proiect

»UE”
GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARIRE nr.

din 2019
Chiginau

cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 1065/2016

In temeiul art. 3, 11, 13 si 24 din Legea nr. 278-XVI din 14 decembrie

2007 privind controlul tutunului (republicata in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2015, nr. 258-261, art.489), cu modificarile ulterioare, art. 6 din
Legea nr.10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sanatatii
publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.67, art.183), cu
modificarile ulterioare, Guvernul

HOTARASTE:

1. Hotararea Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor

sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2016, nr. 314, art. 1143), se modifica dupa cum urmeaza:

1)

2)

3)

Hotarirea de Guvern se completeaza cu clauza de armonizare, avand
urmatorul continut:

,Hotararea Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor
sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe transpune partial
Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 3
aprilie 2014 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre in ceea ce priveste fabricarea,
prezentarea si vanzarea produselor din tutun si a produselor conexe, si de

abrogare a Directivei 2001/37/CE, publicata in Jurnalul Oficial (JO) nr. L
127/1 din 29 aprilie 2014”;

In textul HotarArii si anexelor la aceasta, cuvintele “Centrul National de
Sanatate Publica”, la orice forma gramaticala, se substituie cu cuvintele
“Agentia Nationald pentru Sandtate Publicd” la forma gramaticald
corespunzatoare.

In anexa nr. 2 (Regulamentul sanitar privind notificarea si raportarea
informatiei despre produsele din tutun si produsele conexe) la Hotarare:



a)

b)

Punctul 4 se completeaza cu urmatoarele notiuni:

Ltutun incalzit — produs din tutun care nu arde, fiind destinat exclusiv
incalzirii pentru a genera aerosol sau vapor ce contine nicotind, fara
arderea amestecului de tutun si, respectiv, fara emiterea fumului de
tutun;

tigareta cu filtru — tigareta careia in procesul de producere i se
ataseaza la capatul sau orice fel de material filtrant (filtru), care retine
0 parte din substantele continute in fumul de tutun, inclusiv tigareta a
carei material filtrant (filtru) are spatiu gol in interior;

tigareta fara filtru — orice tigareta care nu este o tigareta cu filtru.,,

La punctul 8:

dupa cuvintele ,plasarea pe piata a produsului” se introduc cuvintele

,hou din tutun pentru fumat sau a produsului din tutun pentru fumat

cu compozitia modificata”;

la subpunctul 2):

cuvintele ,,produselor din tutun” se substituie cu cuvintele ,,produselor

din tutun pentru fumat”;

cuvintele ,,s1 a produselor conexe” se exclud;

cuvintele ,,si produse conexe” se exclud.

Se completeaza cu un nou punct 8%, cu urmatorul cuprins:

,,8L. Notificarea se transmite Tn format electronic (pe suport electronic)

cu 90 de zile inainte de data preconizatd pentru plasarea pe piatd a

produsului nou din tutun care nu arde, a produsului din tutun care nu

arde cu compozitia modificatd sau a produsului conex nou sau cu
compozitia modificata si se insoteste de:

1) descrierea detaliata a produsului;

2) lista si cantitatea tuturor ingredientelor utilizate in procesul de
fabricare a produselor din tutun care nu arde si a produselor
conexe, pentru toate marcile §i 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 si produse conexe, cu indicarea
functiei si categoriei ingredientului. Lista este intocmita in ordinea
descrescatoare a greutatii fiecarui ingredient inclus in produs;

3) datele toxicologice, cunoscute producatorului sau importatorului,
referitoare la ingredientele utilizate cu mentiunea privitor la efectul
lor asupra sanatatii si cu specificarea efectelor de generare a
potentialului de dependenta;

4) studiile stiintifice privind toxicitatea, potentialul de dependenta si
atractivitatea produsului, in special referitor la ingrediente si
emisii;



5) studiile si cercetarile de piata privind preferintele diferitor grupuri
de consumatori, inclusiv persoanele tinere;

6) denumirea si informatiile de contact ale producatorului sau
importatorului, ale unei persoane juridice sau fizice responsabile
ale importatorului in Republica Moldova.”

d) La Anexa nr.1 (Format de prezentare a informatiilor cu privire la
ingredientele utilizate in procesul de fabricare a produselor din tutun si

a produselor conexe, precum si nivelul emisiilor), in Tabelul 1,

pozitia 4, la rubrica “Note”, dupa cuvintele*- Tutun pentru narghilea”,

se introduc cuvintele “- Tutun Incalzit”.
e) La Anexa nr. 3 (Format de prezentare a informatiilor cu privire la
ingredientele utilizate in procesul de fabricare a produselor din tutun si

a produselor conexe, precum si nivelul emisiilor, pentru informarea

publicului larg), n Tabelul 3, pozitia 4, la rubrica “Note”, dupa textul

“- Tutun pentru narghilea”, se introduce textul “- Tutun incalzit”.

4) Tn anexa nr. 3 (Regulamentul sanitar privind comercializarea tutunului
nefermentat si tutunului fermentat, produselor din tutun si produselor
conexe) la Hotarare:

1) Punctul 12:
la subpunctul 1), litera ¢) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,,C) prin internet, cu exceptia produselor din tutun care nu arde, altele
decat tutunul pentru uz oral, tutunul pentru mestecat sau tutunul
pentru uz nazal;”;

la subpunctul 2), dupa cuvintele ,care fac asociere” se introduc

cuvintele: ,,(sunt prezentate sub forma de pachete unitare sau sub

forma care imitd produsele din tutun)”;

la subpunctul 5), textul ,,produselor din tutun”, in ambele cazuri, se

substituie cu textul ,,produselor din tutun pentru fumat”;

se completeazad cu subpunctele 7), 8) s1 9) cu urmatorul cuprins:

,»7) Se interzic campaniile si actiunile de promovare a produselor din

tutun si a produselor conexe, care sunt intentionat adresate catre

persoanele cu varsta de pana la 18 ani.
8) Se interzice consumul de produse din tutun si produse conexe:
a) in institutiile de invatamant, in institutiile medico-sanitare,
inclusiv pe teritoriile aferente administrate de aceste institutii;
b) Tn parcurile de distractii si pe terenurile de joaca pentru copii.

9) Agentii economici care produc, importa sau comercializeaza produse
din tutun care nu arde, la cererea consumatorilor adulti, sunt obligati:
a) s demonstreze modul de utilizare a produselor din tutun care nu

arde;
b) sa informeze, verbal sau prin oferirea de materiale scrise, precum:
brosuri, pliante, ghiduri si alte asemenea materiale, despre



caracteristicile, efectele asupra sanatatii, riscurile si emisiile
produselor din tutun care nu arde.”.

10) La Punctul 14:
subpunctul 2), se completeaza cu urmatoarele cuvinte: ,,Produsele din
tutun altele decat tigaretele si tutunul de rulat sunt exceptate de la
interdictiile mentionate la prezentul subpunct.”.
11) Se completeaza cu punctele 151, 152si 153, cu urmatorul cuprins:
,,15. Informatiile cu privire la nivelul substantelor toxice a unui
anumit produs din tutun care nu arde, cu privire la efectele asupra
sanatatii si potentialele riscuri legate de consumul unui anumit produs
din tutun care nu arde in comparatie cu consumul tigaretelor, pot fi
furnizate consumatorilor, doar daca astfel de informatii sunt sustinute
stiintific conform punctului 152 din prezentul Regulament. Agentii
economici care produc, importd sau comercializeaza produse din tutun
care nu arde, pot furniza consumatorilor informatiile mentionate la
prezentul punct, prin mijloace altele decat ambalajul produsului din
tutun care nu arde.

15%. Inainte de oferirea informatiilor mentionate la punctul 15* din

prezentul Regulament, producatorul, importatorul sau comerciantul

produsului din tutun care nu arde trebuie sid prezinte Agentiei

Nationale pentru Sanatate Publicd, in format electronic, urmatoarele:

1) Informatia care urmeazia a fi furnizatd consumatorilor 1in
conformitate cu punctul 15! din prezentul Regulament;

2) Urmatoarele studii stiintifice, evaluari, testari clinice, preclinice, in
dependenta de continutul informatiei care urmeaza a fi furnizat
consumatorilor:

a) Evaluarea emisiilor produsului din tutun care nu arde 1n
conformitate cu metode stiintifice validate, care indica o reducere
semnificativd a nivelurilor medii ale substantelor toxice emise de
produsul din tutun care nu arde comparativ cu fumul tigaretelor;

b) Rezultatele studiilor preclinice efectuate, utilizand testari relevante
acceptate la nivel international pentru acest scop si respectand
Regulile de bund practica de laborator (GLP) nationale (daca sunt
aplicabile) sau internationale, care indicd o reducere semnificativa
a toxicitatii produsului din tutun care nu arde comparativ cu
toxicitatea fumului emis de tigarete;

c) Rezultatele studiilor clinice efectuate in conformitate cu Regulile
de buna practica clinica (GCP) nationale (dacad sunt aplicabile) sau
internationale, care indica o reducere semnificativd a expunerii la
substantele toxice emise de produsul din tutun care nu arde
comparativ cu fumul emis de tigarete si potentialul produsului din
tutun care nu arde de a reduce riscul bolilor asociate fumatului
comparativ cu fumatul tigaretelor;



d) Rezultatele studiilor cu privire la consumatori care indica ca
informatiile intentionate a fi furnizate acestora nu ar putea fi
intelese ca semnificand ca respectivul produs din tutun care nu arde
este fara riscuri.

3) Rezumatul studiilor stiintifice, evaluarilor, rezultatelor testarilor,
care urmeaza a fi prezentate Agentiei Nationale pentru Sanatate
Publicd conform subpunctului 2). Agentia Nationald pentru
Sanatate Publica asigura difuzarea rezumatului respectiv prin
intermediul paginii sale web oficiale.

15%. Agentia Nationald pentru Sadndtate Publici va confirma
receptionarea informatiilor stabilite in punctul 152 din prezentul
Regulament in termen de 30 de zile calendaristice de la data
primirii informatiilor respective. Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica aplicd masuri de executare post comercializare in cazul in
care informatiile prezentate consumatorilor in conformitate cu
punctul 15! din prezentul Regulament nu sunt demonstrate stiintific
de studiile prezentate.”

2. Prevederile punctului 1, subpunctul 3), lit. @), al. 2 si 3 din proiectul dat
nu se aplica in raport cu produsele pentru care au fost eliberate avize sanitare
pana la data intrarii in vigoare a prezentei hotarari de Guvern, pe perioada de
valabilitate a avizelor sanitare respective.

3. Prezenta hotarare de Guvern intra in vigoare la data publicarii acesteia
n Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

PRIM-MINISTRU Pavel FILIP
Contrasemneaza:
Ministrul afacerilor externe Tudor ULIANOVSCHI

si integrarii europene

Ministrul sanatatii
muncii §1 protectiei sociale

Ministrul justitiei Victoria IFTODI



Noté informativa
la proiectul hotiararii Guvernuluicu privire la modificarea
Hotararii Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor
sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe

1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la elaborarea
proiectului

Proiectul Hotararii Guvernului cu privire la modificarea Hotararii
Guvernulwi nr. 1065/ 2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare
privind produsele din tutun $i produsele conexe (in continuare — proiect) a fost
elaborat de catre Ministerul Sanatatii, Muncii i Protectiei Sociale.

2, Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si
finalitatile urmarite

Necesitatea elaborarii proiectului prenotat este determinatd de faptul
adoptarii Legii nr. 185/2017 pentru modificarea si completarea unor acte
legislative (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 371-382, art. 632),
prin care a fost modificatd si Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului
(republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2015, nr. 258-261, art.
489).

Modificérile respective aduse Legii nr. 278/2007 privind controlul tutunului
(art. LXIV din legea nr. 185/2017) au intrat in vigoare din 27 octombrie 2017 si s-
au referit in special la reglementarea unei categorii de produse din tutun, $1 anume
reglementarea produselor din tutun carve nu arde (cu exceptia tutunului pentru
mestecat, tutunului pentru uz nazal si a tutunului pentru uz oral care sunt interzise
de a fi plasate pe piata Republicii Moldova), astfel cum sunt definite $i in.
Introducerea reglementarilor pentru produselor din tutun care nu arde a fost
Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European si Consiliului din 03.04.2014
privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor
membre in ceea ce priveste fabricarea, prezentarea i vanzarea produselor din tutun
s1 a produselor conexe si de abrogare a Directivei 2001/37/CE.

In conformitate cu Art. CX., alin. (3) din Legea nr. 185/2017 ..Guvernul §i
autoritdtile publice centrale de reglementare, in termen de 6 luni de la data
publicarii prezentei legi, vor aduce actele lor normative in concordantd cu
prezenta lege, vor elabora si aproba actele normative necesare pentru punerea in
aplicare a prevederilor prezentei legi, precum si vor prezenta, dupd caz,
Parlamentului propuneri privind aducerea legislatiei in concordantd cu prezenta
lege.”. Conform art. 3, alin.(3) si (4), lit. a) din Legea nr. 100/2007 cu privire la
actele normative o conditie obligatorie pe care un act normativ urmeazi si o
indeplineasca, este ca acesta sd corespunda prevederilor Constitutiei Republicii
Moldova, tratatelor internationale la care Republica Moldova este parte,
principiilor §i normelor unanim recunoscute ale dreptului international, precum si
legislatiei Uniunii Europene, precum si sd se integreze organic in sistemul
legislatiel nafionale, astfel incat textul acestuia sa fie corelat cu actul normativ de
nivel superior.

Respectiv, in vederea implenfff ﬂ # angajamentelor legate de ratificarea
Conven;iepa% drwprivind i Eontrolul i Aui (CCCT) a Organizatiei Mondiale a

T e
Location: Moldova




Sanatifi, la care Republica Moldova este parte ( ratificatd prin Legea
nr.124/2007), precum s$i transpunerii a Directiver 2014/40/UE a Parlamentului
European si Consiliului din 03.04.2014 (conform Planului national de actiuni
pentru implementarea Acordului de Asociere Republica Moldova Uniunea
Europeand in perioada 2017-2019, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
1472/2016), statul urmeazi si contribuie semnificativ la protectia sanatatii
populatiei de consecintele negative ale fumatului. Aceste consecinte in prezent
au obtinut proportii pandemice i constituie o problemd alarmanti pentru intreaga
comunitate mondiald. Combaterea fumatului este o prioritate globald si numeroase
tdri au intreprins masuri respective in acest sens.

De asemenea, ca urmare a credrii Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica
(prin fuziunea Centrului National de Séndtate Publica si a altor autorititi) in baza
Hotararii Guvernului nr. 705/2017 cu privire la crearea Agentiel Nationale pentru
Sanatate Publicd si reorganizarea unor persoane juridice, in proiectul Hotarérii
Guvernului s-a propus substituirea sintagmei “Centrul National de Sinitate
Publicd™, la orice formd gramaticald, cu sintagma “Agentia Nationald pentru
Séandtate Publicd” la forma gramaticald corespunzitoare.

Este important sa specificAm ca atit produsele din tutun pentru fumat, cit $i
produsele din tutun care nu arde inseamna produse din tutun, produse care pot fi
consumate si care constau, chiar si partial, in tutun. Tocmai din acest considerent,
prin proiectul dat se propune aceleasi reglementdri si pentru notificarea si
raportarea produselor noi din tutun care nu arde, produselor din tutun care nu arde
cu compozitia modificatd si a produselor conexe noi sau cu compozitia modificata.

La momentul notificarii si raportarii informatiei despre produsele din tutun si
produsele conexe, produse in Republica Moldova si importate pentru
comercializare in Republica Moldova, pentru figarete urmeazd de indicat daci
acestea sunt cu filtru sau fard filtru. Aceasta necesitate rezultd din pet.6 din Tabelul
1 (Informatii cu privire la produs (Explicatia si structura datelor cu privire la
produsele din tutun in functie de marca si tipul produsului), parte a Anexei nr.1 la
Regulamentul sanitar privind notificarea si raportarea informatiei despre produsele
din tutun $i produsele conexe si din pet.6 din Tabelul 3 (Lista ingredientelor din
produsele din tutun cu cantititi exacte, in functie de marca si tipul de produs), parte
a Anexel nr.3 la acelasi regulament.

3. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Prin prezentul proiect se prevede aprobarea modificirilor si completarilor, in
principal, la anexa nr. 2 (Regulamentul sanitar privind notificarea si raportarea
informatiei despre produsele din tutun si produsele conexe) si anexa nr. 3
(Regulamentul sanitar privind comercializarea tutunului nefermentat si tutunului
fermentat, produselor din tutun si produselor conexe) ale Hotéririi Guvernului nr.
1065/2016.

O parte din modificari se referd la alinierea prevederilor Regulamentelor
mentionate la prevederile Legii nr. 278/2007 privind controlul tutunului, astfel cum
a fost modificata prin Legea nr. 185/2017.

In calitate de elemente noi propuse prin proiectul prenotat putem mentiona:

1) introducerea notiunii pentru o categorie noud de produs din tutun care nu




arde, si anume pentru ,tutun incalzit”;

2) concretizarea obligativitatii (completdrile operate in Regulamentul sanitar
privind notificarea si raportarea informatier despre produsele din tutun si produsele
conexe) importatorilor si/sau producitorilor de produse noi din tutun care nu arde,
de produse conexe noi si de astfel de produse cu compozitia modificatd de a
prezenta Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd, studii privind toxicitatea,
potentialul de dependentd si atractivitatea produsului, in special referitor la
ingrediente s1 emisii; studii despre preferintele diferitor grupuri de consumatori,
inclusiv persoanele tinere — aceasta va permite autoritatii de control in domeniu s
detind informatii confirmate stiintific despre aceste produse noi din tutun, §i
produse conexe, ceea ce va contribui la evaluarea in mod obiectiv a riscurilor si
efectelor acestor produse asupra sanatitii omului, dupa cum e stabilit in art. 13 si
art. 22 din Legea nr. 278/2007,

3) introducerea punctelor 15'- 15° in Regulamentul sanitar privind
comercializarea tutunului nefermentat si tutunului fermentat, produselor din tutun
si produselor conexe, pentru a asigura ¢a agentii economici care produc, importa
sau comercializeazd produse din tutun care nu arde vor prezenta Agentiei
Nationale pentru Sdnatate Publicd informatii despre nivelul substantelor toxice a
unui anumit produs din tutun care nu arde, cu privire la efectele asupra sinatatii si
potentialele riscuri legate de consumul unui anumit produs din tutun care nu arde
in comparatie cu consumul tigarete, doar dacd informatia respectiva este sustinuta
stiintific. Astfel, se va evita inducerea in eroare a consumatorului $i promovarea
consumatorilor prin mijloace ingeldtoare.

Prin urmare, elementele noi ale proiectului Hotdrarii Guvernului, contureaza
faptul ca legislafia Republicii Moldova in domeniul controlului tutunului are
nevoie de o ajustare, astfel incit si fie asigurat un nivel inalt de reglementare a
produselor noi din tutun, in special a produselor din tutun care nu arde. Acest nivel
de reglementare poate fi realizat prin stabilirea unor reguli clare §i stricte de plasare
pe piatd a acestor produse.

4, Fundamentarea economico—financiari

Implementarea prevederilor proiectului nu necesitd cheltuieli financiare
suplimentare din bugetul de stat si nu comportd careva cheltuieli pentru agentii
€conomici.

S. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Aprobarea proiectului hotararii Guvermului cu privire la modificarea
Hotararii Guvernului nr. 1065/ 2016 nu va necesita modificarea sau abrogarea unor
alte acte normative ale Guvernului.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului

Proiectul hotararii Guvernului cu privire la modificarea Hotararii Guvernului
nr. 1065/2016, a fost inaintat pentru avizare Ministerului Afacerilor Externe si
Integrarii  Europene, Ministerului  Finantelor, Ministerului Economiei si
Infrastructurii si Ministerului Justitiei.

Concomitent, proiectul respectiv a fost plasat spre consultare publica de
citre Ministerul Sanitatii, Muncii g1 Protectiel Sociale in ordinea prevederilor




Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional.

7. Constatirile expertizei anticoruptie

Proiectul a fost supus expertizei anticoruptie de cétre Centrul National
Anticoruptie, in conformitate cu Legea integritdtii nr. 82/2017. Potrivit
Raportului de expertizd anticoruptie (nr. EHG19/5680 din 11.01.2019), in normele
proiectului au fost identificati mai mulfi factori de coruptie, printre care: formulare
ambigud ce permite interpretdri abuzive, atributii care admit derogari si interpretéri
abuzive, promovarea intereselor contrar interesului public, etc. astfel, la
definitivarea proiectului s-a tinut cont de obiectiile formulate in raport.

8. Constatarile expertizei de compatibilitate

Potrivit avizului Centrului de Armonizare a Legislatiei nr. 31/02-6-10069 din
10.12.2018, a fost intocmit Tabelul de concordanti, 1ar constatarile expertizei de
compatibilitate aiu fost luate in considerare la definitivarea proiectului dat.

9. Constatarile expertizei juridice

Concluziile expertizei privind compatibilitatea proiectului de hotérire cu alte
acte normative in vigoare, precum gi respectarea normelor de tehnica legislativa
prezentate in avizul nr. 04/14351 din 12.12.2018 au fost incluse in sinteza
propunerilor si obiectiilor la proictul dat si luat in considerarea la definitivarea
proiectului de act normativ.

10. Constatarile altor expertize

Secretar general de stat Boris GILCA
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