un raport
privind rezultatele acestor studii. Raportul respectiv
contine un rezumat, precum si o prezentare de
ansamblu care compileaza lucrarile stiintifice
disponibile cu privire la aditivul respectiv si rezuma
datele interne referitoare la efectele aditivului.

Producitorii sau importatorii transmit aceste rapoarte
Comisiei, precum si 0 copie a acestora autoritatilor
competente din acele state membre In care este
introdus pe piatd un produs din tutun care contine
aditivul respectiv, cel tarziu la 18 luni de la data la care
aditivul respectiv este inclus In lista prioritarda in
temeiul alineatului (1). De asemenea, Comisia si

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

La articolul 13

(7) Producatorii si importatorii de tigarete si tutun
de rulat care contin un aditiv inclus pe lista
prioritard prevazuta la alin. (6) trebuie sa efectueze
studii cuprinzitoare care si examineze, pentru
fiecare aditiv, dacd acesta:

a) contribuie la toxicitatea sau la potentialul de
dependenta al produselorvizate si daca acest lucru
are drept efect cresterea nivelului de toxicitate sau
a potentialului de dependentd in oricare dintre
produsele vizate, intr-un mod semnificativ sau
masurabil;

b) determina o aroma caracteristica,

c¢) faciliteaza inhalarea sau absorbtia nicotinei,

d) duce la formarea de substante care au
proprietdti cancerigene, mutagene, sau toxice
pentru reproducere (CMR), in ce cantitati, sidaca
acest lucru are drept efect intensificarea
proprietatilor CMR ale oricaruia dintre produsele
vizate, intr-un mod semnificativ sau masurabil.

Compatibil
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statele membre in cauza pot solicita informatii
suplimentare  din  partea  producdtorilor sau
importatorilor cu privire la aditivul respectiv. Aceste
informatii suplimentare se includ in raport.

Comisia si statele membre in cauza pot solicita ca
aceste rapoarte si fie evaluate inter pares de un
organism stiintific independent, in special in ceea ce
priveste exhaustivitatea continutului, metodologia si
concluziile lor. Informatiile primite ajuta Comisia si
statele membre 1n procesul decizional in conformitate
cu articolul 7. Statele membre si Comisia pot impune
producatorilor si importatorilor de produse din tutun
taxe proportionale pentru evaluarile inter pares
respective.

®)] Intreprinderile mici si mijlocii definite in
Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei sunt scutite
de obligatiile prevazute la prezentul articol in cazul n
care un raport privind aditivul respectiv este Intocmit
de un alt producator sau importator.

Prevedere UE neaplicabila

Articolul 7
Reglementarea ingredientelor
(1) Statele membre interzic introducerea pe piatd a
produselor din tutun cu o aroma caracteristica.
Statele membre nu interzic utilizarea aditivilor care
sunt esentiali pentru fabricarea produselor din tutun,
de exemplu a zaharului menit sa inlocuiasca zaharul
care se pierde in timpul procesului de uscare, cu
conditia ca aditivii respectivi sd nu imprime
produsului o aroma caracteristica si sa nu creasca in
mod semnificativ sau masurabil potentialul de
dependenta, toxicitatea sau proprictiatile CMR ale
produsului din tutun.
Statele membre notifica Comisiei masurile luate in
temeiul prezentului alineat.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 11.

(1) Se interzice importul, producerea si plasarea pe
piatd a produselor din tutun si a produselor conexe
cu aroma caracteristicd. Nu se interzice utilizarea
aditivilor care sint esentiali pentru fabricarea
produselor din tutun, cu conditia ca aditivii
respectivi sd nu imprime produsului o aroma
caracteristica si sa nu creasca in mod semnificativ
sau madsurabil toxicitatea, potentialul de
dependenta  sau  proprietitile  cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere ale
produsului din tutun.

(2) Guvernul stabileste normele de aplicare a
prezentului articol.

Compatibil

(2) Comisia stabileste, la cererea unui stat membru,
sau poate stabili, din proprie initiativd, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, daca un
produs din tutun intrd sau nu sub incidenta alineatului
(1). Respectivele acte de punere in aplicare se adopta
in conformitate cu procedura de examinare mentionata
la articolul 25 alineatul (2).

Prevedere UE neaplicabila

(3) Comisia adopta acte de punere in aplicare prin
care _stabileste reglementari uniforme privind

Prevedere UE neaplicabila
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procedurile utilizate pentru a determina dacd un
produs din tutun intra sau nu sub incidenta alineatului
(1). Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta
in conformitate cu procedura de examinare mentionata
la articolul 25 alineatul (2).

(4) Se infiinteaza un comitet consultativ independent
la nivelul Uniunii. Statele membre si Comisia pot
consulta acest comitet inainte de a adopta masuri in
temeiul alineatelor (1) si (2) de la prezentul articol.
Comisia adoptd acte de punere in aplicare prin care
stabileste procedurile privind infiintarea comitetului si
modul sau de functionare.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 25 alineatul (2).

Prevedere UE neaplicabila

(5) Atunci cand nivelul continutului sau concentratia
anumitor aditivi sau al unei combinatii a acestora a dus
la interdictii in temeiul alineatului (1) de la prezentul
articol in cel putin trei state membre, Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 27 pentru a stabili niveluri maxime ale
continutului pentru aditivii respectivi sau pentru
combinatia de aditivi care determind aroma
caracteristica.

Prevedere UE neaplicabila

(6) Statele membre interzic introducerea pe piatd a
produselor din tutun care contin urmatorii aditivi:

(a) vitamine sau alti aditivi care creeaza impresia ca
un produs din tutun are un efect benefic asupra
sdnatatii sau ca prezintd riscuri mai mici pentru
sanatate;

(b) cafeina sau taurind sau alti aditivi si compusi
stimulanti care sunt asociati cu energia si vitalitatea;
(¢) aditivi cu proprietati colorante pentru emisii;

(d) in cazul produselor din tutun pentru fumat, aditivi
care faciliteaza inhalarea sau absorbtia nicotinei; si
(e) aditivi care au proprietdti CMR 1n forma nearsa.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 11.

(3) Se interzice importul, producerea si plasarea pe
piata a produselor din tutun si a produselor conexe
care contin:

a) vitamine sau alti aditivi care creeaza impresia ca
un produs din tutun are un efect benefic asupra
sanatatii sau prezintd riscuri mai mici pentru
sanatate;

b) cafeina, taurind sau alti aditivi §i compusi
stimulanti care sint asociati cu energia si vitalitatea;
¢) aditivi cu proprietati colorante pentru emisii;

d) aditivi care contribuie la toxicitate sau la
potentialul de dependentd si care au proprietati
cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere in forma nearsa;

e) in cazul produselor din tutun pentru fumat,
aditivi care faciliteazd inhalarea sau absorbtia
nicotinei.

Compatibil
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Proiectul hotirarii de Guvern cu privire la
modificarea  Hotararii  Guvernului  nr.
1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor
sanitare privind produsele din tutun si
produsele conexe

1.2.4. anexa la Regulament devine anexa nr. 1
cu urmatorul cuprins:

»Anexa nr.1

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

N | Denumirea | Formula chim Numirul CAS

r | ingredientulu | (gacj este caz| (Serviciul de
i, substantei, catalogare a

d grupei de g

/ substante substantelor

0 chimice)

se atribuie
substantei
respective si nu
reprezinta o lista
exhaustiva

Vitaminele sau alfi aditivi, care creeazd impresia ci un
produs din tutun are un efect benefic asupra sandtdtii
sau cd prezintd riscuri mai mici pentru sandtate

a) Vitamine Nu se aplica
1. | Alfa-vitamin C29Hs00: 59-02-9
E
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.| Vitamina E,

amestec de
tocoferol si
tocotrienoli

Exista 4
Tocoferoli
alfa (a)
C29H5002;
beta (B)
C2sH4s02;
gamma (y)
C28Ha302;
delta (9)
C27H4602;
4 tocotrienoli
alfa ()
C29H4502;
beta
(B)C2sH4602
; gamma (y)
C2s8H4602 ;
delta (3)
C27H4402

1406-18-4

.| Vitamina C,

acid ascorbic

CsHsOs

50-81-7

.| Vitamina A

Retinol
(C20H300);
Retinal
(retinena)
C20H230;
Acid retinoic
C20H23802;
Palmitat de
retinil
C36He002;
Beta-caroten
C4oHse

68-26-8

Vitamina D3

C27H44O

67-97-0

Vitamina K

C31H4602

12001-79-5

Vitamina B1

Ci2H17N4OS*

59-43-8

Vitamina B2

C17H20N406

83-88-5

Niacin

CeHsNO2

59-67-6

10

acid
Pantothenic

CoH17NOs

79-83-4

11

Vitamina B6

CsH1NO3

65-23-6

12

Acid Folic

C19H19N70¢6

59-30-3

21




13| Vitamina C3HssCoN14O 68-19-9
B12 14P
14| Biotin C10H16N203S 58-85-5
b)Aminoacizi sau Nu se aplica
aminoacizi
modificati
15| L-Alanine C3H/NO2 56-41-7
16| L-Arginine C¢H14N40: 74-79-3
17| Glycin C2HsNO2 56-40-6
18| L-isoleucine CsH13NO2 443-79-8
19| L-leucine CeH13NO2 61-90-5
20| L-lysine CsH14N202 56-87-1
21| Monohydrat 39665-12-8
e
22 Acid HCI 657-27-2
clorhidric
23| L- CoH11NO2 63-91-2
phenylalani
ne
24| L-proline CsHyNO2 147-85-3
25| L-serine C3H7NO3 56-45-1
26| L-threonine CsH9NO3 72-19-5
27| L-tyrosine CoH11NO3 60-18-4
28| L-valine CsHuNOz 72-18-4
29| L-cysteine C3H7NO:2S 52-89-1
30| L-5- C11H12N203 4350-09-8
hydroxytryp
tophan
31| S-adenosyl- C15H2:N6OsS 485-80-3
methionine
(SAM)
32| Carnitin, Nu se aplica
total
33| L-Carnitine C7H15NO3 541-15-1
34| L-Carnitine C7H15sNOs « 6645-46-1
HCI HCI1
35| L- C-7H1sNO3 36687-82-8
Carnitine- C4HsOs
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L- tartrate

sodiu

c)Flavonoide, Nu se aplica
precum si
fosfolipide active
antioxidante
36/ Naringin C27H32014 10236-47-2
37| d)Selenit de 10102-18-8

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

38/ a) Cafeina CsH10N4O2 58-08-2
39| b) Taurin C2H7NOsS 107-35-7
a
40| ¢) Maltod CsH1005 9050-36-6
extrina
d) Nu se aplica
Ingrediente,
inclusiv
ingrediente
prelucrate,
extracte si
uleiuri din
planta de
cafea si
boabele de
cafea
41| Ulei din Ac. Oleic 8001-67-0
boabe de (C1sH3402);
cafea Ac. Linoleic
(C1sH3202);
Ac. Palmitic
(C16H3202);
Ac. stearic
(Ci18H3602)
42| Extract de Cofeina 84650-00-0
cafea (CsH10N402);
Acizi
clorogenici
(C16H180y9);
Acid quinic
(C7H1206)
43| Extract din 68916-18-7
boabe de
cafea prijite
44| Inchisila 327-97-9
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culoare, cafea,
extract solid
45| Cafea 4-hidroxi-2,5- 3188-00-9
furanone dimetil-
3(2H)-
furanone
(HMF):
CeH6O3
46| Cafea 13708-12-8
e) Ingrediente, Nu se aplica
inclusiv
ingrediente
prelucrate,
extracte si uleiuri
din planta de ceai
Camelia sinensis
L. Kuntzé
47| Extract de 144207-58-9
ceai
f) Ingrediente, Nu se aplica
inclusiv
ingrediente
prelucrate,
extracte si uleiuri
din planta de
guarana
g) Ingrediente, Nu se aplica
inclusiv
ingrediente
prelucrate,
extracte si uleiuri
din planta mate
Yerba
48| Ulei din Cineol 68916-96-1
iarba Mate (C10H130);
Limonen
(C10Hi6);
o-Pinen
(C10Hi6);
p-Cariofilen
(Ci5Hz4);
Cafeina
(CsH10N402);
Teobromini
(C7HsN402)
49| Extract de Cafeina 73296-98-7
iarba Mate CsH10N4O2;
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Teobromina

CsH10N4O2;
Teofilina
C7HsN4O2;
Acizi
clorogenici
C16H1809;
Saponine;
Polifenoli.
50| Tuiona C10H160 546-80-5
g) zaharuri, Nu se aplica
inclusiv glucoza,
fructoza si
galactoza si
siropuri pe baza
de zahar
51| D-Fructoza CeH1206 57-48-7
52| D- Glucoza CsH1206 50-99-7
53| monohidrat .. *H20 5996-10-1
54| zahiar 8013-17-0
invertit
55| zaharoza C12H2201n1 57-50-1
56| Sirop de 8029-43-4
glucoza (din
amidon
hidrolizat)

Aditivii care facil
nicotinei in prod

iteaza inhalare
usele din tutun

a sau absorbtia
pentru fumat

a) Saruri de
nicotina, total

Nu se aplica

57| nicotina 88660-53-1
benzoat C17H19N202

58| nicotina C14H20N20s 65-31-6
ditartatica

59| lactat de C13H20N203 15197-02-1
nicotina

60| levulinatde | CisH2:N203 2226829-61-2
nicotina

61| malat de C14H20N205 73057-36-0
nicotina

62| salicilat de C17H1sN203 29790-52-1
nicotina

b)TRPMS8 Nu se aplica

receptori

antagonisti
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63| Substante p-menthan cu| Nu se aplica
substituite grupi —
in pozitia 3 CONH: la
pe p- pozitia 3.
menthan si p-menthan cu
substante grupa —
procesate, CONHCH: la
inclusiv... pozitia 3.
64| Carboxamid |p-Menthan-3- Nu se aplica
e pe p- carboxamida:
menthan la CO-NH: Ia
pozitia 3, pozitia 3.
inclusiv N- p-Menthan-3-
alkilcarboxa N-
mide pe p- metilcarboxa
menthan la mida: CO-
pozitia 3 NH-CHs la
pozitia 3.
65| N-Ethyl-p- C12H2sNO 39711-79-0
menthane-3-
carboxamid
e (WS-3)
66| N- C1sH27NOs 68489-14-5
((Ethoxycar
bonyl)methy
D-p-
menthane-3-
carboxamid
e (WS-5)
67| (1R,2S,5R)- C1sH27NO: 68489-09-8
N-(4-
methoxphen
yD-p-
menthaneca
rboxamide
(WS-
12,CPS112)
68| N-tert- CiusH»NO necunoscut
butyl-p-
menthane-3-
carboxamid
e(WS-14)
69| N-(4- C7H24FNO necunoscut
fluoropheny
)-p-
menthane-3-
carboxamid
e(CPS-124)
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70

CPS-125
(derivat al
p_
menthane-3-
carboxamid

e)

Ci1oHisNO

necunoscut

71

N-(4-
ethoxypheny
D-p-
menthane-3-
carboxamid
e(CPS-128)
(compus
racoritor
sintetic
derivat al p-
menthane-3-
carboxamid
ei)

C18H27NOZ

necunoscut

72

CPS-368
(familia p-
menthane-3-
carboxamide)

Ci10Hi’NO

necunoscut

73

(-)-menthyl
lactate ((-)-
menthol cu
acidul lactic)

Esterul (-)-
menthyllactat|
e: C13sH220s

59259-38-0

74

(-)-menthyl
lactate ((-)-
menthol cu
acidul lactic)

61597-98-6

75

(-)-menthyl
lactate ((-)-
menthol cu
acidul lactic)

17162-29-7

76,

N-(p-
menthane-3-
carbonyl)-
D-alanine
ethyl
ester(WS-
109,CPS-
369)
(Nucleul p-
menthane-3-
carbonyl)

CisH»NOs

necunoscut

77

2,3-
dihydroxypr

opyl, p-

C13H2204

912452-14-3,
38706-03-5
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menthane-3-

carboxylat
(WS-30)
78| Menthoxypr CioH20s 207792-35-6,
opane-1,2- 87061-04-9
diol
(MPD,
Coolact-10)
79| menthonl,2- Ci3H2603 563187-91-7
glycerolketa
1 (menthone
glycerol
ketal)
80| Alcooli p- Mentil Nu se aplica
mentanici §si | acetat:
esteri C12H2202
asociati Mentil lactat:
C13H2403
Mentil
glutarat:
C20H3604
Menthyl
succinat:
C14H2404
Mentoxiprop
anediol
(MPD):
C13H2603
81| Icilin (AG- C1sHisN304 36945-98-9
3-5, IUPAC)
82| Trimethylis Ci1oH21NO 51115-67-4
opropylbuta
namide
(WS-23)
83| Isopulegol C1oHis0 7786-67-6
84| Isopulegol 89-79-2
(CoolactP)
85| 1-(di-sec- C.7Hs,OP necunoscut
butyl-
phosphoinoy
1)-heptane
(WS-
148,CPS-
148)
86| (-)- 2216-51-5
(stereoizome
r) de
mentol)
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87 (H)- 15356-60-2
(stereoizome
r) de
mentol)
88| Mentona Ci1oH150 89-80-5
89| Mentona CioH1s0 10458-14-7
90| Mentona Ci10H150 491-07-6
91| (-)- 14073-97-3
(stereoizome
r) mentona
92| (+)- 3391-87-5
(stereoizome
r) mentona
93| L-Carvone Ci10H140 6485-40-1
94| L-Carvone C10H140 99-49-0
95| Geraniol Ci10His0 106-24-1
96| Linalool C10H1s0 78-70-6
97| 1,8-Cineole Ci10His0 470-82-6
(eucalyptol)
98| 1,4-Cineole Ci10H150 470-67-7
(eucalyptol)
99 Hydroxycitr C10H200:2 107-75-5
onellal

¢) Urmatorii
compusi din
plante:

Uleiuri si
ingrediente
preparate din
plante din
urmitoarele
genuri, Menta,
Eucalipt,
Ocimumbasilicu
m, Thymus si
Salvia

Nu se aplica

10| Extract de
menta de
camp

90063-97-1

10| Ulei de
menti de
camp

68917-18-0
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10| Extract din 91722-84-8
menti
japoneza

10| Ulei de 8006-90-4
menta
piperita

10| Ulei de 84082-70-2
menta
piperita

10| Menta 8007-44-1
campeneasc
a sau
pulegiu

10| Ulei de 8008-79-5
menta
spearmint

10| Ulei de 8000-48-4
frunze de
eucalipt
globulus

10| Ulei de 84625-32-1
eucaliptus
globulus

10| Ulei de 92201-64-4
eucaliptus
radiata

11| Busuioc 8015-73-4

11| Cimbru 8007-46-3

11| Timol C10H14O 89-83-8

11| Ulei de 8016-63-5
salvie
muscata

11| Extract de 84775-83-7
salvie
muscata

11| Extract 90106-49-3
Salvie cu
frunze de
lavanda

Aditivi care contribuie la toxicitate sau la potentialul
de dependenta si care au proprietiti cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere in form:i

nearsa

a) Compusi
clasificati in
conformitate
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cu anexa nr.6
din Legea nr.

277/2018
privind
substantele
chimice
b) dupa alti
compusi
11| Ulei de Nu se aplica
gudron de
mesteacan
11| Ulei de 8001-88-5;
gudron de 85940-29-0
mesteacan
11| Gudron de 8013-10-3
ienupar
11| Ulei de safrol Ci10H100:2 8006-80-2
12| Lemn de C1oH100:2 necunoscut
safrol
12| Frunze de necunoscut
safrol
12| Scoarta de 84787-72-4
safrol
12| Metileugeno CuHu10: 93-15-2
1
12| Estragol sau Ci10H:120 140-67-0
metil
chavicol
12| Poliparaben [FO-CsH4— 94-13-3
COO-R—|n
12| Titaniumdio Nu se aplica
xide, total
12| Dioxid de TiO: 1317-70-0;
titan 1317-80-2;
13463-67-7;
51745-87-0

Urmitoarele ingrediente cu exceptia nicotinei in
lichidele care contin nicotini care sa prezinte riscuri
pentru sinatatea umana, fie ci sunt sau nu supuse

incalzirii;
a) Urmito
arele
arome
12| 2.3- CsHs0: 600-14-6
Pentandione
12| 2.3- CsH100: 3848-24-6
Hexandione
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13

2,3-
Heptandion
e

C7H1202

96-04-8

13

Cumarina

CsHeO2

91-64-5

b)

Compusi

extrasi din
plante

Nu se aplica

13

Ulei de
migdale
amare

8013-76-1

13

Ingrediente
procesate si
extracte de
terizom de

Polypodium
vulgare

Nu se aplica

13

Extract din
feriga
comuna

84929-44-2

Ingrediente
procesate,
extracte si
uleiuri din
planta
Menthapule
gium
(MENTA
PULEGIOA
SA)

Nu se aplica

13

R-(+)-
Pulegona

C10H160

89-82-7

13

Pulegona

CIOHIGO

15932-80-6

13

Menta
pulegioasa

8013-99-8

13

Acid agaric

C30H4804

666-99-9

13

Tujona

C10H160

546-80-5

<)

Alte

componente

Nu se aplica

14

Acetat de

vitamina E

C31H5203

58-95-7

(7) Statele membre interzic introducerea pe piatd a
produselor din tutun care contin arome in oricare
dintre componentele lor, cum ar fi filtrele, hartiile,
ambalajele, capsulele sau orice caracteristica tehnica
care permite modificarea mirosului sau a gustului

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Art

icolul 11.

»(4) Se interzice importul si producerea pentru
plasarea pe piatéd a produselor din tutun care contin

Compeatibil
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produselor din tutun respective sau modificarea
intensitatii arderii. Filtrele, hartiile si capsulele nu
contin tutun sau nicotina.

arome 1n oricare dintre componentele lor, cum ar fi
filtrele, hartiile, ambalajele, capsulele, sau a céror
orice caracteristica tehnicd permite modificarea
mirosului ori a gustului sau modificarea intensitatii
arderii ori mocnirii sau Incalzirii produselor din
tutun respective.”

(8)  Statele membre se asigurad ca dispozitiile si
conditiile prevazute in Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 sunt aplicate produselor din tutun in mod
corespunzator.

Prevedere UE neaplicabila

(9) Pe baza dovezilor stiintifice, statele membre
interzic introducerea pe piata a produselor din tutun
care contin aditivi 1n cantitati care amplifica efectele
toxice, potentialul de dependentd sau proprietitile
CMR ale unui produs din tutun la momentul
consumului In mod semnificativ sau masurabil.
Statele membre notifici Comisiei masurile luate de
acestea in temeiul prezentului alineat.

Prevedere UE neaplicabila

(10) Comisia stabileste, la cererea unui stat membru,
sau poate stabili, din proprie initiativd, prin
intermediul unui act de punere in aplicare, daca un
produs din tutun intrd sau nu sub incidenta alineatului
(9). Respectivele acte de punere in aplicare se adopta
in conformitate cu procedura de examinare mentionata
la articolul 25 alineatul (2) si se bazeaza pe cele mai
recente dovezi stiintifice.

Prevedere UE neaplicabila

(11) In cazul in care s-a dovedit ci un anumit aditiv
sau o cantitate a acestuia amplifica efectul toxic sau
potentialul de dependenta al unui produs din tutun, iar
acest lucru a dus la interdictii in temeiul alineatului (9)
de la prezentul articol in cel putin trei state membre,
Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 27 pentru a stabili niveluri
maxime pentru aditivii respectivi. in acest caz, nivelul
maxim se stabileste la cel mai mic dintre nivelurile
maxime care au stat la baza interdictiilor nationale
mentionate la prezentul alineat.

Prevedere UE neaplicabila

(12) Produsele din tutun altele decat tigaretele,
tutunul de rulat si produsele din tutun incalzit sunt
exceptate de la interdictiile mentionate la alineatele
(1) si (7). Comisia adoptd acte delegate in
conformitate cu articolul 27 pentru a retrage
respectiva_exceptare pentru o anumitd categorie de

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 11. Reglementarea ingredientelor

(1) Se interzice importul, producerea si plasarea pe
piatd a produselor din tutun si a produselor conexe
cu aroma caracteristicad. Nu se interzice utilizarea

Compeatibil

33




produse, in cazul in care exista o modificare
substantiald a circumstantelor, stabilitd intr-un raport
al Comisiei

aditivilor care sint esentiali pentru fabricarea
produselor din tutun, cu conditia ca aditivii
respectivi s& nu imprime produsului o aroma
caracteristica si sa nu creasca in mod semnificativ
sau mdsurabil toxicitatea, potentialul de
dependentda  sau  proprietitile  cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere ale
produsului din tutun.

In sensul primului paragraf, “produs din tutun
incdlzit” Tnseamna un produs nou din tutun care este
incdlzit pentru a produce o emisie care contine
nicotind gi alte substante chimice, care este apoi
inhalatd de catre utilizatori si care, in fuctie de
caracteristicile sale, este un produs care nu arde sau un
produs din tutun pentru fumat”

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

produs din tutun incalzit — produs nou din tutun
care este incalzit pentru aproduce aerosol de produs
din tutun care contine nicotind si alte substante
chimice, care este ulterior inhalat de catre utilizator
si care, in functie de caracteristicile sale, este un
produs din tutun care nu arde sau un produs din
tutun pentru fumat;

Compatibil

(13) Statele membre si Comisia pot impune taxe
proportionale in  sarcina  producdtorilor i
importatorilor de produse din tutun pentru a evalua
daca un produs din tutun prezinta o aroma
caracteristica, daca au fost utilizati aditivi interzisi sau
arome interzise, precum si dacd un produs din tutun
contine aditivi in cantitdti care cresc in mod
semnificativ si masurabil efectul toxic, potentialul de
dependenta sau proprietatile CMR ale produsului
respectiv.

Prevedere UE neaplicabila

(14) 1In ceea ce priveste produsele din tutun cu o
aromd caracteristica al caror volum al vanzarilor la
nivelul intregii Uniuni reprezintd 3 % sau mai mult
intr-o anumitd categorie de produse, dispozitiile
prezentului articol se aplica de la 20 mai 2020.

Prevedere UE neaplicabila

(15) Prezentul articol nu se aplicd tutunului pentru uz
oral.

Prevedere UE neaplicabila

CAPITOLUL II Etichetare si ambalare
Articolul 8

Dispozitii generale
(1) Fiecare pachet unitar de produse din tutun si orice
ambalaj exterior poartd avertismentul de sénatate
prevazut in prezentul capitol in limba oficiala sau in
limbile oficiale ale statului membru in care produsul
este introdus pe piata.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Capitolul V, Ambalarea si Etichetarea
Produselor din Tutun si produselor conexe
Articolul 15. Cerinte generale

(1) Pe fiecare pachet unitar si pe orice ambalaj
exterior al produselor din tutun si al produselor
conexe, autohtone sau de import, plasate pe piata
sint imprimate avertismente de sdnatate. Textele
sint imprimate in limba roméana.

Partial compatibil
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2) Avertismentele de sanitate acopera intreaga
suprafatd de pe pachetul unitar sau ambalajul exterior
care este rezervatd lor si nu fac obiectul unor
comentarii, parafrazari sau trimiteri, sub nicio forma.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 15. Cerinte generale

(2) Avertismentele de sanatate trebuie sia ocupe
intreaga suprafatd rezervatd lor §i nu pot fi
comentate, parafrazate sau insotite de alte texte sau
imagini.

Compatibil

(3) Statele membre se asigurd cid avertismentele de
sdnatate de pe un pachet unitar si de pe orice ambalaj
exterior sunt tiparite astfel incdt sa nu poatd fi
indepartate, sd nu poata fi sterse si sd fie integral
vizibile, inclusiv prin faptul cd nu sunt ascunse sau
intrerupte partial sau total de timbre fiscale, marcaje de
pret, elemente de securitate, Infasurari, invelitori, cutii
sau alte elemente, atunci cand produsele din tutun sunt
introduse pe piata. Pe pachetele unitare de produse din
tutun altele decat tigarete si tutun de rulat ambalat in
pungi, avertismentele de sdndtate pot fi aplicate cu
ajutorul autocolantelor, cu conditia ca acestea sa fie
nedetasabile. Avertismentele de sanatate raman intacte
la deschiderea pachetului unitar, in afara cazului
pachetelor cu capac cu clapd superioard basculanta,
pentru care avertismentele de sanatate pot fi rupte la
deschiderea pachetului, dar numai intr-un mod care sa
asigure integritatea grafica si vizibilitatea textului, a
fotografiilor si a informatiilor referitoare la renuntare.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 15. Cerinte generale

(3) Avertismentele de sanatate sint imprimate de
catre producator astfel incit sa fie clare si sa asigure
vizibilitatea §i integritatea lor graficd. Imprimarea
avertismentelor de sanatate trebuie facutd astfel
incit acestea sa nu poata fi detasate, sterse si nici
ascunse, acoperite sau intrerupte de alte inscriptii
sau imagini, inclusiv marcaje de pret, marcaje de
trasabilitate, marcaje de urmarire/monitorizare a
locatiei i statutului proprietatii produselor in
tranzit, sau sd nu isi piardd coerenta in urma
deschiderii pachetului unitar. Avertismentele de
sanatate sint tiparite cu vopsea care nu se sterge si
cu litere minuscule, cu exceptia primei litere a
primului cuvint al textului. In cazul in care
produsele din tutun sunt impachetate in pachete
unitare din lemn, plastic, sticld sau metal, se
permite imprimarea avertismentelor de sandtate pe
autocolante, care ulterior vor fi lipite pe suprafata
pachetelor unitare, cu conditia ca acestea sa fie
nedetasabile.

Compatibil

(4) Avertismentele de sdnatate nu ascund sau intrerup
in niciun fel timbrele fiscale, marcajele de pret,
marcajele de urmadrire si asigurare a trasabilititii sau
elementele de securitate de pe pachetele unitare.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 15: Cerinte generale

»(4) Avertismentele de sandtate nu se imprima pe
timbrele de acciz, nu ascund sau intrerup 1n niciun
fel marcajele de pret, marcajele de urmdrire si

Compeatibil
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asigurare a trasabilitdtii sau elementele de
securitate de pe pachetele unitare.”.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
(5) Dimensiunile avertismentelor de sandtate prevazute
la articolele 9, 10, 11 si 12 se calculeaza in raport cu | Articolul 15. Cerinte generale
suprafata 1n cauza atunci cand pachetul este inchis. (6) Dimensiunile avertismentelor de sanatate se

calculeaza in raport cu suprafata pe care se aplica

atunci cind pachetul este inchis.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil

(6) Avertismentele de sanatate se Incadreaza cu un
chenar negru cu latimea de 1 mm care este inclus in
interiorul suprafetei rezervate pentru avertismente, cu
exceptia avertismentelor de sanatate mentionate la
articolul 11.

Articolul 16. Etichetarea produselor din tutun
pentru fumat

(2) Avertismentele de sanatate se incadreaza intr-
un chenar negru cu latimea de 1 mm care este inclus

in interiorul suprafetei rezervate pentru
avertismente.
(7) Atunci cand adapteaza un avertisment de sanatate Prevedere UE neaplicabila
in temeiul articolului 9 alineatul (5), al articolului 10
alineatul (3) si al articolului 12 alineatul (3), Comisia se
asigurd ca acesta are caracter factual sau cad statele
membre in cauza au posibilitatea de a alege intre doua
avertismente, dintre care unul are caracter factual.
Anexa nr. 2 la Hotarirea Guvernului | Partial compatibil

(8) Imaginile de pe pachetele unitare si de pe orice
ambalaj exterior care vizeaza consumatorii din Uniune
sunt in conformitate cu dispozitiile prezentului capitol.

nr.613/2017 Biblioteca electronica de avertismente
de sanatate combinate

Articolul 9
Avertismente generale si mesaje de informare in
cazul produselor din tutun pentru fumat
(1) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior de
produse din tutun pentru fumat poartd unul dintre
urmatoarele avertismente generale:
.Fumatul ucide — renuntd acum”
sau
,Fumatul ucide”.
Statele membre hotardsc care dintre avertismentele
generale mentionate la primul paragraf se utilizeaza.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 16. Etichetarea produselor din tutun
pentru fumat

(1) Pe fiecare pachet unitar si pe orice ambalaj
exterior al produselor din tutun pentru fumat se
imprima avertismente de sanatate.
(3)Avertismentele de sanatate includ
avertismentul general ,,Fumatul ucide. Renuntd
acum!” si mesajul de informare ,,Fumul de tutun
contine peste 70 de substante ce cauzeaza cancer’.

Compatibil
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Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
(2) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior de | Articolul 16 Etichetarea produselor din tutun
produse din tutun pentru fumat poartd urmatorul mesaj | pentru fumat
de informare:
,»Fumul de tutun contine peste 70 de substante care | (3)Avertismentele de sandtate includ avertismentul
cauzeaza cancer”. general ,,Fumatul ucide. Renunta acum!” si mesajul
de informare ,,Fumul de tutun contine peste 70 de
substante ce cauzeaza cancer”.
CAPITOLUL V Compatibil

(3) Pentru pachetele de tigarete si pentru tutunul de
rulat ambalat in pachete paralelipipedice, avertismentul
general apare pe partea inferioara a uneia dintre
suprafetele laterale ale pachetelor unitare, iar mesajul de
informare apare pe partea inferioard a celeilalte
suprafete laterale. Aceste avertismente de sanatate au o
latime minima de 20 mm.

Pentru pachetele sub forma unei cutii cu capac rabatabil
in cazul carora suprafata laterald este despartita in doua
in momentul deschiderii pachetului, avertismentul
general si mesajul de informare apar in intregime pe
partea cea mai mare dintre cele doud suprafete
despartite. Avertismentul general apare de asemenea pe
partea interioarda a suprafetei superioare care este
vizibila atunci cand pachetul este deschis.

Suprafetele laterale ale acestui tip de pachet au o
inaltime de cel putin 16 mm.

Pentru tutunul de rulat comercializat in pungi,
avertismentul general si mesajul de informare apar pe
suprafetele care asigura vizibilitatea deplind a
avertismentelor de sdnatate respective. Pentru tutunul
de rulat ambalat in pachete cilindrice, avertismentul
general apare pe suprafata exterioara a capacului, iar
mesajul de informare pe suprafata interioara a
capacului.

Atat avertismentul general, cat si mesajul de informare
acopera 50 % din suprafetele pe care sunt tiparite.

Articolul 15. Cerinte generale, pct.6

(6) Dimensiunile avertismentelor de sanatate se
calculeaza in raport cu suprafata pe care se aplica
atunci cind pachetul este inchis.

Articolul 16, Etichetarea produselor din tutun
pentru fumat

(3)Avertismentele de sanatate includ avertismentul
general ,,Fumatul ucide. Renunta acum!” si mesajul
de informare ,,Fumul de tutun contine peste 70 de
substante ce cauzeaza cancer”. Acestea trebuie:

a) sa fie imprimate pe fetele laterale ale pachetului
unitar si ale ambalajului exterior, in partea de jos.
Avertismentul general ,,Fumatul ucide. Renunta
acum!” este imprimat pe una dintre fetele laterale
ale pachetului unitar si ale ambalajului exterior, iar
mesajul de informare ,Fumul de tutun contine
peste 70 de substante ce cauzeaza cancer” — pe
cealaltd fatd laterald a pachetului unitar si a
ambalajului exterior. Pentru tutunul de rulat
comercializat in pungi, avertismentul general si
mesajul de informare apar pe suprafetele care
asigura vizibilitatea deplina a avertismentelor de
sanatate respective. Pentru tutunul de rulat ambalat
in pachete cilindrice, avertismentul general apare
pe suprafata exterioara a capacului, iar mesajul de
informare pe suprafata interioara a capacului.

b) sa acopere 50% din suprafetele pe care sint
imprimate, avand o latime minima de 20 mm;

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 16, alin. (3)

a) Pentru tutunul de rulat comercializat in pungi,
avertismentul general si mesajul de informare apar
pe suprafetele care asigurd vizibilitatea deplina a
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avertismentelor de sandtate respective. Pentru
tutunul de rulat ambalat in pachete cilindrice,
avertismentul general apare pe suprafata exterioara
a capacului, iar mesajul de informare pe suprafata
interioara a capacului.

b) sda acopere 50% din suprafetele pe care sunt
imprimate, avand o latime

minima de 20 mm

(4) Avertismentul general si mesajul de informare
mentionate la alineatele (1) si (2):

(a) se tiparesc cu caractere Helvetica aldine negre, pe
fond alb. Pentru a tine seama de cerintele lingvistice,
statele membre pot determina marimea caracterelor, cu
conditia ca marimea caracterelor specificatd in dreptul
intern s garanteze ca textul relevant ocupa cat mai mult
posibil din suprafata rezervatd avertismentelor de
sdnatate respective; si

(b) se centreaza in suprafata rezervata acestora, iar pe
pachetele paralelipipedice si pe orice ambalaj exterior
se dispun in paralel cu marginea laterald a pachetului
unitar sau a ambalajului exterior.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 16, alin. (3)

c) sa fie imprimate cu caractere aldine negre, de tip
Helvetica, pe fond alb, dimensiunea caracterelor
ocupind suprafata maximald din spatiul rezervat
textului.

Articolul 16 alin. (4)

(4) Avertismentul de sanatate trebuie:

a) sd fie imprimat cu caractere aldine negre, de tip
Helvetica, pe fond alb, dimensiunea caracterelor
ocupand suprafata maximd din aria repartizatd
textului;

b) sa fie amplasat centrat pe suprafata repartizata,
iar pe pachetele unitare si pe ambalajele exterioare
care au parti laterale, sa fie dispuse paralel cu
marginea laterald a pachetului unitar sau a
ambalajului exterior;

c) sa fie incadrat intr-un chenar negru, cu latimea
de cel putin 3 mm si de cel mult 4 mm, care apare
in  exteriorul suprafetei rezervate pentru
avertismente;

d) sa fie imprimat pe cele doud suprafete mai mari
ale pachetului unitar si ale oricdrui ambalaj
exterior;

Compatibil

(5) Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate
in conformitate cu articolul 27 pentru a adapta textul
mesajului de informare mentionat la alineatul (2) la
evolutiile stiintifice si de pe piata.

Prevedere UE neaplicabila

38




(6) Comisia stabileste, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, pozitia exactd a avertismentului
general si a mesajului de informare pe tutunul de rulat
comercializat in pungi, in functie de diferitele forme ale
acestor pungi.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 25 alineatul (2)

Prevedere UE neaplicabila

Articolul 10

Avertismentele de sdnatate combinate in cazul
produselor din tutun pentru fumat

(1) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior de
produse din tutun pentru fumat poartd avertismente de
sdndtate combinate. Avertismentele de sanatate
combinate:

(a) cuprind unul dintre avertismentele sub forma de text
mentionate 1n anexa [ si o fotografie color
corespunzatoare specificatd in galeria de imagini din
anexa II;

(b) includ informatii privind renuntarea la fumat cum ar
fi numere de telefon, adrese de e-mail sau site-uri de
internet menite sd informeze consumatorii cu privire la
programele disponibile pentru a ajuta persoanele care
doresc sa renunte la fumat;

(c) acoperd 65 % din aria externa atit a suprafetei
anterioare, cat si a celei posterioare, ale pachetului
unitar si ale oricirui ambalaj exterior. Pachetele
cilindrice afiseaza doud avertismente de sanatate
combinate, amplasate la distantd egala unul fatd de
celalalt, fiecare acoperind 65 % din jumatatea suprafetei
curbe care 1i revine;

(d) sunt compuse din acelasi avertisment sub forma de
text si aceeasi fotografie color corespunzitoare pe
ambele fete ale pachetului unitar si pe orice ambalaj
exterior;

(e) apar la marginea superioara a unui pachet unitar si a
oricarui ambalaj exterior si se pozitioneaza In aceeasi
directie ca orice altd informatie care figureaza pe
suprafata ambalajului. In statele membre in care
timbrele fiscale sau marcajele de identificare nationale
utilizate in scopuri fiscale raman obligatorii, se pot
aplica exceptari temporare de la obligatia privind
pozitia avertismentului de sdndtate combinat, dupd cum
urmeaza:

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

CAPITOLUL V

Articolul 16. Etichetarea produselor din tutun
pentru fumat

(4) Avertismentele de sandtate combinate sint
compuse dintr-un avertisment textual mentionat la
alin. (5) si o imagine color corespunzatoare,
specificatd  1n  biblioteca  electronicd  de
avertismente de sdnatate, si trebuie:

a) sa cuprindd numarul de telefon, adresa de e-mail
si/sau a paginii web oficiale a institutiei publice
care va informa consumatorii despre programele
disponibile de sustinere a persoanelor care doresc
sa renunte la fumat;

b) sa acopere 65% din aria externa a fetei anterioare
si a celei posterioare ale pachetului unitar si ale
oricarui ambalaj exterior pe care sint imprimate;

c) sa expuna acelasi continut pe fata anterioara si
pe fata posterioara ale pachetului unitar si pe orice
ambalaj exterior;

d) sa fie plasate in partea de sus a fetei anterioare si
in partea de jos a fetei posterioare ale pachetului
unitar §i ale oricdrui ambalaj exterior si pe aceeasi
linie de orientare cu alte informatii care apar pe
ambalaj;

e) sa fie imprimate cu caractere aldine negre, de tip
Helvetica, pe fond alb, in cazul avertismentului
textual, si cu caractere aldine albe, de tip Helvetica,
in cazul informatiei prevazute la lit. a), care se
imprima n partea de jos a imaginii si poate acoperi
cel mult 30% din suprafata acesteia;

f) sa se imparta in trei seturi, a cate 14, care se
schimba prin rotatie anual, si s apara pe un numar
egal de pachete unitare cu produse din tutun pentru

Compatibil
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(i) In cazul in care timbrul fiscal sau marcajul de
identificare national utilizat in scopuri fiscale este
dispus la marginea superioara a unui pachet unitar din
carton, avertismentul de sanatate combinat care apare
pe suprafata posterioara poate fi pozitionat imediat sub
timbrul fiscal sau marcajul de identificare national;

(i1) 1n cazul in care un pachet unitar este confectionat
din material moale, statele membre pot permite ca o
suprafatd rectangulard sa fie rezervatd pentru timbrul
fiscal sau marcajul de identificare national utilizat in
scopuri fiscale, a cérei Inaltime sa nu depaseasca 13 mm
intre marginea superioard a pachetului si partea
superioara a avertismentului de sanatate combinat.
Exceptarile mentionate la punctele (i) si (ii) se aplica pe
o perioada de trei ani de la 20 mai 2016. Denumirile sau
insemnele de marcad nu se pozitioneazd deasupra
avertismentelor de sanatate;

(f) sunt reproduse in conformitate cu formatul,
dispozitia, aspectul si proportiile specificate de catre
Comisie in temeiul alineatului (3);

(g) in cazul pachetelor unitare de tigarete, respecta
urmatoarele dimensiuni:

(1) inaltimea: cel putin 44 mm;

(ii) latimea: cel putin 52 mm.

fumat de fiecare marca plasate pe piata in decurs de
un an de catre un singur agent economic.

(2) Avertismentele de sanatate combinate se grupeaza
in trei seturi in conformitate cu anexa II si fiecare set se
utilizeazd intr-un anumit an si se alterneazd anual.
Statele membre se asigurda ca fiecare avertisment de
sdnatate combinat, disponibil pentru a fi utilizat intr-un
anumit an, este afisat, pe cat posibil, de un numar egal
de ori pentru fiecare marca de produse din tutun.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 16. Etichetarea produselor din tutun
pentru fumat

(4) Avertismentele de sandtate combinate sint
compuse dintr-un avertisment textual mentionat la
alin. (5) si o imagine color corespunzitoare,
specificatd 1n  biblioteca  electronica  de
avertismente de sanatate, si trebuie:

f) sd se imparta in trei seturi, a cate 14, care se
schimba prin rotatie anual, si s apard pe un numar
egal de pachete unitare cu produse din tutun pentru
fumat de fiecare marca plasate pe piata in decurs de
un an de catre un singur agent economic.

compatibil
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(3) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate
in conformitate cu articolul 27, pentru:

(a) a adapta avertismentele sub forma de text cuprinse
in lista din anexa I ludnd in considerare progresele
stiintifice si evolutiile pietei;

(b) a stabili si adapta galeria de imagini mentionata la
alineatul (1) litera (a) de la prezentul articol luand in
considerare progresele stiintifice si evolutiile pietei.

Prevedere UE neaplicabila

(4) Comisia defineste, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, specificatiile tehnice pentru
dispozitia, aspectul si forma avertismentelor de sanatate
combinate, tindnd seama de diferitele forme ale
pachetelor.

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 25 alineatul (2)

Prevedere UE neaplicabild

Articolul 11

Etichetarea produselor din tutun pentru fumat,
altele decit tigaretele, tutunul de rulat si tutunul
pentru narghilea

(1) Statele membre pot excepta produsele din tutun
pentru fumat, altele decat tigaretele, tutunul de rulat si
tutunul pentru narghilea, de la obligatiile de a purta
mesajul de informare mentionat la articolul 9 alineatul
(2) si avertismentele de sdnatate combinate mentionate
la articolul 10. In acest caz si in plus fati de
avertismentul general specificat la articolul 9 alineatul
(1), fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior al
acestor produse poartd unul dintre avertismentele sub
forma de text incluse in lista din anexa I. Avertismentul
general specificat la articolul 9 alineatul (1) include o
trimitere la serviciile de renuntare mentionate la
articolul 10 alineatul (1) litera (b).

Avertismentul general apare pe suprafata cea mai
vizibila a pachetului unitar si pe orice ambalaj exterior.
Statele membre se asigura cd fiecare avertisment sub
forma de text este afisat, pe cat posibil, de un numar egal
de ori pentru fiecare marca de astfel de produse.
Avertismentele sub forma de text apar pe suprafata
urmatoare in ordinea vizibilitatii a pachetului unitar si a
oricarui ambalaj exterior.

Pentru pachetele unitare cu capac rabatabil, suprafata
urmatoare In ordinea vizibilitatii este cea care devine
vizibila la deschiderea pachetului.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

CAPITOLUL V

Articolul 17 Etichetarea produselor din tutun
pentru fumat, altele decit tigaretele, tutunul
incalzit tigirile de foi (cigarillos), tutunul de
rulat si tutunul pentru narghilea

(1) Produsele din tutun pentru fumat, altele decit
tigaretele, tutunul incalzit, tigirile de foi
(cigarillos), tutunul de rulat si tutunul pentru
narghilea, se excepteaza de la obligatiile de a purta
mesajul de informare prevazut la art. 16 alin. (3) si
avertismentele de sanitate combinate prevazute la
art. 16 alin. (4).

(2) Pe fiecare pachet unitar §i pe orice ambalaj
exterior al produselor din tutun pentru fumat, altele
decit tigaretele, tutunul incélzit, tigarile de foi
(cigarillos), tutunul de rulat si tutunul pentru
narghilea, se imprima avertismentul general
»Fumatul ucide. Renuntd acum!”, 1insotit de
informatia prevazutd la art. 16 alin. (4) lit. a), si
unul dintre avertismentele textuale prevazute la art.
16 alin. (5).

(3) Avertismentul general se imprima pe suprafata
cea mai vizibila a pachetului unitar §i pe orice
ambalaj exterior si trebuie sd acopere cel putin 30%

Compatibil
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din suprafata relevantd a pachetului unitar si a
ambalajului exterior.

(4) Avertismentul textual se imprima pe suprafata
urmatoare 1n ordinea vizibilitatii a pachetului unitar
si a oricarui ambalaj exterior si trebuie sa ocupe cel
putin 40% din suprafata relevantd a pachetului
unitar si a ambalajului exterior.

(5) Avertismentele textuale se schimbd anual.
Fiecare dintre aceste avertismente trebuie sa apara
pe un numar egal de pachete unitare cu astfel de
produse de fiecare marca.

(6) Avertismentul general si
textuale trebuie sa fie:

a) imprimate cu caractere aldine negre, de tip
Helvetica, pe fond alb, dimensiunea caracterelor
ocupind suprafata maximald din aria repartizata
textului;

b) amplasate centrat pe suprafata repartizata, iar pe
pachetele unitare si ambalajele exterioare care au
parti laterale se dispun in paralel cu marginea
laterald a pachetului unitar si a ambalajului
exterior;

¢) incadrate intr-un chenar negru cu latimea de cel
putin 3 mm si de cel mult 4 mm, care apare in
exteriorul suprafetei rezervate pentru avertismente.

avertismentele

(2) Avertismentul general mentionat la alineatul (1)
acopera 30 % din suprafata relevantd a pachetului unitar
sau a oricarui ambalaj exterior. Acest procent este marit
la 32 % in cazul statelor membre cu doua limbi oficiale
sila 35 % in cazul statelor membre cu mai mult de doua
limbi oficiale.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Art.17, pct.3

(3) Avertismentul general se imprima pe suprafata
cea mai vizibild a pachetului unitar si pe orice
ambalaj exterior si trebuie sa acopere cel putin 30%
din suprafata relevantd a pachetului unitar si a
ambalajului exterior.

Compatibil

(3) Avertismentul sub forma de text mentionat la
alineatul (1) acopera 40 % din suprafata relevantd a
pachetului unitar sau a oricarui ambalaj exterior. Acest
procent este marit la 45 % in cazul statelor membre cu
doua limbi oficiale si la 50 % 1n cazul statelor membre
cu mai mult de doua limbi oficiale.

Prevedere UE neaplicabila
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@) In cazul in care avertismentele de sanitate
mentionate la alineatul (1) urmeaza sa fie amplasate pe
o suprafatd care depdseste 150 cm2, avertismentele
acopera o suprafatd de 45 cm2. Aceasta suprafatd este
maritd la 48 cm2 1n cazul statelor membre cu doua limbi
oficiale si la 52,5 cm 2 1n cazul statelor membre cu mai
mult de doua limbi oficiale.

Prevedere UE neaplicabila

(5) Avertismentele de sdnatate mentionate la alineatul
(1) sunt in conformitate cu cerintele de la articolul 9
alineatul (4). Textul avertismentelor de sanatate este
paralel cu textul principal de pe suprafata rezervata
pentru avertismentele respective.

Avertismentele de sanatate se incadreaza cu un chenar
negru cu latimea de minimum 3 mm si de maximum 4
mm. Acest chenar apare in exteriorul suprafetei
rezervate pentru avertismentul de sdndtate.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

16!. Etichetarea produselor conexe.

(4) Avertismentul de sanatate trebuie:

¢) sa fie incadrat intr-un chenar negru, cu latimea
de cel putin 3 mm si de cel mult 4 mm, care apare
in  exteriorul suprafetei rezervate pentru
avertismente;

Compatibil

(6) Comisia adopta acte delegate in conformitate cu
articolul 27 1n vederea retragerii posibilitatii de a acorda
exceptari pentru orice categorie anume de produse
mentionatd la alineatul (1), in cazul in care existd o
modificare substantiald a circumstantelor, stabilita intr-
un raport al Comisiei pentru categoria de produse in
cauza.

Prevedere UE neaplicabila

Articolul 12
Etichetarea produselor din tutun care nu arde
(1) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior al
produselor din tutun care nu arde poartd urmatorul
avertisment de sanatate:
Acest produs din tutun dauneaza sanatatii si creeaza
dependenta”.

Prevedere UE neaplicabila
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(2) Avertismentul de sanatate mentionat la alineatul (1)
este in conformitate cu cerintele de la articolul 9
alineatul (4). Textul avertismentelor de sanatate este
paralel cu textul principal de pe suprafata rezervata
pentru avertismentele respective.

In plus, avertismentul:

(a) apare pe cele mai mari doud suprafete ale pachetului
unitar si ale oricarui ambalaj exterior;

(b) acopera 30 % din suprafetele pachetului unitar si ale
oricarui ambalaj exterior. Acest procent este marit la 32
% 1n cazul statelor membre cu doud limbi oficiale si la
35 % 1in cazul statelor membre cu mai mult de doud
limbi oficiale

(3) Comisia are competenta sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 27 pentru a adapta textul
avertismentului de sanatate mentionat la alineatul (1) la
evolutiile stiintifice.

Prevedere UE neaplicabila

Articolul 13
Prezentarea produsului

(1) Etichetarea unui pachet unitar si a oricarui ambalaj
exterior si a produsului din tutun insusi nu include nicio
caracteristica si niciun element care:

(a) promoveaza un produs din tutun sau incurajeaza
consumul lui prin crearea unei impresii eronate cu
privire la caracteristicile, efectele asupra sanatatii,
riscurile sau emisiile acestuia; etichetele nu includ nicio
informatie in legétura cu continutul de nicotina, gudron
sau monoxid de carbon al produsului din tutun;

(b) sugereaza ca un anumit produs din tutun este mai
putin daunator decét altele sau ca are drept scop
reducerea efectului unor componente daundtoare ale
fumului sau ca are proprietati vitalizante, energizante,
de vindecare, de intinerire, naturale, organice sau ca are
alte efecte benefice asupra sanatatii sau stilului de viata;

(c) se refera la gust, miros, aromatizanti sau alti aditivi
sau la absenta acestora;

(d) se aseamana cu un produs alimentar sau cosmetic;
(e) sugereaza ca un anumit produs din tutun are o
biodegradabilitate mai bund sau alte avantaje de mediu.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

CAPITOLUL V

Articolul 19. Prezentarea produselor din tutun
si produselor conexe

(1) Etichetarea si prezentarea pachetelor unitare, a
ambalajelor exterioare si a produselor din tutun si
produselor conexe nu trebuie sa includa elemente
sau caracteristici care:

a) promoveaza un produs din tutun sau incurajeaza
consumul lui prin crearea unei impresii eronate cu
privire la caracteristicile, efectele asupra sanatatii,
riscurile sau emisiile acestuia, etichetele nu includ
nicio informatie in legdturd cu continutul de
nicotind, gudron sau monoxid de carbon al
produsului din tutun;

b) sugereaza ca un anumit produs din tutun este mai
putin daunator decit altele, sau ca are drept scop
reducerea efectului unor componente daunitoare
ale fumatului inclusiv utilizind calificative precum
light, medium, ultra, extra si altele asemenea, ori ca
un produs din tutun are efecte vitalizante,
energizante, vindecatoare, de intinerire, naturale,
organice, alte efecte benefice asupra sanatatii sau
modului de viata;

Compatibil
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c) se refera la miros, gust, prezenta sau absenta
aromelor sau a altor aditivi;

d) creeazd asocieri cu produsele alimentare sau
cosmetice ori cu jucdriile.

(e) sugereaza ca un anumit produs din tutun are o
biodegradabilitate mai buna sau alte avantaje de
mediu.

(f) creeaza impresia unor avantaje economice prin
includerea unor bonuri imprimate, oferte de
reducere, de distribuire gratuita, oferte de tipul
,»doud produse la pretul unuia singur” sau alte
oferte similare”.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 19, alineatul (1)

»a) promoveazda un produs din tutun sau
incurajeaza consumul lui prin crearea

unei impresii eronate cu privire la caracteristicile,
efectele asupra sanatatii, riscurile

sau emisiile acestuia, etichetele nu includ nici o
informatie in legatura cu continutul

de nicotind, gudron sau monoxid de carbon al
produsului din tutun”;

la litera b) dupa cuvantul ,,altele” se completeaza
cu textul ,,sau cé are drept

scop reducerea efectului unor componente
daunatoare ale fumatului”;

se completeaza cu literele e) si f) cu urmatorul
cuprins:

,»€) sugereaza ca un anumit produs din tutun sau
produs conex are o

biodegradabilitate mai bund sau alte avantaje de
mediu;

f) creeaza impresia unor avantaje economice prin
includerea unor bonuri

imprimate, oferte de reducere, de distribuire
gratuita, oferte de tipul ,,doud produse

la pret de unul” sau alte oferte similare.”

(2) Pachetul unitar si orice ambalaj exterior nu creeaza
impresia unor avantaje economice prin includerea unor
bonuri imprimate, oferte de reducere, de distribuire
gratuitd, oferte de tipul ,,doud produse la pretul unuia
singur” sau alte oferte similare.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 19, alineatul (1)

f) creeaza impresia unor avantaje economice prin
includerea unor bonuri

imprimate, oferte de reducere, de distribuire
gratuitd, oferte de tipul ,,doud produse

Compatibil
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la pret de unul” sau alte oferte similare.”

Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
(3) Elementele si caracteristicile interzise in temeiul | Articolul 19, alin. (2)
alineatelor (1) si (2) pot include, dar nu sunt limitate la | (2) Elementele §i caracteristicile interzise
texte, simboluri, denumiri, marci comerciale, semne | mentionate la alin. (1) includ, dar nu se limiteaza la
figurative sau alte semne. texte, simboluri, denumiri, marci comerciale,
expresii figurative sau de alt gen, culori care induc
in eroare, insertiuni sau alte materiale aditionale,
precum etichete adezive, autocolante, materiale
inserate fixate, straturi care se racleaza si invelitori,
sau se refera la forma produsului din tutun.
Articolul 14 Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil

Aspectul si continutul pachetelor unitare

(1) Pachetele unitare de tigarete au o forma
paralelipipedica. Pachetele unitare de tutun de rulat au
o forma paralelipipedica sau cilindrica sau forma unei
pungi. Un pachet unitar de tigarete include cel putin 20
de tigarete. Un pachet unitar de tutun de rulat contine
cel putin 30 g de tutun.

Articolul 19!

Aspectul si continutul pachetelor unitare

(1) Pachetele unitare de tigarete au o forma
paralelipipedica. Se acceptd marginile rotunde sau
sanfrenate cu conditia ca avertismentul de sanatate
sd acopere o suprafatd echivalenta cu cea de pe un
pachet fara astfel de margini Pachetele unitare de
tutun de rulat au o formad paralelipipedica ori
cilindrica sau forma unei pungi. Un pachet unitar
de tigarete include cel putin 20 de tigarete. Un
pachet unitar de tutun de rulat contine cel putin 30
g de tutun.

(2) Un pachet unitar de tigarete poate fi din carton sau
din material moale si nu are o deschizatura care s poata
fi reinchisa sau resigilatd dupa ce este deschisd prima
oara, alta decat capacul cu clapa superioara basculanta
si capacul rabatabil al cutiei cu capac lateral. Pentru
pachetele cu capac cu clapa superioard basculanta sau
rabatabil, capacul se fixeazd numai de partea
posterioara a pachetului unitar.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 19!

(2) Un pachet unitar de tigarete poate fi din carton
sau din material moale si nu are o deschizatura care
sa poata fi reinchisa sau resigilata dupa ce este
deschisa prima data, alta decat capacul cu clapa
superioara basculanta si capacul rabatabil al cutiei
cu capac lateral. Pentru pachetele cu capac cu clapa
superioard basculantd sau rabatabil, capacul se
fixeazd numai de partea posterioard a pachetului
unitar.
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Articolul 15

Trasabilitatea

(1)  Statele membre se asigurd cd toate pachetele
unitare de produse din tutun sunt marcate cu un
identificator unic. Pentru a asigura integritatea
identificatorului unic, acesta se tipareste sau se fixeaza
astfel Incat sa nu poata fi indepartat, sa nu poata fi sters
si s nu fie in niciun fel ascuns sau intrerupt, inclusiv
prin intermediul timbrelor fiscale si al marcajelor de
pret sau prin deschiderea pachetului unitar. In cazul
produselor din tutun fabricate in afara Uniunii,
obligatiile prevazute la prezentul articol se aplica doar
celor destinate sau introduse pe piata Uniunii.

Prevedere UE neaplicabila

(2) Identificatorul unic permite stabilirea urmatoarelor
elemente:

(a) data si locul de fabricare;

(b) fabrica;

(¢) utilajul utilizat la fabricarea produselor din tutun;
(d) schimbul de lucru sau ora fabricarii,

(e) descrierea produsului;

(f)piata de destinatie pentru vanzare cu amanuntul;

(g) ruta de transport preconizata;

(h) daca este cazul, importatorul in Uniune;

(1) ruta efectiva de transport de la fabricare pana la
primul punct de vanzare cu amanuntul, inclusiv toate
depozitele utilizate, precum si data transportului,
destinatia, punctul de plecare si destinatarul;

(j) identitatea tuturor cumparatorilor, de la fabricare
pana la primul punct de vanzare cu améanuntul; si

(k) factura, numarul de ordine si evidentele platilor
pentru toti cumpdratorii de la fabricare pana la primul
punct de vanzare cu amanuntul.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
CAPITOLUL V.

Articolul 20. Trasabilitatea

(1) Toate pachetele unitare si ambalajul exterior al
produselor din tutun se marcheazd dupd cum
urmeaza:

a) In cazul pachetelor unitare si al ambalajului
exterior al produselor din tutun care urmeaza a fi
fabricate sau importate pe piata Republicii
Moldova, se imprima, prin metoda si in locul
stabilite de producator, marcaje in functie de tipul
de ambalaj, conform prevederilor documentelor
normativ-tehnice aprobate de Guvern;

b) se marcheaza, prin metoda si in locul stabilit de
producator, cu mentiunea ,,Destinat comercializarii
pe teritoriul ...”, cu specificarea denumirii tarii pe
teritoriul céreia urmeazd a fi comercializat
produsul din tutun. Pentru produsele din tutun
comercializate pe teritoriul Republicii Moldova, pe
pachetul unitar se va aplica mentiunea ,,Destinat
comercializarii pe teritoriul Republicii Moldova”;
(1') Pe toate pachetele unitare si ambalajul exterior
al produselor din tutun si produselor conexe se
indica adresa producétorului si a importatorului.
Nu se admite plasarea numerelor de telefon, a
paginilor web si adreselor electronice ale
producatorului si ale importatorului pe exteriorul
pachetelor unitare si pe ambalajul exterior.

(2) Informatia mentionata la alin. (1) trebuie sa fie
accesibild consumatorilor si organelor de control in

Partial compatibil
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scopul identificarii produselor din tutun si
monitorizarii circulatiei lor.

Articolul 202,  Controlul lantului de
aprovizionare

(2) Marcajele de identificare fie se aplica pe toate
pachetele unitare, pe toate cartusele si pe orice
ambalaj exterior al produselor din tutun, fie fac
parte din acestea.

(3) In cadrul sistemului national de trasabilitate,
producatorul/importatorul produselor din tutun si al
celor conexe pune la dispozitie urmatoarele
informatii necesare pentru identificarea originii
produselor din tutun:

a) data si locul de fabricare;

b) unitatea de productie;

¢) echipament folosit la fabricarea produselor din
tutun;

d) tura de productie sau ora fabricarii;

e) numele, factura, numarul comenzii si evidentele
de plata privind primul agent economic care nu este
afiliat producatorului;

f) piata preconizatd pentru vanzarea cu amanuntul;
g) descrierea detaliatd a produsului;

h) antrepozitarea si expedierea;

i) traseul prevazut pentru expediere, data
expedierii, destinatia, punctul de plecare si
destinatarul.

(4) Informatiile prevazute la lit. a), b), g) si, daca
sunt disponibile, cele prevazute la lit. f) fac parte
din marcajele de identificare.

(5) In cazul in care informatiile de la lit.f) nu sunt
disponibile la data marcarii, se solicitd includerea
acestor informatii. Informatiile prevazute la alin.
(3) urmeaza a fi inregistrate de catre producétor la
data productiei sau a primei expedieri ori la data
importului.

(3) Informatiile mentionate la alineatul (2) literele (a),
(b), (¢), (), (e), (D), (g) si, dupa caz, (h) fac parte din
identificatorul unic.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 20? pct.6

6) Autoritatea nationald se asigura ca informatiile
inregistrate In temeiul alin. (5) sunt accesibile prin
intermediul unui link la marcajele de identificare
prevazute la alin. (3) si (4).

Partial Compatibil
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(4) Statele membre se asigurda ca informatiile
mentionate la alineatul (2) literele (i), (j) si (k) sunt
accesibile prin mijloace electronice prin intermediul
unui link catre identificatorul unic

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 20% pct.7

(7) Autoritatea nationala se asigura ca informatiile
inregistrate in conformitate cu alin. (5), precum si
marcajele de identificare care fac ca aceste
informatii sa fie accesibile in conformitate cu alin.
(6) sunt incluse intr-un format stabilit 1n
Regulamentul tehnic pentru instituirea si operarea
unui sistem de trasabilitate pentru produsele din
tutun, aprobat de Guvern.

Partial Compatibil

(5) Statele membre se asigurd cd toti operatorii
economici implicati in comertul cu produse din tutun,
de la producdtor pana la ultimul operator economic
inainte de primul punct de vanzare cu amanuntul,
inregistreaza intrarea tuturor pachetelor unitare aflate in
posesia lor, precum si toate miscarile intermediare si
iesirea finala a pachetelor unitare din posesia lor.
Aceasta obligatie poate fi indeplinitd prin marcarea si
inregistrarea ambalajelor sub formd agregatd, precum
cartuse, baxuri sau paleti, cu conditia ca urmarirea si
asigurarea trasabilitatii tuturor pachetelor unitare s fie
in continuare posibile.

Prevedere UE neaplicabila

(6) Statele membre se asigura ca toate persoanele fizice
si juridice implicate 1n lantul de aprovizionare al
produselor din tutun tin o evidentd completa si exacta a
tuturor tranzactiilor relevante.

Prevedere UE neaplicabild

(7)  Statele membre se asigurd cd producatorii de
produse din tutun ofera tuturor operatorilor economici
implicati in comertul cu produse din tutun de la
producator pana la ultimul operator economic inainte de
primul punct de vanzare cu amanuntul, inclusiv
importatori, depozite si Intreprinderi de transport,
echipamentele necesare pentru inregistrarea produselor
din tutun achizitionate, vandute, depozitate, transportate
sau altfel manipulate. Echipamentele respective sunt
capabile sa citeascd si sa transmitd datele Inregistrate
prin mijloace electronice la o unitate de stocare de date
in temeiul alineatului (8).

Prevedere UE neaplicabild

(8)  Statele membre se asigurd ca producdtorii si
importatorii de produse din tutun incheie contracte de
stocare de date cu parti terte independente cu scopul de
a gazdui unitatea de stocare de date pentru toate datele

Prevedere UE neaplicabila
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relevante. Unitatea de stocare de date este situata fizic
pe teritoriul Uniunii. Caracterul adecvat al partii terte,
in special independenta sa si capacitatile sale tehnice,
precum si contractul de stocare de date, se aproba de
catre Comisie.

Activitatile partii terte se monitorizeaza de catre un
auditor extern, care este propus si remunerat de catre
producatorul de produse din tutun si autorizat de
Comisie. Auditorul extern Inainteaza un raport anual
catre autoritatile competente si catre Comisie, evaluand
in special orice abatere in ceea ce priveste accesul.
Statele membre se asigurda cd Comisia, autoritatile
competente ale statelor membre si auditorul extern au
acces deplin la unitatile de stocare de date. In cazuri
justificate In mod corespunzator, Comisia sau statele
membre pot acorda producatorilor sau importatorilor
acces la datele stocate, cu conditia ca informatiile
sensibile din punct de vedere comercial sd ramana
protejate in mod corespunzator, in conformitate cu
dreptul relevant al Uniunii si cel national.

(9) Datele inregistrate nu pot fi modificate sau sterse de
catre niciun operator economic implicat in comertul cu
produse din tutun.

Prevedere UE neaplicabild

(10) Statele membre se asigurd cd datele cu caracter
personal sunt prelucrate doar in conformitate cu
reglementarile si masurile asiguratorii prevazute in
Directiva 95/46/CE.

Prevedere UE neaplicabila

(11) Comisia, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare:

(a) stabileste standardele tehnice pentru instituirea si
functionarea sistemelor de urmarire si asigurare a
trasabilitdtii in conformitate cu prezentul articol,
inclusiv marcarea cu un identificator unic, inregistrarea,
transmiterea, prelucrarea si stocarea datelor si accesul la
datele stocate;

(b) stabileste standardele tehnice care asigura ca
sistemele utilizate pentru identificatorul unic si functiile
conexe sunt pe deplin compatibile intre ele in intreaga
Uniune.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 25 alineatul (2).

Prevedere UE neaplicabila

(12) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate
in conformitate cu articolul 27 pentru a defini

Prevedere UE neaplicabila
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elementele cheie ale contractelor de stocare de date
mentionate la alineatul (8) de la prezentul articol,
precum durata, posibilitatea de reinnoire, cunostintele
de specialitate necesare sau confidentialitatea, inclusiv
monitorizarea si evaluarea periodicd a contractelor
respective.

(13) Alineatele (1)-(10) se aplica tigaretelor si tutunului
de rulat de la 20 mai 2019, iar produselor din tutun altele
decit tigaretele si tutunul de rulat de la 20 mai 2024.

Prevedere UE neaplicabila

Articolul 16

Elementul de securitate

(1) Pe langa identificatorul unic mentionat la articolul
15, statele membre solicita ca toate pachetele unitare de
produse din tutun care sunt introduse pe piata sa poarte
un element de securitate inviolabil, compus din
elemente vizibile si invizibile. Elementul de securitate
se tipareste sau se fixeaza astfel incat sd nu poata fi
indepartat, sa nu poata fi sters si sd nu fie in niciun fel
ascuns sau intrerupt, inclusiv prin intermediul timbrelor
fiscale si al marcajelor de pret sau al altor elemente
impuse prin legislatie.

Statele membre 1n care exista obligativitatea timbrelor
fiscale sau a marcajelor de identificare nationale
utilizate 1n scopuri fiscale pot permite utilizarea
acestora pentru elementul de securitate, cu conditia ca
timbrele fiscale sau marcajele de identificare nationale
sa indeplineascd toate functiile si standardele tehnice
prevazute la prezentul articol.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 25 alineatul (2).

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 20?

Controlul lantului de aprovizionare

(1) In scopul securizarii lantului de aprovizionare
si prevenirii comertului ilicit cu produse din tutun,
se instituie un sistem national de trasabilitate pentru
toate produsele din tutun fabricate sau importate pe

teritoriul  Republicii  Moldova.  Autoritatea
nationald pentru gestionarea sistemului de
trasabilitate este desemnatd de Guvern (in

continuare — autoritate nationala).

(2) Marcajele de identificare fie se aplica pe toate
pachetele unitare, pe toate cartusele si pe orice
ambalaj exterior al produselor din tutun, fie fac
parte din acestea.

(3) In cadrul sistemului national de trasabilitate,
producatorul/importatorul produselor din tutun si al
celor conexe pune la dispozitie urmatoarele
informatii necesare pentru identificarea originii
produselor din tutun:

a) data si locul de fabricare;

b) unitatea de productie;

¢) echipament folosit la fabricarea produselor din
tutun;

d) tura de productie sau ora fabricarii;

e) numele, factura, numarul comenzii si evidentele
de plata privind primul agent economic care nu este
afiliat producatorului;

f) piata preconizatd pentru vanzarea cu amanuntul;
g) descrierea detaliatd a produsului;

h) antrepozitarea si expedierea;

i) traseul prevazut pentru expediere, data
expedierii, destinatia, punctul de plecare si
destinatarul.

Compatibil
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(4) Informatiile prevazute la lit. a), b), g) si, daca
sunt disponibile, cele prevazute la lit. f) fac parte
din marcajele de identificare.

(5) In cazul in care informatiile de la lit.f) nu sunt
disponibile la data marcarii, se solicitd includerea
acestor informatii. Informatiile prevazute la alin.
(3) urmeaza a fi Inregistrate de catre producétor la
data productiei sau a primei expedieri ori la data
importului.

(6) Autoritatea nationala se asigurd ca informatiile
inregistrate in temeiul alin. (5) sunt accesibile prin
intermediul unui link la marcajele de identificare
prevazute la alin. (3) si (4).

(7) Autoritatea nationala se asigura ca informatiile
inregistrate in conformitate cu alin. (5), precum si
marcajele de identificare care fac ca aceste
informatii sa fie accesibile in conformitate cu alin.
(6) sunt incluse intr-un format stabilit 1in
Regulamentul tehnic pentru instituirea si operarea
unui sistem de trasabilitate pentru produsele din
tutun, aprobat de Guvern.

(8) Autoritatea nationald se asigura ca informatiile
inregistrate in temeiul alin. (5) sunt accesibile, la
cerere, punctului focal mondial pentru schimbul de
informatii, sub rezerva dispozitiilor alin. (10),
printr-o interfata electronica standard securizata cu
punctul focal national si/sau regional.

(2) Comisia, prin intermediul actelor de punere in
aplicare, defineste standardele tehnice pentru elementul
de securitate si posibila lor rotatie si le adapteaza la
evolutiile stiintifice, tehnice si ale pietei

Prevedere UE neaplicabila

(3) Alineatul (1) se aplica tigaretelor si tutunului de
rulat de la 20 mai 2019, iar produselor din tutun altele
decat tigaretele si tutunul de rulat de la 20 mai 2024.

Prevedere UE neaplicabild
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CAPITOLUL 11T

Articolul 17

Tutunul pentru uz oral

Statele membre interzic introducerea pe piatd a
tutunului pentru uz oral, fara a aduce atingere articolului
151 din Actul de aderare a Austriei, Finlandei si
Suediei.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

CAPITOLUL VI

Articolul 24. Comercializarea produselor din

tutun, a produselor conexe, a dispozitivelor

si a accesoriilor de utilizare, reincircare

sau incalzire a acestora, pct.1

(1) Se interzice importul, producerea si plasarea
pe piata a produselor din tutun care nu arde:
tutunului pentru uz oral, tutunului pentru
mestecat, tutunului pentru uz nazal si a
pliculetelor cu nicotina.

Partial compatibil

Articolul 18

Vanziri transfrontaliere la distantd de produse din
tutun

(1) Statele membre pot interzice vanzarile
transfrontaliere la distantd de produse din tutun cétre
consumatori. Statele membre coopereaza pentru a
preveni aceste vanzari. Punctele de vanzare cu
amanuntul care desfdsoara vanzari transfrontaliere la
distantd de produse din tutun nu pot aproviziona cu
astfel de produse consumatorii din statele membre in
care aceste vanzdri au fost interzise. Statele membre
care nu interzic astfel de vanzdri impun punctelor de
vanzare cu amanuntul care intentioneaza sa desfasoare
vanzari transfrontaliere la distantd catre consumatori
situati In Uniune sd se Inregistreze la autoritatile
competente in statul membru 1n care este stabilit punctul
de vanzare cu amanuntul si In statul membru in care
sunt situati consumatorii efectivi sau potentiali.
Punctele de vanzare cu amanuntul stabilite in afara
Uniunii trebuie sd se inregistreze la autoritatile
competente din statul membru in care sunt situati
consumatorii efectivi sau potentiali. Toate punctele de
vanzare cu amanuntul care intentioneaza sa desfasoare
vanzari transfrontaliere la distantd transmit autoritatilor
competente, in momentul Inregistrarii, cel putin
urmatoarele informatii:

(a) numele sau denumirea societatii si adresa
permanentd a locului de activitate de unde vor fi
furnizate produsele din tutun;

(b) data inceperii activitatii de oferire a produselor din
tutun spre a fi vandute transfrontalier la distanta
consumatorilor prin intermediul serviciilor societatii

Prevedere neaplicabila
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informationale, astfel cum sunt definite la articolul 1
punctul 2 din Directiva 98/34/CE;

(c) adresa site-ului sau a site-urilor internet utilizate in
scopul respectiv si toate informatiile relevante necesare
pentru a identifica site-ul sau site-urile internet
respective.

2) Autoritatile competente ale statelor membre
garanteaza accesul consumatorilor la lista tuturor
punctelor de vanzare cu amanuntul inregistrate pe
teritoriul lor. In momentul punerii la dispozitie a listei
respective, statele membre se asigura ca reglementarile
si masurile asiguratorii din Directiva 95/46/CE sunt
respectate. Punctele de vanzare cu amanuntul pot incepe
introducerea pe piata a produselor din tutun prin vanzari
transfrontaliere la distantd in momentul in care au primit
confirmarea iInregistrarii lor la autoritatile nationale
competente relevante.

Prevedere neaplicabila

(3) Statele membre de destinatie a produselor din tutun
vandute prin vanzdri transfrontaliere la distantd pot
solicita ca punctul de vanzare cu amanuntul furnizor sa
desemneze o persoana fizicd responsabild de verificarea
— inainte ca produsele din tutun sa ajunga la consumator
— a faptului ca acestea respecta dispozitiile nationale
adoptate in temeiul prezentei directive in statul membru
de destinatie, daca o astfel de verificare este necesara
pentru a se asigura conformitatea si a se facilita
asigurarea aplicarii.

Prevedere neaplicabila

(4) Punctele de vanzare cu amanuntul care desfagoara
vanzari transfrontaliere la distanta folosesc un sistem de
verificare a varstei, care verifica, in momentul vanzarii,
indeplinirea de catre consumatorul care efectueaza
achizitia a cerintei privind varsta minima prevazute in
dreptul intern al statului membru de destinatie. Punctul
de vanzare cu amanuntul sau persoana fizica desemnata
in temeiul alineatului (3) prezinta autoritatilor
competente ale statului membru respectiv o descriere a
detaliilor si a functiondrii sistemului de verificare a
varstei.

Prevedere neaplicabila

(5) Punctele de vanzare cu amanuntul prelucreaza
datele cu caracter personal ale consumatorului doar in
conformitate cu Directiva 95/46/CE, iar datele
respective nu se comunica producatorului de produse
din tutun sau societatilor care fac parte din acelasi grup
de societati sau oricdror alte parti terte. Datele cu

Prevedere neaplicabila
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caracter personal nu se utilizeaza si nu se transferd in
alte scopuri decat achizitia efectiva. Aceastd cerinta se
aplicd si in cazul 1n care punctul de vanzare cu
amanuntul apartine producatorului de produse din
tutun.

Articolul 19

Notificarea noilor produse din tutun

(1) Statele membre solicitd producatorilor —si
importatorilor de noi produse din tutun sd notifice
autoritatilor competente ale statelor membre orice astfel
de nou produs din tutun pe care intentioneaza sa il
introduca pe pietele nationale. Notificarea se transmite
in format electronic cu sase luni inainte de data
preconizatd pentru introducerea pe piatd. Aceasta se
insoteste de o descriere detaliatd a noului produs din
tutun In cauzd, precum si de instructiuni privind
utilizarea sa si informatii privind ingredientele si
emisiile in conformitate cu articolul 5. Producatorii si
importatorii care notificd un nou produs din tutun
furnizeaza, de asemenea, autoritatilor competente:

(a) studii stiintifice disponibile privind toxicitatea,
potentialul de dependenta si atractivitatea noului produs
din tutun, in special in ceea ce priveste ingredientele si
emisiile sale;

(b) studii, rezumate ale acestora si cercetari de piata
disponibile privind preferintele diverselor grupuri de
consumatori, incluzand tinerii si fumatorii curenti;

(c) alte informatii relevante si disponibile, inclusiv o
analizd a raportului riscuri/beneficii pentru produs, a
efectelor asteptate privind renuntarea la consumul de
tutun, a efectelor asteptate privind incidenta consumului
de tutun si a perceptiilor anticipate ale consumatorului.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 22. Notificarea privind produsele din
tutun, produsele conexe, dispozitivele si
accesoriile de utilizare, reincircare sau incalzire
a acestora

(1) Producatorii si importatorii de produse din tutun
si/sau de produse conexe, de dispozitive si
accesorii de utilizare, reincarcare sau incalzire a
acestora notificd Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica despre orice produs nou din tutun, produs
din tutun cu compozitia modificatd sau produs
conex pe care intentioneaza sa il plaseze pe piata.
(2) Notificarea privind produsele din tutun si
privind produsele din plante pentru fumat se
transmite in format electronic cu 90 de zile inainte
de plasarea pe piata a produsului si este insotita de:
a) descrierea detaliata a produsului;

b) informatia privind ingredientele si emisiile,
prevazuta la art. 13;

¢) studiile stiintifice disponibile privind toxicitatea,
potentialul de dependentd i atractivitatea
produsului, in special referitor la ingrediente si
emisii;

d) studiile disponibile si cercetarile de piata privind
preferintele diferitor grupuri de consumatori,
inclusiv persoanele tinere.

Compatibil

(2) Statele membre solicita ca producatorii si
importatorii de noi produse din tutun sa transmita
autoritatilor lor competente orice informatie noud sau
actualizata privind studiile, cercetdrile si alte informatii
mentionate la alineatul (1) literele (a)-(c). Statele
membre pot sa solicite producatorilor sau importatorilor
de noi produse din tutun sa efectueze teste suplimentare
sau sa transmitd informatii suplimentare. Statele
membre pun la dispozitia Comisiei toate informatiile
primite in temeiul prezentului articol.

Prevedere neaplicabila

(3) Statele membre pot sa introducd un sistem pentru
autorizarea noilor produse din tutun. Statele membre

Prevedere neaplicabila
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pot s impuna producatorilor si importatorilor o taxa
proportionald pentru autorizarea respectiva.

(4) Noile produse din tutun introduse pe piata respecta
cerintele stabilite In prezenta directiva. Determinarea
dispozitiilor din prezenta directiva care sunt aplicabile
in cazul noilor produse din tutun se face in functie de
incadrarea produselor respective la definitia produsului
din tutun care nu arde sau la definitia produsului din
tutun pentru fumat.

Prevedere neaplicabila

Proiectul hotirarii de Guvern cu privire la | Compatibil
aprobarea  Standardelor tehnice pentru
mecanismul de reumplere al tigaretelor
electronice:
3. Cerintele prezentelor Standarde tehnice se
Articolul 20 aplica tigaretelor electronice care pot fi reumplute
Tigaretele electronice . . . si flacoanelor de reumplere plasate pe piata si puse
(1) Statele membre se asigura ca tigaretele electronice la di . S .
. . . .~ | ladispozitia consumatorilor in Republica Moldova.
si flacoanele de reumplere nu sunt introduse pe piata }
decat in cazul in care respectd prezenta directiva si 4. Respectarea cerinfelor  prezentelor
dispozitiile restului legislatiei relevante a Uniunii. Standarde tehnice este obligatorie  pentru
Prezenta directiva nu se aplica tigaretelor electronice si | persoanele juridice indiferent de tipul de
flacoanelor de reumplere care fac obiectul unei obligatii | proprietate si forma de organizare juridica, care
de autorizare in temeiul Directivei 2001/83/CE sau care | desfagoara activitati de import, fabricare sau
fac ~obiectul cerintelor ~prevazute in  Directiva | oomnercializare a produselor mentionate la punctul
93/42/CEE. 3 ’
5. In sensul prezentelor Standarde tehnice se
utilizeazd notiunile prevazute in Legea nr.
278/2007 privind controlul tutunului.
(2) Producatorii si importatorii de tigarete electronice si | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil

de flacoane de reumplere notificd autoritatile
competente ale statelor membre cu privire la orice astfel
de produs pe care intentioneaza sa il introduca pe piata.
Notificarea respectiva se transmite in forma electronica,
cu sase luni Tnaintea datei vizate pentru introducerea pe
piata. In cazul tigaretelor electronice si al flacoanelor de
reumplere deja introduse pe piata la 20 mai 2016,
notificarea se transmite in termen de sase luni de la data
respectiva. Se transmite o noud notificare pentru fiecare
modificare substantiald a produsului.

In functie de categoria de produse, respectiv daci este
vorba de o tigaretd electronica sau de un flacon de
reumplere, notificarea contine urmatoarele informatii:

La articolul 22:

(3) Notificarea privind produsele conexe se
transmite in format electronic, cu

sase luni inainte de plasarea pe piata a produsului.
(4) Notificarea privind tigaretele electronice sau
flacoanele de reumplere

contine urmatoarele informatii:

a) denumirea si informatiile de contact ale
producatorului, ale unei persoane

juridice sau fizice responsabile si, dupa caz, ale
importatorului;

b) lista tuturor ingredientelor continute de produs si
a emisiilor rezultate in
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(a) denumirea si informatiile de contact ale
producatorului, ale unei persoane juridice sau fizice
responsabile din interiorul Uniunii si, dupa caz, ale
importatorului in Uniune;

(b) lista tuturor ingredientelor care alcatuiesc produsul
si a emisiilor rezultate in urma utilizarii acestuia, pe
denumiri de marci si pe tipuri, cu includerea cantitatilor
aferente;

(c) date toxicologice privind ingredientele si emisiile
produsului, inclusiv in situatiile in care ingredientele fac
obiectul incélzirii, mentiondand in special efectele
acestora asupra sanatatii consumatorilor in urma
inhalarii si luand in considerare, printre altele, orice
eventual efect de dependenta;

(d) informatii cu privire la doza de nicotina si la
cantitatea de nicotind absorbitd in momentul
consumului in conditii de utilizare normald sau in
conditii care pot fi prevazute in mod rezonabil;

(e) o descriere a componentelor produsului, inclusiv,
daca este cazul, a mecanismului de deschidere si de
reumplere a tigaretei electronice sau a flacoanelor de
reumplere;

(f) o descriere a procesului de productie, inclusiv daca
acesta presupune o productie de serie, si o declaratie ca
procesul de productie asigura conformitatea cu cerintele
prevazute la prezentul articol;

(g) o declaratie ca producatorul si importatorul detin
responsabilitatea deplind pentru calitatea si siguranta
produsului, atunci cand este introdus pe piata si utilizat
in conditii normale sau in conditii care pot fi prevazute
in mod rezonabil.

In cazul in care statele membre considerd ci
informatiile transmise sunt incomplete, ele au dreptul de
a solicita completarea informatiilor in cauza.

Statele membre pot impune producdtorilor si
importatorilor taxe proportionale pentru primirea,
stocarea, prelucrarea si analizarea informatiilor care le
sunt transmise.

urma utilizarii acestuia, pe denumiri de marci si pe
tipuri, cu includerea cantitatilor

aferente;

c) date toxicologice privind ingredientele si
emisiile produsului, inclusiv in

situatiile 1n care ingredientele fac obiectul
incélzirii, mentionand in special efectele acestora
asupra sanatatii consumatorilor in urma inhalarii si
luand in considerare,

printre altele, orice eventual efect de dependenta;
d) informatii cu privire la doza de nicotina si
cantitatea de nicotind absorbita

in momentul consumului in conditii de utilizare
normald sau in conditii ce pot fi

prevazute in mod rezonabil;

e) o descriere a componentelor produsului,
inclusiv, daca este cazul, a

mecanismului de deschidere si de reumplere a
tigaretei electronice sau a flacoanelor

de reumplere;

f) o descriere a procesului de producere, inclusiv
daca acesta presupune o

producere in serie, si o declaratie ca procesul de
producere asigura conformitatea cu

cerintele prevazute de prezenta lege;

g) o declaratie conform careia producatorul s
importatorul detin

responsabilitatea deplind pentru
siguranta produsului atunci cand este
introdus pe piata si utilizat in conditii normale sau
in conditii ce pot fi previzute in

mod rezonabil.

-

-

calitatea s

(3) Statele membre se asigura ca:

(a) lichidele care contin nicotind nu sunt introduse pe
piata decat in flacoane de reumplere dedicate, cu un
volum maxim de 10 ml, in tigarete electronice de
unicad folosintd sau in cartuse de unicd folosinta,

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 23. Cerintele privind produsele conexe
(1) Produsele care contin nicotind, inclusiv
tigaretele electronice si flacoanele de reumplere,
care nu fac obiectul reglementdrii in domeniul

Compatibil
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precum si ca volumul maxim al cartuselor si al

rezervoarelor nu depaseste 2 ml;
(b) lichidul care contin nicotind nu contine nicotind
peste nivelul de 20 mg/ml;
(c) lichidul care contin nicotind nu contine aditivii
mentionati la articolul 7 alineatul (6);
(d) se utilizeaza doar ingrediente de puritate ridicata la
fabricarea lichidelor care contin nicotina. Alte substante
in afara ingredientelor mentionate la alineatul (2) al
doilea paragraf litera (b) de la prezentul articol nu sunt
prezente decat la nivel de urme, dacd prezenta unor
astfel de urme nu poate fi evitatd tehnic in cadrul
procesului de fabricatie;
(e) cu exceptia nicotinei, In lichidele care contin
nicotind nu se folosesc ingrediente care sia prezinte
riscuri pentru sandtatea umand, fie ca sunt sau nu supuse
incalzirii;
(f) tigaretele electronice elibereazd in mod constant
dozele de nicotind 1n conditii de utilizare normala;
(g) tigaretele electronice si flacoanele de reumplere sunt
astfel fabricate 1ncdt sd se prevind interventia
necorespunzitoare  asupra acestor produse  si
manipularea necorespunzatoare de catre copii, sunt
protejate impotriva casabilitatii, precum si a scurgerilor
de lichide si sunt prevazute cu un mecanism care asigura
reumplerea fara scurgere de lichide.

farmaceutic si al medicamentului, pot fi plasate pe
piata cu urmatoarele conditii:

b) cantitatea de nicotina care se contine in lichidul
din tigaretele electronice si din flacoanele de
reumplere nu depageste 20 mg pentru 1 ml;

¢) volumul maxim al cartusgelor si al rezervoarelor
tigaretelor electronice de unica folosintd sau al
cartuselor de unica folosinta nu depaseste 2 ml;

d) volumul maxim al flacoanelor de reumplere nu
depaseste 10 ml;

e) nu contin aditivii mentionati la art. 11 alin. (3).

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 23, alineatul (1)

f) cu exceptia nicotinei, lichidele care contin
nicotind nu au ingrediente care

sd prezinte riscuri pentru sanatatea umana, fie ca
sunt sau nu supuse incilzirii;

g) tigaretele electronice elibereaza
constante/fixe de nicotind in conditii

de utilizare normala;

h) tigaretele electronice si flacoanele de reumplere
sunt astfel fabricate incat

sd se prevind interventia necorespunzatoare asupra
acestor produse si manipularea

necorespunzatoare a acestora de citre copii, de
asemenea sunt protejate Impotriva

casabilitatii sau a scurgerilor de lichide si sunt
previzute cu un mecanism care

asigura reumplerea fara scurgeri de lichide

doze

1) Cerintele tehnice pentru mecanismul de
reumplere al tigaretelor electronice se aproba de

2

Guvern ”;

(4) Statele membre se asigura ca:

(a) pachetele unitare de tigarete electronice si de
flacoane de reumplere includ un pliant cu:

(1) instructiunile de utilizare si pastrare, care precizeaza
ca utilizarea produsului nu este recomandata tinerilor si
nefumatorilor;

(i1) contraindicatiile;

(iii)avertismentele pentru grupurile de risc specifice;
(iv) eventualele efecte adverse;

(v) potentialul de dependenta si toxicitate; si

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 23:

(2) Pachetele unitare de tigarete electronice si de
flacoane de reumplere

includ un pliant cu:

a) instructiuni de utilizare si pastrare, care
precizeaza ca utilizarea produsului

nu este recomandata tinerilor si nefumatorilor;

b) contraindicatii;

Compeatibil
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(vi) informatiile de contact ale producétorului sau ale
importatorului si ale unei persoane de contact, fizice sau
juridice, din interiorul Uniunii,

(b) pachetele unitare si orice ambalaj exterior al
tigaretelor electronice si al flacoanelor de reumplere:
(i)includ lista tuturor ingredientelor care alcatuiesc
produsul, in ordine descrescdtoare a masei, precum si
informatii privind continutul de nicotind al produsului
si nicotina eliberatd per doza, numairul lotului si
recomandarea de a nu ldsa produsul la indeméana
copiilor;

(i1) fara a aduce atingere punctului (i) de la prezenta
literd, nu includ elemente sau caracteristici la care se
face referire la articolul 13, cu exceptia articolului 13
alineatul (1) literele (a) si (c) In ceea ce priveste
informatiile privind continutul de nicotina si aromele; si
(iii) afiseaza unul dintre urmatoarele avertismente de
sanatate:

»Acest produs contine nicotind. Nicotina genereaza un
grad ridicat de dependenta. Nu se recomanda utilizarea
produsului de catre nefumatori.”

sau

»Acest produs contine nicotind. Nicotina genereaza un
grad ridicat de dependenta.”

Statele membre hotarasc care dintre aceste avertismente
de sanatate se utilizeaza;

(c) avertismentele de sdnatate respecta cerintele de la
articolul 12 alineatul (2).

¢) avertismente pentru grupurile de risc specifice;
d) eventualele efecte adverse;

e) potentialul de dependenta si toxicitate; si

f) informatiile de contact ale producatorului sau ale
importatorului si ale unei

persoane de contact fizice sau juridice.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 16'. Etichetarea produselor conexe
(1)Pe fiecare pachet unitar si pe orice ambalaj
exterior al tigaretelor electronice care contin
nicotind se imprima avertismentul de sdnatate:
,,ZAcest produs contine nicotina. Nicotina genereaza
un grad ridicat de dependenta”.

(2)Pe fiecare pachet unitar si pe orice ambalaj
exterior al tigaretelor electronice fird nicotind se
imprimd avertismentul de sanatate: ,,Fumatul
acestui produs dauneaza sanatitii dumneavoastra”.

(5) Statele membre se asigura ca:

(a) comunicarea comerciald In serviciile societatii
informationale, In presd sau in alte publicatii tiparite,
care fie are scopul, fie are efectul direct sau indirect de
a promova tigaretele electronice si flacoanele de
reumplere, este interzisd, cu exceptia publicatiilor si
materialelor destinate exclusiv profesionistilor din
domeniul comertului cu tigarete electronice si flacoane
de reumplere si cu exceptia publicatiillor si a
materialelor care sunt imprimate si publicate In tari
terte, In cazul in care respectivele publicatii sau

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 21. Publicitatea, promovarea
si sponsorizarea produselor din tutun, a produselor
conexe, a dispozitivelor si a accesoriilor de
utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora.

(1) Se interzice orice forma, directa sau indirecta,
de publicitate in favoarea produselor din tutun, a
produselor conexe, a dispozitivelor si a accesoriilor
de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora,
inclusiv publicitatea la radio si televiziune, in presa
scrisd, In serviciile cinematografice si video, prin

Partial compatibil
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materiale nu sunt destinate in mod principal pietei
Uniunii;

(b) comunicarea comerciala pe canalele radio, care fie
are scopul, fie are efectul direct sau indirect de a
promova tigaretele electronice si flacoanele de
reumplere, este interzisa;

(c) orice forma de contributie publica sau privata la
programele radio care fie are scopul, fie are efectul
direct sau indirect de a promova tigaretele electronice si
flacoanele de reumplere este interzisa;

(d) orice forma de contributie publica sau privata la
evenimente sau activitati sau in favoarea unei persoane,
daca aceasta contributie fie are scopul, fie are efectul
direct sau indirect de a promova tigaretele electronice si
flacoanele de reumplere si implica sau are loc In mai
multe state membre sau are efecte transfrontaliere intr-
un alt mod, este interzisa;

(e) comunicarea comercialad audiovizuala care intra sub
incidenta Directivei 2010/13/UE a Parlamentului
European si a Consiliului este interzisa pentru tigaretele
electronice si flacoanele de reumplere.

media electronica, telefonie mobila si fixa, ceea ce
include, dar nu se reduce la publicitatea exterioara
si cea din interiorul spatiilor publice inchise si
semiinchise, in special publicitatea in exteriorul si
interiorul locurilor de vinzare angro si cu
amanuntul a produselor din tutun, a produselor
conexe, a dispozitivelor si a accesoriilor de
utilizare, reincarcare sau incdlzire a acestora,
publicitatea in localurile in care se presteaza
servicii, publicitatea in sau pe mijloacele de
transport si prin intermediul trimiterilor postale,
precum si publicitatea pe accesoriile pentru fumat.
(1Y) La producerea de jocuri de calculator, inclusiv
jocurile video si jocurile online, jocuri de societate
destinate oricarei categorii de varstd, programe
audiovizuale destinate oricarei categorii de varsta
, inclusiv filmele TV si video, spectacole de teatru
si de divertisment, programele radio, TV si de stiri,
se interzice prezentarea produselor din tutun, a
produselor conexe, a dispozitivelor si accesoriilor
de utilizare, reincarcare sau incilzire a acestora,
precum si a procesului de folosire al acestor
produse, cu exceptia cazului in care o astfel de
prezentare face parte din intentia artistici a
autorilor, iar jocurile, materialele audiovizuale,
spectacolele sau programele in cauza sunt destinate
adultilor.

(1) La difuzarea materialelor audiovizuale,
inclusiv a filmelor TV si video, a programelor de
stiri, programelor audiovizuale de studio sau
realizate in direct care contin scene cu produse din
tutun, produse conexe, dispozitive si accesorii de
utilizare, reincarcare sau incdlzire a acestora,
precum si scene cu procesul de consum al
produselor mentionate, se aplicd normele stabilite
in Codul serviciilor media audiovizuale ale
Republicii Moldova nr.174/2018.

4) Se interzice promovarea produselor din tutun, a
produselor conexe, a dispozitivelor si a accesoriilor
de utilizare, reincarcare sau incilzire a acestora,
inclusiv prin sponsorizare sau sustinere in alt mod
a unor actiuni ori initiative publice sau comerciale.
(5) Se interzice agentilor economici din industria
tutunului initierea sau participarea la actiuni de
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sponsorizare ori la actiuni filantropice in urma
cdrora fie numele agentului economic, marca
comerciald a produsului din tutun, a produsului
conex, a dispozitivelor si a accesoriilor de utilizare,
reincarcare sau incilzire a acestora si oricare alte
referinte la marcile produselor din tutun, ale
produselor conexe, ale dispozitivelor si accesoriilor
de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora pot
deveni vizibile, fie orice altd informatie despre
relatia acestuia cu evenimentul devine publicitara.

(6)  Articolul 18 din prezenta directiva se aplica
vanzarilor transfrontaliere la distantd de tigarete
electronice si de flacoane de reumplere.

Prevederi UE neaplicabile

(7) Statele membre le impun producatorilor si
importatorilor de tigarete electronice si de flacoane de
reumplere sa transmita anual autoritatilor competente:
(i) date cuprinzétoare cu privire la volumul vanzarilor,
pe denumiri de mareci si pe tipuri de produse;

(i1) informatii cu privire la preferintele diverselor
categorii de consumatori, inclusiv ale tinerilor, ale
persoanelor nefumatoare si ale principalelor categorii
de utilizatori curenti;

(iii) informatii privind modul de vanzare a produselor;
si

(iv) rezumate ale oricaror cercetari de piata efectuate cu
privire la aspectele mentionate anterior, impreuna cu
traducerea in limba engleza a rezumatelor respective.
Statele membre monitorizeaza evolutia pietei
tigaretelor electronice si a flacoanelor de reumplere,
inclusiv orice dovada privind utilizarea ca ,,poartd de
acces” in randul tinerilor si al persoanelor nefumatoare
a dependentei de nicotind si, in cele din urma, a
consumului de tutun traditional.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 13. Raportarea informatiei privind
produsele din tutun, produsele conexe,
dispozitivele si accesoriile de utilizare,
reincircare sau incilzire a acestora, pct.1,2, 3
(1) Agentia Nationala pentru Sanatate Publica este
institutia responsabild de colectarea, analiza si
difuzarea informatiei referitoare la tutun, produsele
din tutun, produsele conexe, dispozitivele si
accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire a
acestora, ingrediente si emisii.

(2) Agentii economici care produc si/sau importa
produse din tutun, produse conexe, dispozitive si
accesorii de utilizare, reincarcare sau incalzire a
acestora sint obligati sa prezinte Agentiei Nationale
pentru Sanatate Publica, anterior plasarii pe piata a
produselor noi din tutun sau a produselor cu
compozitia modificata, urmatoarea informatie:

a) lista si cantitatea tuturor ingredientelor utilizate
in procesul de fabricare a produselor din tutun,
pentru toate marcile si tipurile de produs, precum si
nivelurile emisiilor. Lista este insotita de o
explicatie care cuprinde motivele pentru care
aceste ingrediente au fost incluse in respectivele
produse din tutun, cu indicarea functiei si
categoriei ingredientului. Lista este intocmitd in
ordinea descrescitoare a greutdtii fiecarui
ingredient inclus in produs;

b) datele toxicologice, cunoscute producatorului
sau importatorului, referitoare la ingredientele
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utilizate, care ard sau nu ard, cu mentiunea privitor
la efectul lor asupra sanatatii si cu specificarea
efectelor de generare a potentialului de dependenta.
(3) Agentii economici care produc si/sau importa
tutun si/sau produse din tutun, produse conexe,
dispozitive si accesorii de utilizare, reincércare sau
incalzire a acestora sint obligati sa prezinte
Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd, pina la
data de 31 mai, urmétoarea informatie ce se refera
la activitatea din anul precedent:

a) cantitdtile de tutun, materie primd si tutun
fermentat, utilizate la fabricarea produselor din
tutun si originea acestuia;

b) rezultatele testarii emisiilor produselor din tutun
fabricate si/sau plasate pe piata;

c¢) informatia despre activitatile de sponsorizare si
filantropie, inclusiv cheltuielile realizate pentru
aceste activitati.

d) studiile interne si externe de care dispun cu
privire la cercetarea pietei si preferintele diverselor
grupuri de consumatori, inclusiv tinerii si fumatorii
curenti, referitoare la ingrediente si emisii, precum
si rezumatele oricaror studii de piatd pe care le
realizeaza atunci cand lanseazd produse noi din
tutun sau produse conexe noi;

e) volumul anual al vanzarilor per marca si tip de
produs de tutun sau produs conex, dispozitivele si
accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire,
raportate in numar, kilograme sau litri lichide, dupa
caz.

(8) Statele membre se asigura ca informatiile primite in
temeiul alineatului (2) sunt puse la dispozitia publicului
pe un site internet. Statele membre tin seama in mod
corespunzator de necesitatea de a proteja secretele
comerciale in momentul publicarii informatiilor
respective.

Statele membre pun la dispozitia Comisiei si a celorlalte
state membre, la cerere, toate informatiile primite in
temeiul prezentului articol. Statele membre si Comisia
se asigura ca secretele comerciale si alte informatii
confidentiale sunt tratate In mod confidential.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 14. Informarea publicului

(1) Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
plaseaza si actualizeaza sistematic pe pagina web
oficiald proprie informatia privitor la produsele din
tutun raportatd conform art. 13, totodata asigurind
protectia informatiei care constituie secret
comercial si evitind prezentarea informatiei care
poate induce in eroare.

(2) In scopul informarii publicului, Agentia
Nationalda pentru Sanatate Publicd asigurd
difuzarea prin intermediul paginii sale web oficiale
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a datelor, cu exceptia informatiei confidentiale
referitoare la retete si la formulele specifice de
produs, mentionatd de producator drept secret
comercial, referitoare la:

a) nivelurile emisiilor, specificate la art. 12 alin. (1)
si (2), pentru marecile si tipurile de produse din tutun
plasate pe piat;

b) rezultatele determinarii nivelurilor de emisii ale
produselor din tutun plasate pe piata internd a
Republicii  Moldova, denumirea i adresa
laboratorului care a efectuat testarea;

c¢) informatia prevazuta la art. 13 alin. (2) si (3).
(3) Informatiile cu privire la ingredientele utilizate,
la nivelurile emisiilor, precum si datele
toxicologice referitoare la ingredientele utilizate nu
se considera confidentiale si sint accesibile

publicului.
(9) Statele membre impun  producitorilor, Proiectul hotararii de Guvern cu privire la | Compatibil
importatorilor si distribuitorilor de tigarete electronice | 2Probarea Standardelor  tehnice _ Pentru
si de flacoane de reumplere sa instituie si s3 menting un | mecanismul de reumplere al tigaretelor
sistem de colectare a informatiilor cu privire la toate | €lectronice:
suspiciunile de efecte adverse asupra sandtitii umane o . )
ale produselor respective. 9. Producdtorii si importatorii de tigarete

In cazul in care unul dintre acesti operatori economici
considerd sau are motive sd presupund ci tigaretele
electronice sau flacoanele de reumplere aflate in posesia
sa si care sunt destinate introducerii pe piatd sau sunt
introduse pe piatd nu sunt sigure sau de buna calitate sau
contravin Intr-un alt mod prezentei directive, operatorul
economic respectiv ia imediat masurile corective
necesare pentru asigurarea conformitatii produsului in
cauza cu prezenta directiva, rechemarea produsului sau
retragerea sa, dupa caz. Intr-o astfel de situatie,
operatorului economic i se impune, de asemenea, sa
informeze fard intarziere autoritatile de supraveghere a
pietei din statele membre in care produsul este pus la
dispozitie sau unde se intentioneazd punerea sa la
dispozitie, in special cu privire la riscurile la adresa
sanatatii umane si a sigurantei si la toate masurile
corective Intreprinse, precum si cu privire la rezultatele
acestor masuri corective.

Statele membre pot, de asemenea, sa solicite
operatorilor economici informatii suplimentare, de
exemplu cu privire la aspecte legate de siguranta si de

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. saincluda in notificarea transmisd Agentiei
Nationale pentru Sanatate Publicd, prevazuta la art.
22 din Legea nr. 278/2007 privind controlul
tutunului, informatii privind mecanismul de
reumplere si utilizare, 1n
conformitate cu cerintele prezentelor Standarde
tehnice;

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

9.4. sa ia imediat masurile corective necesare
pentru asigurarea conformitatii produsului, inclusiv

instructiunile de

retragerea de pe piata ori rechemarea produsului de
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calitate sau cu privire la eventualele efecte adverse ale
tigaretelor electronice si flacoanelor de reumplere.

la consumatori, in cazul in care considerd sau au
motive sa presupund ca produsele aflate in posesia
acestora si care sunt destinate introducerii pe piata
ori sunt deja introduse pe piata:

9.4.1. nu sunt sigure;

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

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 sanitatea
umana;

9.5.2. masurile corective intreprinse;
rezultatele masurilor corective intreprinse.

(10) Comisia transmite un raport Parlamentului
European si Consiliului cu privire la potentialele riscuri
la adresa sanatdtii publice care sunt asociate cu
utilizarea tigaretelor electronice cu reumplere, pana la
20 mai 2016 si, dupa caz, ulterior.

Prevederi UE neaplicabile

(11) In cazul tigaretelor electronice si al flacoanelor de
reumplere care satisfac cerintele prezentului articol,
daca o autoritate competentd stabileste sau are motive
intemeiate de a crede ca tigarete electronice specifice
sau flacoane de reumplere sau un tip de tigarete
electronice sau de flacoane de reumplere ar putea
prezenta un risc grav pentru sandtatea umana,
autoritatea respectivd poate lua masuri provizorii
corespunzatoare. Aceasta informeaza fara intarziere
Comisia si autoritdtile competente din alte state membre
cu privire la masurile luate si comunicad toate datele
justificative. Comisia stabileste, cat mai rapid posibil
dupd primirea informatilor respective, dacd masura
provizorie luatd este justificatd. Comisia informeaza
statul membru in cauza cu privire la concluzia sa cu
scopul de a permite statului membru sa adopte méasuri
ulterioare corespunzatoare.

Atunci cand, n conformitate cu primul paragraf de la
prezentul alineat, introducerea pe piatd a unor tigarete
electronice specifice sau a unor flacoane de reumplere

Prevederi UE neaplicabile
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sau a unui tip de tigarete electronice sau de flacoane de
reumplere a fost interzisa, din considerente intemeiate,
in cel putin trei state membre, Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate In conformitate cu
articolul 27 in vederea extinderii interdictiei respective
la toate statele membre, daca o astfel de extindere este
justificatd si proportionala.

(12) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate
in conformitate cu articolul 27 pentru a adapta textul
avertismentului de sanatate de la alineatul (4) litera (b)
de la prezentul articol. La adaptarea avertismentului de
sanatate mentionat, Comisia se asigurda cd acesta are
caracter factual.

Prevederi UE neaplicabile

(13) Comisia, prin intermediul unui act de punere in
aplicare, stabileste un format comun pentru notificarea
prevazutd la alineatului (2), precum si standardele
tehnice pentru mecanismul de reumplere prevazut la
alineatul (3) litera (g).

Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 25 alineatul (2).

Prevederi UE neaplicabile

Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
Articolul 21
Produs.ele din plante p.entn.l fu.mat . . Articolul 16'. Etichetarea produselor conexe
(1) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior al . ’
produselor din plante pentru fumat poarti urmatorul | alin. _ o _
avertisment de sinitate: (3) Pe fiecare pachet unitar §i orice ambalaj
oFumatul  acestui produs dauneaza  sdnatatii exterior al produselor din plante pentru fumat se
dumneavoastri”. imprimd avertismentul de sanatate: ,,Fumatul
acestui produs dauneaza sanatatii
dumneavoastra”
Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil

(2) Avertismentul de sanatate se tipareste pe suprafata
exterioara anterioara si posterioara a pachetului unitar si
pe orice ambalaj exterior.

(3) Avertismentul de sanatate este in conformitate cu
cerintele de la articolul 9 alineatul (4). Avertismentul
acoperd 30 % din aria suprafetei corespunzatoare a
pachetului unitar si a oricarui ambalaj exterior. Acest
procent este marit la 32 % in cazul statelor membre cu
doua limbi oficiale si la 35 % in cazul statelor membre
cu mai mult de doua limbi oficiale.

(4)  Pachetele unitare si orice ambalaj exterior al
produselor din plante pentru fumat nu includ niciunul
dintre elementele sau caracteristicile de la articolul 13

Articolul 16'. Etichetarea produselor conexe,
alin.(4)

(4) Avertismentul de sanatate trebuie:

a) sa fie imprimat cu caractere aldine negre, de tip
Helvetica, pe fond alb, dimensiunea caracterelor
ocupand suprafata maxima din aria repartizata
textului;

b) sa fie amplasat centrat pe suprafata repartizata,
iar pe pachetele unitare si pe ambalajele exterioare
care au parti laterale, sd fie dispuse paralel cu
marginea laterald a pachetului unitar sau a
ambalajului exterior;
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alineatul (1) literele (a), (b) si (d) si nu afirmd ca
produsul nu contine aditivi sau arome.

c) s fie incadrat intr-un chenar negru, cu latimea
de cel putin 3 mm si de cel mult 4 mm, care apare
in  exteriorul suprafetei rezervate pentru
avertismente;

d) sa fie imprimat pe cele doud suprafete mai mari
ale pachetului unitar si ale oricarui ambalaj
exterior;

e) sd acopere cel putin 30% din aria externd a
suprafetei corespunzitoare a pachetului unitar si a
oricarui ambalaj exterior.”

Articolul 22

Raportarea ingredientelor produselor din plante
pentru fumat

(1) Statele membre impun producdtorilor si
importatorilor de produse din plante pentru fumat sa
transmita autoritatilor lor competente o listd care sa
contind toate ingredientele, precum si cantitatile
corespunzatoare, utilizate la fabricarea unor astfel de
produse, pentru fiecare denumire de marca si pentru
fiecare tip. Fabricantii sau importatorii informeaza, de
asemenea, autoritatile competente din statele membre in
cauza in cazul in care compozitia unui produs este
modificata astfel incat afecteazd informatiile furnizate
in temeiul prezentului articol. Informatiile solicitate in
temeiul prezentului articol se transmit inainte de
introducerea pe piatd a unui produs din plante pentru
fumat nou sau modificat.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 13. Raportarea informatiei privind
produsele din tutun, produsele conexe,
dispozitivele si accesoriile de utilizare,
reincircare sau incilzire a acestora, pct.1,2,3
(2) Agentii economici care produc si/sau importa
produse din tutun, produse conexe, dispozitive si
accesorii de utilizare, reincarcare sau incalzire a
acestora sint obligati sa prezinte Agentici Nationale
pentru Sanatate Publica, anterior plasarii pe piata a
produselor noi din tutun sau a produselor cu
compozitia modificata, urmatoarea informatie:

a) lista si cantitatea tuturor ingredientelor utilizate
in procesul de fabricare a produselor din tutun,
pentru toate marcile si tipurile de produs, precum si
nivelurile emisiilor. Lista este 1insotita de o
explicatie care cuprinde motivele pentru care
aceste ingrediente au fost incluse in respectivele
produse din tutun, cu indicarea functiei si
categoriei ingredientului. Lista este intocmitd in
ordinea descrescdtoare a greutdtii fiecarui
ingredient inclus in produs;

b) datele toxicologice, cunoscute producatorului
sau importatorului, referitoare la ingredientele
utilizate, care ard sau nu ard, cu mentiunea privitor
la efectul lor asupra sanatatii si cu specificarea
efectelor de generare a potentialului de dependenta.
(3) Agentii economici care produc si/sau importa
tutun si/sau produse din tutun, produse conexe,
dispozitive si accesorii de utilizare, reincarcare sau
incdlzire a acestora sint obligati sd prezinte
Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica, pina la
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data de 31 mai, urmatoarea informatie ce se refera
la activitatea din anul precedent:

a) cantitatile de tutun, materie prima si tutun
fermentat, utilizate la fabricarea produselor din
tutun si originea acestuia;

b) rezultatele testarii emisiilor produselor din tutun
fabricate si/sau plasate pe piata;

c) informatia despre activitétile de sponsorizare si
filantropie, inclusiv cheltuielile realizate pentru
aceste activitati.

d) studiile interne si externe de care dispun cu
privire la cercetarea pietei si preferintele diverselor
grupuri de consumatori, inclusiv tinerii si fumatorii
curenti, referitoare la ingrediente si emisii, precum
si rezumatele oricaror studii de piatd pe care le
realizeaza atunci cand lanseazd produse noi din
tutun sau produse conexe noi;

e) volumul anual al vanzarilor per marca si tip de
produs de tutun sau produs conex, dispozitivele si
accesoriile de utilizare, reincarcare sau incélzire,
raportate in numar, kilograme sau litri lichide, dupa

2,

caz.”;

(2) Statele membre se asigura ca informatiile transmise
in conformitate cu alineatul (1) sunt puse la dispozitia
publicului pe un site internet. Statele membre tin seama
in mod corespunziator de necesitatea de a proteja
secretele comerciale in momentul in care publica
informatiile  respective. = Operatorii ~ economici
precizeaza exact ce informatii sunt considerate ca fiind
secret comercial.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 14. Informarea publicului

(1) Agentia Nationald pentru Sanitate Publica
plaseaza si actualizeaza sistematic pe pagina web
oficiala proprie informatia privitor la produsele din
tutun raportata conform art. 13, totodata asigurind
protectia informatiei care constituic secret
comercial si evitind prezentarea informatiei care
poate induce in eroare.

(2) In scopul informarii publicului, Agentia
Nationald pentru Sanatate Publicd asigurd
difuzarea prin intermediul paginii sale web oficiale
a datelor, cu exceptia informatiei confidentiale
referitoare la retete si la formulele specifice de
produs, mentionatd de producdtor drept secret
comercial, referitoare la:

a) nivelurile emisiilor, specificate la art. 12 alin. (1)
si (2), pentru marcile si tipurile de produse din tutun
plasate pe piata;
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b) rezultatele determinarii nivelurilor de emisii ale
produselor din tutun plasate pe piata internd a
Republicii  Moldova, denumirea i adresa
laboratorului care a efectuat testarea;

c¢) informatia prevazuta la art. 13 alin. (2) si (3).
(3) Informatiile cu privire la ingredientele utilizate,
la nivelurile emisiilor, precum si datele
toxicologice referitoare la ingredientele utilizate nu
se considerda confidentiale si sint accesibile
publicului.

TITLUL IV

DISPOZITII FINALE

Articolul 23

Cooperarea si asigurarea respectarii

(1)  Statele membre se asigurd ca producdtorii si
importatorii de produse din tutun si produse conexe
furnizeazd Comisiei §i autoritatilor competente ale
statelor membre In mod complet si corect informatiile
solicitate in temeiul prezentei directive, in termenecle
stabilite in aceasta. Obligatia de a furniza informatiile
solicitate revine in principal producatorului, daca acesta
are sediul in Uniune. Obligatia de a furniza informatiile
solicitate revine in principal importatorului, daca
producatorul are sediul in afara Uniunii, iar
importatorul are sediul in Uniune. Obligatia de a furniza
informatiile solicitate revine atat producatorului, cat si
importatorului, dacd ambii au sediul in afara Uniunii.

Prevederi UE neaplicabile

(2) Statele membre se asigura ca produsele din tutun si
produsele conexe care nu sunt conforme cu prezenta
directiva, inclusiv cu actele de punere in aplicare si cu
actele delegate prevazute in prezenta directiva, nu sunt
introduse pe piatd. Statele membre se asigurd ca
produsele din tutun si produsele conexe nu sunt
introduse pe piatd dacad nu sunt respectate obligatiile de
raportare previzute in prezenta directiva.

Prevederi UE neaplicabile

(3) Statele membre stabilesc reglementari privind
sanctiunile aplicabile in cazul incélcarii dispozitiilor
nationale adoptate in temeiul prezentei directive si iau
toate masurile necesare pentru a asigura aplicarea
sanctiunilor.  Sanctiunile stabilite sunt eficace,
proportionale si disuasive. Eventualele sanctiuni
administrative financiare care pot fi impuse in cazul
unei incalcdri intentionate pot fi astfel stabilite incat sa
acopere avantajele economice urmadrite prin incalcare.

Prevederi UE neaplicabile
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4) Autoritatile competente ale statelor membre
coopereaza reciproc si cu Comisia pentru a asigura
aplicarea corectd si respectarea corespunzatoare a
prezentei directive si 1isi transmit reciproc toate
informatiile necesare in vederea aplicérii uniforme a
prezentei directive.

Prevederi UE neaplicabile

Articolul 24

Libera circulatie

(1) Sub rezerva dispozitiilor alineatelor (2) si (3) de la
prezentul articol, statele membre nu pot sa interzica sau
sa restrictioneze din considerente referitoare la aspecte
reglementate de prezenta directiva introducerea pe piata
de produse din tutun sau produse conexe care sunt
conforme cu prezenta directiva.

Prevederi UE neaplicabile

(2)  Prezenta directivd nu aduce atingere dreptului
statelor membre de a mentine sau de a introduce norme
suplimentare, aplicabile tuturor produselor introduse pe
piata lor, in ceea ce priveste standardizarea ambalajelor
produselor din tutun, acolo unde acest lucru se justifica
din motive legate de sdnatatea publicd, tinand seama de
nivelul inalt de protectie a sanatatii umane atins prin
prezenta directivd. Aceste mésuri sunt proportionale si
nu pot constitui mijloace de discriminare arbitrara sau o
restrictionare mascatd a comertului dintre statele
membre. Aceste masuri se notifici Comisiei, impreuna
cu motivele pentru mentinerea sau introducerea lor.

Prevederi UE neaplicabile

(3) Un stat membru poate, de asemenea, sa interzica o
anumitd categorie de produse din tutun sau produse
conexe, din motive legate de situatia specifica din statul
membru in cauza si cu conditia ca dispozitiile sa fie
justificate de necesitatea de a proteja sanatatea publica,
tinand seama de nivelul inalt de protectie a sanatatii
umane atins prin prezenta directiva. Astfel de dispozitii
nationale se notifici Comisiei, impreuna cu motivele
pentru introducerea lor. Comisia, in termen de sase luni
de la primirea notificarii prevazute la prezentul alineat,
aproba sau respinge dispozitiile nationale dupa ce a
verificat, ludnd in considerare nivelul inalt de protectie
a sanatatii umane atins prin prezenta directiva, daca ele
sunt sau nu justificate, necesare si proportionale cu
scopul pe care il urméresc si daca constituie sau nu un
mijloc de discriminare arbitrard sau o restrictionare
mascati a comertului dintre statele membre. In absenta

Prevederi UE neaplicabile
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unei decizii a Comisiei in acest termen de sase luni,
dispozitiile nationale sunt considerate aprobate.

Articolul 25

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de un comitet. Respectivul
comitet este un comitet in sensul Regulamentului (UE)
nr. 182/2011.

Prevederi UE neaplicabile

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat,
se aplicad articolul 5 din Regulamentul (UE) nr.
182/2011.

Prevederi UE neaplicabile

(3) In cazul in care avizul comitetului urmeaza sa fie
obtinut prin procedura scrisa, respectiva procedurd se
incheie fard rezultat atunci cand, in termenul stabilit
pentru emiterea avizului, presedintele comitetului
decide in acest sens sau o majoritate simpld de membri
ai comitetului solicitd acest lucru.

Prevederi UE neaplicabile

(4) In cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia
nu adopta proiectul de act de punere in aplicare si se
aplica articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Prevederi UE neaplicabile

Articolul 26

Autorititile competente

Statele membre desemneazd autorititile competente
responsabile de punerea in aplicare a obligatiilor
prevazute de prezenta directivd si de asigurarea
respectarii acestora, in termen de trei luni de la 20 mai
2016. Statele membre informeazd fard intarziere
Comisia cu privire la identitatea autoritatilor
desemnate. Comisia publicd informatiile respective in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prevederi UE neaplicabile

Articolul 27

Exercitarea delegarii

(1) Competenta de a adopta acte delegate este conferita
Comisiei in conditiile prevazute in prezentul articol.

Prevederi UE neaplicabile

(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata la
articolul 3 alineatele (2) si (4), articolul 4 alineatele (3)
si (5), articolul 7 alineatele (5), (11) si (12), articolul 9
alineatul (5), articolul 10 alineatul (3), articolul 11
alineatul (6), articolul 12 alineatul (3), articolul 15
alineatul (12) si articolul 20 alineatele (11) si (12) se
confera Comisiei pentru o perioada de cinci ani de la 19
mai 2014. Comisia prezinta un raport privind delegarea
de competente cel tarziu cu noud luni inainte de

Prevederi UE neaplicabile
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incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de
competente se prelungeste tacit cu perioade de timp
identice, cu exceptia cazului In care Parlamentul
European sau Consiliul se opun prelungirii respective
cel tarziu cu trei luni Inainte de iIncheierea fiecarei
perioade.

(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 3
alineatele (2) si (4), articolul 4 alineatele (3) si (5),
articolul 7 alineatele (5), (11) si (12), articolul 9
alineatul (5), articolul 10 alineatul (3), articolul 11
alineatul (6), articolul 12 alineatul (3), articolul 15
alineatul (12) si articolul 20 alineatele (11) si (12) poate
fi revocata oricind de Parlamentul European sau de
Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de
competente specificatd in decizia respectiva. Decizia
produce efecte din ziua urmatoare datei publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la o data
ulterioard mentionatd in decizie. Decizia nu aduce
atingere actelor delegate care sunt deja 1n vigoare.

Prevederi UE neaplicabile

(4) De indata ce adoptda un act delegat, Comisia il
notificdi  simultan  Parlamentului  European si
Consiliului.

Prevederi UE neaplicabile

(5) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 3
alineatele (2) si (4), articolului 4 alineatele (3) si (5),
articolului 7 alineatele (5), (11) si (12), articolului 9
alineatul (5), articolului 10 alineatul (3), articolului 11
alineatul (6), articolului 12 alineatul (3), articolului 15
alineatul (12) si articolului 20 alineatele (11) si (12)
intrd 1n vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul
European si nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in
termen de doud luni de la notificarea acestuia cétre
Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care,
inaintea expirdrii termenului respectiv, Parlamentul
European si Consiliul au informat Comisia ca nu vor
formula obiectiuni. Respectivul termen se prelungeste
cu doua luni la initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

Prevederi UE neaplicabile

Articolul 28

Raportul

(1) 1In termen de cel mult cinci ani de la 20 mai 2016
si, ulterior, ori de cate ori este necesar, Comisia
transmite  Parlamentului  European, Consiliului,
Comitetului Economic si  Social European si

Prevederi UE neaplicabile
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Comitetului Regiunilor un raport privind aplicarea
prezentei directive.

In momentul intocmirii proiectului de raport, Comisia
este asistatd de experti stiintifici si tehnici, pentru a avea
la dispozitie toate informatiile necesare.

(2) in raport, Comisia indica, in special, elementele
directivei care ar trebui revizuite sau adaptate tinand
seama de evolutiile stiintifice si tehnice, inclusiv
dezvoltarea reglementarilor si standardelor convenite la
nivel international privind produsele din tutun si
produsele conexe. Comisia acorda o atentie speciala:
(a) experientei dobandite in ceea ce priveste aspectul
suprafetelor ambalajelor care nu sunt reglementate prin
prezenta directivd, ludnd 1n considerare evolutiile
nationale, internationale, juridice, economice si
stiintifice;

(b) evolutiilor pietei noilor produse din tutun, avand in
vedere, intre altele, notificarile primite in temeiul
articolului 19;

(c) evolutiilor pietei care constituie o modificare
substantiald a circumstantelor;

(d) fezabilitatii, beneficiilor si eventualului impact ale
unui sistem european de reglementare a ingredientelor
utilizate in produsele din tutun, inclusiv in ceea ce
priveste stabilirea, la nivelul Uniunii, a unei liste de
ingrediente care pot fi utilizate sau care pot figura sau
pot fi addugate in produsele din tutun, ludnd in
considerare, Intre altele, informatiile colectate in
conformitate cu articolele 5 si 6;

(e) evolutiilor pietei cu privire la tigaretele cu un
diametru mai mic de 7,5 mm s§i perceptiei
consumatorilor cu privire la caracterul lor nociv,
precum si cu privire la caracterul inselator al unor astfel
de tigarete;

(f) fezabilitatii, beneficiilor si eventualului impact ale
unei baze centrale de date a Uniunii cuprinzand
informatii privind ingredientele si emisiile produselor
din tutun colectate in conformitate cu articolele 5 si 6;
(g) evolutiilor pietei tigaretelor electronice si
flacoanelor de reumplere, tinand seama, intre altele, de
informatiile colectate In conformitate cu articolul 20,
inclusiv privind inceperea consumadrii unor astfel de
produse de catre tineri si persoanele nefumatoare si
impactul unor astfel de produse asupra eforturilor de

Prevederi UE neaplicabile
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renuntare la fumat, precum si de masurile luate de
statele membre cu privire la arome;

(h)evolutiilor pietei in ceea ce priveste tutunul pentru
narghilea, precum si preferintelor consumatorilor
referitoare la acest tip de produs, concentrandu-se cu
precadere pe aromele acestui produs.

Statele membre asista Comisia si furnizeaza toate
informatiile disponibile pentru realizarea evaluarii si
pregétirea raportului.

(3) Raportul este urmat de propuneri de modificare a
prezentei directive pe care Comisia le considera
necesare in vederea adaptérii ei — in masura in care sunt
necesare pentru buna functionare a pietei interne — la
evolutiile survenite in domeniul produselor din tutun si
al produselor conexe, precum si pentru a tine seama de
noile evolutii bazate pe date stiintifice si pe evolutiile
din domeniul standardelor pentru produse din tutun si
produse conexe convenite la nivel international.

Prevederi UE neaplicabile

Articolul 29

Transpunere

(1) Statele membre asigura intrarea in vigoare a actelor
cu putere de lege si a actelor administrative necesare
pentru a se conforma prezentei directive pana la 20 mai
2016. Statele membre informeaza de indata Comisia cu
privire la aceasta.

Statele membre aplicd masurile in cauza cu incepere de
la 20 mai 2016, fara a se aduce atingere articolului 7
alineatul (14), articolului 10 alineatul (1) litera (e),
articolului 15 alineatul (13) si articolului 16 alineatul

€)]

Prevederi UE neaplicabile

(2) Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele
contin o trimitere la prezenta directiva sau sunt insotite
de o astfel de trimitere la data publicarii lor oficiale. De
asemenea, ele contin o mentiune in sensul ca trimiterile,
efectuate in cuprinsul actelor cu putere de lege si al
actelor administrative in vigoare, la directiva abrogata
prin prezenta directiva se Inteleg ca trimiteri la prezenta
directiva. Statele membre stabilesc modalitatea de
efectuare a acestei trimiteri si modul in care se
formuleaza aceastd mentiune.

Prevederi UE neaplicabile

(3) Comisiei ii sunt comunicate de catre statele membre
textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le
adopta in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Prevederi UE neaplicabile
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Articolul 30

Dispozitie tranzitorie

Statele membre pot permite introducerea pe piatd a
urmatoarelor produse, care nu sunt in conformitate cu
prezenta directiva, pana la data de 20 mai 2017:

(a) produse din tutun fabricate sau puse in libera
circulatie si etichetate in conformitate cu Directiva
2001/37/CE inainte de 20 mai 2016;

(b) tigarete electronice sau flacoane de reumplere
fabricate sau puse in libera circulatie inainte de 20
noiembrie 2016;

(c) produse din plante pentru fumat, fabricate sau puse
in libera circulatie Tnainte de 20 mai 2016.

Prevederi UE neaplicabile

Articolul 31

Abrogare

Directiva 2001/37/CE se abroga cu incepere de la 20
mai 2016, fara a aduce atingere obligatiilor care revin
statelor membre privind termenele de transpunere a
directivei respective in legislatia nationala.

Trimiterile la directiva abrogata se considera trimiteri la
prezenta directiva si se interpreteaza in conformitate cu
tabelul de corespondentd din anexa III la prezenta
directiva.

Prevederi UE neaplicabile

Articolul 32

Intrarea in vigoare

Prezenta directiva intra in vigoare in a doudzecea zi de
la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Prevederi UE neaplicabile

Articolul 33

Destinatarii

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
Adoptata la Bruxelles, 3 aprilie 2014.

Prevederi UE neaplicabile

ANEXA 1
LISTA AVERTISMENTELOR SUB FORMA DE
TEXT
[mentionate la articolul 10 si la articolul 11 alineatul
(D]
1. Fumatul cauzeaza 9 din 10 cancere pulmonare
2. Fumatul cauzeaza cancer al gurii si al gatului
3. Fumatul dauneaza plamanilor
4. Fumatul cauzeazd atacuri de inima
5.Fumatul cauzeaza accidente vasculare cerebrale si
infirmitate
6. Fumatul blocheaza arterele

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

CAPITOLUL V

Articolul 16. Etichetarea produselor din tutun
pentru fumat

(5) Avertismentele textuale sint urmdtoarele:

1) Fumatul cauzeaza 9 din 10 cancere pulmonare;

2) Fumatul cauzeaza cancere bucale si ale gitului;

3) Fumatul dauneaza plaminilor;

4) Fumatul cauzeaza atacuri de inima;

5) Fumatul cauzeaza accidente vasculare cerebrale

si infirmitate;

Compatibil
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7. Fumatul creste riscul de orbire

8. Fumatul dauneaza dintilor si gingiilor

9. Fumatul poate ucide fatul nendscut

10. Fumul dumneavoastra dauneaza copiilor, familiei si
prietenilor dumneavoastra

11.Copiii fumatorilor sunt mai predispusi sa inceapa sa
fumeze

12. Renuntati la fumat — ramaneti in viata pentru cei
dragi

13. Fumatul reduce fertilitatea

14. Fumatul creste riscul de impotenta

6) Fumatul blocheaza arterele;

7) Fumatul creste riscul de orbire;

8) Fumatul dauneaza dintilor si gingiilor;

9) Fumatul poate ucide copilul nenascut;

10) Fumul ce 1l emiteti dauneaza copiilor, familiei
si prietenilor;

11)Copiii fumatorilor sint mai predispusi sa
inceapa sa fumeze;

12) Renuntati la fumat si ramineti in viatd pentru
cei dragi;

13) Fumatul reduce fertilitatea;

14) Fumatul creste riscul de impotenta.

ANEXA 11

GALERIE DE IMAGINI

[MENTIONATA LA ARTICOLUL 10 ALINEATUL
(D]

[Urmeaza sa fie stabilitad de catre Comisie in temeiul
articolului 10 alineatul (3) litera (b).]

Anexa 2 la Hotéarirea Guvernului nr.613/ 2017
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
avertismentele de sanatate si etichetarea produselor
din tutun, a tutunului destinat rularii in tigarete si a
produselor

conexe “Biblioteca electronica de avertismente de
sanatate”.

Partial compatibil

ANEXA III
TABEL DE CORESPONDENTA

Prevederi UE neaplicabile
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