UE
Proiect

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARARE nr.

din 2025
Chisinau

Cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 1065/2016 pentru
aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din
tutun si produsele conexe

In temeiul art. 3 alin. (1), art. 11 alin. (2), art. 13 alin. (5), art.15 alin. (7) si al
art. 24 alin. (2) din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului (republicata in
Monitorul Oficial alRepublicii Moldova, 2008, nr. 47-48 art. 139), 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), cu modificarile ulterioare, se modifica
dupa cum urmeaza:

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

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

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

- transpune articolul 6 si articolul 7 din Directiva 2014/40/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 3 aprilie 2014 privind apropierea actelor cu putere de
lege si a actelor administrative ale statelor-membre in ceea ce priveste fabricarea,
prezentarea si vanzarea produselor din tutun si a produselor conexe si de abrogare a
Directivei 2001/37/CE, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 127 din



29 aprilie 2014, CELEX : 32014L0040, asa cum a fost modificatd ultima datd prin
Directiva delegata (UE) 2022/2100 a Comisiet din 29 iunie 2022;

- transpune Decizia de punere in aplicare 2016/787 a Comisiei Europene (UE)
din 18 mai 2016 de stabilire a unei liste prioritare a aditivilor continuti in tigarete si
tutun destinat ruldrii in tigarete care fac obiectul obligatiilor sporite de raportare
[notificatd cu numarul C(2016) 2923], publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L131/88 din 20 mai 2016 CELEX : 32016D0787.”;

1.2.2. se completeaza cu punctul 2!, cu urmatorul cuprins:
,2'. Agentii economici din industria tutunului au obligatia de a asigura raportarea
extinsa a informatiilor, in conformitate cu prevederile articolul 13 din Legea nr.
278/2007 privind controlul tutunului, pentru aditivii prevdzuti in anexa nr. 2 la
prezentul Regulament”.

1.2.3. in punctul 3, cuvantul ,,anexa” 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” se exclud.

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

Nr. | Denumirea ingredientului, substantei, |Formula chimicaNumarul CAS
d/o rupei de substante (daca este cazul) | (Serviciul de
grup ' catalogare a
substantelor
chimice
se atribuie
substantei
respective si nu
reprezinta o lista
exhaustiva

Vitaminele sau alti aditivi, care creeaza impresia cd un produs din tutun are un efect
benefic asupra sanatatii sau cda prezintd riscuri mai mici pentru sandatate

a) Vitamine Nu se aplica

1. Alfa-vitamin E C29H500:2 59-02-9




2. Vitamina E, amestec de tocoferol si Exista 4 1406-18-4
tocotrienoli Tocoferoli alfa
(a) C29Hs500;
beta ()
C28H4802; gamma
() CasHasOn;
delta (d)
C27H4602;
4 tocotrienoli alfa
(a) CaoHus02;
beta (B)CasHa4602
; gamma ()
CysH460; ; delta
(0) C27H4402
3. Vitamina C, acid ascorbic CHgOg 50-81-7
4, Vitamina A Retinol 68-26-8
(C20H300);
Retinal (retinend)
C20H250;
Acid retinoic
C20H2:302;
Palmitat de retinil
C36He00O2;
Beta-caroten
CaoHse
5. Vitamina D3 Cy7H440 67-97-0
6. Vitamina K C51H4607 12001-79-5
7. Vitamina B1 C,H7sN4OS* 59-43-8
8. Vitamina B2 C17H,9N4O¢ 83-88-5
9. Niacin C¢HsNO; 59-67-6
10. |acid Pantothenic CoH17NOs 79-83-4
11. Vitamina B6 CgH{1NO;s 65-23-6
12. ACld FOliC C19H19N7O6 59-30-3
13. Vitamina B12 C5sHgsCoN14014P 6&8-19-9
14. Biotin CioH16N-O5S 58-85-5
b)Aminoacizi sau aminoacizi modificati Nu se aplica
15. |L-Alanine Cs;H7NO; 56-41-7
16. L-Arginine C6H14N402 74-79-3
17. |Glycin C,HsNO, 56-40-6
18. |L-isoleucine Ce¢H13NO, 443-79-8
19. L-leucine C6H13N02 61-90-5




20. L—lysine C6H14N202 56-87-1
21. Monohydrate 39665-12-8
22. Acid clorhidric HCI 657-27-2
23. L-phenylalanine CoH1NO, 63-91-2
24. L-proline CsHoNO, 147-85-3
25. L-serine CsH7NO; 56-45-1
26. L-threonine C4HoNO;3 72-19-5
27. L-tyrosine CoH11NO;s 60-18-4
28. L-valine C5H1 1N02 72-18-4
29. L-cysteine CsH/NO,S 52-89-1
30. L-5- hydroxytryptophan C11H12N203 4350-09-8
31. S-adenosyl-methionine (SAM) C15sH2oN6OsS 485-80-3
32. Carnitin, total Nu se aplica
33. L-Carnitine C7H;5sNOs 541-15-1
34, L-Carnitine HCI C7HsNOs « HCI 6645-46-1
35. L-Carnitine-L- tartrate C7HsNOs 36687-82-8
C4HgOq
c)Flavonoide, precum si fosfolipide active Nu se aplica
antioxidante

36. Naringin C27H32014 10236-47-2
37. d)Selenit de sodiu 10102-18-8

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

vitalitatea
38. a) Cafeina CsHo(N4O, 58-08-2
39. b) Taurina C,H7NOsS 107-35-7
40. c) Maltodextrina CeH 1005 9050-36-6
d) Ingrediente, inclusiv ingrediente Nu se aplica
prelucrate, extracte si uleiuri din planta de
cafea si boabele de cafea
41. Ulei din boabe de cafea Ac. Oleic 8001-67-0
(C18H3402);
Ac. Linoleic
(C1sH3202);
Ac. Palmitic
(Ci6H3202);
Ac. stearic
(Ci3H3602)
42. | Extract de cafea Cofeina 84650-00-0
(CsH10N40»);
Acizi clorogenici
(Ci16H150y);
Acid quinic




(C7H120¢)

43. Extract din boabe de cafea prajite 68916-18-7
44. Inchisa la culoare, cafea, extract solid 327-97-9
45. Cafea furanone 4-hidroxi-2,5- 3188-00-9
dimetil-3(2H)-
furanone (HMF):
C6H603
46. |Cafea 13708-12-8

e) Ingrediente, inclusiv ingrediente prelucrate,
extracte si uleiuri din planta de ceai Camelia
sinensis L. Kuntzé

Nu se aplica

47.

Extract de ceai

144207-58-9

f) Ingrediente, inclusiv ingrediente prelucrate,
extracte si uleiuri din planta de guarana

Nu se aplica

g) Ingrediente, inclusiv ingrediente prelucrate,
extracte si uleiuri din planta mate Yerba

Nu se aplica

48.

Ulei din 1arba Mate

Cineol (ClongO);
Limonen
(CioHie);

a-Pinen (C;oHjs);

B-Cariofilen
(Ci5Haa);
Cafeina
(CsH10N4Oy);
Teobromina
(C7HsN4O»)

68916-96-1

49.

Extract de i1arba Mate

Cafeina
CsH1oN4Oo;
Teobromina
CsH1oN4Oo,

Teofilina
C7HgN4Oo;
Acizi clorogenici
Ci6H150o;
Saponine;
Polifenoli.

73296-98-7

50.

Tuiona

CioHi160

546-80-5

g) zaharuri, inclusiv glucoza, fructoza si
galactoza si siropuri pe baza de zahar

Nu se aplica

51.

D-Fructoza

CsH 1206

57-48-7

52.

D- Glucoza

CsH1206

50-99-7

53.

monohidrat

.. *H,0O

5996-10-1

54.

zahar invertit

8013-17-0




55.

zaharoza

Ci2H201;

57-50-1

56.

Sirop de glucoza (din amidon hidrolizat)

8029-43-4

Aditivii care faciliteaza inhalarea sau absorbtia nicotinei in produsele din tutun

pentru fumat

a) Saruri de nicotina, total

Nu se aplica

57. nicotina benzoat C17H9N>O, 88660-53-1
58. nicotina ditartatica C14H20N>Og 65-31-6
59. lactat de nicotina C13H0N,0O5 15197-02-1
60. levulinat de nicotina C15H2oN> 05 2226829-61-2
61. malat de nicotina Ci14H9N»O5 73057-36-0
62. salicilat de nicotina C17H15N,0O5 29790-52-1

b)TRPMS receptori antagonisti

Nu se aplica

63. Substante substituite in pozitia 3 pe p- p-menthan cu Nu se aplica
menthan si substante procesate, inclusiv... | grupa -CONH: la
pozitia 3.
p-menthan cu
grupa —
CONHCHs la
pozitia 3.
64. Carboxamide pe p-menthan la pozitia 3, p-Menthan-3- Nu se aplica
inclusiv N-alkilcarboxamide pe p- carboxamida:
menthan la pozitia 3 CO-NH: la
pozitia 3.
p-Menthan-3-N-
metilcarboxamid
a: CO-NH-CHs
la pozitia 3.
65. N-Ethyl-p-menthane-3-carboxamide (WS- Ci2H2:NO 39711-79-0
3)
66. N-((Ethoxycarbonyl)methyl)-p-menthane- Ci1sH27NO:s 68489-14-5
3-carboxamide (WS-5)
67. (1R,2S,5R)-N-(4-methoxphenyl)-p- CisH27NO2 68489-09-8
menthanecarboxamide (WS-12,CPS112)
68. N-tert-butyl-p-menthane-3- Ci1aH22NO necunoscut
carboxamide(WS-14)
69. N-(4-fluorophenyl)-p-menthane-3- C17H24FNO necunoscut
carboxamide(CPS-124)
70. CPS-125 (derivat al p-menthane-3- CioH17NO necunoscut
carboxamide)
71. N-(4-ethoxyphenyl)-p-menthane-3- CisH27NO: necunoscut
carboxamide(CPS-128) (compus racoritor
sintetic derivat al p-menthane-3-
carboxamidei)
72. | CPS-368 (familia p-menthane-3- CioHi7NO necunoscut
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carboxamide)

73. (-)-menthyl lactate ((-)-menthol cu acidul Esterul (-)- 59259-38-0
lactic) menthyllactate:
C13H2203
74. (-)-menthyl lactate ((-)-menthol cu acidul 61597-98-6
lactic)
75. (-)-menthyl lactate ((-)-menthol cu acidul 17162-29-7
lactic)
76. N-(p-menthane-3-carbonyl)-D-alanine CisH27NO:s necunoscut
ethyl ester(WS-109,CPS-369)
(Nucleul p-menthane-3-carbonyl)
77. 2,3-dihydroxypropyl, p-menthane-3- C13H2204 931 g?gg_ 6;‘_ g’ )
carboxylat (WS-30)
78. | Menthoxypropane-1,2-diol Ci0H200s 2297736912— 8 2_ 96,
(MPD, Coolact-10)
79. menthon1,2-glycerolketal (menthone C13H2603 563187-91-7
glycerol ketal)
80. | Alcooli p-mentanici si esteri asociati Mentil acetat: Nu se aplica
C12H2,02
Mentil lactat:
C13H2403
Mentil glutarat:
C20H3604
Menthyl succinat:
C14H2404
Mentoxipropaned
10l (MPD):
C 13H2603
81. | Icilin (AG-3-5, IUPAC) CisH13N304 36945-98-9
82. Trimethylisopropylbutanamide (WS-23) CioH21NO 51115-67-4
83. Isopulegol CioHi150 7786-67-6
84. Isopulegol (CoolactP) 89-79-2
85. 1-(di-sec-butyl-phosphoinoyl)-heptane C7H37,0OP necunoscut
(WS-148,CPS-148)
86. (-)- (stereoizomer) de mentol) 2216-51-5
87. (+)-(stereoizomer) de mentol) 15356-60-2
88. Mentona CioH150 89-80-5
89. Mentona C1oH1:0 10458-14-7
90. Mentona CioHi1:0 491-07-6
91. (-)-(stereoizomer) mentona 14073-97-3
92. (+)- (stereoizomer) mentona 3391-87-5
93. | L-Carvone CioH140 6485-40-1




94. L-Carvone CioH140 99-49-0
95. Geraniol CioH150 106-24-1
96. Linalool CioH150 78-70-6
97. 1,8-Cineole (eucalyptol) CioH1:0 470-82-6
98. 1,4-Cineole (eucalyptol) CioH1s0 470-67-7
99. Hydroxycitronellal Ci0H2002 107-75-5
¢) Urmatorii compusi din plante: Nu se aplica
Uleiuri si ingrediente preparate din plante din

urmatoarele genuri, Menta, Eucalipt,

Ocimumbasilicum, Thymus si Salvia

100. | Extract de menta de camp 90063-97-1
101. | Ulei de menta de camp 68917-18-0
102. | Extract din menta japoneza 91722-84-8
103. | Ulei de menta piperita 8006-90-4
104. | Ulei de menta piperita 84082-70-2
105. | Menta campeneasca sau pulegiu 8007-44-1
106. | Ulei de mentd spearmint 8008-79-5
107. | Ulei de frunze de eucalipt globulus 8000-48-4
108. | Ulei de eucaliptus globulus 84625-32-1
109. | Ulei de eucaliptus radiata 92201-64-4
110. | Busuioc 8015-73-4
111. | Cimbru 8007-46-3
112. Timol CioH140 89-83-8
113. | Ulei de salvie muscata 8016-63-5
114. | Extract de salvie muscata 84775-83-7
115. | Extract Salvie cu frunze de lavanda 90106-49-3

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

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

b) dupa alti compusi

116. | Ulei de gudron de mesteacan Nu se aplica
117. | Ulei de gudron de mesteacan 8001-88-5;
85940-29-0
118. | Gudron de ienupar 8013-10-3
119. | Ulei de safrol C10H1002 8006-80-2
120. | Lemn de safrol C10H1002 necunoscut
121. | Frunze de safrol necunoscut
122. | Scoarta de safrol 84787-72-4
123. | Metileugenol CiH1402 93-15-2




124. | Estragol sau metil chavicol CioH120 140-67-0
125. | Poliparaben [-O—CsH4—COO— 94-13-3
R—]n

126. | Titaniumdioxide, total Nu se aplica

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

Urmatoarele ingrediente cu exceptia nicotinei in lichidele care contin nicotina care sa
prezinte riscuri pentru sinitatea umana, fie ca sunt sau nu supuse incalzirii;

a) Urmatoarele arome
128. | 2,3-Pentandione CsHzO: 600-14-6
129. | 2,3-Hexandione CsH1002 3848-24-6
130. | 2,3-Heptandione C7H120: 96-04-8
131. | Cumarina CoHesO2 91-64-5
b) Compusi extrasi din plante Nu se aplica
132. | Ulei de migdale amare 8013-76-1
133. | Ingrediente procesate si extracte de Nu se aplica
terizom de Polypodiumvulgare
134. | Extract din feriga comuna 84929-44-2
Ingrediente procesate, extracte si uleiuri Nu se aplica
din planta Menthapulegium (MENTA
PULEGIOASA)
135. | R-(+)-Pulegona CioH160 89-82-7
136. | Pulegona CioHi160 15932-80-6
137. | Menta pulegioasa 8013-99-8
138. | Acid agaric C30H4s04 666-99-9
139. | Tujona CioHi160 546-80-5
¢)Alte componente Nu se aplica
140. | Acetat de vitamina E Cs1Hs20s 58-95-7




1.2.5. se completeaza cu anexa nr. 2 cu urmatorul cuprins:

,Anexanr. 2
la Regulamentul sanitar privind ingredientele
din produsele din tutun si produsele conexe

LISTA

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

Aditiv Formula Numarul CAS (e) se aplica substantei (nu
Chimica este exhaustiva)
(daca este
cazul)

Carub 9000-40-2, 84961-45-5

Cacao 84649-99-0, 84649-99-3, 95009-22-6, 8002-
31-1

Diacetil C4HeO, 431-03-8

Schinduf 68990-15-8, 977018-53-3, 84625-40-1

Smochina 90028-74-3

Geraniol CioH 150 106-24-1, 8000-46-2

Glicerol Cs;H30; 56-81-5

Guaiacol CsH4(OH)(OCH3) | 90-05-1

Guma de guar 9000-30-0

Lemn dulce 68916-91-6

Maltol C6H603 118-71-8

Mentol Ci0H200 2216-51-5, 15356-60-2, 89-78-1, 1490-04-6,
8006-90-4, 68606-97-3, 84696-51-5, 8008-
79-5

Propilenglicol Cs;HzO, 57-55-6

Sorbitol C(,H1406 50-70-4

Dioxid de titan | TiO, 13463-67-7, 1317-70-0
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1.3. Anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 1065/2016, se modifica dupa cum
urmeaza:

1.3.1. Clauza de armonizare va avea urmatorul cuprins:

- 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, publicatd in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 127 din 29 aprilie 2014, CELEX : 32014L0040, asa cum
a fost modificata ultima data prin Directiva delegata (UE) 2022/2100 a Comisiei din
29 1unie 2022;

- Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2186 a Comisiei din 25 noiembrie
2015 de stabilire a unui format pentru transmiterea si punerea la dispozitie a
informatiilor privind produsele din tutun [notificatd cu numarul C(2015) 8162],
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 312/5 din 27.11 2015, CELEX :
32015D2186;

- Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2183 a Comisiei din 24 noiembrie
2015 de stabilire a unui format comun pentru notificarea tigarilor electronice si a
flacoanelor de reumplere [notificatd cu documentul C(2015) 8087], publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L309/15 din 26.11 2015, CELEX : 32015D2183”.

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

1.3.3. punctul 8 va avea urmatorul cuprins:
,,8. Notificarea privind produsele din tutun, produsele conexe, dispozitivele si
accesoriile de utilizare, reincarcare sau 1incalzire a acestora, se efectucaza in
conformitatea cu articolele 13 si 22 din Legea nr. 278/2007 privind controlul
tutunului.”.

1.3.4. Capitolul IV va avea urmatorul cuprins:

,IV. Transmiterea si punerea la dispozitie a informatiilor privind produsele
din tutun si produselor conexe

16. Producatorii s1 importatorii de produse din tutun, tigarete electronice si
flacoane de reumplere au obligatia de a transmite Agentiei Nationale pentru Sdnatate
Publica informatiile privind ingredientele, emisiile, precum si modificarile si
retragerile de pe piatd, in conformitate cu articolele 13 si 22 din Legea nr. 278/2007
privind controlul tutunului, pentru a asigura evaluarea corespunzatoare a produselor si
protectia sanatatii publice.
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17. Informatiile se transmit in format electronic, care vor include:

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

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

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

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

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

18. Agentia Nationala pentru Sanatate Publica asigura functionarea unui punct de
intrare electronic national pentru transmiterea datelor.

19. Producatorii si importatorii de produse din tutun si produse conexe transmit
informatiile prevazute la art. 13 din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului prin
intermediul punctului de intrare electronic.

20. Agentia Nationald pentru Sdndtate Publica poate opta pentru utilizarea
platformei europene de stocare a datelor (EU-CEG), in scopul conformarii cu cerintele
privind colectarea, stocarea si analiza informatiilor, in baza unui acord formal incheiat
cu Comisia Europeana.

21. Agentia Nationala pentru Sandtate Publica este responsabila de:

21.1. primirea, verificarea si analizarea informatiilor prevdzute la punctele 16 —
17;

21.2. asigurarea functiondrii punctului de intrare electronic national pentru
transmiterea datelor;

22.3. gestionarea si stocarea informatiilor transmise de catre producatori si
importatort;

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

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

23. In acest scop, solicitantul va depune un set de documente care si ateste
identificarea intreprinderii si dreptul legal de a desfdsura activitate economica, in
conformitate cu legislatia nationald a statului in care este Inregistratd intreprinderea.

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

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

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

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

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

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

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

29. n scopul utilizirii datelor transmise in conformitate cu articolele 13 si 22 din
Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului, Agentia Nationala pentru Sadnatate
Publica nu considerd, in principiu, urmatoarele informatii ca fiind confidentiale sau
secrete comerciale:

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

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

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

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

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

29.6. studiile si datele prezentate in conformitate cu articolele 13 s122 din Legea
nr. 278/2007 privind controlul tutunului, in special cu privire la toxicitate si
dependenti. In cazul in care studiile respective sunt asociate unor mirci specifice,
referirile explicite si implicite la marci sunt eliminate, iar documentul este pus la
dispozitie 1n versiunea fara informatii confidentiale.

1.3.5. anexele nr. 1 — 2 vor avea urmatorul cuprins:

13



,Anexanr. 1

la Regulamentul sanitar privind notificarea si
raportarea informatiei despre produsele din

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

Datele pentru informatiile privind produsele din tutun

1. DESCRIERILE CAMPURILOR

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

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

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

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

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

datele transmise.

Cam
p#

Camp Descriere Raportar | Furnizorul
e de date
considera
informatiile
confidential
e

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

date este
numarul
atribuit n

conformitate cu
articolul 4

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

Furnizor de date IMM Indicatie care 0)
precizeaza
daca furnizorul
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de date sau
societatea-
mama, daca
este cazul, este
o IMM astfel
cum este
definita in
Recomandarea
Legea nr.
179/2016

cu privire la
intreprinderile
mici §i mijlocii

A

Furnizor de date TVA

Numarul de
TVA al
furnizorului de
date

Tipul_furnizorului_de date

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

Adresa furnizorului_de date

Adresa
furnizorului de
date

Tara_furnizorului_de date

Tara in care isi
are
sediul/domicili
ul furnizorul de
date

Numar de telefon furnizor de date

Numarul de
telefon
profesional al
furnizorului de
date

E-mailul_furnizorului_de date

Adresa de e-
mail
profesionala
functionala a
furnizorului de
date

Furnizorul de date are o societate-
mama

Bifati  casuta
daca furnizorul
de date are o
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societate-
mama

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

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

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

introduce date
in numele sau
(,,operator”™)

2.1. Caracteristicile societatii-mama a producatorului/importatorului

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

2.2. Caracteristicile societatii afiliate a producatorului/importatorului

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

2.3. Operatorul care raporteaza in numele furnizorului de date

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

3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL —

PARTEA A

Cam | Camp Descriere Raportar | Furnizorul

p# e de date
considera
informatiile
confidential
e

Tipul de transmitere Tipul de transmitere in cazul | O

produsului

Data_inceperii_transmiterii | Data transmiterii va fi | AUTO
completatd in mod automat
atunci cand utilizatorul
transmite informatii privind
produsul
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Numar_identificare produs
(TP-ID)

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

Exista alt numar de identi
ficare produs

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

Numadr de_identificare pro
dus_altele

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

Existd produs_aceeasi co
mpozitie

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

Produs_aceeasi compozitie
_altele

Mentionati TP-ID al
produsului (produselor) cu
aceeasi proportie a
ingredientelor in compozitia
amestecului de tutun. Daca
furnizorul de date nu

cunoaste TP-ID-ul
produsului (produselor), se
furnizeaza cel putin
denumirea (denumirile)

a(le) marcii si subtipului,
precum si statul membru
(statele membre) in care s-
a(u) introdus pe piata
produsul (produsele)

Tipul_produsului

Tipul produsului din tutun in
cauza

Lungimea_produsului

Lungimea medie a unitatii
de produs (in mm)

Diametrul produsului

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

Greutatea_produsului

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

Greutatea_produsului_din_t
utun

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

Identificarea producatorulu
1_produsului

In cazul in care furnizorul de
date nu este producatorul,

denumirea oficiala
(denumirile oficiale) a(le)
societatii producatorului

(producatorilor) produsului,
inclusiv datele de contact (%)

Filtru_produs

Existenta unui filtru in
produs
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Lungimea filtrului_ produs | Lungimea filtrului | F
ului produsului (in mm)
Adresa locului_de product | Pentru fiecare producator, | O
ie adresa (adresele) locului
(locurilor) de productie
Dosar_tehnic_produs Document  tehnic  care | F
cuprinde 0 descriere
generala a aditivilor utilizati
si a proprietatilor acestora
Dosar cercetare piatd prod | Studii interne si externe | O

us

privind cercetarea de piata si
preferintele diferitor grupuri
de consumatori, incluzand
tinerii si fumatorii actuali,
privind ingredientele  si
emisiile, de care dispune
furnizorul de date, precum
si, eventual, rezumatele
studiilor de piata efectuate
cu ocazia lansarii unor noi
produse. A se actualiza in
cazul 1n care sunt disponibile
noi date.

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

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

completeazd pentru fiecare format si pentru fiecare stat membru.

Cam | Camp Descriere Raportare | Furnizorul
p# de date
considera
informatiile
confidential
e
Marca produsului Marca sub | O
care este
comercializa
t produsul in
statul
membru
caruia 11 sunt
transmise
informatiile.
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Denumirea_subtipului_marcii_produsul
ui

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

Data _de lansare produs

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

piata

Indicatie retragere produs

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

Data_retragere produs

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

Numar produs furnizor

Numarul de
identificare
utilizat  pe
plan intern
de catre
furnizorul de

0]

Cel putin
unul dintre
aceste
numere
trebuie  sa
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date

Numar UPC_produs

Codul
universal de
produs UPC-
12 al
produsului

Numar EAN produs

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

Numar GTIN_produs

Numarul
GTIN
(Global
Trade
Identificatio
n Number) al
produsului

Numar SKU produs

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

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

Piata nationald produs

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

Tip_ambalaj produs

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

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

Volum de vanzari produs Informatii O
privind
volumul
anual de
vanzari  al
produsului
pentru
fiecare stat
membru,
care trebuie
sa fie
raportate
anual  sub
forma de
unitati  de
produs  sau
kg de tutun
in vrac

Alte date de piatd produs Date de piata | F

suplimentare
de care
dispune
furnizorul de
date. A se
actualiza 1in
cazul in care
sunt
disponibile
noi date.

4. DESCRIEREA INGREDIENTELOR: TUTUN
Pentru fiecare dintre ingredientele din tutun utilizate in produs, trebuie sd fie completate

urmatoarele variabile pentru fiecare combinatie de metoda de uscare a tutunului, tip de frunza si tipul
partii utilizate.

Camp
#

Camp

Descriere

Raportare

Furnizorul
de date
considera
informatiile
confidentiale
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Tipul partii_din_tutun

Tipul partii  din
tutun_(%)

Tipul partii_din_tutun_altele

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

Dosar descriere parte tutun

Descrierea

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

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

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

Tipul frunzei de tutun

Tipul frunzei de
tutun folosite

Tipul frunzei de tutun_altele

Denumirea sau
descrierea tipului
frunzei de tutun in

cazul optiunii
,,altele” sau
,hespecificat”

Metoda uscare frunze tutun

Metoda  utilizata
pentru uscarea
frunzelor de tutun.
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Metoda uscare frunze tutun altele | Denumirea sau | F
descrierea metodei
de uscare utilizate
in cazul optiunii

,,altele”.

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

5. DESCRIEREA INGREDIENTELOR: ADITIVI ST ALTE

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

produsului  in cazul
optiunii ,,altele”

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

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

Ingredient CAS suplimen | Numere CAS | F

tar suplimentare, daca este
cazul

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

Ingredient_aditiv_numar

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

Ingredient numar FL

Numairul FL, daca este

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

alimentare_(7)]

Ingredient numér CE

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

numere. Daca se
indica mai multe
numere, acestea
trebuie sd respecte
urmatoarea ordine
a importantei:
FEMA>Aditiv>FL
>CE

Ingredient fluctuatie canti
tate

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

Ingredient reteta cantitate

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

Ingredient retetd interval

nivel minim

Indicatie care
precizeaza  greutatea
minima (mg) a
ingredientului  dintr-o
unitate de  produs
conform retetei, daca,
pentru a se tine seama
de wvariatiile naturale
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ale frunzei de tutun,
fluctueaza  cantitatea
declarata

Ingredient retetd interval
nivel maxim

Indicatie care
precizeaza  greutatea
maxima (mg) a

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

Ingredient cantitate medi
€ masuratd

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

Ingredient DS masurata

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

Ingredient numar masurat

Numarul de masuratori
luate in considerare

Ingredient_functie

Functia (functiile)
ingredientului

Ingredient functie altele

Functia ingredientului,
in cazul  optiunii
saltele”

Ingredient prioritate aditi
v

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

Ingredient prioritate_aditi
v_dosare

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

Ingredient_stare nearsa

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

carcinogene, mutagene
sau  toxice  pentru
reproducere

Ingredient_inregistrare R
EACH

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

Ingredient_clasificare CL
P posibila

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

Ingredient_Clasificare CL
P

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

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

Ingredient_emisii_tox

Existenta unor studii
care indicd chimia
si/sau toxicitatea
emisiilor

F/O

Ingredient tox CMR

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

F/O

Ingredient _tox cardiopul
monar

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

F/O

Ingredient tox_ dependent
a

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

F/O

Ingredient tox_altele

Existenta oricdror alte
date toxicologice
nementionate mai sus

F/O

Ingredient tox/dependenta
_dosar

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

F/O

6. GNMC SI ALTE EMISIT
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Cam
p#

Descriere

Raportar
e

Furnizorul
de date
considera
informatiile
confidential
e

Emisie gudron

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

Emisie nicotina

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

Emisie CO

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

Emisie. GNMC _laborator

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

Alte emisii_date disponi
bile

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

Alte_emisii_metode dosa
r

Descrierea metodelor de
masurare utilizate pentru
evaluarea unei alte emisii.

Alte emisii_denumire

Denumirea chimica a unei
alte emisii produse in timpul
testdrii produsului

Alte_emisii CAS

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

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

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

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

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

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

Camp | Camp Descriere Raportare | Furnizorul de

# date  considera
informatiile
confidentiale

Tutun de rulat/tutun  de | Continutul total | O

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

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

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

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

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

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

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

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

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

('Y Campurile O si F din prezenta sectiune se aplici numai tigaretelor.

31


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr13-L_2015312RO.01000901-E0013
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr14-L_2015312RO.01000901-E0014
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntc1-L_2015312RO.01000901-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntc2-L_2015312RO.01000901-E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntc3-L_2015312RO.01000901-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntc4-L_2015312RO.01000901-E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntc5-L_2015312RO.01000901-E0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntc6-L_2015312RO.01000901-E0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntc7-L_2015312RO.01000901-E0007
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntc8-L_2015312RO.01000901-E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:1981:167:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntc9-L_2015312RO.01000901-E0009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntc11-L_2015312RO.01000901-E0011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntc12-L_2015312RO.01000901-E0012

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

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

Anexa nr. 2

la Regulamentul sanitar privind notificarea si
raportarea informatiei despre produsele din

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

Datele pentru notificarea tigaretelor electronice si a flacoanelor de
reumplere

1. DESCRIERILE CAMPURILOR

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Furnizor de date TVA

Numarul de
TVA al
furnizorului de
date

Tipul_furnizorului_de date

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

Adresa furnizorului_de date

Adresa
furnizorului de
date

Tara_furnizorului_de date

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

Numar de telefon furnizor de date

Numarul de
telefon
profesional al
furnizorului de
date

E-mailul_furnizorului_de date

Adresa de e-
mail
profesionala
functionala a
furnizorului de
date

Furnizorul de date are o societate-
mama

Bifati casuta
daca furnizorul
de date are o
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societate-mama

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

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

2.1. Caracteristicile societatii-mama a producatorului/importatorului

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

2.2. Caracteristicile societatii afiliate a producatorului/importatorului

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

2.3. Operatorul care raporteazi in numele furnizorului de date

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

3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL —

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

Exista alt numar de
_identificare produs

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

Numar de identificar
e _produs_altele

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

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

Produs_aceeasi_comp
ozitie_altele

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

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

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

Adresa_locului_de pr
oductie

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

Clasificare CLP pro
dus

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

3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL
— PARTEA B

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

Camp

Descriere

Raportare

Furnizorul de
date considera
informatiile
confidentiale

Marca_produsului

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

Denumirea subtipului
marcii_produsului

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

Data de lansare produs

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

Indicatie retragere prod
us

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

Data_retragere produs

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

Numar produs_furnizor

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

(@)

Cel putin
unul dintre
aceste
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Numar UPC_ produs

Codul universal de
produs UPC-12 al

numere
trebuie sa fie

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

S

produse individuale in
pachetul unitar

4. DESCRIEREA INGREDIENTELOR PRODUSULUI

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

Cam

Furnizorul
de date
considera
informatiile
confidential
e

Camp Descriere Raportare

Denumirea chimica | O
a ingredientului

Ingredient denumire

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

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

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

cele patru

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

FL>CE

Ingredient numar FL Numarul FL

[European

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

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

Ingredient_functie

Functia (functiile)
ingredientului

Ingredient_functie altele

Functia
ingredientului, in
cazul optiunii
saltele”

Ingredient retetd cantitate

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

Ingredient_stare nevaporizata

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

Ingredient inregistrare REACH

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

Ingredient_clasificare CLP_posibi
la

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

Ingredient Clasificare CLP

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

Ingredient_date tox

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

Ingredient_emisii_tox

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

F/O

Ingredient_tox CMR

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

F/O

Ingredient_tox cardiopulmonar

Existenta unor

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

F/O

Ingredient_tox dependenta

Existenta unei
analize privind
posibilele proprietati
care creeaza
dependenta ale
ingredientului

F/O

Ingredient tox altele

Existenta oricaror
alte date

F/O
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toxicologice
nementionate mai
sus

Ingredient_tox/dependentd dosar

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

F/O

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

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

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

trebuie completate pentru fiecare dintre aceste articole sau combinatii.

Camp
#

Camp

Descriere

Raportare

Furnizorul
de date
considera
informatiile
confidentiale

Emisie test produs EC-
ID

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

Emisie_produs_combinatie

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

combinatia utilizata
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pentru a masura emisia

Emisie_metode dosar

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

Emisie denumire

Denumirea emisiei
produse in timpul testarii
produsului

Emisie CAS

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

Emisie I[UPAC

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

Emisie cantitate

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

Emisie unitdti

Unitatea in care este
masurata emisia

6. ASPECTUL PRODUSULUI

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

confiden
tiale

Tigaretd electro | Descrierea produsului care | O O

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

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

pentru cartuse/cartomizoare

sau pentru flacoane de

reumplere, indicati volumul

efectiv la introducerea pe

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

nu este reglabild, si

tensiunea recomandata,

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

recomandata, daca este

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

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

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

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

incluzand trimiteri la

standardul aprobat relevant,

daca este disponibil.

Descrierea rezultatelor

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

conformitatea (include, dar

nu se limiteaza la

informatiile privind

productia in serie)
Tigareta electro | Declaratie care sa ateste O

nica_calitate si
guranta

faptul ca producatorul si
importatorul detin
responsabilitatea deplinad
pentru calitatea si siguranta
produsului, atunci cand
acesta este introdus pe piata
si utilizat in conditii
normale sau previzibile in
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mod rezonabil

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

/reincarcare dos | reincarcare, daca este cazul
ar

Nota:

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

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

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

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

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

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

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

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

(JOL 167,24.6.1981, p. 31).”

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

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

1.4.2. 1inpunctul 10, dupa cuvintele ,,pentru uz nazal” se completeaza cu textul ,,
, precum si pliculete cu nicotind”.

1.4.3. lapunctul 12:
subpunctul 1), litera b) va avea urmatorul cuprins:
,,0) prin unitati de comert ambulant — amovibile: pavilion, ghereta, toneta (cort), taraba
(tejghea, stand, vitrind/sau alt utilaj specializat de comert), aparat automat pentru
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc7-L_2015309RO.01001901-E0007
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc8-L_2015309RO.01001901-E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:1981:167:TOC

vanzari (vendingmachine — conform uzantelor internationale), precum si prin unitati de
comert ambulant —mobile: automagazin, rulotd (de tip comercial), carucior, cos/lada
(facilitate care poate fi manuitd de o persoana fizicd), voiajor comercial (negustor
ambulant), vrac sezonier;”;

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

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

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

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

2.1 punctul 17. subpunctele 17.1. — 17.3. si anexele nr. 1-2, vor intra in
vigoare la 31 martie 2026;

2.2 punctul 20., intrd n vigoare odatd cu aderarea Republicii Moldova la
Uniunea Europeana;

2.3 punctul 23., intra in vigoare la 31 decembrie 2027.

PRIM — MINISTRU DORIN RECEAN
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Ala NEMERENCO
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NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotararii Guvernului cu privire la modificarea
Hotararii Guvernului nr.1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind
produsele din tutun, produsele conexe

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

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

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul hotérarii Guvernului cu privire la privire la modificarea Hotararii Guvernului
nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si
produsele conexe este elaborat in temeiul art. 3 alin. (1), art. 11 alin. (2), art. 13 alin. (5),
art.15 alin. (7) si al art. 24 alin. (2) din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului, cu
modificarile ulterioare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr. 47-48 art. 139).

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

Cadrul normativ in domeniul controlului tutunului, nu include raportarea obligatorie
pentru aditivii din continutul tigaretelor si in tutunul pentru rulare, care fac obiectul unor
obligatii sporite de raportare. Raportarea si reglementarea actuala a ingredientelor nu permite
monitorizarea efectiva si eficientd a substantelor nocive ce se contin in aceste produse. Acest
lucru n final conduce la informarea incompleta si/sau incorectd a consumatorilor despre
ingredientele si aditivele ce se contin in produse si nu ofera parghii institutiilor statului
responsabile de controlul tutunului pentru asigurarea verificarii corespunderii cantitdtilor de
substante toxice si cu potential de dependentad in produsele din tutun. Modificarile propuse
vin sd asigure respectarea obligatiilor sporite de raportare de catre producatorii si importatorii
de tigarete si tutun destinat rularii in tigarete conform Listei prioritare a aditivilor, aprobata
de Guvern. De asemenea, agentii economici din industria tutunului vor prezenta rezultatele
studiilor cuprinzatoare efectuate privind aditivii continuti in acele produse care au fost incluse
pe lista prioritard urmand un format si o metodologie uniforma. Acest lucru va facilita analiza
datelor si va asigura comparabilitatea acestora, iar obligatiile de raportare extinsa vor deveni
aplicabile.

Proiectul Hotararii Guvernului cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr.
1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele
conexe, dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincdrcare sau incalzire a acestora este
elaborat pentru asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii privind efectele ddunatoare
ale produselor din tutun asupra sanatatii umane si pentru transpunerea cadrului normativ
national la politica europeand comuna in domeniul controlului, in special, transpunerea art.6
din Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 aprilie 2014 privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor-membre in ceea ce
priveste fabricarea, prezentarea si vanzarea produselor din tutun si a produselor conexe si de
abrogare a Directivei 2001/37/CE (Text cu relevantd pentru SEE), publicatd in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 127 din 29 aprilie 2014 si a Deciziei de Punere in Aplicare
2016/787 a Comisiei Europene (UE) din 18 mai 2016 ,,Privind stabilirea unei liste prioritare
consolidate a aditivilor in continutul tigaretelor si in tutunul pentru rulare care fac obiectul
unor obligatii de raportare” (Notificatd cu numarul C (2016) 2923)), conform Acordului de
Asociere UE- Republica Moldova.




Consumul produselor din tutun continud sa fie o amenintare la adresa sanatatii publice
in Intreaga lume, fiind printre problemele fundamentale cu consecinte grave medicale si
sociale cu care se confruntd omenirea. Conform datelor Organizatiei Mondiale a Sanatatii,
fumul de tutun contine peste 4000 substante chimice, dintr-e care circa 43 sunt cancerigene,
300 toxice pentru om (nicotind, arsenic, radon, cianuri, fenol, DDT, azbest, benzen, monoxid
de carbon, formaldehida), iar consumul de tutun in mod regulat si, astfel, expunerea regulata
la aceste substante poate cauza aparitia si dezvoltarea bolilor netranmisibile, in special a
cancerului.

Situatia din Republica Moldova ingrijoreaza prin faptul ca se plaseaza printre tarile cu
cea mai mare prevalenta a fumatorilor. Conform rezultatelor studiului STEPS 2021, in
Republica Moldova 29,9% din populatia adultd (52,0% barbati si 7,7% femei) sunt
consumatori actuali ai diverselor produse de tutun. Aproximativ 27,6% din populatia adulta
sunt fumatori, cu varsta medie de initiere a fumatului fiind de 18,3 ani . Potrivit studiului
Global privind Fumatul la Adolescenti GYTS efectuat in Republica Moldova in 2019,
prevalenta consumului de tutun la elevi de varsta 13-15 ani este in crestere si constituie 16,3%
(20,4% baieti si 11,8% fete) fata de 10,4 % (14,9% baieti si 5,8% fete), conform rezultatele
studiului GYTS din 2013. 38,6% din elevii intervievati au mentionat ca au inceput fumatul la
varsta pana la 10 ani, iar 7,4% din ei (10,6% baieti si 10,5% fete) in prezent fumeaza tigarete.

Fumatul este un factor de risc predominant in dezvoltarea bolilor netransmisibile, fiind
cauza a peste 50% din tumorile maligne (din care circa 90% reprezinta cancerul pulmonar), a
80% din bronsitele enfizemice cronice (care exacerbeaza simptomele astmatice); sporeste
prevalenta pacientilor cu boli cardiovasculare si cele cerebrovasculare, cu diabet, boli ale
aparatului digestiv etc.

Costurile economice a productivitatii pierdute din cauza imbolndvirilor, dizabilitatii
in varsta aptd de muncd, din cauza deceselor premature, spitalizarii si tratamentului
ambulatoriu al bolilor legate de fumat, depasesc veniturile statului de la comercializarea
produselor ce contin tutun.

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

Cadrul normativ in domeniul controlului tutunului, care este in vigoare, nu include
raportarea obligatorie pentru aditivii din continutul tigaretelor si in tutunul pentru rulare, care
fac obiectul unor obligatii sporite de raportare. Raportarea si reglementarea actuald a
ingredientelor nu permite monitorizarea efectiva si eficientd a aditivilor esentiali care se
contin in aceste produse.

Acest lucru, in final, conduce la informarea incompletd si/sau incorectd a
consumatorilor despre ingredientele si aditivele ce se contin in tigarete si in tutunul pentru
rulare si asigurarea verificarii corespunderii cantitatilor de substante toxice si cu potential de
dependenta in produsele din tutun.

Scopul de baza al prevederilor prezentului proiect de HG este protectia sanatatii
populatiei de consecintele negative a consumului produselor din tutun prin reglementarea
raportarii si monitorizarea aditivilor esentiali pentru fabricarea produselor din tutun, cu
conditia ca sd nu creasca in mod semnificativ sau masurabil toxicitatea, potentialul de
dependenti sau proprietitile cancerigene, mutagene sau toxice ale produsului din tutun. In
afard de aceasta, este aplicarea masurilor eficiente de informarea publicului cu privire la
elementele componente toxice din produsele de tutun si la emisiile pe care aceste produse
sunt susceptibile sa le produca.




In acest sens, producatorilor si importatorilor de tigarete si tutun destinat rularii in
tigarete li se asuma o obligatie de raportare pentru aditivii enumerati in Lista prioritara a
aditivilor, care sunt esentiali pentru fabricarea produselor din tutun.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Prezentul proiect de hotdrare are drept scop protectia sanatdtii populatiei de
consecintele negative a consumului produselor din tutun prin reglementarea raportarii si
monitorizarea aditivilor esentiali pentru fabricarea produselor din tutun, cu conditia ca sa nu
creasca in mod semnificativ sau masurabil toxicitatea, potentialul de dependentd sau
proprietitile cancerigene, mutagene sau toxice ale produsului din tutun. in afari de aceasta,
este aplicarea masurilor eficiente de informarea publicului cu privire la elementele
componente toxice din produsele de tutun si la emisiile pe care aceste produse sunt
susceptibile sa le produca.

Principalele obiective ale interventiei sunt:

1) Alinierea totald, pana in anul 2027 a legislatiei nationale in domeniul controlului
tutunului la recomandarile Conventiei-cadru a OMS si legislatiei Uniunii Europene;

2) Crearea unui sistem complex de reglementare a ingredientelor, de raportare a
informatiei privind tutunul, produsele din tutun, ingredientele si emisiile si de informare a
publicului;

3) Neadmiterea importului si plasarii pe piatd a produselor din tutun ce nu corespund
cerintelor normative in vigoare;

4) Diminuarea impactului consumului de tutun asupra sanatatii populatiei (mortalitatii
si morbiditatii prin boli netransmisibile).

In acest sens, producitorilor si importatorilor de tigarete si tutun destinat rulirii in
tigarete 1i se asuma o obligatie de raportare pentru aditivii enumerati in Lista prioritard a
aditivilor, care sunt esentiali pentru fabricarea produselor din tutun.

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Principalele prevederi incluse in proiect se refera la urmatoarele aspecte:

Proiectul Hotararii Guvernului prevede completarea Anexei nr. 1 la Hotararea
Guvernului nr.1065/2016, Regulamentul sanitar privind ingredientele din produsele din tutun
si produse conexe, prin introducerea urmatoarelor elemente noi:

- LISTA ingredientelor/substantelor interzise pentru utilizare in produsele din tutun si
produsele conexe, cu scopul de a limita utilizarea componentelor care pot creste
atractivitatea, toxicitatea sau potentialul de dependenta al produselor;

- LISTA prioritard a aditivilor in continutul tigaretelor si in tutun pentru rulare care fac
obiectul unor obligatii sporite de raportare din partea agentilor economici, in vederea
unei monitorizari mai riguroase a acestor substante

Aceste prevederi vizeaza consolidarea cadrului legal national in domeniul controlului
tutunului, in scopul alinierii la cerintele legislatiei UE si protejarii sanatatii publice printr-un
control mai riguros al compozitiei si impactului produselor din tutun.

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

Optiunile alternative, fara stabilirea unor reglementdri in domeniul controlului
tutunului, nu pot fi propuse si luate in considerare, fiindca ele nu vor asigura cadrul normativ
propice pentru protejarea respectarea si implementarea angajamentelor statului cu alinierea
legislatiei in domeniul controlului tutunului stabilite si prin Acordul de Asociere Republica
Moldova Uniunea Europeana la compartimentul ,,Sanatatea publica”.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public




Implementarea proiectului hotararii Guvernului va contribui la sporirea nivelului de
protectie pentru toate grupurile din populatie, inclusiv cele vulnerabile. Aprobarea si punerea
in aplicare noilor reglementari de control al tutunului vor permite monitorizarea efectiva si
eficienta a substantelor nocive ce se contin in tigarete si in tutunul pentru rulare. Modificarile
propuse vin sa asigure respectarea obligatiilor sporite de raportare de catre producatorii si
importatorii de tigarete si tutun destinat rularii n tigarete conform Listei prioritare a aditivilor,
aprobatd de Guvern. Cadru legislativ si normativ in domeniul sanatatii publice va fi aliniat la
rigorile legislatiei europene si recomandarile CCCT.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului hotararii de guvern nu necesitd alocarea unor mijloace
financiare suplimentare din bugetul de stat.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Conform documentului, proiectul de hotarare are impact minim asupra sectorului
privat, cu urmatoarele puncte esentiale:

Majoritatea costurilor suportate de agentii economici din industria tutunului pentru
implementarea prevederilor propuse spre aprobare tin de costuri administrative. Va fi
suplimentat continutul rapoartelor anuale prezentate la ANSP, precum si a continutului
materialelor prezentate la notificarea produselor din tutun, activitati ce pot fi efectuate de
acelasi numar de personal.

Ar putea exista costuri suplimentare pentru agentii economici care produc si/sau
importd produse din tutun pentru efectuarea studiilor privind aditivii continuti in acele
produse care au fost incluse pe lista prioritara.

4.4. Impactul social

Implementarea proiectului de hotdrare va aduce beneficii semnificative pentru
sanatatea publica, modificarile si completarile propuse urmeaza sd contribuie la 0 mai buna
analiza si reglementare a ingredientelor si emisiilor produselor din tutun pentru a evalua
atractivitatea, potentialul de dependentd si toxicitatea lor, de asemenea proprietatile
cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere ale acestora, inclusiv in forma arsa,
precum si riscurile pentru sanitate asociate consumului de astfel de produse. in acest scop,
obligatiile de raportare existente referitoare la ingrediente si emisii vor fi consolidate.

Consumatorii vor fi informati despre privind riscurile si pericolele consumului acestor
produse asupra sanatatii.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Implementarea proiectului hotararii de guvern nu implica utilizarea datelor cu caracter
personal.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Implementarea proiectului hotararii de guvern nu are impact asupra echitatii si
egalitatii de gen.

4.5. Impactul asupra mediului

Proiectul de hotarare nu are impact asupra mediului.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Implementarea proiectului de hotarare va aduce multiple beneficii pentru consumatori.
Impacturile actului normativ vor fi resimtite imediat de la intrarea in vigoare, cu producerea
unui efect mai pronuntat in timp de 3-5 ani.

Consultarea publicd si implicarea partilor interesate va asigura transparenta si
acceptabilitatea proiectului.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

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




Proiectul vizeaza direct armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE, in special:

- transpune partial art. 6 si art. 7 din Directiva 2014/40/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 3 aprilie 2014 privind apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor-membre in ceea ce priveste fabricarea, prezentarea si
vanzarea produselor din tutun si a produselor conexe si de abrogare a Directivei 2001/37/CE,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 127 din 29 aprilie 2014

- transpune Decizia de Punere in Aplicare 2016/787 a Comisiei Europene (UE)
din 18 mai 2016 ,,Privind stabilirea unei liste prioritare consolidate a aditivilor in continutul
tigaretelor si in tutunul pentru rulare care fac obiectul unor obligatii de raportare” (Notificata
cu numarul C (2016) 2923).

Actiunile 56 si 58 prevazute in Capitolul 28 - Protectia consumatorilor si a sanatatii
din Programului National de Aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana 2025-2029
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 306/2025 si in conformitate cu punctul 399 din
Hotararea Guvernului nr. 841/2024 cu privire la aprobarea Planului national de reglementari
pentru anul 2025.

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

Prezentul proiect creeaza cadrul juridic necesar pentru implementarea legislatie1t UE
in domeniul sanatatii publice, prevazut in AA — Art. 116, PgAA — 3. IV, 5. Sanatatea publica,
RE 2023 — Cap.28, RA — Cap. 28

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

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

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

https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/14626

7. Concluziile expertizelor

Proiectul urmeaza a fi supus expertizei anticoruptie si juridice in conformitate cu
procedura stabilitd in Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

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

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Prezentul proiect va fi implementat de catre Agentia Nationald de Sanatate Publica in
conformitate cu reglementarile aprobate.

Ministru Ala NEMERENCO



https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/14626

Tabelul comparativ

la proiectul pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind

produsele din tutun si produsele conexe

Continutul normei in vigoare

Modificarea propusa

Continutul normei dupa modificare

1.1 Pe tot parcursul textului regulamentelor, textul
,LLegea nr. 278-XVI din 14 decembrie 2007 privind
controlul tutunului” la orice forma gramaticala, se
substituie cu textul ,,Legea nr. 278/2007 privind controlul
tutunului.

1.2.  Anexa nr. 1 la Hotiararea Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele
conexe, se modifica dupa cum urmeaza:
Regulamentul sanitar privind | 1.2.1. Preambulul va avea urmatorul cuprins: Prezentul Regulament sanitar privind ingredientele
ingredientele din produsele din tutun | ,,Prezentul Regulament sanitar privind ingredientele din | din produsele din tutun si produse conexe:

transpune partial art. 7 din Directiva
2014/40/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 3 aprilie 2014 privind
apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor-membre in
ceea ce priveste fabricarea, prezentarea si
vinzarea produselor din tutun si a produselor
conexe i de abrogare a Directivei
2001/37/CE (Text cu relevanta pentru SEE),
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 127 din 29 aprilie 2014.

produsele din tutun si produse conexe:

- transpune articolul 6 si articolul 7 din Directiva
2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului
din 3 aprilie 2014 privind apropierea actelor cu putere de
lege si a actelor administrative ale statelor-membre 1n
ceea ce priveste fabricarea, prezentarea §i vanzarea
produselor din tutun si a produselor conexe si de abrogare
a Directivei 2001/37/CE, publicata in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 127 din 29 aprilie 2014;

- transpune Decizia de Punere 1in Aplicare
2016/787 a Comisiei Europene (UE) din 18 mai 2016
,Privind stabilirea unei liste prioritare consolidate a
aditivilor in continutul tigaretelor si in tutunul pentru
rulare care fac obiectul unor obligatii de raportare
(notificatd cu numarul C (2016) 2923).”;

- transpune articolul 6 si articolul 7 din
Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European si
a Consiliului din 3 aprilie 2014 privind apropierea
actelor cu putere de lege si a actelor administrative
ale statelor-membre in ceea ce priveste fabricarea,
prezentarea si vinzarea produselor din tutun si a
produselor conexe si de abrogare a Directivei
2001/37/CE, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 127 din 29 aprilie 2014;

- transpune Decizia de Punere in Aplicare
2016/787 a Comisiei Europene (UE) din 18 mai 2016
»Privind stabilirea unei liste prioritare consolidate a
aditivilor in continutul tigaretelor si in tutunul
pentru rulare care fac obiectul unor obligatii de
raportare (notificata cu numarul C (2016) 2923).

l. Regulamentul sanitar privind

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

1.2.2. punctul 1 va avea urméatorul cuprins:

»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 Tn Republica Moldova, conform

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, conform anexei 1 si lista
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anexei 1 si lista prioritard a aditivilor in continutul
tigaretelor si In tutun de rulat care fac obiectul unor
obligatii sporite de raportare conform anexei 2.”;

prioritara a aditivilor in continutul tigaretelor si in
tutun de rulat care fac obiectul unor obligatii sporite
de raportare conform anexei 2.”;

1.2.3. se completeazi cu punctul 2!, cu urmitorul
cuprins:

,2'. Agentii economici din industria tutunului au
obligatia de a asigura raportarea extinsa, in conformitate
cu prevederile articolul 13 din Legea nr. 278/2007
privind controlul tutunului, in ceea ce priveste aditivii
prevazuti in Anexa nr. 2 la prezentul Regulament”.

2!, Agentii economici din industria tutunului au
obligatia de a asigura raportarea extinsa, in
conformitate cu prevederile articolul 13 din Legea
nr. 278/2007 privind controlul tutunului, in ceea ce
priveste aditivii previazuti in Anexa nr. 2 la prezentul
Regulament.

3. Produsele din tutun autohtone si
cele importate, care sint plasate pe piata
Republicii Moldova, nu trebuie sa contina in
componenta lor ingrediente incluse in
lista ingredientelor/substantelor interzise a fi
utilizate 1in fabricarea produselor din
tutun din anexa la prezentul Regulament,
precum si alte ingrediente interzise prin
prevederile art.11 din Legea nr.278-XVI din

1.2.4. in punctul 3, cuvantul ,,anexa” se substituie cu
textul ,,anexa 1”;

3. Produsele din tutun autohtone si cele importate, care
sint plasate pe piata Republicii Moldova, nu trebuie sa
contind Tn componenta lor ingrediente incluse in lista
ingredientelor/substantelor interzise a fi utilizate in
fabricarea produselor din tutun din anexa nr.1 la
prezentul Regulament, precum si alte ingrediente
interzise prin prevederile art.11 din Legea nr.278-XVI
din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului.

14 decembrie 2007 privind controlul

tutunului.

anexa 1.2.5 Anexa la Regulament devine Anexa nr. 1 cu Anexa nr.1
Anexa la Regulamentul sanitar privind

la Regulamentul sanitar privind
ingredientele din produsele din tutun

LISTA
ingredientelor/substantelor interzise a fi utilizate
in fabricarea produselor din tutun

Nr. Denumirea Denumirea in limba

d/o latina

1. |Agaric acid Acidum agaracinium

2. Birch tar oil Oleum Betulae
empyreumaticum

3. [Tansy Herba Tanaceti

Mexilot Melilotus officinalis

5. Juniper tar oil Oleum Juniperi

empyreumaticum

urmatorul cuprins:

,,Anexa nr.1
la Regulamentul sanitar privind
ingredientele din produsele din tutun

LISTA
ingredientelor/substantelor interzise pentru utilizare
in produsele din tutun si produsele conexe

Grupul Numarul Artic
CAS ol din Legea
278/2007
privind
controlul
tutunului

ingredientele din produsele din tutun

LISTA
ingredientelor/substantelor interzise pentru utilizare
in produsele din tutun si produsele conexe

Grupul Numairul Artic
CAS ol din Legea
278/2007
privind
controlul
tutunului

3.Vitaminele sau
urmadtorii aditivi,
care creeazd
impresia cd un
produs din tutun



https://www.legis.md/UserFiles/Image/RO/2020/mo115-117md/anexa_1065.docx

IR

25.
26.
27.

Camphor
Camphor oil
Camphor wood
Bitter almond oil

Stipules of Bittersweet
Areca palm
Coumarin

Vanilla root
Woodruff

Quillaia bark
Quassia (bitter wood)
Rue

Indian Tobacco
Safrole

Sassafras oil
Sassafras leaves
Sassafras wood
Sassafras bark
Polypody root

Mint of Pennyroyal
Tonka beans
Thujone

Camphora
Oleum Camphorae
Lignum Camphorae

Oleum Amygdalorum

amarum

Stipites Dulcamarae
Areca catechu
Coumarinum
Liatris Odoratissima
Asperula Odorata
Cortex Quillaiae
Lignum Quassia
Herba Rutae
Lobelia inflata
Safrolum

Oleum Sassafras
Folia Sassafras
Lignum Sassafras
Cortex Sassafras

Rhizoma Polypodii,

Rhizoma Filicis dulcis

Herba menthae Pulegii

Dipteryx odorata
Thujonum

1.Vitaminele sau
urmdtorii aditivi,
care creeazd
impresia cd un
produs din tutun
are un efect
benefic asupra
sanatdtii sau ca
prezintd riscuri
mai mici pentru

are un efect
benefic asupra
sanatatii sau ca
prezintd riscuri
mai mici pentru

sdndtate

a)Vitamin Nu se aplica 11
e

Alfa- 59-02-9 11
vitamin E

Vitamina 1406-18-4 11
E, amestec de
tocoferol si
tocotrienoli

Vitamina 50-81-7 11
C, acid ascorbic

Vitamina A 68-26-8 11

Vitamina 67-97-0 11
D3

Vitamina K 12001-79-5 11

Vitamina 59-43-8 11
Bl

Vitamina 83-88-5 11
B2

Niacin 59-67-6 11

acid 79-83-4 11
Pantothenic

Vitamina 65-23-6 11
B6

acid Folic 59-30-3 11

Vitamina 68-19-9 11
B12

Biotin 58-85-5 11

b)Aminoa Nu se aplica 11

cizi sau aminoacizi
modificati

sdandtate

a)Vitamin Nu se aplica 11
e

Alfa- 59-02-9 11
vitamin E

Vitamina 1406-18-4 11
E, amestec de
tocoferol si
tocotrienoli

Vitamina 50-81-7 11
C, acid ascorbic

Vitamina A 68-26-8 11

Vitamina 67-97-0 11
D3

Vitamina K 12001-79-5 11

Vitamina 59-43-8 11
Bl

Vitamina 83-88-5 11
B2

Niacin 59-67-6 11

acid 79-83-4 11
Pantothenic

Vitamina 65-23-6 11
B6

acid Folic 59-30-3 11

Vitamina 68-19-9 11
B12

Biotin 58-85-5 11

b)Aminoa Nu se aplica 11
cizi sau aminoacizi
modificati

L-Alanine 56-41-7 11

L-Arginine 74-79-3 11

Glycin 56-40-6 11
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L-Alanine 56-41-7 11 L- 443-79-8 11
— isoleucine
L-Arginine 74-79-3 11 L-leucine 61-90-5 T
Glycin 56-40-6 1 L-lysine 56-87-1 ]
. L 443-79-8 1 monohydrate 39665-12-8 11
isoleucine
L-leucine 61-90-5 11 HCl 657-27-2 11
L-lysine 56-87-1 11 L-phenylalanine 63-91-2 11
monohydrate 39665-12-8 11 L-proline 147-85-3 11
HCl 657-27-2 11 L-serine 56-45-1 11
L-phenylalanine 63-91-2 11 L-threonine 72-19-5 11
L-proline 147-85-3 11 L-tyrosine 60-18-4 11
L-serine 56-45-1 11 L-valine 72-18-4 11
L-threonine 72-19-5 11 L-cysteine 52-89-1 11
L-tyrosine 60-18-4 11 L-5- 4350-09-8 11
- hydroxytryptophan
L-valine 72-18-4 1 S-adenosyl- 485-80-3 1
L-cysteine 52-89-1 11 methionine (SAM)
Carnitin, total Nu se aplica 11
L-5- 4350-09-8 11
hydroxytryptophan L-Carnitine 541-15-1 11
S-adenosyl- 485-80-3 11 —
methionine (SAM) L-CarnitineHCl 6645-46-1 11
Carnitin, total Nu se aplica 11 L-Carnitine-L- 36687-82-8 11
— tartrate
L-Camnitine S41-15-1 1 c¢)Flavonoide, Nu se aplica 11
L-CarnitineHCl 6645-46-1 11 precum si
_ fosfolipide active
L-Carnitine-L- 36687-82-8 11 antioxidante
tartrate : Naringin 10236-47-2 11
c¢)Flavonoide, Nu se aplica 11
precum si d)Selenit de sodiu 10102-18-8 11
fOSf.OhPlde active 4.Cafeina, taurina 11
antioxidante sau urmatorii
Nar]ngln 10236-47-2 11 aditivi §l
d)Selenit de sodiu 10102-18-8 11 compusi

stimulanti care

sunt asociati cu




energia si
vitalitatea

d) Cafeina

58-08-2

11

e) Taurina

107-35-7

11

f) Maltodextrin
a

9050-36-6

11

d) Ingrediente,
inclusiv ingrediente
prelucrate, extracte
si uleiuri din planta
de cafea si boabele
de cafea

Nu se aplica

11

Coffee bean oils

8001-67-0

11

Coffee extract

84650-00-0

11

Coffee
bean,roasted, extract

68916-18-7

11

Frenchroast
(coffee, solidextract)

327-97-9

11

Coffee furanone

3188-00-9

11

Coffee

13708-12-8

11

e) Ingrediente,
inclusiv
ingrediente
prelucrate,
extracte si uleiuri
din planta de ceai
Camelia sinensis L.
Kuntzé

Nu se aplica

11

Extract de ceai

144207-58-9

11

inclusiv
ingrediente
prelucrate,
extracte si uleiuri

2.Cafeina, taurina 11
sau urmatorii
aditivi si
compusi
stimulanti care
sunt asociati cu
energia si
vitalitatea
a) Cafeina 58-08-2 11
b) Taurina 107-35-7 11
¢) Maltodextrin 9050-36-6 11
a
d) Ingrediente, Nu se aplica 11
inclusiv ingrediente
prelucrate, extracte
si uleiuri din planta
de cafea si boabele
de cafea
Coffee bean oils 8001-67-0 11
Coffee extract 84650-00-0 11
Coffee 68916-18-7 11
bean,roasted, extract
Frenchroast 327-97-9 11
(coffee, solidextract)
Coffee furanone 3188-00-9 11
Coffee 13708-12-8 11
e) Ingrediente, Nu se aplica 11
inclusiv
ingrediente
prelucrate,
extracte si uleiuri
din planta de ceai
Camelia sinensis L.
Kuntzé
Extract de ceai 144207-58-9 11
f)  Ingrediente, Nu se aplica 11

f)  Ingrediente,
inclusiv
ingrediente
prelucrate,
extracte si uleiuri
din planta de
guarana

Nu se aplica

11

g) Ingrediente,
inclusiv

Nu se aplica

11




din planta de ingrediente
guarana prelucrate,
g) Ingrediente, Nu se aplica 11 extracte si uleiuri
inclusiv din planta mate
ingrediente Yerba
prelucrate, Yerbamate oils 68916-96-1 11
f;i‘lt]ra:)tfanila ul;:::‘; Yerbamate extract 73296-98-7 11
Yerba f)Tuion: 546-80-5 11
Yerbamate oils 68916-96-1 11 -
2) zaharuri, Nu se aplica 11
Yerbamate extract 73296-98-7 11 inclusiv  glucoza,
f)Tuiona 546-80-5 11| || fructoza s
galactoza si
2) zaharuri, Nu se aplica 11 siropuri pe baza de
inclusiv  glucoza, zahar
fructoza si D-Fructose 57-48-7 11
galactoza i D-Glucose 50-99-7 11
siropuri pe baza de
zahar monohydrate 5996-10-1 11
D-Fructose 57-48-7 11
Invertsugar 8013-17-0 11
D-Glucose 50-99-7 11
Sucrose 57-50-1 11
monohydrate 5996-10-1 11
Glucosestroop 8029-43-4 11
Invertsugar 8013-17-0 11 (syrups,
hydrolyzedstarch)
Sucrose 57-50-1 11 3. Aditivi  cu
Glucosestroop 8029-43-4 11 proprietati de
(syrups, colorare  pentru
hydrolyzedstarch) emisii
3. Aditivi cu 4. Aditivi care
proprietati de faciliteaza
colorare  pentru inhalarea sau
emisii absorbtia nicotinei
4. Aditivi care a) Saruri de Nu se aplica 11
faciliteaza nicotina, total
inhalarea sau Nicotine benzoate 88660-53-1 11
al;s)orbtsl;rl::iotm;; Nu se aplica 11 Nicotine ditartrate 65-31-6 11
nicotina, total Nicotine lactate 15197-02-1 11
Nicotine benzoate 88660-53-1 11 S—
Nicotine 2226829-61-2 11
Nicotine ditartrate 65-31-6 11 levulinate
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Nicotine lactate 15197-02-1 11 Nicotine malate 73057-36-0 11
Nicotine 2226829-61-2 11 Nicotine salicylate 29790-52-1 11
levulinate —
Nicotine malate 73057-36-0 11 b) TRP.MS Nu'se aplica H
receptori
Nicotine salicylate 29790-52-1 11 antagonisti
— p-Menthan3- Nu se aplica 11
rel;)e Ttltfrl')i M8 Nu se aplica 1 gesubstitueerdeenb
. ptor] ; ewerktestoffen,
an zﬁom}sl i 5 S — T waaronder
p-MenthanJ- u se aplica p-menthan 3- Nu se aplicd 11
gesubstitueerdeenb carboxamiden
ewerktestoffen, d ’
o waaronder p-
waaron — menthan3-N-alkyl
p-menthan 3- Nu se aplica 1 carboxamiden
carboxadmlden, N-Ethyl-p- 39711-79-0 11
waar;)ln gr II\)I- vl menthane-3-
menthan -N-alky carboxamide(WS-
carboxamiden 3)
N—Eillllyl—p—?, 39711-79-0 11 N- 68489-14-5 11
menthane-3-
. ((Ethoxycarbonyl)
;arboxamlde(WS- methyl)-p-
) menthane-3-
N- 68489-14-5 11 carboxamide (WS-
((Ethoxycarbonyl) 5)
methiyll)-p-3 (1R,2S,5R)-N-(4- 68489-09-8 11
ment ane-3- methoxphenyl)-p-
carboxamide (WS-
5 menthane
) carboxamide (WS-
(IR,28,5R)-N-(4- 68489-09-8 1 12,CPS112)
methoxphenyl)-p- N-tert-butyl-p- necunoscut 11
menthane
carboxamide (WS menthane >
< ) .
1.0P8112) ?Zr)boxamlde (WS-
N—ter}t}-but};l-p— necunoscut 11 N-(4- necunoscut 11
ment ane-3- fluorophenyl)-p-
iirboxamlde (WS- menthane-3-
) carboxamide
N-(4- necunoscut 11 (CPS-124)
fluorophenyl)-p- CPS-125 necunoscut 11
menthane-3-
carboxamide N-(4- necunoscut 11
(CPS-124) ethoxyphenyl)-p-

menthane-3-
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CPS-125 necunoscut 11

N-(4- necunoscut 11

ethoxyphenyl)-p-

menthane-3-

carboxamide(CPS-

128)

CPS-368 necunoscut 11

(-)-menthyl lactate 59259-38-0 11

(-)-menthyl lactate 61597-98-6 11

(-)-menthyl lactate 17162-29-7 11

N-(p-menthane-3- necunoscut 11

carbonyl)-D-

alanine

ethylester(WS-

109,CPS-369)

2,3- 912452-14-3, 11

dihydroxypropyl, 38706-03-5

p-menthane-3-

carboxylat (WS-

30)

Menthoxypropane- 207792-35-6, 11

1,2- 87061-04-9

diol(MPD,Coolact-

10)

menthon1,2- 563187-91-7 11

glycerolketal

Alcooli p- Nu se aplica 11

mentanici $i esteri

asociati

Icilin 36945-98-9 11
Trimethyl 51115-67-4 11

isopropyl

butanamide (WS-

23)

Isopulegol, total Nu se aplica 11

Isopulegol’ 7786-67-6 11

Isopulegol 89-79-2 11

(Coolact P)

carboxamide(CPS-

128)

CPS-368 necunoscut 11

(-)-menthyl lactate 59259-38-0 11

(-)-menthyl lactate 61597-98-6 11

(-)-menthyl lactate 17162-29-7 11

N-(p-menthane-3- necunoscut 11

carbonyl)-D-

alanine

ethylester(WS-

109,CPS-369)

2,3- 912452-14-3, 11

dihydroxypropyl, 38706-03-5

p-menthane-3-

carboxylat (WS-

30)

Menthoxypropane- 207792-35-6, 11

1,2- 87061-04-9

diol(MPD,Coolact-

10)

menthonl1,2- 563187-91-7 11

glycerolketal

Alcooli p- Nu se aplica 11

mentanici §i esteri

asociati

Icilin 36945-98-9 11
Trimethyl 51115-67-4 11

isopropyl

butanamide (WS-

23)

Isopulegol, total Nu se aplica 11

Isopulegol’ 7786-67-6 11

Isopulegol 89-79-2 11

(Coolact P)

1-(di-sec-butyl- necunoscut 11

phosphoinoyl)-

heptane (WS-

148,CPS-148)

Menthol 1490-04-6 11
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1-(di-sec-butyl- necunoscut 11 Menthol 89-78-1 11
hosphoinoyl)-
Ee;tsfn:?\‘%_) (-)-Menthol 2216515 11
148,CPS-148) (+)-Menthol 15356-60-2 11
Menthol 1490-04-6 11
Menthone 89-80-5 11
Menthol 89-78-1 11
Menthone 10458-14-7 11
(-)-Menthol 2216-51-5 11
Menthone 491-07-6 11
(+)-Menthol 15356-60-2 11 5 2073973 T
Menthone 89-80-5 11 Menthone
Menthone 10458-14-7 11 (+)- 3391-87-5 1
Menthone
Menthone 491-07-6 11 L- 6485-40-1 11
Carvone
Menthong—)— 14073-97-3 11 I 99-49-0 1
Carvone
+)- -R7-
Menthonfe ) 3391-87-5 1 Geraniol 106-24-1 11
L- 6485-40-1 11 Linalool 78-70-6 11
Carvone
L. 99-49-0 11 1,8- 470-82-6 11
Carvone Cineole, eucalyptol
Geraniol 106-24-1 1 s 470-67-7 1
Cineole
Linalool 78-70-6 11 Hydroxyc 107-75-5 11
1.8 470-82-6 1 itronellal
Cineole, eucalyptol Urmi torci)i Nu se aplica 1
1,4- 470-67-7 11 . .
Cineole C(l)mpugl din
te:
Hydroxyc 107-75-5 11 PR leiuri i
itronellal — - ingrediente
Urmﬁtorci)i Nu se aplica preparate din
. ) plante din
compu'sl din urmitoarele
plante: Uleiuri si genuri, Menta,
eiuri si .
> Eucalipt,
ingrediente Ol:imllll:n
preparate dfn basilicum,
plante din Thymus si Salvia
“rma‘,"are'l‘\’{ 5 Menthaar 90063-97-1 11
l%‘::l:ﬁ}’ﬁ enta, vensis extract
9

Ocimum
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basilicum,
Thymus si Salvia

Menthaar 90063-97-1 11
vensis extract

Menthaar 68917-18-0 11
vensis oil

Menthaar 91722-84-8 11
vensis piperascens
extract

Menthapi 8006-90-4 11
perita oil

Menthapi 84082-70-2 11
perita oil

Menthapu 8007-44-1 11
legium

Menthavir 8008-79-5 11
idis oil

Ulei de 8000-48-4 11
frunze de eucalipt
globulu

Eucalyptu 84625-32-1 11
sglobulus oil

Eucalyptu 92201-64-4 11
sradiata oil

Ocimumb 8015-73-4 11
asilicum/Basil herb

Thyme 8007-46-3 11

Thymol 89-83-8 11

Salvia 8016-63-5 11
sclarea oil

Salvia 84775-83-7 11
sclarea extract

Salvia 90106-49-3 11
lavandulifolia
extract

5. Aditivii
cu proprietati

CMR in forma
nearsa

Menthaar 68917-18-0 11
vensis oil

Menthaar 91722-84-8 11
vensis piperascens
extract

Menthapi 8006-90-4 11
perita oil

Menthapi 84082-70-2 11
perita oil

Menthapu 8007-44-1 11
legium

Menthavir 8008-79-5 11
idis oil

Ulei  de 8000-48-4 11
frunze de eucalipt
globulu

Eucalyptu 84625-32-1 11
sglobulus oil

Eucalyptu 92201-64-4 11
sradiata oil

Ocimumb 8015-73-4 11
asilicum/Basil herb

Thyme 8007-46-3 11

Thymol 89-83-8 11

Salvia 8016-63-5 11
sclarea oil

Salvia 84775-83-7 11
sclarea extract

Salvia 90106-49-3 11
lavandulifolia
extract

5. Aditivii
cu proprietati
CMR in forma
nearsa
b) Compusi Nu se aplica 11

clasificati in

conformitate cu
partea 3 din
anexa VI la
Regulamentul
(CE) nr.
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a) Compusi Nu se aplica 11

clasificati in

conformitate cu

partea 3 din

anexa VI la

Regulamentul

(CE) nr.

1272/2008 ca

CMR categoria

1A, 1B sau 2
b) dupa alti Nu se aplica 11
compusi
Ulei de gudron de Nu se aplica 11
mesteacan, total
Ulei de gudron de 8001-88-5 11
mesteacdn
Ulei de gudron de 85940-29-0 11
mesteacdn
Gudron de ienupar 8013-10-3 11
Sassafras oil 8006-80-2 11
Sassafras wood necunoscut 11
Sassafras leaves necunoscut 11
Sassafras bark 84787-72-4 11
Methyleugenol 93-15-2 11
Estragole 140-67-0 11
Polyparabeen 94-13-3 11
Titaniumdioxide,to Nu se aplica 11
tal
Titaniumdioxide 1317-70-0 11
Titaniumdioxide 1317-80-2 11
Titaniumdioxide 13463-67-7 11

Titaniumd 51745-87-0 11

ioxide
6. Urmaitoarele 11

ingrediente cu
exceptia nicotinei
in lichidele care

1272/2008 ca

CMR categoria

1A, 1B sau 2
b) dupa alti Nu se aplica 11
compusi
Ulei de gudron de Nu se aplica 11
mesteacan, total
Ulei de gudron de 8001-88-5 11
mesteacan
Ulei de gudron de 85940-29-0 11
mesteacan
Gudron de ienupar 8013-10-3 11
Sassafras oil 8006-80-2 11
Sassafras wood necunoscut 11
Sassafras leaves necunoscut 11
Sassafras bark 84787-72-4 11
Methyleugenol 93-15-2 11
Estragole 140-67-0 11
Polyparabeen 94-13-3 11
Titaniumdioxide,to Nu se aplica 11
tal
Titaniumdioxide 1317-70-0 11
Titaniumdioxide 1317-80-2 11
Titaniumdioxide 13463-67-7 11

Titaniumd 51745-87-0 11

ioxide
6. Urmitoarele 11

ingrediente cu
exceptia nicotinei
in lichidele care
contin nicotina
care sa prezinte
riscuri pentru
sanatatea umana,
fie ca sunt sau nu
supuse incilzirii;




contin nicotina
care si prezinte
riscuri pentru
sanatatea umana,
fie ca sunt sau nu
supuse incalzirii;
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b) Urmaitoarele Nu se aplica 11
arome
Diacetil 431-03-8 11
2,3- 600-14-6 11
Pentandione
2,3- 3848-24-6 11
Hexandione
2,3- 96-04-8 11
Heptandione
Coumarin 91-64-5 11
b) Nu se aplica 11
Compusi extrasi
din plante
Ulei de 8013-76-1 11
migdale amare
Ingredient Nu se aplica 11
e procesate  si
extracte de terizom
de Polypodium
vulgare
Polypodiu 84929-44-2 11
mvulgare extract
Ingredient Nu se aplica 11
[§ procesate,
extracte si uleiuri
din planta
Menthapulegium
R-(+)- 89-82-7 11
Pulegone
Pulegone 15932-80-6 11
Pennyroyal, 8013-99-8 11
WMenthapulegium
Agaric acid 666-99-9 11
Thujone 546-80-5 11
c)Alte Nu se aplica 11
componente
Vitamin E acetat 58-95-7 11

a) Urmaitoarele Nu se aplica 11
arome

Diacetil 431-03-8 11

2,3- 600-14-6 11
Pentandione

2,3- 3848-24-6 11
Hexandione

2,3- 96-04-8 11
Heptandione

Coumarin 91-64-5 11

b) Nu se aplica 11
Compusi extrasi
din plante

Ulei de 8013-76-1 11
migdale amare

Ingredient Nu se aplica 11
e procesate  si
extracte de terizom
de Polypodium
vulgare

Polypodiu 84929-44-2 11
mvulgare extract

Ingredient Nu se aplica 11
e procesate,
extracte si uleiuri
din planta
Menthapulegium

R-(+)- 89-82-7 11
Pulegone

Pulegone 15932-80-6 11
Pennyroyal, 8013-99-8 11

Menthapulegium
Agaric acid 666-99-9 11
Thujone 546-80-5 11
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c)Alte Nu se aplica 11
componente
Vitamin E acetat 58-95-7 11

1.2.6. se completeaza cu Anexa nr. 2 cu urmatorul
cuprins:

,,Anexa nr.1
la Regulamentul sanitar privind
ingredientele din produsele din tutun

LISTA
prioritara a aditivilor n continutul tigaretelor si in
tutun pentru rulare
care fac obiectul unor obligatii sporite de raportare

Aditiv Fo Numarul CAS (e) se
rmula aplica substantei (nu este
Chimica exhaustiva)
d
aca este
cazul)
Carub 9000-40-2, 84961-45-5
Cacao 84649-99-0, 84649-99-3, 95009-22-6,
8002-31-1
Diacetyl | C4HeO> 431-03-8
Schinduf 68990-15-8, 977018-53-3, 84625-40-
1
Smochina 90028-74-3
Geraniol | CioHi30 106-24-1, 8000-46-2
Glycerol | C3HgOs3 56-81-5
Guaiacol | CsH4(OH)(OC | 90-05-1
H3)
Guma de 9000-30-0
Guar
Lemn 68916-91-6
dulce

Anexa nr.1
la Regulamentul sanitar privind
ingredientele din produsele din tutun

LISTA
prioritard a aditivilor in continutul tigaretelor si in
tutun pentru rulare
care fac obiectul unor obligatii sporite de raportare

Aditiv F Numarul CAS (e) se

ormula aplica substantei (nu este

Chimica exhaustiva)

d
aca este
cazul)
Carub 9000-40-2, 84961-45-5
Cacao 84649-99-0, 84649-99-3, 95009-22-
6, 8002-31-1
Diacetyl | C4sH6O: 431-03-8
Schinduf 68990-15-8, 977018-53-3, 84625-
40-1
Smochin 90028-74-3
a
Geraniol | C10H1s0 106-24-1, 8000-46-2
Glycerol | C3HsOs3 56-81-5
Guaiacol | CcéH4(OH)(O | 90-05-1
CHs)

Gumai de 9000-30-0
Guar
Lemn 68916-91-6
dulce
Maltol CeHeO3 118-71-8
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Maltol | CeHsO3 118-71-8 Menthol | C1oH200 2216-51-5, 15356-60-2, 89-78-1,

Menthol | C1oH200 2216-51-5, 15356-60-2, 89-78-1, 1490-04-6, 8006-90-4, 68606-97-3,
1490-04-6, 8006-90-4, 68606-97-3, 84696-51-5, 8008-79-5
84696-51-5, 8008-79-5 Propylen| C3Hs0: 57-55-6

Propylene| C3HgO» 57-55-6 e glycol

glycol Sorbitol | CéH1406 50-70-4

Sorbitol | CsH14O6 50-70-4 Titaniu | TiO: 13463-67-7, 1317-70-0

Titanium | TiO; 13463-67-7, 1317-70-0 m dioxid

dioxid

1.3.

se modifica dupa cum urmeaza:

Anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe,

Regulamentul sanitar privind notificarea si
raportarea informatiei despre produsele din
tutun, produsele conexe, dispozitivele si
accesoriile de utilizare, relncarcare sau
incalzire a acestora (in continuare —
Regulament) 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
vinzarea produselor din tutun si a produselor
conexe si de abrogare a Directivei
2001/37/CE (Text cu relevanta pentru SEE),
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 127 din 29 aprilie 2014, precum
si transpune Ghidul Practic privind raportarea
ingredientelor utilizate pentru produsele din
tutun, Bruxelles, 31 mai 2007.

1.3.1. in preambul, dupd textul ,Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 127 din 29 aprilie 20147, se
introduce textul ,, ,asa cum a fost modificata ultima oara
prin Directiva delegatd (UE) 2022/2100 a Comisiei din
29 iunie 2022,”.

Regulamentul sanitar privind notificarea si raportarea
informatiei despre produsele din tutun, produsele
conexe, dispozitivele si accesoriile de utilizare,
reincarcare sau incdlzire a acestora (in continuare —
Regulament) 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 vinzarea produselor
din tutun si a produselor conexe si de abrogare a
Directivei 2001/37/CE (Text cu relevantd pentru SEE),
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, precum s§i transpune
Ghidul Practic privind raportarea ingredientelor
utilizate pentru produsele din tutun, Bruxelles, 31 mai
2007.

1.3.2. Clauza de armonizare se completeaza cu textul:

- Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2186 a
Comisiei din 25 noiembrie 2015 de stabilire a unui format
pentru transmiterea i punerea la dispozitie a

- Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2186 a
Comisiei din 25 noiembrie 2015 de stabilire a unui
format pentru transmiterea si punerea la dispozitie
a_informatiilor privind produsele din tutun
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informatiilor privind produsele din tutun [notificatd cu
numarul C(2015) 8162] CELEX 32015D2186,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 312/5
din 27.11 2015;

- Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2183 a
Comisiei din 24 noiembrie 2015 de stabilire a unui format
comun pentru notificarea tigdrilor electronice si a
flacoanelor de reumplere [notificatd cu documentul
C(2015) 8087] CELEX : 32015D2183, publicatda in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L309/15 din 26.11
2015.

[notificata cu numéarul C(2015) 8162] CELEX :
32015D2186, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 312/5 din 27.11 2015;

- Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2183
a Comisiei din 24 noiembrie 2015 de stabilire a unui

format comun pentru notificarea tigarilor
electronice si a flacoanelor de reumplere [notificata
cu documentul C(2015) 8087] CELEX

32015D2183, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L309/15 din 26.11 2015.

4. In sensul prezentului Regulament, se
aplica urmatoarele notiuni:

tutun de pipa — tutun care poate fi
consumat prin intermediul unui proces de
combustie si destinat exclusiv pentru a fi
utilizat intr-o pipa;

trabuc — rulou din tutun care poate fi
consumat prin intermediul unui proces de
combustie si poate fi fumat ca atare,
deoarece este:

a) rulou din tutun cu un invelis exterior din
tutun natural;

b) rulou din tutun cu umplutura mixta si
cu invelis exterior de culoarea obisnuita a
unui trabuc, din tutun reconstituit, care
acopera in intregime produsul, inclusiv
filtrul, cu exceptia virfului in cazul
trabucurilor cu virf, daci greutatea
unitari, fiara a include filtrul sau
mustiucul, nu este mai mica de 2,3 g si nici
mai mare de 10 g, iar circumferinta nu este

1.3.3. punctul 4 va avea urmatorul cuprins:

,4. In sensul prezentului Regulament se aplica definitiile
prevazute in articolul 2 din Legea nr. 278/2007 privind
controlul tutunului (republicatda in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2008, nr. 47-48 art. 139), cu
modificarile ulterioare.

4. iIn sensul prezentului Regulament se aplici
definitiile prevazute in articolul 2 din Legea nr.
278/2007 privind controlul tutunului (republicata in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr.
47-48 art. 139), cu modificarile ulterioare.
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mai mica de 34 mm pe cel putin o treime
din lungimea produsului;

tigara de foi (cigarillos) — trabuc de
dimensiuni mici cu o greutate maxima de
3 grame fiecare;

nicotina — alcaloizi nicotinici;

gudron — condensatul anhidru brut de
fum, care nu contine nicotina;

toxicitate — gradul in care o substanta
poate determina efecte nocive asupra
organismului uman, inclusiv efecte care
apar in timp, de obicei prin consumul sau
expunerea in mod repetat sau continuu;

produs conex nou — produs conex plasat pe
piata Republicii Moldova pentru prima
data dupa 1 ianuarie 2016;

tutun incalzit — produs din tutun care nu
arde, fiind destinat exclusiv incalzirii
pentru a genera aerosol sau vapori ce
contin nicotina, gudron si monoxid de
carbon, fara arderea amestecului de
tutun;

tigaretd cu filtru — tigareta cdreia in
procesul de producere i se ataseaza la
capatul siau orice fel de material filtrant
(filtru), care retine o parte din substantele
continute in fumul de tutun;

tigareta fara filtru — orice tigareta care nu
contine material filtrant;




17

dispozitive si accesorii de utilizare,
reincarcare sau incalzire a produselor din
tutun sau produselor conexe — ansamblu
de piese legate intre ele intr-un anumit fel,
care indeplinesc o functie determinati
intr-un sistem ce permite aducerea
acestora la temperatura optima sau
reincarcarea acestora cu un produs din
tutun si a altor compusi sau lichid pentru
produs conex pentru a putea fi consumate.

8. Notificarea se transmite in format
electronic (pe suport electronic) cu 90 de zile
inainte de data preconizata pentru plasarea pe
piata si este Insotitd, pentru produsele din
tutun si produsele conexe noi, de:

1.3.4.  punctul 8 va avea urmatorul cuprins:

,»3. Notificarea privind produsele din tutun, produsele
conexe, dispozitivele si accesoriile de utilizare,
reincarcare sau incalzire a acestora se va efectua in
conformitatea cu articolul 22 din Legea nr. 278/2007
privind controlul tutunului.”

8. Notificarea privind produsele din tutun, produsele
conexe, dispozitivele si accesoriile de utilizare,
reincarcare sau incalzire a acestora se va efectua in
conformitatea cu articolul 22 din Legea nr. 278/2007
privind controlul tutunului.

1.3.5. punctul 9, se completeaza cu subpunctele 8) -10)
cu urmdtorul cuprins:

,»8) studiile interne si externe de care dispun cu privire la
cercetarea pietei si preferintele diverselor grupuri de
consumatori, inclusiv tinerii §i fumadtorii curenti,
referitoare la ingrediente si emisii, precum si rezumatele
oricaror studii de piatd pe care le realizeazd atunci cand
lanseaza produse noi din tutun sau produse conexe noi;
9) volumul anual al vanzarilor per marca si tip de produs
de tutun sau produs conex, dispozitivele si accesoriile de
utilizare, reincdrcare sau incalzire, raportate in numadr,
kilograme sau litri lichide, dupa caz;

10) raportare extinsa in cazul anumitor aditivi ce se
contin in tigarete si tutun de rulat, care sunt inclusi in lista
prioritara si studiile efectuate cu privire la examinarea
acestor aditivi.”.

8) 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 piata pe care le
realizeaza atunci cind lanseazid produse noi din
tutun sau produse conexe noi;

9) 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;

10) raportare extinsa in cazul anumitor aditivi ce se
contin in tigarete si tutun de rulat, care sunt inclusi
in lista prioritara si studiile efectuate cu privire la
examinarea acestor aditivi.

1.3.6. se completeaza cu capitolele V, cu urmatorul
cuprins:

»¥Y FORMATUL PENTRU TRANSMITEREA SI
PUNEREA LA DISPOZITIE A INFORMATIILOR
PRIVIND PRODUSELE DIN TUTUN
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,V FORMATUL PENTRU TRANSMITEREA SI
PUNEREA LA DISPOZITIE A INFORMATIILOR
PRIVIND PRODUSELE DIN TUTUN

19. Agentul economic este responsabil de raportarea si
punerea la dispozitie a informatiilor privind ingredientele
si emisiile produselor din tutun, inclusiv privind
volumele de vanzari.

20. Agentia Nationald pentru Sandtate Publica
monitorizeaza ca producatorii si importatorii de produse
din tutun sa transmitd informatiile privind ingredientele,
emisiile si volumul vanzarilor in conformitate cu articolul
13 din Legea nr.278/2007 privind controlul tutunului,
inclusiv privind modificarile si retragerile de pe piata, in
corespundere cu formatul prevazut in anexa nr. 6.

21. Agentia Nationald pentru Sandtate Publica
monitorizeaza ca producatorii si importatorii de produse
din tutun transmit informatiile mentionate la punctul 20
prin intermediul unui format electronic pentru
transmiterea datelor.

22. Agentia Nationald pentru Sandtate Publicd este in
drept sa utilizeze serviciile de stocare a datelor oferite de
catre Comisie pentru a se conforma obligatiilor care le
revin in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) din
Legea nr.278/2007 privind controlul tutunului, cu
conditia sd fi semnat cu Comisia un acord privind nivelul
serviciilor.

23. Inainte de a transmite informatii citre Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica pentru prima data, in
conformitate cu prezentul regulament, producatorul sau
importatorul depune o cerere pentru obtinerea unui
numar de identificare (numarul de identificare al
furnizorului de date) generat de operatorul punctului de
intrare 1n tard. Producatorul sau importatorul prezinta, la
cerere, un document care sd cuprinda identificarea
intreprinderii 1 autentificarea  activitatilor in
conformitate cu legislatia nationala din statul in care este
stabilitd intreprindereca. Numarul de identificare al

19. Agentul economic este responsabil de raportarea
si punerea la dispozitie a informatiilor privind
ingredientele si emisiile produselor din tutun,
inclusiv privind volumele de vanzari.

20. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
monitorizeaza ca producatorii si importatorii de
produse din tutun sa transmita informatiile privind
ingredientele, emisiile si volumul vénzérilor in
conformitate cu articolul 13 din Legea nr.278/2007
privind controlul tutunului, inclusiv privind
modificarile si retragerile de pe piati, in
corespundere cu formatul prevazut in anexa nr. 6.
21. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
monitorizeaza ca producatorii si importatorii de
produse din tutun transmit informatiile mentionate
la punctul 20 prin intermediul unui format
electronic pentru transmiterea datelor.

22. Agentia Nationala pentru Sanatate Publica este
in drept sa utilizeze serviciile de stocare a datelor
oferite de catre Comisie pentru a se conforma
obligatiilor care le revin in conformitate cu articolul
13 alineatul (2) din Legea nr.278/2007 privind
controlul tutunului, cu conditia sa fi semnat cu
Comisia un acord privind nivelul serviciilor.

23. inainte de a transmite informatii citre Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica pentru prima
dati, in conformitate cu prezentul regulament,
produciatorul sau importatorul depune o cerere
pentru obtinerea unui numar de identificare
(numarul de identificare al furnizorului de date)
generat de operatorul punctului de intrare in tara.
Producatorul sau importatorul prezinta, la cerere,
un document care sa cuprinda identificarea
intreprinderii si autentificarea activititilor 1in
conformitate cu legislatia nationala din statul in care
este stabilita intreprinderea. Numirul de
identificare al furnizorului de date va fi utilizat
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furnizorului de date va fi utilizat pentru toate datele
transmise ulterior si pentru toatd corespondenta
ulterioara.

24. Pe baza numadrului de identificare al furnizorului de
date mentionat la punctul 23, producdtorul sau
importatorul atribuie un numar de identificare al
produsului din tutun (TP-ID) pentru fiecare produs care
trebuie raportat.

25. Atunci cand transmit informatii privind produse cu
aceeasi compozitie si cu acelasi aspect, producatorii si
importatorii utilizeaza, in masura posibilului, acelasi TP-
ID, in special atunci cand datele sunt transmise de diferiti
membri ai aceluiasi grup de societdti. Acest lucru este
valabil indiferent de marca, de subtip sau de numarul de
piete pe care au fost introduse aceste produse.

26. Daca nu poate sa se asigure cd acelasi TP-ID este
utilizat pentru produsele cu aceeasi compozitie si cu
acelasi aspect, producdtorul sau importatorul furnizeaza,
in masura posibilului, cel putin diferitele numere TP-ID
care au fost atribuite acestor produse.

27. Atunci cand transmit datele, producdtorii si
importatorii marcheaza toate informatiile considerate a fi
secrete comerciale sau alte informatii confidentiale si, la
cerere, isi justificd in mod corespunzator afirmatiile.

28. Atunci cand utilizeaza informatiile transmise in
scopul aplicdrii Legii nr.278/2007 privind controlul
tutunului, Comisia nu considerd, 1n principiu,
urmatoarele informatii ca fiind confidentiale sau secrete
comerciale:

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

28.2. pentru toate produsele din tutun, prezenta si
cantitatea altor ingrediente decat aditivii, utilizate in
cantititi de peste 0,5 % din greutatea unitara totald a
produsului din tutun

28.3. pentru tigarete si tutunul de rulat, prezenta si
cantitatea aromelor individuale utilizate in cantitati de

pentru toate datele transmise ulterior si pentru toata
corespondenta ulterioara.

24. Pe baza numarului de identificare al furnizorului
de date mentionat la punctul 23, producatorul sau
importatorul atribuie un numar de identificare al
produsului din tutun (TP-ID) pentru fiecare produs
care trebuie raportat.

25. Atunci cand transmit informatii privind produse
cu aceeasi compozitie si cu acelasi aspect,
producatorii si importatorii utilizeazia, in masura
posibilului, acelasi TP-ID, in special atunci cind
datele sunt transmise de diferiti membri ai aceluiasi
grup de societiti. Acest lucru este valabil indiferent
de marca, de subtip sau de numarul de piete pe care
au fost introduse aceste produse.

26. Daca nu poate sa se asigure ca acelasi TP-ID este
utilizat pentru produsele cu aceeasi compozitie si cu
acelasi aspect, producitorul sau importatorul
furnizeaza, in masura posibilului, cel putin diferitele
numere TP-ID care au fost atribuite acestor

produse.
27. Atunci cind transmit datele, producatorii si
importatorii  marcheaza  toate  informatiile

considerate a fi secrete comerciale sau alte
informatii confidentiale si, la cerere, isi justifica in
mod corespunzator afirmatiile.

28. Atunci cind utilizeaza informatiile transmise in
scopul aplicarii Legii nr.278/2007 privind controlul
tutunului, Comisia nu considera, in principiu,
urmatoarele informatii ca fiind confidentiale sau
secrete comerciale:

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

28.2. pentru toate produsele din tutun, prezenta si
cantitatea altor ingrediente decat aditivii, utilizate in
cantitati de peste 0,5 % din greutatea unitara totala
a produsului din tutun
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peste 0,1 % din greutatea unitara totald a produsului din
tutun;

28.4. pentru tutunul de pipa, trabucuri, tigarile de foi,
produsele din tutun care nu se fumeaza si toate celelalte
produse din tutun, prezenta si cantitatea aromelor
individuale utilizate 1n cantitati de peste 0,5 % din
greutatea unitara totald a produsului din tutun;

28.5. studiile si datele prezentate in conformitate cu
articolul 13 alineatul (2) din Legea nr. 278/2007 privind
controlul tutunului, In special cu privire la toxicitate si
dependenta. In cazul in care studiile respective sunt
asociate unor marci specifice, referirile explicite si
implicite la marci sunt eliminate, iar documentul este pus
la dispozitie 1n versiunea fara informatii confidentiale.

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

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

28.5. studiile si datele prezentate in conformitate cu
articolul 13 alineatul (2) din Legea nr. 278/2007
privind controlul tutunului, in special cu privire la
toxicitate si dependentii. in cazul in care studiile
respective sunt asociate unor marci specifice,
referirile explicite si implicite la marci sunt
eliminate, iar documentul este pus la dispozitie in
versiunea fara informatii confidentiale.

1.3.7. se completeazi cu Anexa nr. 6 cu urmétorul cuprins:
Anexa nr. 6

la Regulamentul sanitar privind notificarea si

raportarea informatiei despre produsele din

tutun, produsele conexe, dispozitivele si

accesoriile de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora

Datele pentru transmiterea si punerea la
dispozitie a informatiilor
privind produsele din tutun

1. DESCRIERILE CAMPURILOR

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

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

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

Pentru campurile in care raspunsul trebuie sd fie selectat
dintr-o lista, vor fi furnizate tabele de referintd corespunzatoare,
actualizate si publicate pe site-ul Comisiei.

Anexa nr. 6

la Regulamentul sanitar privind notificarea si
raportarea informatiei despre produsele din

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

Datele pentru transmiterea si punerea la
dispozitie a informatiilor
privind produsele din tutun

1. DESCRIERILE CAMPURILOR

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

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

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

Pentru campurile In care raspunsul trebuie sa fie selectat
dintr-o lista, vor fi furnizate tabele de referintd corespunzatoare,
actualizate si publicate pe site-ul Comisiei.

2. CARACTERISTICILE FURNIZORULUI DE
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2. CARACTERISTICILE FURNIZORULUI DE

DATE

responsabil pentru datele transmise.

Furnizorul de date este fie producatorul, fie importatorul

'UEN)

Camp

Descrie
re

apor
tare

urniz
orul
de
date
consid
era
infor
matiil
e
confid
ential
e

Numar de

_identificare furniz

Numar
ul de identificare

DATE

Furnizorul de date este fie producatorul, fie importatorul
responsabil pentru datele transmise.

:H:'UEN)

Camp

Descri
ere

apor
tare

urniz
orul
de
date
consi
dera
infor
matiil
e
confi
denti
ale

Numar de
_identificare furni
zor_de date

Numar
ul de
identificare  al

rnizorului_de date

e oficial al
furnizorului de
date la nivelul
statului

membru, asociat
numarului de
TVA

Furnizor d

e date IMM

Indicati
e care precizeaza
daca furnizorul
de date sau

societatea-
mama, daca este
cazul, este o

IMM astfel cum

urnizorului_de_dat
e

or_de date al  furnizorului furnizorului de
de date este date este
numarul atribuit numarul atribuit
in conformitate in conformitate
cu articolul 4 cu articolul 4
Numele fu Numel Numele f Numel

e oficial al
furnizorului de
date la nivelul
statului
membru,
asociat
numarului  de
TVA

Furnizor
de date IMM

Indicat
ie care
precizeaza daca
furnizorul  de
date sau
societatea-
mama, daca este
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este definitd in
Recomandarea
Legea nr.
179/2016
cu

privire la
intreprinderile
mici §i mijlocii

@]

cazul, este o
IMM astfel cum
este definitd n
Recomandarea
Legea nr.
179/2016
cu

privire la
intreprinderile
mici §i mijlocii

A

Furnizor d Numar
e date TVA ul de TVA al
furnizorului de
date
Tipul_furn Indicati

izorului_de date

e care precizeaza
dacd furnizorul
de date este un
producdtor sau
un importator

Adresa_fur
nizorului_de_date

Adresa
furnizorului de
date

Furnizor Numar
de_date TVA ul de TVA al
furnizorului de

date
Tipul fur Indicat
nizorului de date | ie care

precizeaza daca
furnizorul  de
date este un
producator sau
un importator

Tara_furni
zorului_de_date

Tara in
care 1isi are
sediul/domiciliu

1 furnizorul de
date

Adresa_fu
rnizorului_de date

Adresa
furnizorului de
date

Numar_de
_telefon_furnizor d
e date

Numar
ul de telefon
profesional  al
furnizorului de
date

Tara furn
izorului_de date

Tara 1n
care 1isi are
sediul/domiciliu

1 furnizorul de
date

E-
mailul furnizorului
_de date

Adresa
de e-mail
profesionala

functionala  a

Numar_de
_telefon_furnizor
de date

Numar
ul de telefon
profesional  al
furnizorului de
date



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr1-L_2015312RO.01000901-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr1-L_2015312RO.01000901-E0001
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furnizorului de

date
Furnizorul Bifati
_de_date are 0 _so | casuta daca
cietate-mama furnizorul de
date are o

societate-mama

Furnizorul Bifati
_de_date are 0 _so | casuta daca
cietate_afiliata furnizorul  de

date are o

societate afiliata

Furnizorul Bifati
_de date desemne | casuta in cazul
aza_un_operator in care

furnizorul de
date a desemnat

o parte tertd
pentru a
introduce date in
numele sau

(,,operator™)

2.1. Caracteristicile
producatorului/importatorului
Pentru societatea-mama, trebuie sa fie furnizate urmatoarele
informatii: numarul de identificare al furnizorului de date, daca este
cazul, denumirea oficiala, adresa, tara, numarul de telefon
profesional si adresa de e-mail profesionala functionala.
2.2. Caracteristicile  societatii
producatorului/importatorului
Pentru fiecare societate afiliatid, trebuie sa fie furnizate
urmatoarele informatii: numarul de identificare al furnizorului de
date, daca este cazul, denumirea oficiala, adresa, tara, numarul de
telefon profesional si adresa de e-mail profesionald functionala.
2.3. Operatorul care raporteazi in numele
furnizorului de date
Pentru operator, trebuie sa fie furnizate urmatoarele
informatii: numarul de identificare al furnizorului de date, daca este
cazul, denumirea oficiala, adresa, tara, numarul de telefon

societatii-mama a

afiliate a

E- Adresa
mailul furnizorulu | de e-mail
i de date profesionala

functionala a
furnizorului de

date
Furnizorul Bifati
_de date are o so | casuta daca
cietate-mama furnizorul  de
date are o

societate-mama

Furnizorul Bifati
_de date are o so | casuta dacd
cietate_afiliatd furnizorul  de
date are o

societate afiliata

Furnizorul Bifati
_de_date desemne | cadsuta in cazul
azd un_operator in care

furnizorul  de
date a desemnat

o parte tertd
pentru a
introduce date

in numele sau
(,,operator™)

2.1. Caracteristicile
producatorului/importatorului
Pentru societatea-mamad, trebuie sa fie furnizate
urmatoarele informatii: numarul de identificare al furnizorului de
date, daca este cazul, denumirea oficiald, adresa, tara, numarul de
telefon profesional si adresa de e-mail profesionala functionala.
2.2. Caracteristicile societatii afiliate a
producitorului/importatorului
Pentru fiecare societate afiliatd, trebuie sa fie furnizate
urmatoarele informatii: numarul de identificare al furnizorului de
date, daca este cazul, denumirea oficiald, adresa, tara, numarul de
telefon profesional si adresa de e-mail profesionala functionala.
2.3. Operatorul care raporteaza in numele
furnizorului de date

societitii-mama a
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profesional si adresa de e-mail profesionala functionala.
3. TRANSMITEREA SI
INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL - PARTEA

DESCRIEREA

A
Camp Descrier
am e aport | urnizo
p# are rul de
date
consid
era
inform
atiile
confid
entiale
Tipul d Tipul de
e _transmitere transmitere in
cazul produsului
Data in Data
ceperii_transmite | transmiterii va fi | UTO
rii completata in
mod automat
atunci cand
utilizatorul
transmite

informatii privind
produsul

Numar i
dentificare_produ
s (TP-ID)

TP-ID
este numarul de
identificare al
produsului
utilizat in sistem
folosind formatul
,,numar de
identificare
furnizor de date-
anul-numarul
produsului”
(NNNNN-NN-
NNNNN), unde

,,numar

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

3. TRANSMITEREA SI

DESCRIEREA

INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL -

erii

PARTEA A
Camp Descrie
am re apor | urnizo
p# tare rul de
date
consid
era
infor
matiil
e
confid
entiale
Tipul d Tipul de
e _transmitere transmitere  in
cazul produsului
Data_in Data
ceperii_transmit | transmiterii va fi | UTO

completata in
mod automat
atunci cand
utilizatorul
transmite
informatii
privind produsul

Numar
identificare prod
us (TP-ID)

TP-1D
este numarul de
identificare al
produsului
utilizat in sistem
folosind formatul
,,numar de
identificare
furnizor de date-
anul-numarul
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de identificare
furnizor de date”
este numarul de
identificare  al
furnizorului  de
date (a se vedea
mai sus);

L,anul”
reprezintd anul in
care au fost
transmise pentru
prima datd datele
privind produsul
(2 cifre);

,,naumar
ul  produsului”
este numarul
atribuit
produsului  de
catre furnizorul
de date atunci
cand transmite
datele pentru
prima data

Exista a
It numar de ide
ntificare_produs

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

produsului”
(NNNNN-NN-
NNNNN), unde
L numar
de identificare
furnizor de date”
este numarul de
identificare  al
furnizorului de
date (a se vedea
mai sus);
anul”
reprezintd anul
in care au fost
transmise pentru
prima data
datele  privind
produsul
(2 cifre);
L,numar
ul  produsului”
este numarul
atribuit
produsului  de
catre furnizorul
de date atunci
cand transmite
datele  pentru

Numar
de identificare p
rodus_altele

Mention
ati TP-ID-ul
produsului

prima data
Exista Indicati
alt numar de id | e care precizeaza
entificare_produ | dacd furnizorul

S

de date cunoaste
alt produs (alte
produse) cu
acelagi aspect si
aceeasi
compozitie care
este
comercializat
(sunt
comercializate)
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(produselor) cu
acelasi aspect si
cu aceeasi
compozitie. Daca
furnizorul de date
nu cunoaste TP-
ID-ul produsului
(produselor), se
furnizeaza cel
putin denumirea

completa
(denumirile
complete)  a(le)
marcii si
subtipului,

precum si statul
membru (statele
membre) in care
s-a(u) introdus pe
piata  produsul
(produsele)

in UE cu un TP-

Exista p
rodus_aceeasi_co
mpozitie

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

ID diferit
Numar Mention
de identificare | ati TP-ID-ul
produs_altele produsului

(produselor) cu
acelasi aspect si
cu aceeasi
compozitie. Daca
furnizorul de date
nu cunoaste TP-
ID-ul produsului
(produselor), se
furnizeaza  cel
putin denumirea

completa
(denumirile
complete) a(le)
marcii si
subtipului,

precum si statul
membru (statele
membre) in care
s-a(u) introdus pe
piata  produsul

Produs_
aceeasi_compozit
ie_altele

Mention
ati  TP-ID al
produsului

(produselor) cu
aceeasi proportie
a ingredientelor In
compozitia

amestecului  de
tutun. Daca

(produsele)
Exista Indicati
produs_aceeasi | e care precizeaza
compozitie dacd furnizorul

de date cunoaste
un alt produs
(alte produse) cu
aceeasi proportie
a ingredientelor
in compozitia
amestecului  de
tutun
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furnizorul de date
nu cunoaste TP-
ID-ul produsului
(produselor), se
furnizeaza cel
putin denumirea
(denumirile) a(le)
marcii si
subtipului,

precum si statul
membru (statele
membre) in care
s-a(u) introdus pe
piatd  produsul

Produs_
aceeasi_compozi
tie altele

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

Tipul p
rodusului

Tipul
produsului  din
tutun in cauza

Lungim
ea_produsului

Lungim
ea medie a
unitatii de produs
(in mm)

(produsele)
Tipul pr Tipul
odusului produsului  din
tutun in cauza
Lungim Lungime
ea_produsului a medie a unitatii
de produs (in
mm)
Diametr Diametr
ul_produsului ul  mediu al
unitatii de produs
(masurat in
punctul cu
diametrul
maxim), In mm
Greutate Greutate
a_produsului a unui produs_(%),
inclusiv
umiditatea, in mg
Greutate Greutate
a produsului_din | a totala a

_tutun

tutunului  dintr-o
unitate de produs,
in mg

Diametr
ul_produsului

Diametr
ul mediu al
unitatii de produs

(maésurat in
punctul cu
diametrul

maxim), ITn mm
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Identific
area_producatoru
lui_produsului

In cazul
in care furnizorul
de date nu este
producitorul,
denumirea
oficiala
(denumirile
oficiale) a(le)
societatii
producatorului
(producatorilor)
produsului,
inclusiv datele de
contact ()

Greutat Greutate

ea_produsului a unui produs_(%),
inclusiv

umiditatea, Tn mg

Greutat Greutate

ea_produsului_d
in_tutun

a totala a
tutunului  dintr-o
unitate de
produs, in mg

Filtru pr
odus

Existent
a unui filtru in
produs

Lungim
ea_filtrului_prod
usului

Lungime
a filtrului
produsului (in
mm)

Adresa
locului_de produ
ctie

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

Identifi
carea_producito
rului_produsului

in cazul
in care furnizorul
de date nu este
producatorul,
denumirea
oficiala
(denumirile
oficiale) a(le)
societatii
producatorului
(producatorilor)
produsului,
inclusiv datele de
contact ()

Filtru_p
rodus

Existent
a unui filtru in
produs

Lungim
ea_filtrului_prod
usului

Lungim
ea filtrului
produsului  (in
mm)

Dosar t Docume
ehnic_produs nt tehnic care
cuprinde o
descriere generala
a aditivilor
utilizati s a
proprietatilor
acestora
Dosar ¢ Studii
ercetare piatd pr | interne si externe

odus

privind cercetarea

Adresa_
locului_de prod
uctie

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



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr3-L_2015312RO.01000901-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr2-L_2015312RO.01000901-E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr3-L_2015312RO.01000901-E0003
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de  piata si
preferintele

diferitor grupuri
de consumatori,
incluzdnd tinerii
si fumatorii
actuali, privind
ingredientele i
emisiile, de care

dispune
furnizorul de
date, precum si,
eventual,
rezumatele
studiilor de piata
efectuate cu
ocazia lansarii

unor noi produse.
A se actualiza in
cazul in care sunt
disponibile  noi
date.

Dosar _t Docume F
ehnic_produs nt tehnic care
cuprinde o
descriere
generala a
aditivilor utilizati
si a proprietatilor
acestora

3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA
INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL - PARTEA
B
In cazul in care produsele sunt prezentate spre vanzare in
diferite formate sau in cazul in care acelasi produs este prezentat spre
vanzare 1n diferite state membre, urmatoarele variabile se
completeazd pentru fiecare format si pentru fiecare stat membru.

Camp De
scriere urnizo
rul de
date
consid
era
infor
matiil
e
confid
entiale

Am
p#

aport
are

Studii
interne si externe
privind
cercetarea de
piata si
preferintele
diferitor grupuri
de consumatori,
incluzand tinerii
si fumatorii
actuali, privind
ingredientele  si
emisiile, de care

Dosar ¢
ercetare_piatd p
rodus

dispune
furnizorul de
date, precum si,
eventual,
rezumatele
studiilor de piata
efectuate cu
ocazia  lansarii

unor noi produse.
A se actualiza in
cazul in care sunt

disponibile  noi
date.
3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA
INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL -

PARTEA B

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

Ma
rca sub care
este
comercializ
at produsul
n statul
membru
caruia 11
sunt
transmise
informatiile

Denumirea_
subtipului_marcii _pr
odusului

D
enumirea
subtipului”
produsului
(in cazul in
care existd),
astfel cum
este
comercializ
at in statul
membru
caruia ii
sunt
transmise
informatiile
privind
produsul

Data de lan
sare_produs

Da
ta la care
furnizorul
de date
intentionea
za sa
lanseze/a
lansat
produsul pe
piata

Camp De
am scriere aport | urniz
p# are orul
de
date
consid
era
infor
matiil
e
confid
ential
e
Marca_prod M
usului arca  sub
care este
comercializ
at produsul
in statul
membru
caruia i
sunt
transmise
informatiile
Denumirea »D
subtipului_marcii_pr | enumirea
odusului subtipului”
produsului

(in cazul in
care
exista),
astfel cum
este
comercializ
at in statul
membru
caruia 11
sunt
transmise
informatiile
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Indicatie ret
ragere produs

Ind
icatie care
precizeaza
ca
furnizorul
de date
intentionea
za s
retragd/a
retras
produsul de
pe piata

privind
produsul

Data retrage
re_produs

Da
ta la care
furnizorul
de date
intentionea
za sa
retragd/a
retras
produsul de
pe piata

Data de la
nsare_produs

Da
ta la care
furnizorul
de date
intentionea
za sa
lanseze/a
lansat
produsul pe
piata

Numar_prod
us_furnizor

Nu
marul  de
identificare
utilizat pe
plan intern
de catre
furnizorul
de date

Numar UPC
_produs

Co
dul
universal de
produs
UPC-12 al
produsului

el
putin
unul
dintre
aceste
numer
e
trebui
e sa
fie
utiliza
t 1In
mod

Indicatie re
tragere produs

In
dicatie care
precizeaza
ca
furnizorul
de date
intentionea
73 sd
retraga/a
retras
produsul de
pe piata

Data_retrag
ere_produs

Da
ta la care
furnizorul
de date
intentionea
za sa
retragd/a
retras
produsul de
pe piata
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Numar EA
N produs

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

Numar GTI
N_produs

Nu
marul
GTIN
(Global
Trade
Identificati
on Number)
al
produsului

Numar_ SK
U_produs

Nu
marul
(numerele)
SKU (Stock
Keeping
Unit —
unitate  de
evidentd a
stocurilor)
al(e)
produsului

conse
cvent
pentru
toate
trans
miteri
le
efectu
ate de
acelas
i
furniz
or de
date.

Numar pro
dus_furnizor

N
umirul de
identificare
utilizat pe
plan intern
de catre
furnizorul
de date

Numar UP
C produs

Co
dul
universal
de produs
UPC-12 al
produsului

Numar EA
N_produs

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

Piata nation
ala_produs

Sta
tul membru
caruia ii
sunt
transmise
informatiile
de mai jos
privind
produsul

Numar GTI
N_produs

N
umarul
GTIN
(Global
Trade
Identificati
on
Number) al
produsului

Numadr SK
U_produs

N
umarul
(numerele)
SKU (Stock
Keeping

el

putin
unul
dintre
aceste
nume
re

trebui
e sa
fie

utiliz
at In
mod
conse
cvent
pentr
u

toate
trans
miteri
le

efectu
ate de
acelas
i

furniz
or de
date.
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_produs

Tip_ambalaj

Ti
pul de
ambalaj al
produsului

Unitati amb

alare produs

Nu
marul  de
unitati  de
produse
individuale
in pachetul
unitar

Unit -
unitate de
evidentda a
stocurilor)
al(e)
produsului

Greutate net

a4 pachet produs

Gr
eutatea neta
a unui
pachet
unitar, in g

Piata_natio
nald produs

St
atul
membru
caruia i
sunt
transmise
informatiile
de mai jos
privind
produsul

Volum_de v

anzari_produs

Inf
ormatii
privind
volumul
anual de
vanzari al
produsului
pentru
fiecare stat
membru,
care trebuie
sa fie
raportate
anual sub
forma de
unitati  de
produs sau
kg de tutun
in vrac

Tip ambala
j_produs

Ti
pul de
ambalaj al
produsului

Unitati_am
balare_produs

N
umarul de
unitati  de
produse
individuale
in pachetul
unitar

Alte date d

e piatd produs

Da
te de piata
suplimentar
e de care

Greutate_ne Gr
td_pachet produs eutatea neta
a unui
pachet
unitar, in g
Volum_de Inf
vanzari_produs ormatii
privind
volumul
anual  de

vanzari al
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dispune produsului
furnizorul pentru
de date. A fiecare stat
se actualiza membru,
in cazul in care trebuie
care  sunt sa fie
disponibile raportate
noi date. anual sub
4. DESCRIEREA  INGREDIENTELOR: forma ge
TUTUN unitati e
. . . . . N produs sau
Pentru fiecare dintre ingredientele din tutun utilizate in ke d
. < L. g de tutun
produs, trebuie sa fie completate urmatoarele variabile pentru fiecare in vrac
combinatie de metoda de uscare a tutunului, tip de frunza si tipul
artii utilizate. Alte_date d Da
Camp Descri e piata produs te de piata
am ere aport | urnizo suplimentar
p# are rul de e de care
date dispune
consid furnizorul
era de date. A
infor se actualiza
matiil in cazul in
e care  sunt
confid disponibile
entiale noi date.
. < . 4. DESCRIEREA INGREDIENTELOR:
) Tipul_par ) Tipul TUTUN
fii_din_tutun partit 4 din Pentru fiecare dintre ingredientele din tutun utilizate in
tutun () produs, trebuie sa fie completate urmatoarele variabile pentru
fiecare combinatie de metoda de uscare a tutunului, tip de frunza si
tipul partii utilizate.
Tipul_par Indicat Am Camp ere Descri apor .
tii_din_tutun_altel | i tipul partii din P urniz
e tutun 1n cazul p# tare orul
optiunii ,,altele” de
’ ” date
consid
era
infor
matiil
e
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Dosar_de
scriere_parte tutu
n

Descri
erea generald a
tipului partii

confid
ential
e

fabricate in
reteta.
Descrierea
trebuie sd ofere
informatii
detaliate privind
compozitia
cantitativd  si
calitativa a
tutunului
produs
Furnizor Pentru
parte fabricatd tu | fiecare furnizor,
tun denumirea
oficiala
(denumirile
oficiale) a(le)
societatii,

inclusiv  datele
de contact (°)

Tipul pa Tipul
rtii_din_tutun partii din
tutun_(*)
Tipul pa Indica

rtii_din_tutun_alt
ele

ti tipul partii
din tutun 1in
cazul optiunii
altele”

Tipul_fru
nzei_de tutun

Tipul
frunzei de tutun
folosite

Tipul fru
nzei de tutun alt
ele

Denu
mirea sau
descrierea
tipului  frunzei
de tutun in cazul
optiunii ,,altele”
sau
»hespecificat”

Dosar d
escriere_parte_tut
un

Descri
erea generala a
tipului  partii
fabricate in
reteta.
Descrierea
trebuie sa ofere
informatii
detaliate
privind
compozitia
cantitativa  si
calitativa a
tutunului
produs

Furnizor

_parte_fabricata t

utun

Pentru
fiecare
furnizor,
denumirea
oficiala
(denumirile
oficiale) a(le)
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Metoda
uscare_frunze tut
un

Metod
a utilizata
pentru uscarea
frunzelor de
tutun.

societatii,
inclusiv datele
de contact (°)

Tipul_fr
unzei_de tutun

Tipul
frunzei de tutun
folosite

Metoda Denu
uscare frunze tut | mirea sau
un_altele descrierea

metodei de
uscare utilizate
in cazul optiunii
,,altele”.
Cantitate Greuta

_tutun

tea per unitate
de produs, in
mg

5. DESCRIEREA INGREDIENTELOR:
ADITIVI SI ALTE SUBSTANTE/ELEMENTE

Tipul_fr
unzei_de tutun a
Itele

Denu
mirea sau
descrierea
tipului frunzei
de tutun 1n
cazul optiunii
saltele” sau

,.hespecificat”
Metoda Metod
uscare_frunze tut | a utilizata

un

pentru uscarea
frunzelor de
tutun.

Camp Desc R
a riere aportare urniz
m orul
p# de
date
consi
dera
infor
matiil
e
confi
denti
ale
Categor Cate o
ie_ingredient goria
componentelo
r produsului
(de exemplu,
filtre,  hartii

Metoda Denu
uscare_frunze tut | mirea sau
un_altele descrierea

metodei de
uscare utilizate
in cazul
optiunii
Haltele”.
Cantitate Greuta

_tutun

tea per unitate
de produs, in
mg
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etc.)

5. DESCRIEREA INGREDIENTELOR:
ADITIVI ST ALTE SUBSTANTE/ELEMENTE

Categor
ie_ingredient al
tele

Cate
goria
componentelo
r produsului in
cazul optiunii
,,altele”

Ingredi
ent_denumire

Denu
mirea chimica
a
ingredientului

Ingredi
ent CAS

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

Ingredi
ent CAS supli
mentar

Num
ere CAS
suplimentare,
daca este
cazul

Ingredi
ent Numar FE
MA

Num
arul FEMA
(Flavour and
Extract
Manufacturer
s
Association —
Asociatia
producatorilor
de arome si

F

D
aca nu
existd un
numar
CAS,
trebuie sa
se indice
cel putin
unul dintre

Service —

Camp Desc R
a riere aportare | urniz
m orul
p de
# date
consi
dera
infor
matii
le
confi
denti
ale
Catego Cate O
rie_ingredient goria
componentel
or produsului
(de exemplu,
filtre,  hartii
etc.)
Catego Cate F
rie_ingredient | goria
altele componentel
or produsului
in cazul
optiunii
,altele”
Ingredi Den o
ent_denumire umirea
chimica a
ingredientulu
i
Ingredi Num o
ent CAS arul CAS
(Chemical
Abstracts
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extracte), daca
este cazul
Ingredi Daca
ent aditiv._ numa | ingredientul
r este un aditiv
alimentar,

,shumirul E”
al aditivului
alimentar
stabilit in
Hotararea
Guvernului
nr. 229/2013
pentru
aprobarea
Regulamentul
ui sanitar
privind
aditivii
alimentari (%)

Ingredi
ent_numar_ FL

Num
arul FL, daca
este cazul
[Hotararea
Guvernului
nr.1245/2018
cu privire la
aprobarea
regulamentelo
r sanitare
privind
aromele si
anumite
ingrediente
alimentare cu
proprietati
aromatizante
destinate
utilizarii in si

cele patru
numere.
Daca se
indica mai
multe
numere,
acestea
trebuie sa
respecte
urmatoare
a ordine a
importante
i
FEMA>A
ditiv>FL>
CE

Serviciul de
catalogare a

substantelor
chimice)
Ingredi Num F
ent CAS supli ere CAS
mentar suplimentare,
daca este
cazul
Ingredi Num F
ent Numar FE | arul FEMA D
MA (Flavour and | aca nu
Extract existd un
Manufacturer | numar
s CAS,
Association — | trebuie sa
Asociatia se indice
producatorilo | cel putin
r de arome si | unul
extracte), dintre cele
daca este | patru
cazul numere.
Daca se
Ingredi Dac | indica mai
ent_aditiv_ num | i ingredientul | multe
ar este un aditiv | numere,
alimentar, acestea
humirul E” | trebuie sa
al aditivului | respecte
alimentar urmatoare
stabilit in | a ordine a
Hotararea important
Guvernului ei:
nr. 229/2013 | FEMA>A
pentru ditiv>FL>
aprobarea CE
Regulamentu
lui sanitar
privind
aditivii

alimentari (%)
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pe produsele
alimentare si
privind

aromele  de
fum utilizate
sau destinate
utilizdrii  1n
sau pe
produsele

alimentare (7)

]

Ingredi
ent numar CE

Num
arul CE
(Comunitatea
Europeand) (3
), daca este
cazul

Ingredi
ent_fluctuatie ¢
antitate

Indic
atie care
precizeaza

dacd exista o
fluctuatie a
cantitatii
ingredientelor
de la un lot de
productie la
altul

Ingredi
ent_retetd cantit
ate

Greu
tatea standard
a
ingredientului
inclus Intr-o
unitate de
produs, in mg,
conform
retetei

Ingredi
ent numar FL

Num
arul FL, daca
este cazul
[Hotararea
Guvernului
nr.1245/2018
cu privire la
aprobarea
regulamentel
or  sanitare
privind
aromele si
anumite
ingrediente
alimentare cu
proprietati
aromatizante
destinate
utilizarii in si
pe produsele
alimentare si
privind
aromele de
fum utilizate
sau destinate
utilizarii  1n
sau pe
produsele
alimentare (7)

]

Ingredi
ent numdr CE

Num
arul CE
(Comunitatea
Europeand) (®
), daca este
cazul

Ingredi
ent_fluctuatie ¢
antitate

Indi
catie care
precizeaza

daca exista o
fluctuatie a
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr7-L_2015312RO.01000901-E0007
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr8-L_2015312RO.01000901-E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr8-L_2015312RO.01000901-E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr7-L_2015312RO.01000901-E0007
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr7-L_2015312RO.01000901-E0007
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr8-L_2015312RO.01000901-E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr8-L_2015312RO.01000901-E0008

40

Ingredi
ent retetd inter
val nivel mini
m

Indic
atie care
precizeaza
greutatea
minimd (mg)
a
ingredientului
dintr-o unitate
de produs
conform
retetei, daca,
pentru a se
tine seama de
variatiile
naturale ale
frunzei de
tutun,
fluctueaza
cantitatea
declarata

cantitatii
ingredientelo
r de la un lot
de productie
la altul

Ingredi
ent_retetd canti
tate

Greu
tatea standard
a
ingredientulu
i inclus intr-o
unitate de
produs, in
mg, conform
retetei

Ingredi
ent_retetd_inter
val nivel maxi
m

Indic
atie care
precizeaza
greutatea
maxima (mg)
a
ingredientului
dintr-o unitate
de produs
conform
retetei, daca,
pentru a se
tine seama de
variatiile
naturale ale
frunzei de
tutun,
fluctueaza
cantitatea
declarata

Ingredi
ent_retetd_inter
val_nivel mini
m

Indi
catie care
precizeaza
greutatea
minima (mg)
a
ingredientulu
i dintr-o
unitate de
produs
conform
retetei, daca,
pentru a se
tine seama de
variatiile
naturale ale
frunzei de
tutun,
fluctueaza
cantitatea
declarata

Ingredi
ent_retetd inter
val nivel maxi
m

Indi
catie care
precizeaza
greutatea
maxima (mg)
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Ingredi
ent cantitate m
edie_masurata

Greu
tatea
ingredientului
(In mg) care a
fost adaugata
efectiv per

unitate de
produs in
cursul
perioadei de
raportare

(calculata sub
forma mediei
statistice a

a
ingredientulu
1 dintr-o
unitate de
produs
conform

retetei, daca,
pentru a se
tine seama de
variatiile
naturale ale
frunzei de
tutun,
fluctueaza
cantitatea
declarata

cantitatilor
din
ingredientul
respectiv
adaugate in
fiecare lot
standardizat
produs)
Ingredi Devi
ent DS masurat | atie standard
a derivata
statistic a
cantitatii
medii de
ingredient
adaugate per
unitate de
produs in
fiecare lot
standardizat
Ingredi Num
ent numadr mas | arul de
urat masuratori
luate in

considerare

Ingredi
ent_cantitate m
edie_masurata

Greu
tatea
ingredientulu
i (in mg) care
a fost
adaugata
efectiv.  per
unitate de

produs in
cursul
perioadei de
raportare

(calculata sub
forma mediei
statistice  a
cantitatilor
din
ingredientul
respectiv
adaugate 1in
fiecare lot
standardizat
produs)
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Ingredi Func
ent functie tia (functiile)
ingredientului
Ingredi Func
ent_functie altel | tia
e ingredientului
, in cazul
optiunii
,,altele”
Ingredi Indic
ent_prioritate a | atie care
ditiv precizeaza
daca
ingredientul

face parte din
lista prioritara
stabilita in
temeiul Legea
nr. 278/2007

Ingredi
ent DS madsura
ta

Devi
atie standard
derivata
statistic a
cantitatii
medii de
ingredient
adaugate per
unitate de
produs in
fiecare lot
standardizat

Ingredi
ent numar_mas
urat

Num
arul de
masuratori
luate in
considerare

Ingredi
ent_functie

Func
tia (functiile)
ingredientulu
i

privind
controlul
tutunului
Ingredi Copii
ent_prioritate a | ale raportului
ditiv_dosare (rapoartelor)

care includ un
rezumat $i 0
prezentare
generala
cuprinzatoare
care
compileaza
literatura
stiintifica
disponibila
privind
respectivul
aditiv si
rezuma datele

Ingredi
ent_functie alte
le

Func
tia
ingredientulu
i, in cazul
optiunii
»altele”

Ingredi
ent prioritate a
ditiv

Indi
catie care
precizeaza
daca
ingredientul
face parte din
lista prioritara
stabilita ~ in
temeiul
Legea nr.
278/2007
privind




43

interne
privind
efectele
aditivului

Ingredi
ent_stare nearsa

Indic
atie care
precizeaza
daca
ingredientul
in forma
nearsa
prezinta orice
forma
cunoscuta de
toxicitate sau
are proprietati
carcinogene,
mutagene sau
toxice pentru

controlul
tutunului
Ingredi Copi
ent prioritate a | i ale
ditiv_dosare raportului
(rapoartelor)

care includ un
rezumat $i o
prezentare
generala
cuprinzatoare
care
compileaza
literatura
stiintifica
disponibila
privind
respectivul
aditiv si
rezuma datele
interne
privind
efectele
aditivului

reproducere
Ingredi Num
ent_Inregistrare arul de
_REACH inregistrare n
temeiul Legea
nr. 277/2018
privind
substantele
chimice (%),
daca este
cazul
Ingredi Indic
ent clasificare | atie care
CLP_posibila precizeaza
daca

ingredientul a
fost clasificat

in temeiul
Legea nr.
277/2018

privind

Ingredi
ent_stare nears

a

Indi
catie care
precizeaza
daca
ingredientul
in forma
nearsa
prezinta orice
forma
cunoscuta de
toxicitate sau
are proprietati
carcinogene,
mutagene sau
toxice pentru
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substantele
chimice (°) si
daca figureaza
in inventarul
de clasificare
si etichetare

reproducere

Ingredi
ent_Clasificare
CLP

Clasi
ficarea
ingredientului
in
conformitate
cu Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice

Ingredi
ent inregistrare
_REACH

Num
arul de
inregistrare in
temeiul
Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice (°),
daca este
cazul

Ingredi
ent_date tox

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

Ingredi
ent clasificare
CLP_posibila

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

Ingredi
ent_emisii_tox

Exist
enta unor
studii care
indica chimia
si/sau
toxicitatea

F/

Ingredi
ent_Clasificare
_CLP

Clas
ificarea
ingredientulu
i in
conformitate
cu Legea nr.
277/2018
privind
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emisiilor substantele
chimice
Ingredi Exist F/ Ingredi Disp
ent_tox CMR enta oricarui ent_date tox onibilitatea
studiu privind datelor
carcinogenicit toxicologice
atea, cu privire la o
mutagenicitat substanta,
ea sau utilizata
toxicitatea singura sau ca
pentru parte a unui
reproducere a amestec.  In
ingredientului fiecare caz,
specificati
daca datele
Ingredi Exist F/ toxicologice
ent tox cardiop | enta unor se refera la
ulmonar studii in substanta in
vitro si in stare arsd sau
vivo pentru  a nearsa
evalua
efectele Ingredi Exis
toxicologice ent_emisii_tox tenta  unor | /O
ale studii  care
ingredientului indica chimia
asupra inimii, si/sau
asupra vaselor toxicitatea
de sange sau emisiilor
asupra cdilor
respiratorii. Ingredi Exis
ent_tox CMR tenta oricarui | /O
Ingredi Exist F/ studiu privind
ent_tox_depend | enta unei carcinogenici
enta analize tatea,
privind mutagenicitat
posibilele ea sau
proprietati toxicitatea
care creeazd pentru
dependenta reproducere a
ale ingredientulu
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ingredientului L.
Ingredi Exist F/ Ingredi Exis
ent_tox_altele enta oricaror ent_tox_cardiop | tenta unor | /O
alte date ulmonar studii in
toxicologice vitro si in
nementionate vivo pentru a
mai sus evalua
efectele
Ingredi incar F/ toxicologice
ent tox/depende | cati studiile ale
ntd_dosar disponibile ingredientulu
indicate in i asupra
ultimele sase inimii, asupra
campuri vaselor  de
(Ingredient d sange sau
ate tox, asupra cailor
Emisii, CMR, respiratorii.
Cardiopulmon
ar, Ingredi Exis
Dependenta, ent_tox_depend | tenta unei | /O
Altele) enta analize
6. GNMC SI ALTE EMISIT privind
: posibilele
Camp Descrie proprietati
am re aport | urnizo care creeazd
p# are rul de dependenta
date ale
consid ingredientulu
erd L
infor
matiil Ingredi Exis
e ent_tox_altele tenta oricaror | /O
confid alte date
ential toxicologice
e nementionate
mai sus
Emisie Continu

_gudron

tul de gudron in

conformitate
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cu standardul
1ISO 4387,
acuratetea
masuratorilor
fiind stabilita 1in
conformitate cu
standardul ISO 8
243

Emisie
_nicotind

Continu
tul de nicotiné in
conformitate
cu standardul
ISO 10315,
acuratetea
masuréatorilor
fiind stabilita in
conformitate cu
standardul ISO 8
243

Emisie
CcO

Continu
tul de monoxid
de carbon in
conformitate cu
standardul ISO
8454, acuratetea
masuréatorilor
fiind stabilita in
conformitate cu
standardul ISO
8243

Emisie
_GNMC labora
tor

Identific
area
laboratorului/lab
oratoarelor
utilizat(e) pentru
a masura emisiile

de gudron,
nicotind si
monoxid de

carbon

fiind stabilita in
conformitate cu
standardul ISO 8
243

Ingredi Inca F
ent tox/depend | rcati studiile | /O
entd_dosar disponibile
indicate  in
ultimele sase
campuri
(Ingredient d
ate tox,
Emisii, CMR,
Cardiopulmo
nar,
Dependenta,
Altele)
6. GNMC SI ALTE EMISII
Camp Descrie
a re apor | urniz
m tare orul
p# de
date
consi
dera
infor
matiil
e
confid
ential
e
Emisie Continu
_gudron tul de gudron in
conformitate
cu standardul
ISO 4387,
acuratetea
masuratorilor
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Alte ¢
misii_date_disp
onibile

Indicatie
care precizeaza
dacd au fost

masurate alte
emisii (1
Alte e Descrier
misii_metode d ea metodelor de
osar masurare

utilizate  pentru
evaluarea  unei
alte emisii.

Emisie
_nicotind

Continu
tul de nicotina in
conformitate
cu standardul
I1SO 10315,
acuratetea
masuratorilor
fiind stabilita in
conformitate cu
standardul ISO 8
243

Alte e
misii_denumire

Denumi
rea chimica a
unei alte emisii
produse in timpul
testarii
produsului

Alte e
misii_CAS

Numaru
1 CAS (Chemical
Abstracts
Service —
Serviciul de
catalogare a
substantelor
chimice) al unei
alte emisii

Emisie
_CO

Continu
tul de monoxid
de carbon in
conformitate cu
standardul ISO
8454, acuratetea
masuratorilor
fiind stabilitd in
conformitate cu
standardul ISO
8243

Alte e
misii_ITUPAC

Denumi
rea IUPAC
(International
Union of Pure
and Applied
Chemistry —
Uniunea
Internationala de
Chimie Purd si
Aplicatd) a unei
alte emisii, 1in
cazul in care
numarul CAS nu

Emisie
_GNMC labora
tor

Identifi
carea
laboratorului/lab
oratoarelor
utilizat(e) pentru
a masura
emisiile de
gudron, nicotina
si monoxid de
carbon

Alte e
misii_date_disp
onibile

Indicati
e care precizeaza
daca au fost
masurate alte
emisii_('°



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr11-L_2015312RO.01000901-E0011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr11-L_2015312RO.01000901-E0011

49

exista

Alte e
misii_cantitate

Cantitat
earespectivei alte
emisii produse 1n
cursul  utilizarii
produsului, pe
baza metodei de

Alte e
misii_metode d
osar

Descrie
rea metodelor de
masurare
utilizate pentru
evaluarea unei
alte emisii.

masurare
utilizate
Alte e Unitate
misii_unitati in care este
masurata

respectiva  alta
emisie

Alte e
misii_denumire

Denumi
rea chimica a
unei alte emisii
produse in
timpul  testarii
produsului

Alte e
misii_CAS

Numar
ul CAS
(Chemical
Abstracts
Service —
Serviciul de
catalogare a
substantelor
chimice) al unei
alte emisii

7. CAMPURI SPECIFICE
TIGARETELOR (')
Camp Descrier
am e aport | urnizo
p# are rul de
date
consid
era
inform
atiile
confid
entiale
Aroma Clasifica
_caracteristica_a | rea tigaretei ca
_tigaretei avand o aroma
caracteristica,

astfel cum se
mentioneaza la
articolul 7
alineatul (14) din
Directiva
2014/40/UE

Alte e
misii [UPAC

Denumi
rea IUPAC
(International
Union of Pure
and Applied
Chemistry —
Uniunea
Internationald de
Chimie Purda si
Aplicatd) a unei
alte emisii, in
cazul in care
numarul CAS nu
existd
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Tigaret Ventilare
a filtru ventilar | a totald a filtrului
e (0-100 %)

Tigaret Scaderea
a filtru_scadere | presiunii cu gauri
_presiune bloca | de ventilare

t

blocate (mmH-0)

Alte e
misii_cantitate

Cantitat
ea  respectivei
alte emisii

produse 1n cursul
utilizarii

produsului, pe
baza metodei de

Tigaret Scaderea
a_filtru_scadere | presiunii cu gauri
_presiune_desch | de ventilare
is deschise
(mmH>0)
8. CAMPURI SPECIFICE PENTRU

PRODUSELE DIN TUTUN CARE NU SE FUMEAZA
(TUTUN PENTRU UZ ORAL, TUTUN PENTRU UZ
NAZAL SI TUTUN PENTRU MESTECAT) (1)

Camp D Fu
am escriere aport | rnizorul de
p# are date

considera
informatiil
e
confidenti
ale

Produse P

din tutun care nu | H-ul
se fumeaza pH produsului
Produse C
din tutun care nu | ontinutul
se total  de
fumeaza continut | nicotina al
_nicotina produsului
> per
unitate de
produs

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

masurare
utilizate
Alte e Unitate
misii_unitati in care este
masurata
respectiva  altd
emisie
7. CAMPURI SPECIFICE
TIGARETELOR (')
Camp Descrier
am e aport | urnizo
p# are rul de
date
consid
era
infor
matiil
e
confid
entiale
Aroma Clasifica
_caracteristica_ | rea tigaretei ca

a_tigaretei

avand o aroma
caracteristica,
astfel cum se
mentioneaza la
articolul 7
alineatul (14) din
Directiva
2014/40/UE
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Camp D F
am escriere aport | urnizorul
p# are de date

considera
informatii
le
confidenti
ale

Tutun de C

rulat/tutun de | ontinutul

pipa continut tot | total de

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

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

(®) O unitate de tutun in vrac cantareste 1 g.

(®) Pentru fiecare producitor, trebuie sd fie furnizate urmatoarele
informatii: numarul de identificare, daca este cazul, denumirea oficiala,
adresa, tara, numarul de telefon profesional si adresa de e-mail profesionala
functionala.

() A se vedea definitia tutunului de la articolul 2. Legea nr.
278/2007 privind controlul tutunului.

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

(®)Hotdrarea Guvernului nr. 229/2013 pentru
Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari.

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

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

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

(19 Pentru fiecare ,,altdi emisie” misurati, trebuie completate
toate campurile ,,Alte_emisii” din prezenta sectiune.

(') Campurile O si F din prezenta sectiune se aplici numai
tigaretelor.

(!2) Campurile O si F din prezenta sectiune se aplici numai

aprobarea

Tigaret Ventilar
a filtru_ventilar | ea totald a filtrului
e (0-100 %)

Tigaret Scaderea
a filtru_scadere | presiunii cu gauri
_presiune bloca | de ventilare
t blocate (mmH->0)

Tigaret Scaderea
a_filtru_scadere | presiunii cu gauri
_presiune_desc | de ventilare
his deschise

(mmH>0)
8. CAMPURI SPECIFICE PENTRU

PRODUSELE DIN TUTUN CARE NU SE
FUMEAZA (TUTUN PENTRU UZ ORAL, TUTUN
PENTRU UZ NAZAL SI TUTUN PENTRU

MESTECAT) (')

Camp D F
am escriere aport | urnizorul
p# are de date

considera
informatii
le
confidenti
ale

Produse P

din tutun care nu | H-ul
se fumeaza pH produsulu
i
Produse C
din tutun care nu | ontinutul
se total de
fumeaza continut | nicotina al
_nicotind produsulu
i, per
unitate de
produs
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produselor din tutun care nu se fumeaza.
('*) Campurile O si F din prezenta sectiune se aplici numai
tutunului de rulat si tutunului de pipa.

9. CAMPURI SPECIFICE TUTUNULUI
DE RULAT SI TUTUNULUI DE PIPA (B3

Camp D F
am escriere aport | urnizorul
p# are de date

considera
informatii
le
confidenti
ale

Tutun de C

rulat/tutun de | ontinutul
pipd continut tot | total de
al nicotina nicotina al
produsulu
1 In vrac,
per unitate
de produs
(1) Legea nr. 179/2016 cu privire la intreprinderile mici si
mijlocii.

(®) O unitate de tutun in vrac cintareste 1 g.

(®) Pentru fiecare producitor, trebuie si fie furnizate
urmatoarele informatii: numarul de identificare, daca este cazul,
denumirea oficiala, adresa, tara, numarul de telefon profesional si adresa
de e-mail profesionald functionala.

(%) A se vedea definitia tutunului de la articolul 2. Legea nr.
278/2007 privind controlul tutunului.

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

(“)Hotdrdrea Guvernului nr. 229/2013 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari.

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

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

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

(!9 Pentru fiecare ,,altd emisie” masuratd, trebuie completate
toate campurile ,,Alte_emisii” din prezenta sectiune.
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(') Campurile O si F din prezenta sectiune se aplicd numai
tigaretelor.

(!?) Campurile O si F din prezenta sectiune se aplici numai
produselor din tutun care nu se fumeaza.

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

1.3.8. se completeaza cu capitolele VI, cu urmatorul cuprins:
”VI FORMATUL PENTRU NOTIFICAREA TIGARETELOR
ELECTRONICE SI A FLACOANELOR DE REUMPLERE

29. Agentul economic este responsabil de prezentarea informatiilor
privind notificarea tigaretelor electronice si a flacoanelor de
reumplere.

30. Agentia Nationald pentru Sanatate Publici monitorizeaza ca
producatorii si importatorii de tigarete electronice si flacoane de
reumplere transmit informatiile mentionate in articolul 22 din Legea
nr. 278/2007 privind controlul tutunului, inclusiv privind
modificarile si retragerile de pe piatd, in conformitate cu formatul
prevazut in anexa nr. 7.

31. Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd monitorizeazd ca
producatorii si importatorii de tigarete electronice si flacoane de
reumplere transmit informatiile mentionate la punctul 30 prin
intermediul unei porti comune de intrare pentru transmiterea datelor.
32. Agentia Nationald pentru Sandtate Publica este in drept si
utilizeze serviciile de stocare a datelor oferite de Comisie pentru a se
conforma obligatiilor care le revin in temeiul articolul 22 din Legea
nr. 278/2007 privind controlul tutunului, cu conditia sa fi semnat un
acord privind nivelul serviciilor cu Comisia.

33. Inainte de a transmite informatii citre Agentia Nationald pentru
Sanatate Publica, pentru prima datd in temeiul prezentei decizii,
producatorul sau importatorul solicita un numar de identificare (ID-
ul de transmitere) generat de operatorul portii de intrare comune.
Producatorul sau importatorul prezinta, la cerere, un document care
sa ateste identificarea companiei si autentificarea activitatilor in
conformitate cu legislatia nationala in care este stabilitd compania.
ID-ul de transmitere se utilizeaza pentru toate transmiterile ulterioare
si In toatd corespondenta ulterioara.

34. Pe baza ID-ului de transmitere mentionat la punctul 33,
producatorul sau importatorul atribuie un ID de tigara electronica
(EC-ID) fiecarui produs care urmeaza sa fie notificat.

35. Atunci cénd transmit informatii privind produse cu aceeasi
compozitie si design, producatorii si importatorii utilizeaza, in
masura posibilului, acelasi numar de identificare CE, in special in

”VI FORMATUL PENTRU NOTIFICAREA
TIGARETELOR ELECTRONICE SI A FLACOANELOR
DE REUMPLERE

29. Agentul economic este responsabil de prezentarea informatiilor
privind notificarea tigaretelor electronice si a flacoanelor de
reumplere.

30. Agentia Nationald pentru Sandtate Publicd monitorizeaza ca
producitorii si importatorii de tigarete electronice si flacoane de
reumplere transmit informatiile mentionate in articolul 22 din
Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului, inclusiv privind
modificarile si retragerile de pe piatd, in conformitate cu formatul
prevézut in anexa nr. 7.

31. Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd monitorizeaza ca
producitorii si importatorii de tigarete electronice si flacoane de
reumplere transmit informatiile mentionate la punctul 30 prin
intermediul unei porti comune de intrare pentru transmiterea
datelor.

32. Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd este in drept sa
utilizeze serviciile de stocare a datelor oferite de Comisie pentru a
se conforma obligatiilor care le revin in temeiul articolul 22 din
Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului, cu conditia sa fi
semnat un acord privind nivelul serviciilor cu Comisia.

33. Inainte de a transmite informatii citre Agentia Nationali pentru
Séanatate Publica, pentru prima datd in temeiul prezentei decizii,
producatorul sau importatorul solicitd un numar de identificare
(ID-ul de transmitere) generat de operatorul portii de intrare
comune. Producdtorul sau importatorul prezintd, la cerere, un
document care sd ateste identificarea companiei si autentificarea
activitatilor in conformitate cu legislatia nationald in care este
stabilitd compania. ID-ul de transmitere se utilizeaza pentru toate
transmiterile ulterioare si in toatd corespondenta ulterioara.

34. Pe baza ID-ului de transmitere mentionat la punctul 33,
producatorul sau importatorul atribuie un ID de tigara electronica
(EC-ID) fiecarui produs care urmeaza sa fie notificat.

35. Atunci cand transmit informatii privind produse cu aceeasi
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cazul in care datele sunt transmise de diversi membri ai unui grup de
societati. Aceasta se aplica indiferent de marca, subtip si numarul de
piete pe care sunt plasate.

36. In cazul in care producitorul sau importatorul nu poate garanta
ca acelasi numar de identificare CE este utilizat pentru produse cu
aceeasi compozitie si design, acesta furnizeaza cel putin, pe cat
posibil, diferitele numere de identificare CE care au fost atribuite
acestor produse.

37. In documentele lor transmise, producitorii si importatorii
marcheaza toate informatiile pe care le considera a fi secret
comercial sau confidentiale din alte motive si, la cerere, isi justificd
in mod corespunzator afirmatiile.

38. La utilizarea datelor transmise in scopul aplicarii articolul 22 din
Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului , Comisia nu va
considera, in principiu, urmatoarele informatii ca fiind confidentiale
sau ca reprezentand secret comercial:

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

38.2. din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului, in special
privind toxicitatea si dependenta. In cazul in care aceste studii sunt
legate de anumite marci, referintele explicite si implicite la marca se
elimina, iar versiunea redactata trebuie sa fie accesibila.

compozitie si design, producatorii si importatorii utilizeaza, in
masura posibilului, acelasi numar de identificare CE, in special in
cazul in care datele sunt transmise de diversi membri ai unui grup
de societati. Aceasta se aplica indiferent de marca, subtip si
numarul de piete pe care sunt plasate.

36. In cazul in care producitorul sau importatorul nu poate garanta
ca acelasi numar de identificare CE este utilizat pentru produse cu
aceeasi compozitie si design, acesta furnizeaza cel putin, pe cat
posibil, diferitele numere de identificare CE care au fost atribuite
acestor produse.

37. In documentele lor transmise, producatorii si importatorii
marcheaza toate informatiile pe care le considerd a fi secret
comercial sau confidentiale din alte motive si, la cerere, 1si justifica
in mod corespunzator afirmatiile.

38. La utilizarea datelor transmise in scopul aplicarii articolul 22
din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului , Comisia nu va
considera, 1In principiu, urmatoarele informatii ca fiind
confidentiale sau ca reprezentand secret comercial:

38

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

38.2. din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului, in special
privind toxicitatea si dependenta. In cazul in care aceste studii sunt
legate de anumite marci, referintele explicite si implicite la marca
se elimina, iar versiunea redactata trebuie sa fie accesibila.

se completeaza cu Anexa nr. 7 cu urmatorul cuprins:
Anexanr. 7
la Regulamentul sanitar privind notificarea si
raportarea informatiei despre produsele din
tutun, produsele conexe, dispozitivele si accesoriile
de utilizare, reincarcare sau incilzire a acestora

Datele pentru notificarea tigaretelor
electronice si a flacoanelor de reumplere

1. DESCRIERILE CAMPURILOR
Toate campurile marcate cu (M) in formatul comun sunt
obligatorii.
Campurile obligatorii dependente de filtru (F) devin obligatorii
daca un anumit raspuns este selectat dintr-o variabila anterioara.
Campurile generate de sistem (AUTO) sunt generate automat de
sistemul software.

Anexa nr. 7

la Regulamentul sanitar privind notificarea si
raportarea informatiei despre produsele din

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

Datele pentru notificarea tigaretelor
electronice si a flacoanelor de reumplere

2. DESCRIERILE CAMPURILOR
Toate campurile marcate cu (M) in formatul comun sunt
obligatorii.
Campurile obligatorii dependente de filtru (F) devin obligatorii
dacd un anumit raspuns este selectat dintr-o variabila anterioara.
Campurile generate de sistem (AUTO) sunt generate automat
de sistemul software.
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Pentru campurile in care raspunsul trebuie selectat dintr-o lista,
vor fi furnizate, gestionate si publicate pe un site web al Comisiei,
tabelele de referinta corespunzatoare.

2. CARACTERISTICI ALE TRANSMITENTULUI

Pentru campurile 1n care raspunsul trebuie selectat dintr-o lista,
vor fi furnizate, gestionate si publicate pe un site web al

Comisiei, tabelele de referintd corespunzatoare.
2. CARACTERISTICI ALE TRANSMITENTULUI

Transmidtatorul este fie producatorul, fie importatorul Transmiatatorul este fie producatorul, importatorul
responsabil pentru datele transmise. responsabil pentru datele transmise.
Camp Desc Camp Des
a riere apor | urniz a criere apor | urniz
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date IMM

catie care
precizeaza
daca
furnizorul de
date sau
societatea-
mama, daca
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producitorului/importatorului

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

2.2. Caracteristicile
producitorului/importatorului

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

2.3. Operatorul care raporteazi in numele
furnizorului de date

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

3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA
INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL - PARTEA

societitii  afiliate a

(,,operator”)

2.1. Caracteristicile
producitorului/importatorului

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

2.2. Caracteristicile
producitorului/importatorului

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

2.3. Operatorul care raporteazi in numele
furnizorului de date

Pentru operator, trebuie sa fie furnizate
urmatoarele informatii: numarul de identificare al
furnizorului de date, daca este cazul, denumirea oficiala,
adresa, tara, numarul de telefon profesional si adresa de e-

societitii-mama a

societatii afiliate a

A mail profesionald functionala.
Ca Descrie 1 F 3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA
A . INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL -
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m e 1 de date PARTEA A
p# consider Ca Descri | F
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informa
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Dat Data 4 Tip Tipul
a_inceperii_t | transmiterii va fi | UTO ul de trans | de transmitere in
ransmiterii completatd  n mitere cazul produsului
mod automat
atunci cand
utilizatorul
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productie
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criteriilor

CLP” (%

3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA
INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL - PARTEA
B

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

pe piata
Num Num
ar produs fur | arul de
nizor identificare el putin
utilizat pe | unul
plan intern de | dintre
catre aceste
furnizorul de | numere
date trebuie
sa fie
Num Cod utilizat
ar UPC prod | ul universal | in mod
us de produs | consec
UPC-12  al | vent
produsului pentru
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Identification
Number)  al
produsului

Numa
r SKU produ
]

Num
arul SKU
(Stock
Keeping
Unit — Unitate
de evidenta a
stocurilor) al

produsului

Piata
nationala prod
us

Statu
1 membru
caruia 1i sunt
transmise
informatiile
privind
produsul

Unitat
i_ambalare pr
odus

Num
arul de unitati
de  produse
individuale 1n
pachetul
unitar

4. DESCRIEREA

PRODUSULUI

INGREDIENTELOR

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

Camp

De
scriere

aporta
re

urnizo
rul de
date
conside
ra
inform

Num
ar EAN prod
us

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

Num
ar GTIN pro
dus

Num
arul GTIN
(Global
Trade
Identification
Number) al

produsului

Num
ar SKU prod
us

Num
arul SKU
(Stock
Keeping
Unit —
Unitate  de
evidentd a
stocurilor) al
produsului

toate
transmi
terile
efectuat
e de
acelasi
furnizo
r de
date.

Piata
_nationald pr
odus

Statu
1 membru
caruia 1i sunt
transmise
informatiile
privind
produsul

Unita
ti_ambalare p
rodus

Num
arul de unitati
de  produse
individuale 1n
pachetul
unitar

4. DESCRIEREA

INGREDIENTELOR
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atiile
confide
ntiale

Ingredient
denumire

De
numirea
chimicda a
ingredientul
ui

PRODUSULUI

Pentru fiecare dintre ingredientele utilizate in

produs, trebuie

sa fie completate variabilele din

urmitoarea sectiune (°). In cazul produselor care contin
mai multe articole cu ingrediente, urmatoarele variabile
trebuie completate pentru fiecare dintre aceste articole.

Ingredient
CAS

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

Ingredient
CAS suplimentar

Nu
mere CAS
suplimentar
e, daca este
cazul

Ingredient
numdr FEMA

Nu
marul
FEMA
(Flavour
and Extract
Manufactur
ers
Association
— Asociatia
producatoril
or de arome
si extracte),
daca este
cazul

aca nu
exista
un
numar
CAS,
trebuie
sa se
indice
cel
putin
unul
dintre

Camp De
am scriere aport | urnizo
p# are rul de
date
consid
era
inform
atiile
confid
entiale
Ingredient De
denumire numirea
chimica a
ingredientul
ui
Ingredient Nu
CAS marul CAS
(Chemical
Abstracts
Service —
Serviciul de
catalogare a
substantelor
chimice)
Ingredient Nu
CAS suplimentar mere CAS
suplimentar
e, daca este
cazul
Ingredient Nu
numar FEMA marul
FEMA aca nu
(Flavour exista
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Ingredient

aditiv_numar

Da
cd
ingredientul
este un
aditiv
alimentar,
,.humarul E”
al aditivului
alimentar
stabilit  in
Hotararea
Guvernului
nr.
229/2013
pentru
aprobarea
Regulament
ului sanitar
privind
aditivii
alimentari (

9

Ingredient

numir FL

Nu
marul FL
[European
Flavouring
number,
astfel cum
este stabilit
in Hotararea
Guvernului
nr.1245/201
8 cu privire
la aprobarea
regulamente
lor sanitare
privind
aromele si
anumite
ingrediente
alimentare
cu

cele
patru
numer
e.
Daca
se
indica
mai
multe
numer
e)
aceste
a
trebuie
sa
respect
e
urmato
area
ordine
a
import
antei:
FEMA
>
Aditiv
> FL >
CE

and Extract
Manufactur
ers
Association
— Asociatia
producitori
lor de
arome  si
extracte),
dacd  este
cazul

Ingredient

aditiv_numar

Da
cd
ingredientul
este un
aditiv
alimentar,
,,humarul
E” al
aditivului
alimentar
stabilit in
Hotararea
Guvernului
nr.
229/2013
pentru
aprobarea
Regulament
ului sanitar
privind
aditivii
alimentari _

O

Ingredient

numar FL

Nu
marul FL
[European
Flavouring
number,
astfel cum
este stabilit

un
numar
CAS,
trebui
¢ sa se
indice
cel
putin
unul
dintre
cele
patru
numer
e.
Daca
se
indica
mai
multe
numer
e!
aceste
a
trebui
e sa
respec
te
urmat
oarea
ordine
a
import
antei:
FEM
A >
Aditiv
> FL >
CE
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proprietati
aromatizant
e destinate
utilizarii in
si pe
produsele
alimentare
si  privind
aromele de
fum utilizate
sau
destinate
utilizarii in
sau pe
produsele
alimentare (

Dl

Ingredient

numar CE

Nu
marul CE
(Comunitate
a
Europeand)_
(®), daci este
cazul

in
Hotararea
Guvernului
nr.1245/20
18 cu
privire la
aprobarea
regulament
elor
sanitare
privind
aromele si
anumite
ingrediente
alimentare
cu
proprietati
aromatizant
e destinate
utilizarii in
si pe
produsele
alimentare
si  privind
aromele de
fum
utilizate sau
destinate
utilizarii in
sau pe
produsele
alimentare (

Dl

Ingredient f Fu
unctie nctia
(functiile)
ingredientul
ui
Ingredient f Fu
unctie_altele nctia
ingredientul
ui, in cazul
optiunii
,,altele”
Ingredient r Gr
etetd cantitate eutatea
ingredientul

ui inclus

Ingredient

numar CE

Nu
marul CE
(Comunitat
ea
Europeana)
(®), daci

este cazul
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intr-o
unitate  de
produs, in
mg,
conform
retetei

Ingredient
functie

Fu
nctia
(functiile)
ingredientul
ui

Ingredient

stare_nevaporizata

Ind
icatie care
precizeaza
daca
ingredientul
in forma
nevaporizat
a prezinta o
forma
cunoscutd
de toxicitate
sau are
proprietati
carcinogene
, mutagene
sau toxice
pentru
reproducere

Ingredient
functie altele

Fu
nctia
ingredientul
ui, in cazul
optiunii
altele”

Ingredient
retetd cantitate

Gr
eutatea
ingredientul
ui  inclus
intr-o
unitate de
produs, 1in
mg,
conform
retetei

Ingredient i

nregistrare REACH

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

Ingredient

clasificare CLP_pos

ibild

Ind
icatie care
precizeaza

daca
ingredientul

Ingredient
stare_nevaporizata

In
dicatie care
precizeaza
daca
ingredientul
in  forma
nevaporizat
a prezinta o
forma
cunoscuta
de
toxicitate
sau are
proprietati
carcinogene
, Mmutagene
sau toxice
pentru
reproducere
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a fost
clasificat in
temeiul
Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice si
daca
figureaza in
Inventarul
de
clasificare si
etichetare

Ingredient

inregistrare REAC

H

Nu
marul  de
inregistrare
in temeiul
Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice,
dacd  este
cazul

Ingredient
Clasificare CLP

Cla
sificarea
ingredientul
ui in
conformitat
e cu Legea
nr.

277/2018
privind
substantele
chimice

Ingredient
date_tox

Dis
ponibilitatea
datelor
toxicologice
cu privire la
o substanta,
utilizata
singura sau
ca parte a
unui
amestec. In
fiecare caz,
specificati
daca datele
toxicologice
se refera la

Ingredient

clasificare CLP_po

sibila

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

Ingredient

Clasificare CLP

Cl
asificarea
ingredientul
ui in
conformitat
e cu Legea
nr.
277/2018
privind
substantele
chimice
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substanta in
stare
incalzita sau
neincalzita

Ingredient
emisii_tox

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

/O

Ingredient t
ox_CMR

Exi
stenta
oricaror
studii
privind
carcinogeni
citatea,
mutagenicit
atea sau
toxicitatea
pentru
reproducere
a
ingredientul
ui

/0

date tox

Ingredient

Di
sponibilitat
ea datelor
toxicologic
e cu privire
la 0
substanta,
utilizata
singura sau
ca parte a
unui
amestec. In
fiecare caz,
specificati
daca datele
toxicologic
e se referd
la substanta
in stare
incalzita
sau
neincalzita

Ingredient t
ox_cardiopulmonar

Exi
stenta unor
studii in
vitro $i in
vivo pentru
a evalua
efectele
toxicologice
ale
ingredientul
ui  asupra

/0

Ingredient

emisii_tox

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

/0

Ingredient

tox_ CMR

Ex
istenta
oricaror
studii
privind
carcinogeni
citatea,
mutagenicit
atea sau

/0
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inimii,
asupra
vaselor de
sange  sau
asupra
cailor
respiratorii

toxicitatea
pentru
reproducere
a
ingredientul
ui

Ingredient t
ox_dependenta

Exi
stenta unei
analize
privind
posibilele
proprietati
care creeaza
dependenta
ale
ingredientul
ui

/O

Ingredient t
ox_altele

Exi
stenta
oricaror alte
date
toxicologice
nementionat
€ mai sus

/O

Ingredient
tox_cardiopulmonar

Ex
istenta unor
studii in
vitro i in
vivo pentru
a  evalua
efectele
toxicologic
e ale
ingredientul
ui  asupra
inimii,
asupra
vaselor de
sange  sau
asupra
cailor
respiratorii

/0

Ingredient t
ox/dependenta_dosar

inc
arcati
studiile
disponibile
indicate in
ultimele
sase
campuri
(Ingredient
date tox,
Emisii,
CMR,
Cardiopulm
onar,
Dependenta

/0

Ingredient
tox_dependentd

Ex
istenta unei
analize
privind
posibilele
proprietati
care creeaza
dependenta
ale
ingredientul
ui

/0

Ingredient
tox_altele

Ex
istenta
oricaror alte
date
toxicologic

/0
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, Altele)

5. EMISII

Daca au fost masurate mai multe emisii, variabilele
din urmatoarele sectiuni trebuie sa fie completate pentru
fiecare emisie. In cazul produselor care contin mai multe
articole sau mai multe combinatii de tigareta electronica sau
flacon de reumplere, urmatoarele variabile trebuie
completate pentru fiecare dintre aceste articole sau
combinatii.

Camp Descri ]
Am ere aporta | urnizo
p# re rul de
date
conside
ra
inform
atiile
confide
ntiale
Emisie Daca
_test produs E | produsul
C-ID necesita un
produs
(produse)
suplimentar(e)
pentru utilizare,
trebuie sa fie
furnizat
numarul EC-ID
al  produsului
(produselor)
suplimentar(e)
utilizat(e)
pentru a efectua
testele.  Daca
furnizorul  de
date nu cunoaste
EC-ID-ul
produsului

e
nementiona
te mai sus

Ingredient Inc
tox/dependentd dos | arcati /0
ar studiile
disponibile
indicate 1in
ultimele
sase
campuri
(Ingredient
_date_tox,
Emisii,
CMR,
Cardiopulm
onar,
Dependenta
, Altele)

5. EMISII

Daca au fost masurate mai multe emisii,
variabilele din urmatoarele sectiuni trebuie sa fie
completate pentru fiecare emisie. in cazul produselor care
contin mai multe articole sau mai multe combinatii de
tigaretd electronicd sau flacon de reumplere, urmatoarele
variabile trebuie completate pentru fiecare dintre aceste
articole sau combinatii.

Descri
ere aport | urnizo
are rul de
date
consid
era
inform
atiile
confid
entiale

Camp

Daca
produsul
necesita un

Emisie
_test_produs_E
C-ID
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(produselor)
suplimentar(e),
se furnizeaza cel
putin denumirea
(denumirile)
marcii si
subtipului,
precum si statul
membru (statele
membre) in care
s-a introdus pe
piatd produsul

Emisie
_produs_combi
natie

Daca
produsul
contine mai
multe articole
sau mai multe
combinatii  de

tigareta
electronica sau
flacon de
reumplere, se
mentioneaza
articolul sau
combinatia

utilizatd pentru
a masura emisia

Emisie
_metode_dosar

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

produs
(produse)
suplimentar(e)
pentru utilizare,
trebuie sa fie
furnizat
numarul EC-ID
al  produsului
(produselor)
suplimentar(e)
utilizat(e)
pentru a efectua
testele.  Daca
furnizorul  de
date nu
cunoaste EC-
ID-ul

produsului
(produselor)
suplimentar(e),
se furnizeaza
cel putin
denumirea
(denumirile)
marcii s
subtipului,
precum si statul
membru
(statele
membre) in
care s-a
introdus pe

piata produsul

Emisie
_produs_combi
natie

Daca
produsul
contine mai
multe articole
sau mai multe
combinatii de
tigareta
electronicd sau
flacon de
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Emisie
_denumire

Denum
irea emisiei
produse in
timpul  testarii
produsului

Emisie
_CAS

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

reumplere, se
mentioneaza
articolul  sau
combinatia
utilizatd pentru
a masura emisia

Emisie
_IUPAC

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

Emisie
_metode dosar

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

Emisie
_denumire

Denu
mirea emisiei
produse in
timpul testarii
produsului

Emisie
_cantitate

Cantita
tea emisiilor
produse in
cursul utilizarii
produsului, pe
baza metodei de
masurare
utilizate

Emisie
_CAS

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

Emisie
_IUPAC

Denu
mirea I[UPAC a
emisiilor
(International
Union of Pure
and  Applied
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Emisie
_unitati

Unitate
a In care este
masurata emisia

6. ASPECTUL PRODUSULUI

Chemistry —
Uniunea
Internationala
de Chimie Pura
si Aplicatd), in
cazul 1n care

numarul
nu exista

CAS

Emisie
_cantitate

atea
produse

produsului,
baza

utilizate

Cantit
emisiilor

cursul utilizarii

metodei
de masurare

n

pe

Emisie
_unitati

masurata
emisia

Unitat
ea In care este

6. ASPECTUL PRODUSULUI

C Descrie
amp re apo | urni | aport | urnizo
rta | zoru | are rul de
re 1 de | pentr | date
pen | date [ u consid
tru | cons | flaco | era
tig | ider | nul infor
are | a de matiil
te info | reum | e
ele | rma | plere | confid
ctr | tiile ential
oni | conf e
ce iden
tiale
T Descrier
igaretd el | ea produsului
ectronicd | care sia permitad
_descrier | identificarea
e unica a
produsului,
inclusiv
descrierea tuturor
articolelor si a
partilor
individuale
(componente,
lichid)
T Volumul
igaretd el | /capacitatea, 1in
ectronica | ml (pentru
_lichid v | dispozitive,
olum/cap | indicati
acitate dimensiunea
rezervorului,
pentru

C Descrie
Amp re ap | urni | apor | urniz
ort | zor tare orul
are | ul pent | de
pe de ru date
ntr | date | flaco | consi
u cons | nul dera
tig | ider | de infor
are | a reum | matiil
te info | plere | e
ele | rma confid
ctr | tiile ential
oni | conf e
ce iden
tiale
T Descrie
igaretd e | rea  produsului
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cartuse/cartomizo
are sau pentru
flacoane de
reumplere,
indicati volumul
efectiv la
introducerea pe
piata)

T Concent
igaretd el | ratia nicotinei, in
ectronicd | mg/ml
_nicotina
_concentr
atie

T Descrier
igaretd el | ea tipului de u  se
ectronicd | baterie aplica
_tip_bate
rie

T Indicatie
igareta el | privind u se
ectronicd | capacitatea aplica
_tip_bate | bateriei, in mAh
rie_capac
itate

T Indicatie
igaretd el | daca u se
ectronicad | tensiunea/puterea aplica
_Volt/Wa | tigaretei
tt_reglare | electronice este

reglabila

T Tensiun
igaretd el | ea nominald a u se
ectronica | tigaretei aplica
_tensiune | electronice, daca

nu este reglabila,
si tensiunea
recomandata,

lectronic | care sa permita

a descrie | identificarea

re unica a
produsului,
inclusiv
descrierea
tuturor
articolelor si a
partilor
individuale
(componente,
lichid)

T Volumu
igareta e | l/capacitatea, 1In
lectronic | ml (pentru
a lichid | dispozitive,
volum/ca | indicati
pacitate dimensiunea

rezervorului,
pentru
cartuse/cartomiz
oare sau pentru
flacoane de
reumplere,
indicati volumul
efectiv la
introducerea pe
piatd)

T Concent
igaretd e | ratia nicotinei, in
lectronic | mg/ml
a nicotin
d concen
tratie

T Descrie
igaretd e | rea tipului de u se
lectronic | baterie aplic
a tip bat a
erie
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daca este
reglabila
T Cea mai
igaretd el | micd  tensiune u se
ectronicd | care poate fi aplica
_tensiune | obtinuta
_interval
_inferior
T Cea mai
igaretd el | mare tensiune u se
ectronicd | care poate fi aplica
_tensiune | obtinutad
_interval
_superior
T Puterea
igaretd el | nominald, daca u se
ectronicd | nu este reglabila, aplica
_putere si puterea
recomandata,
daca este
reglabila
T Cea mai
igareta el | mica putere care u se
ectronicd | poate fi obtinuta aplica
_putere_i
nterval i
nferior
T Cea mai
igaretd el | mare putere care u se
ectronicd | poate fi obtinuta aplica
_putere i
nterval s
uperior
T Indicatie
igaretd el | care precizeaza u se
ectronica | daca fluxul de aer aplica

T Indicati
igaretd e | e privind u se
lectronic | capacitatea aplic
a tip_bat | bateriei, in mAh a
erie_capa
citate
T Indicati
igaretd ¢ | e daca u se
lectronic | tensiunea/putere aplic
a4 Volt/ a tigaretei a
Watt reg | electronice este
lare reglabila
T Tensiun
igaretd e | ea nominald a u se
lectronic | tigaretei aplic
4 tensiun | electronice, daca a
e nu este reglabila,
si tensiunea
recomandata,
daca este
reglabila
T Cea mai
igaretd e | mica  tensiune u se
lectronic | care poate fi aplic
d tensiun | obtinutd a
¢ interva
1 inferior
T Cea mai
igaretd e | mare tensiune u se
lectronic | care poate fi aplic
a tensiun | obtinutd a
e interva
1 superio
r
T Puterea
igaretd e | nominald, daca u se
lectronic | nu este reglabila, aplic
a putere | si puterea a
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_flux de | al tigaretei recomandata,
aer_ajust | electronice este daca este
abil ajustabil reglabila
T Indicatie T Cea mai
igaretd el | care precizeaza u se igaretd e | mica putere care u se
ectronicd | daca aplica lectronic | poate fi obtinuta aplic
_rezistent | consumatorul a putere a
a schimb | poate _interval
abila ajusta/modifica/s _inferior
chimbea fitilul
T Cea mai
T Indicatie igaretd e | mare putere care u se
igaretd el | care precizeaza u se lectronic | poate fi obtinuta aplic
ectronicd | daca tigareta aplica a4 putere a
_micropr | electronica _interval
ocesor contine un _superior
microprocesor
T Indicati
T Compoz igaretd e | e care precizeaza u se
igaretd el | itia chimica a u se lectronic | dacd fluxul de aplic
ectronicd | rezistentei  din aplica a4 flux de | aer al tigaretei a
_rezistent | atomizor aer_ajust | electronice este
a4 _compo abil ajustabil
zitie
T Indicati
T Descrier igaretd_e | e care precizeaza u se
igareta el | ea metodelor de lectronic | daca aplic
ectronicd | masurare utilizate a reziste | consumatorul a
_nicotind | pentru evaluarea ntd_schi poate
_dozare/a | dozarii constante mbabila ajusta/modifica/s
bsorbtie | si a absorbtiei chimba fitilul
dosar nicotineli,
incluzand T Indicagi
trimiteri la igareti e | e care precizeazi u se
standardul lectronic | dacd tigareta aplic
aprobat relevant, a microp | electronica a
dacd este rocesor contine un
disponibil. microprocesor
Descrierea
rezultatelor T Compo
evaluarii igaretd_e | zitia chimicd a u se
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T Descrier
igaretd el | ea procesului de
ectronicd | productie final,
_producti | inclusiv
e dosar productia in serie

T Declarat
igaretd el | ie care sa ateste
ectronicd | faptul ca procesul
_producti | de productie
e confor | asigurd
mitate conformitatea

(include, dar nu
se limiteaza la
informatiile
privind productia
in serie)

T Declarat
igareta el | ie care sa ateste
ectronica | faptul ca
_calitate | producatorul si
sigurantd | importatorul

detin
responsabilitatea
deplind  pentru
calitatea si
siguranta
produsului,
atunci cand
acesta este
introdus pe piata
si utilizat 1n
conditii normale
sau previzibile 1n
mod rezonabil

T Descrier
igaretd el | ea mecanismului
ectronicd | de deschidere si
_deschid | de reincarcare,
ere/reincd | daca este cazul
rcare_dos

lectronic | rezistentei  din aplic
a reziste | atomizor a
ntd com
pozitie
T Descrie
igaretd e | rea metodelor de
lectronic | masurare
a nicotin | utilizate pentru
a dozare | evaluarea dozarii
/absorbti | constante si a
e dosar absorbtiei
nicotinet,
incluzand
trimiteri la
standardul
aprobat relevant,
daca este
disponibil.
Descrierea
rezultatelor
evaluarii
T Descrie
igaretd e | rea procesului de
lectronic | productie final,
d produc | inclusiv
tie_dosar | productia in serie
T Declara
igaretd e | tie care sa ateste
lectronic | faptul ca
a produc | procesul de
tie confo | productie asigura
rmitate conformitatea
(include, dar nu
se limiteaza la
informatiile
privind productia
in serie)
T Declara

igaretd e

tie care sa ateste
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ar

Nota:

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

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

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

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

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

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

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

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

lectronic
a calitate

faptul ca
producatorul  si
_sigurant | importatorul

a detin
responsabilitatea
deplind  pentru
calitatea si
siguranta
produsului,
atunci cand
acesta este
introdus pe piatd
si utilizat in
conditii normale
sau previzibile in
mod rezonabil

T Descrie
igaretd e | rea
lectronic mecanismului de
a4 deschi | deschidere si de
dere/rein | reincarcare, daca
carcare_ | este cazul
dosar

Nota:

(1) Legeanr. 179/2016 cu privire la intreprinderile mici i
mijlocii.

(®) Pentru fiecare fabricant, trebuie sd fie furnizate
urmatoarele informatii: numarul de identificare, daca este cazul,
denumirea oficiala, adresa, tara, numarul de telefon profesional si
adresa de e-mail profesionala functionala.

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

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

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

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

(1) Hotararea Guvernului nr.1245/2018 cu privire la
aprobarea regulamentelor sanitare privind aromele §i anumite
ingrediente alimentare cu proprietdfi aromatizante destinate
utilizarii 1n si pe produsele alimentare gi privind aromele de fum



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc1-L_2015309RO.01001901-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc2-L_2015309RO.01001901-E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc3-L_2015309RO.01001901-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc4-L_2015309RO.01001901-E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc5-L_2015309RO.01001901-E0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc6-L_2015309RO.01001901-E0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc7-L_2015309RO.01001901-E0007
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc8-L_2015309RO.01001901-E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:1981:167:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:1981:167:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc1-L_2015309RO.01001901-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc2-L_2015309RO.01001901-E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc3-L_2015309RO.01001901-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc4-L_2015309RO.01001901-E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc5-L_2015309RO.01001901-E0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc6-L_2015309RO.01001901-E0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc7-L_2015309RO.01001901-E0007

83

utilizate sau destinate utilizarii in sau pe produsele alimentare.

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

1.4.

se modifica dupa cum urmeaza:

Anexa nr. 3 la Hotirarea Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe,

8. Punctele de vanzare angro si cu
amanuntul a produselor din tutun, a
produselor conexe si a dispozitivelor si
accesoriilor de utilizare, reincarcare sau
incilzire a acestora se supun autorizarii
sanitare de functionare, in conformitate cu
prevederile art. 10 alin. (1) subpct. 11) din
Legea nr. 10/2009 privind supravegherea
de stat a sanatatii publice.

1.4.1. punctul 8, va avea urmatorul cuprins:

,»8. Plasarea pe piatd a produselor inainte de expirarea
termenelor prevazute la articolul 22 din Legea nr.
278/2007 privind controlul tutunului este permisa doar in
cazul 1n care Agentia Nationala pentru Sanatate Publica
a transmis o confirmare oficiald privind acceptarea
notificdrii transmise de producdtor sau importator in
conformitate cu prevederile mentionate.”.

8. Plasarea pe piatd a produselor inainte de
expirarea termenelor prevazute la articolul 22 din
Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului este
permisd doar in cazul in care Agentia Nationala
pentru Sanatate Publicd a transmis o confirmare
oficiala privind acceptarea notificirii transmise de
producator sau importator in conformitate cu
prevederile mentionate.

10. Se interzice pe teritoriul Republicii
Moldova plasarea pe piata a tutunului pentru
uz oral, a tutunului pentru mestecat si a
tutunului pentru uz nazal.

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

10. Se interzice pe teritoriul Republicii Moldova
plasarea pe piatd a tutunului pentru uz oral, a
tutunului pentru mestecat si a tutunului pentru uz
nazal, precum si pliculete cu nicotina.

b) prin reteaua de comert ambulant, la tarabe
sau tejghele improvizate, prin automate
comerciale;

¢) prin Internet;

1.4.3. la punctul 12:

subpunctul 1), litera b) va avea urmatorul cuprins:
,»0) prin unitdti de comert ambulant — amovibile: pavilion,
gheretd, tonetd (cort), taraba (tejghea, stand, vitrind/sau
alt utilaj specializat de comert), aparat automat pentru
vanzari  (vendingmachine — conform uzantelor
internationale), precum si prin unitati de comert ambulant
—mobile: automagazin, rulotd (de tip comercial),
carucior, cos/lada (facilitate care poate fi manuita de o
persoana fizicd), voiajor comercial (negustor ambulant),
vrac sezonier;”;
litera c) se completeaza cu textul: ,, , ceea ce include
comertul prin intermediul unitatilor comerciale, care
dispun de proprie pagind web, prin intermediul careia
este organizat comertul online, unitdtilor comerciale
online, unitdtilor comerciale cu activitate de comert

b) prin unititi de comert ambulant — amovibile:
pavilion, ghereta, toneta (cort), taraba (tejghea,
stand, vitrind/sau alt utilaj specializat de comert),
aparat automat pentru vanzari (vendingmachine —
conform uzantelor internationale), precum si prin
unitati de comert ambulant —mobile: automagazin,
rulotd (de tip comercial), carucior, cos/lada
(facilitate care poate fi manuita de o persoana fizica),
voiajor comercial (negustor ambulant), vrac
sezonier;

c) prin Internet, ceea ce include comertul prin
intermediul unitatilor comerciale, care dispun de
proprie pagina web, prin intermediul careia este
organizat comertul online, unitatilor comerciale
online, unitatilor comerciale cu activitate de comert



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc8-L_2015309RO.01001901-E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:1981:167:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:1981:167:TOC
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d) fara documente justificative, eliberate de
producatori sau importatori, care sa
demonstreze provenienta si sd asigure
trasabilitatea produselor din tutun si a
produselor conexe;

electronic prin intermediul paginii web oficiala, unde
persoana poate comanda marfuri, a caror livrare are loc
prin serviciul de curierat si/sau prin companii de livrare,
precum si prin orice pagini web de anunturi si
comunicare din Internet;”;

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

electronic prin intermediul paginii web oficiala,
unde persoana poate comanda marfuri, a caror
livrare are loc prin serviciul de curierat si/sau prin
companii de livrare, precum si prin orice pagini web
de anunturi si comunicare din Internet;

d) fard documente justificative, eliberate de producatori
sau importatori, care sa demonstreze provenienta si sa
asigure trasabilitatea produselor din tutun si a
produselor conexe, a dispozitivelor si a accesoriilor de
utilizare, reincarcare sau incalzirea a acestora;

14. Se interzice plasarea pe piatd si
comercializarea pe teritoriul Republicii
Moldova:

1) a tigaretelor, inclusiv a tigaretelor fara
filtru, in care nivelele emisiilor sunt mai mari
de:

a) 10 mg de gudron per tigareta;

b) 1 mg de nicotind per tigareta;

¢) 10 mg de monoxid de carbon per tigareta,
nivelul maxim admisibil stabilit in Legea nr.
278/2007 privind controlul tutunului;

2) a produselor din tutun, a tutunului de
rulat cu aroma caracteristica, inclusiv care
contin arome 1in oricare dintre
componentele lor, cum ar fi (filtrele,
hartiile, ambalajele, capsulele, sau a caror
orice caracteristica tehnica permite
modificarea mirosului sau a gustului
produselor din tutun respective ori
modificarea intensitatii arderii.
Categoriilor de produse din tutun cu o
aroma caracteristica de mentol li se aplica
prevederile prezentului punct incepand cu
data de 20 mai 2020. Produsele din tutun,
altele decit tigaretele si tutunul de rulat,

1.4.4. in punctul 14 subpunctul 2), va avea urmatorul
cuprins:

,»2) a produselor din tutun, a tutunului de rulat cu aroma
caracteristicd, inclusiv care contin arome in oricare dintre
componentele lor, cum ar fi filtrele, hartiile, ambalajele,
capsulele, sau a cdror orice caracteristica tehnica permite
modificarea mirosului sau a gustului sau modificarea
intensitatii arderii ori mocnirii sau incalzirii produselor
respective;”;

14. Se interzice plasarea pe piata si comercializarea pe
teritoriul Republicii Moldova:

1) a tigaretelor, inclusiv a tigaretelor fara filtru, in care
nivelele emisiilor sunt mai mari de:

a) 10 mg de gudron per tigareta;

b) 1 mg de nicotind per tigareta;

c) 10 mg de monoxid de carbon per tigareta, nivelul
maxim admisibil stabilit in Legea nr. 278/2007 privind
controlul tutunului;

2) a produselor din tutun, a tutunului de rulat cu
aroma caracteristicd, inclusiv care contin arome in
oricare dintre componentele lor, cum ar fi filtrele,
hartiile, ambalajele, capsulele, sau a caror orice
caracteristica  tehnicd  permite modificarea
mirosului sau a gustului sau modificarea intensitatii
arderii ori mocnirii sau incalzirii produselor
respective;
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sunt exceptate de la interdictiile
mentionate la prezentul subpunct;

2. Capitolul IV MODALITATEA SI FORMATUL
GENERAL PENTRU PREZENTAREA
INFORMATIEI din Anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului
nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare
privind produsele din tutun si produsele conexe, se
exclud odata cu aderarea Republicii Moldova la Uniunea
Europeana.

2. Capitolul 10Y MODALITATEA SI
FORMATUL GENERAL PENTRU
PREZENTAREA INFORMATIEI din Anexa nr. 2
la Hotararea Guvernului nr. 1065/2016 pentru
aprobarea  regulamentelor sanitare privind
produsele din tutun si produsele conexe, se exclud
odata cu aderarea Republicii Moldova la Uniunea
Europeana.

3. Capitolele V si VI din Anexa nr. 2 la Hotdrarea
Guvernului  nr.  1065/2016  pentru  aprobarea
regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si
produsele conexe, vor intra in vigoare odata cu aderarea
Republicii Moldova la Uniunea Europeana.

3. Capitolele V si VI din Anexa nr. 2 la Hotirarea
Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea
regulamentelor sanitare privind produsele din tutun
si produsele conexe, vor intra in vigoare odata cu
aderarea  Republicii Moldova la  Uniunea
Europeana.




TABEL DE CONCORDANTA

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

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/787 A COMISIEI din 18 mai 2016 de stabilire a unei liste prioritare a aditivilor continuti in tigarete si tutun
destinat rularii In tigarete care fac obiectul obligatiilor sporite de raportare [notificatd cu numarul C(2016) 2923], CELEX: 32016D0787, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 131/88 din 20 mai 2016

Titlul proiectului de act normativ national
Proiectul de hotarare pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun, produsele
conexe, dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incélzire a acestora

Gradul general de compatibilitate
Compatibil

Autoritatea/persoana responsabila
autoritatea responsabild: Ministerul Sanataitii;
persoana responsabild: Mariana Gincu, sef, Directia politici In domeniul sdnatatii publice si urgente in sandtatea publica, Ministerul Sanatatii

Data intocmirii/actualizarii

09.06.2025
Actul Uniunii Europene Proiectul actului normativ national Grad.ul. (.ie Observatiile
compatibilitate
6. 7. 8. 9.
Articolul 1 Pct. 1 din proiectul national Compatibil
Obiect 1. Regulamentul sanitar privind ingredientele din
produsele din tutun si produse conexe (in
Lista prioritard a aditivilor prevézuti la articolul 6 | continuare — Regulament) stabileste norme privind
din Directiva 2014/40/UE este stabilitd in anexa la | ingredientele interzise a fi utilizate la fabricarea
prezenta decizie. produselor din tutun si produse conexe in Republica
Moldova si importate pentru comercializare 1in
Republica Moldova, conform anexei 1 si lista
prioritard a aditivilor In continutul tigaretelor si in
tutun de rulat care fac obiectul unor obligatii sporite
de raportare conform anexei 2.
Articolul 2 Norme UE Prevederea respectivi se aplica
Aplicare neaplicabile statelor membre ale UE
Prezenta decizie se aplica de la 1 ianuarie 2017.
Articolul 3 Norme UE Prevederea respectivd se aplica
Destinatari neaplicabile statelor membre ale UE
Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.
Anexa nr.1 Compatibil
ANEXA la Regulamentul sanitar privind
ingredientele din produsele din tutun

1




Lista prioritara a aditivilor continuti in tigarete si
tutun destinat ruldrii in tigarete care fac obiectul Lista prioritara a aditivilor in continutul
obligatiilor sporite de raportare tigaretelor si in tutun pentru rulare care fac obiectul
unor obligatiisporite de raportare
Aditivul Formula Numarul Aditivul Formula Numarul
chimica (numerele) chimica (numerele)
(daca este CAS (dacd este CAS
cazul) aplicabile cazul) aplicabile
substantei substantei
(lista (lista
neexhaustiva neexhaustiva)
)
Carub 9000-40-2,
Carub 9000-40-2, 84961-45-5
84961-45-5
Cacao 84649-99-0,
Cacao 84649-99-0, 84649-99-3,
84649-99-3, 95009-22-6,
95009-22-6, 8002-31-1
8002-31-1
Diacetil C4H602 431-03-8
Diacetil C4H602 431-03-8
Schinduf 68990-15-8,
Schinduf 68990-15-8, 977018-53-3,
977018-53-3, 84625-40-1
84625-40-1
Smochina 90028-74-3
Smochina 90028-74-3
Geraniol C10H180 106-24-1, 8000-
Geraniol C10H180 106-24-1, 46-2
8000-46-2
Glicerol C3H803 56-81-5
Glicerol C3H803 56-81-5
Guaiacol C6H4(OH)( | 90-05-1
Guaiacol C6H4(OH)(O | 90-05-1 OCH3)
CH3)




Guma de 9000-30-0 Guma de 9000-30-0
guar guar
Lemn-dulce 68916-91-6 Lemn- 68916-91-6
dulce
Maltol C6H603 118-71-8
Maltol C6H603 118-71-8
Mentol C10H200 2216-51-5,
15356-60-2, Mentol C10H200 2216-51-5,
89-78-1, 1490- 15356-60-2, 89-
04-6, 8006-90- 78-1, 1490-04-6,
4, 68606-97-3, 8006-90-4,
84696-51-5, 68606-97-3,
8008-79-5 84696-51-5,
8008-79-5
Propilenglic | C3H802 57-55-6
ol Propilengli | C3H802 57-55-6
col
Sorbitol C6H1406 50-70-4
Sorbitol C6H1406 50-70-4
Dioxid de TiO2 13463-67-7,
titan 1317-70-0 Dioxid de TiO2 13463-67-7,
titan 1317-70-0
1




TABEL DE CONCORDANTA

Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX
Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2183 a Comisiei din 24 noiembrie 2015 de stabilire a unui format comun pentru notificarea tigarilor electronice si a flacoanelor de
reumplere [notificatd cu documentul C(2015) 8087] CELEX : 32015D2183, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L309/15 din 26.11 2015.

Titlul proiectului de act normativ national
Proiectul de hotarare pentru modificarea Hotédrarii Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun, produsele conexe,

dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau Incalzire a acestora

3. | Gradul general de compatibilitate
Compatibil

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

persoana responsabild: Mariana Gincu, sef, Directia politici In domeniul sdnatatii publice si urgente in sandtatea publica, Ministerul Sanatatii

5. | Data intocmirii/actualizarii

12.06.2025
Actul Uniunii Europene Proiectul actului normativ national Grad.ul- ('ie Observatiile
compatibilitate
6. 7. 8. 9.
Articolul 1 VI FORMATUL PENTRU NOTIFICAREA Compatibil
TIGARETELOR ELECTRONICE SI A FLACOANELOR
Obiectul DE REUMPLERE
Prezenta decizie stabileste un format comun pentru notificarea 29. Agentii economici sunt responsabili de prezentarea
informatiilor privind tigaretele electronice si flacoanele de | informatiilor privind notificarea tigaretelor electronice si a
reumplere. flacoanelor de reumplere.
Articolul 2 30. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica Compatibil
monitorizeaza cd producdtorii si importatorii de tigarete
Formatul pentru transmiterea datelor electronice si flacoane de reumplere transmit informatiile
mentionate in articolul 22 din Legea nr. 278/2007 privind
(1) Statele membre se asigurd cd producdtorii si importatorii | controlul tutunului, inclusiv privind modificarile si retragerile
de tigari electronice si flacoane de reumplere transmit informatiile | de pe piatd, in conformitate cu formatul prevézut in anexa nr. 7.
mentionate la articolul 20 alineatul (2) din Directiva 2014/40/UE, 31. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
inclusiv modificarile si retragerile de pe piatd, In conformitate cu | monitorizeazd ca producatorii si importatorii de tigarete
formatul prevazut in anexa. electronice si flacoane de reumplere transmit informatiile
mentionate la punctul 30 prin intermediul unei porti comune de
(2) Statele membre se asigurd ca producdtorii si importatorii | intrare pentru transmiterea datelor.
de tigarete electronice si flacoane de reumplere transmit informatiile
mentionate la alineatul (1) prin intermediul unei porti comune de
intrare pentru transmiterea datelor.
Articolul 3 32. Agentia Nationald pentru Sandtate Publica este in Compeatibil
drept sa utilizeze serviciile de stocare a datelor oferite de
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Stocarea datelor
Statele membre au dreptul sa utilizeze serviciile de stocare a
datelor oferite de Comisie pentru a se conforma obligatiilor care
le revin in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva
2014/40/UE, cu conditia sa fi semnat un acord privind nivelul
serviciilor cu Comisia.

Comisie pentru a se conforma obligatiilor care le revin in
temeiul articolul 22 din Legea nr. 278/2007 privind controlul
tutunului, cu conditia s fi semnat un acord privind nivelul
serviciilor cu Comisia.

Articolul 4 33. Inainte de a transmite informatii catre Agentia Compatibil
Nationala pentru Sandtate Publica, pentru prima data in temeiul
Numarul de identificare al furnizorului de date prezentei decizii, producdtorul sau importatorul solicitd un
numar de identificare (ID-ul de transmitere) generat de

Inainte de a transmite informatii statelor membre pentru | operatorul portii de intrare comune. Producitorul sau
prima data in temeiul prezentei decizii, producétorul sau importatorul | importatorul prezintd, la cerere, un document care sa ateste
solicita un numar de identificare (ID-ul de transmitere) generat de | identificarea companiei si autentificarea activitatilor in
operatorul portii de intrare comune. Producétorul sau importatorul | conformitate cu legislatia nationald in care este stabilita
prezinta, la cerere, un document care sa ateste identificarea | compania. ID-ul de transmitere se utilizeazd pentru toate
companiei si autentificarea activitdtilor in conformitate cu legislatia | transmiterile ulterioare si in toata corespondenta ulterioara.
nationald In care este stabilitdi compania. ID-ul de transmitere se
utilizeazd pentru toate transmiterile ulterioare si In toatd
corespondenta ulterioara.

Articolul 5 34. Pe baza ID-ului de transmitere mentionat la punctul Compatibil
33, producatorul sau importatorul atribuie un ID de tigara
Numarul de identificare al produsului electronica (EC-ID) fiecdrui produs care urmeaza sa fie
notificat.

(1) Pe baza ID-ului de transmitere mentionat la articolul 4, 35. Atunci cand transmit informatii privind produse cu
producatorul sau importatorul atribuie un ID de tigara electronicd | aceeasi compozitie si design, producatorii si importatorii
(EC-ID) fiecarui produs care urmeaza sa fie notificat. utilizeazd, in masura posibilului, acelasi numar de identificare

2. Atunci cand transmit informatii privind produse cu aceeasi | CE, in special in cazul in care datele sunt transmise de diversi
compozitie si design, producatorii si importatorii utilizeaza, in | membri ai unui grup de societati. Aceasta se aplicd indiferent de
masura posibilului, acelasi numar de identificare CE, in special in | marca, subtip si numérul de piete pe care sunt plasate.
cazul in care datele sunt transmise de diversi membri ai unui grup de 36. In cazul in care producitorul sau importatorul nu
societati. Aceasta se aplica indiferent de marca, subtip si numarul de | poate garanta ca acelasi numar de identificare CE este utilizat
piete pe care sunt plasate. pentru produse cu aceeasi compozitie si design, acesta

3. In cazul in care producitorul sau importatorul nu poate | furnizeazia cel putin, pe cat posibil, diferitele numere de
garanta cd acelasi numar de identificare CE este utilizat pentru | identificare CE care au fost atribuite acestor produse.
produse cu aceeasi compozitie si design, acesta furnizeaza cel putin,
pe cat posibil, diferitele numere de identificare CE care au fost
atribuite acestor produse.

Articolul 6 38. In documentele lor transmise, producitorii si Compatibil

Date confidentiale si divulgarea datelor
(1) In documentele lor transmise, producitorii si importatorii
marcheaza toate informatiile pe care le considera a fi secret
comercial sau confidentiale din alte motive si, la cerere, isi justifica
in mod corespunzator afirmatiile.

importatorii marcheaza toate informatiile pe care le considera a
fi secret comercial sau confidentiale din alte motive si, la cerere,
isi justificd Tn mod corespunzator afirmatiile.

39. La utilizarea datelor transmise in scopul aplicarii
articolul 22 din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului ,
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2. La utilizarea datelor transmise in scopul aplicarii Directivei
2014/40/UE si a Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului (*), Comisia nu va
considera, in principiu, urmatoarele informatii ca fiind confidentiale
sau ca reprezentand secret comercial:

a) ingrediente utilizate In cantitati mai mari de 0,1 % din formula
finala a lichidului;

b) studii si date transmise in conformitate cu articolul 20 alineatul
(2) din Directiva 2014/40/UE, in special privind toxicitatea si
dependenta. In cazul in care aceste studii sunt legate de anumite
marci, referintele explicite si implicite la marca se elimina, iar
versiunea redactata trebuie sa fie accesibila.

Comisia nu va considera, in principiu, urmatoarele informatii ca
fiind confidentiale sau ca reprezentand secret comercial:

39.1. ingrediente utilizate in cantitati mai mari de 0,1 %

din formula finala a lichidului;

39.2. din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului,

in special privind toxicitatea si dependenta. In cazul in care
aceste studii sunt legate de anumite marci, referintele explicite
si implicite la marca se elimind, iar versiunea redactata trebuie
sa fie accesibila.

Articolul 7

Prevedere UE

Destinatari neaplicabila
Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.
ANEXA Anexi Compatibil

1. DESCRIERI DE CAMPURI
Toate campurile marcate cu (M) in formatul comun sunt
obligatorii.
Campurile obligatorii dependente de filtru (F) devin obligatorii
daca un anumit raspuns este selectat dintr-o variabila anterioara.
Campurile generate de sistem (AUTO) sunt generate automat de
sistemul software.
Pentru campurile in care raspunsul trebuie selectat dintr-o lista,
vor fi furnizate, gestionate si publicate pe un site web al Comisiel,
tabelele de referinta corespunzatoare.
2. CARACTERISTICI ALE TRANSMITENTULUI
Transmitatorul este fie producatorul, fie importatorul responsabil
pentru datele transmise.

Datele pentru notificarea tigaretelor electronice si a
flacoanelor de reumplere

1. DESCRIERILE CAMPURILOR
Toate campurile marcate cu (M) in formatul comun sunt
obligatorii.
Campurile obligatorii dependente de filtru (F) devin
obligatorii dacad un anumit raspuns este selectat dintr-o
variabila anterioara.
Campurile generate de sistem (AUTO) sunt generate automat
de sistemul software.
Pentru campurile in care raspunsul trebuie selectat dintr-o
lista, vor fi furnizate, gestionate si publicate pe un site web al
Comisiei, tabelele de referintd corespunzatoare.
2. CARACTERISTICI ALE TRANSMITENTULUI
Transmiatatorul este fie producatorul, fie importatorul
responsabil pentru datele transmise.

C | Domeniu Descriere Rap Persoan
a ortar | a care
m e transmit
P e
# informat
iile
consider
a
confiden
tiale
ID_transmitétor ID-ul M.
expeditorului
este numarul
de identificare

Camp Descriere Rap | Furni
orta | zorul
re de
date
consi
dera

infor
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atribuit in
temeiul
articolului 4

Nume_expeditor

Denumirea
oficiala a
depunatorului
la nivel de stat
membru, astfel
cum este
legatd de
numarul de
TVA

matiil
e
confi
denti
ale

IMM-ul care
trimite mesajul

Indicarea
faptului daca
transmitentul
sau societatea-

mama a
acestuia, daca
exista, este un

IMM, astfel
cum este
definit in
Recomandarea
2003/361/CE a
Comisiei ().

Numar de identifica
re_furnizor de date

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

TVA_depunator

Codul TVA al
depunatorului

Tip_transmitator

Indicarea
faptului daca
transmitentul

este
producitor sau
importator

Numele furnizorului
_de_date

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

Adresa_expeditor

Adresa
expeditorului

Tara_expeditorului

Tara in care
depunatorul 1si
are
sediul/domicili
ul

Telefon_transmitat
or

Telefonul de
serviciu al
expeditorului

Adresa de e-mail a

Adresa de e-

Furnizor_de_date 1
MM

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

functionald a intre.pr.in.deri
firmei care ﬁir'rllcl)iliisi(l)
trimite mesajul 3]
Submitter Has Par Bifati casuta M. . .
ent_Company daci Furnizor de date T | Numdrul de
- solicitantul are VA TVA al .
0 companie- furnizorului
mama de date
Submitter Are Afi Bifati casuta M. } . . —
liate Co;npal;ie daca Tipul furnizorului_d | Indicatie
- expeditorul are e_date care. ]
0 companie precizeaza
afiliata ;ijcg .
Submitter Apoints Bifati casuta M. q iﬂlZOtl'u e
_Enterer daca a f(:i esf{ un
transmiterea producator
datelor a sau un
desemnat o importator
tertd parte . '
pentru a Adresa_furnizorului | Adresa
transmite de date furnizorului
datele in de date
numele sau ) '
(,,introductorul Tara_furnizorului_de | Tara in care
) _date isi are
2.1. Caracteristicile producatorului/importatorului, ale ?l‘?d1UI/ domic
iliu

companiei-mama
Pentru compania-mama, trebuie furnizate urmatoarele informatii:
numarul de identificare al depunatorului, daca exista, denumirea
oficiald, adresa, tara, telefonul de serviciu si adresa de e-mail
functionald a companiei.
2.2. Caracteristicile companiei afiliate
producator/importator
Pentru fiecare afiliat, trebuie furnizate urmatoarele informatii:
numarul de identificare al depunatorului, daca exista, numele
oficial, adresa, tara, telefonul de serviciu si adresa de e-mail
functionald a companiei.

2.3. Participantul raporteazi in numele expeditorului
Pentru participant, trebuie furnizate urmatoarele informatii:
numarul de identificare al expeditorului, daca existd, numele
oficial, adresa, tara, telefonul de serviciu si adresa de e-mail
functionald a companiei.

3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA INFORMATIILOR

furnizorul de
date

Numar_de_telefon f
urnizor_de date

Numarul de
telefon
profesional
al
furnizorului
de date

E-
mailul furnizorului
de_date

Adresa de e-
mail
profesionala
functionala a
furnizorului
de date
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DESPRE PRODUS — PARTEA A

H T E e

Domeniu

Descriere

Rap
ortar
e

Persoa
na
care
transm
ite
inform
atiile
consid
era
confid
entiale

Furnizorul de date
are o _societate-
mama

Bifati casuta | O

daca
furnizorul de
date are o
societate-
mama

Tip_de_trimitere

Tipul de
trimitere
pentru produs

Furnizorul _de date
are_o_societate_afili
ata

Bifati casuta | O

daca
furnizorul de
date are o
societate
afiliata

Data incepere trimite
re

Data de
trimitere va fi
completatd
automat de
sistem atunci
cand
utilizatorul
trimite
informatiile
despre
produs.

AUT

ID_produs (ID-EC)

EC-ID este
numarul de
identificare al
produsului
utilizat In
sistem, 1n
formatul ,,ID-
ul
solicitantului-
an-numarul
produsului”
(NNNNN-
NN-
NNNNN),
unde
,ID-ul
expeditorului
” este

Furnizorul de date
desemneaza un oper
ator

Bifati casuta | O

in cazul in
care
furnizorul de
date a
desemnat o
parte terta
pentru a
introduce
date in
numele sau
(,,operator”)

2.1. Caracteristicile

Pentru

societatea-mama,

societatii-mama a
producatorului/importatorului

trebuie sa

fie furnizate

urmatoarele informatii: numarul de identificare al

furnizorului de date, daca este cazul,

denumirea

oficiald, adresa, tara, numarul de telefon profesional si

adresa de e-mail profesionala functionala.

2.2. Caracteristicile

societatii

producatorului/importatorului
Pentru fiecare societate afiliata, trebuie sa fie furnizate
urmdtoarele informatii: numarul de identificare al

furnizorului de date, daca este cazul,

afiliate a

denumirea

oficiald, adresa, tara, numarul de telefon profesional si

adresa de e-mail profesionald functionala.
care

2.3. Operatorul
furnizorului de date

raporteaza

in numele

Pentru operator, trebuie sa fie furnizate urmatoarele
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numarul de
identificare
al
expeditorului
(vezi mai
sus)
sanul” este
anul 1n care
datele despre
produs au
fost
transmise
pentru prima
data (2 cifre)
,hnumarul
produsului”
este numarul
atribuit
produsului
de catre
transmitent
la prima
transmitere a
datelor

informatii: numarul de identificare al furnizorului de
date, daca este cazul, denumirea oficiala, adresa, tara,
numarul de telefon profesional si adresa de e-mail
profesionald functionala.
3. TRANSMITEREA
INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL

SI DESCRIEREA

ID_produs_Altul_exis
tent

Indicatie daca
solicitantul
cunoaste
existenta unui
alt produs
(produse) cu
acelasi design
si compozitie
care este
comercializat
in UE
utilizdnd un
alt numar de
identificare
CE.

ID produs_Altele

Enumerati
codul CE al
produsului/pr
oduselor cu
acelasi design

PARTEA A
C | Camp Descriere Raport | Furnizo
a are rul de
m date
p conside
# ra
informa
tiile
confide
ntiale
Tipul de tr | Tipul de o
ansmitere transmitere in
cazul
produsului
Data incep | Data AUTO
erii_transmi | transmiterii va
terii fi completata in
mod automat
atunci cand
utilizatorul
transmite
informatii
privind
produsul
Numar ide | EC-ID este o
ntificare pr | numarul de
odus (EC- identificare al
ID) produsului
utilizat in
sistem folosind
formatul
,,humar de
identificare




si
compozitie.
Daca codul
CE al
produsului/pr
oduselor nu
este cunoscut
de catre
transmitent,
trebuie
furnizate cel
putin
denumirea
completd a
marcii si
denumirile
subtipurilor,
precum si
statul/statele
membre in
care
produsul/pro
dusele
este/sunt
introdus/intro
duse pe piaté.

Produs_Aceeasi Com
pozitie Exista

Indicatie daca
solicitantul
cunoaste si
alte produse

cu aceeasi
compozitie
de e-lichid,
dar cuun
design diferit

Produs_aceeasi_comp
ozitie altul

Enumerati
codul CE al
produsului
(produselor)
cu aceeasi
compozitie
de e-lichid,
dar cu un
design diferit.

date-anul-
numarul
produsului”
(NNNNN-NN-
NNNNN),
unde:
L numar de
identificare
furnizor de
date” este
numarul de
identificare
al
furnizorulu
i de date (a
se vedea
mai sus),
,,anul”
reprezinta
anul in
care au
fost
transmise
pentru
prima data
datele
privind
produsul
(2 cifre)
,,humarul
produsului
” este
numarul
atribuit
produsului
de catre
furnizorul
de date
atunci cand
transmite
datele
pentru
prima data




Daca codul
CE al
produsului
(produselor)
nu este
cunoscut de
catre
solicitant,
trebuie
furnizate cel
putin
denumirea
marcii si
denumirile
subtipului,
precum si
statul
(statele)
membru
(membre) in
care produsul
(produsele)
este introdus
pe piata.

Exista alt

numar de i
dentificare
produs

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

Tip_produs

Tipul de
produs in
cauza

Greutate produs Lich
id electronic

Greutatea
totala a e-
lichidului
intr-o unitate
de produs in
mg.

Produs Volum Lichid
electronic

Volumul total
de e-lichid
dintr-o
unitate de
produs in ml.

Identificarea producat
orului_de produs

Daca
transmiterea
nu este
producétorul,
denumirea
oficiala a

Numaér_de
identificare
_produs_alt
ele

Mentionati EC-
ID-ul
produsului
(produselor) cu
acelasi aspect si
aceeasi
compozitie.
Daca furnizorul
de date nu
cunoaste EC-
ID-ul
produsului
(produselor), se
furnizeaza cel
putin
denumirea
completa
(denumirile
complete) a(le)
marcii si
subtipului,
precum si statul
membru
(statele
membre) in
care s-a(u)




companiei
producatorul
ui
(producatoril
or)
produsului,
inclusiv
datele de
contact ale
acestuia (2).

piata produsul
(produsele)

Adresa loc_de produ | Pentru fiecare M.
ctie_produs producator,
adresa
(adresele)
locului
(locurilor)
unde se
desfasoara
productia

Exista prod
us_aceeasi
compozitie

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

Clasificare CLP_a pr Clasificarea F
odusului generald a
produsului
(inclusiv
elementele de
etichetare) ca
amestec de
substante, pe
baza
Regulamentu
lui (CE) nr.
1272/2008 al
Parlamentulu
i European si
al
Consiliului (
3) si asa cum
este descrisa
in ,,Ghidul
privind
aplicarea
criteriilor

CLP” (%)

3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA INFORMATIILOR
DESPRE PRODUS — PARTEA B.

Produs _ace
easi_compo
zitie_altele

Mentionati EC-
ID-ul
produsului
(produselor) cu
aceeasi
compozitie a
lichidului, dar
cu un aspect
diferit. Daca
furnizorul de
date nu
cunoaste EC-
ID-ul
produsului
(produselor), se
furnizeaza cel
putin
denumirea
(denumirile)
a(le) marcii si
subtipului,
precum si statul
membru
(statele
membre) in
care s-a(u)
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In cazul in care produsele sunt prezentate spre vanzare in formate
diferite sau in cazul in care acelasi produs este prezentat spre

piata produsul

vanzare in state membre diferite, urmatoarele variabile trebuie (produsele)
completate pentru fiecare format si pentru fiecare stat membru.
? Domeniu Descriere Raportar | Persoan Tipul_prod Tipul
. ¢ acare usului produsului in
m transmit cauzi
p e
# H:iorma; Greutatea_p | Greutatea totala
consider rodusului_li | a lichidului
i ! chid dintr-o unitate
confiden de produs, in
. m
tiale g
Nume Marca P Denumirea M.
rodus comerciali Volumul pr | Volumul total
sub care este odusului_lic | al lichidului
comercializa hid dintr-o unitate
t produsul in ;dnel produs, in
statul
membru . N -
ciruiai se Identificare | In cazul in care
transmit a producato | furnizorul de
informatiile rului_produ | date nu este
Nume subtip m | ,,Denumirea M. sului groducgtoml,
arca_produs subtipului de enl}m}rea
produs” oficiala
(daca exista) (denumirile
asa cum este oficiale) a(le)
comercializa Socletagll '
t In statul producatorului
membru (producitorilor)
caruia i se produsului,
transmit inclusiv datele
informatiile de contact ()
despre
produs. Adresa loc | Pentru fiecare
Data lansarii_pr | Data la care M. ‘alhll_.de_pro p;oducator,
odusului solicitantul uctie a ;esa 1
intentioneaz (a rese e)
asa locului
lanseze/lanse (locurilgr) de
aza produsul productie
pe piatd
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Indicatie_de ret
ragere produs

Indicatie ca
solicitantul
intentioneaz
asa
retraga/sa
retraga
produsul de
pe piatd

Data_retragerii
produsului

Data la care
solicitantul
intentioneaz
asa
retragd/sa
retraga
produsul de
pe piata

Numar _trimitet
or_produs

Numarul de
identificare
utilizat
intern de
catre
expeditor

Numar UPC_Pr
odus

UPC-12
(Codul
universal al
produsului)
al produsului

Numar EAN pr
odus

EAN-13 sau
EAN-8
(Numarul
European al
Articolului)
al produsului

Numar GTIN p
rodus

GTIN
(Numarul
Global de

Identificare
Comerciald)
al produsului

Numar SKU pr
odus

Numarul
SKU
(Unitatea de
Stocare) al
produsului

M.
Cel putin
unul
dintre
aceste
numere
trebuie
utilizat In
mod
constant
pentru
toate
trimiterile
facute de
un singur
transmiten
t.

Clasificare
CLP_produ
s

Clasificarea
generald a
produsului
(inclusiv
elementele de
etichetare) ca
un amestec de
substante, pe
baza
Regulamentului
(CE)

nr. 1272/2008
al
Parlamentului
European si al
Consiliului () s
iin
conformitate cu
descrierea din
,,Orientdrile
privind
aplicarea
criteriilor
CLP” (4

3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA
INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL —

PARTEA B

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

Camp

Descriere

Raport
are

Furnizo
rul de
date
consider
a
informa
tiile
confiden
tiale

12
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Produs Piata N
ationala

Statul
membru
caruia 1i sunt
furnizate
informatiile
despre
produs

Unitati de pach
et _produs

Numairul de
unitati
individuale
din pachetul
unitar

Marca_produ
sului

Marca sub
care este
comercializat
produsul in
statul
membru
caruia 1i sunt
transmise
informatiile

4. DESCRIEREA INGREDIENTELOR CONTINUTE iN

PRODUS

Pentru fiecare ingredient utilizat in produs, se completeaza

5

variabilele din sectiunea urmatoare () . In cazul produselor care
contin mai multe articole cu ingrediente, urmatoarele variabile
trebuie completate pentru fiecare dintre aceste articole.

Denumirea_s
ubtipului_ma
rcii_produsul
ui

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

Data_de_lans
are_produs

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

C Domeniu Descriere Raporta | Persoa
a re na care
m transm
P ite
# inform
atiile
consid
era
confide
ntiale
Nume_ingredient Denumirea M.
chimicd a
ingredient
ului
Ingredient CAS Numarul M.
CAS
(Chemical
Abstracts
Service)
Ingredient CAS Su Numere F
plimentar CAS
suplimenta
re, daca
este cazul
Numir FEMA _Ingr Numarul F
edient FEMA Daca nu

Indicatie_retr
agere produs

Indicatie

care
precizeaza ca
furnizorul de
date
intentioneaza
sa retragd/a

13
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(Asociatia
Producitor
ilor de
Arome si
Extracte),
daca exista

Numar aditiv_ingre
dient

Daca
ingredient
ul este un

aditiv
alimentar,
HShumarul

E” al
aditivului
alimentar

este
stabilit in
anexele 11
silll la
Regulame
ntul (CE)
nr.
1333/2008
al
Parlament
ului
European
sial
Consiliului

).

Ingredient FLL Num
ar

Numarul
FL
(numarul
aromei
europene,
astfel cum
este
prevazut in
anexal la
Regulame
ntul (CE)
nr.
1334/2008
al

existd un
CAS,
trebuie
indicat
cel putin
unul
dintre
aceste
patru
numere.
Daca
sunt
indicate
mai
multe
numere,
acele
numere
trebuie
indicate
in
urmatoar
ea ordine
de
important
a:
FEMA>
Aditiv>
FL>EC

produsul de
pe piata

Data retrager | Data la care F
e_produs furnizorul de
date
intentioneaza
sa retraga/a
retras
produsul de
pe piata
Numar produ | Numarul de (0]
s_furnizor identificare Cel
utilizat pe putin
plan intern unul
de catre dintre
furnizorul de | aceste
date numere
trebuie
Numir UPC | Codul sd fie
_produs universal de | utilizat
produs UPC- | in mod
12 al consec
produsului vent
pentru
Numdr EAN | EAN-13 sau | toate
_produs EAN-8 transmi
(European terile
Article efectua
Number — te de
Numar acelasi
european de | furnizo
articol) al rde
produsului date.
Numar GTI Numarul
N_produs GTIN
(Global
Trade
Identification

ar 7 AN |

14
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Parlament
ului
European
si al
Consiliului

(@)

produsului

Numar EC Ingredie
nt

Numarul
Comunitati
i Europene
(CE) (%),

daca exista

Functie ingredient

Functia
(functiile)
ingredient

ului

Numar SKU
_produs

Numarul
SKU (Stock
Keeping
Unit —
Unitate de
evidenta a
stocurilor) al
produsului

Ingredient Functie
Altele

Functia
ingredient
ului daca

este ,,altul”

Cantitate retetd ingr
edient

Greutatea
ingredient
ului inclus
intr-o
unitate de
produs in
mg,
conform
retetei.

Piata_nationa
la_produs

Statul
membru
caruia 1i sunt
transmise
informatiile
privind
produsul

Ingredient
Stare Ne vaporizata

Indicarea
faptului
daca
ingredient
ul in forma
nevaporiza
ta este
caracteriza
t de un tip
cunoscut
de
toxicitate
sau are
proprietati
cancerigen
C,

Unitati amba
lare _produs

Numarul de
unitati de
produse
individuale
in pachetul
unitar

4. DESCRIEREA INGREDIENTELOR
PRODUSULUI

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

Camp

Descriere

Rapo
rtare

Furniz
orul
de
date
consid
era
inform
atiile
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mutagene
sau toxice
pentru
reproducer
e

confid
entiale

Inregistrare REACH
_Ingredient

Numarul
de
inregistrar
ein
temeiul
Regulame
ntului
(CE) nr.
1907/2006
al
Parlament
ului
European
sial
Consiliului
),
daca
exista.

Clasificare_ingredie
nt CLP

Indicarea
faptului
daca
ingredient
ul a fost
clasificat
in temeiul
Regulame
ntului
(CE) nr.
1272/2008
al
Parlament
ului
European
sial
Consiliului

10) si se
afla in
Inventarul
de

Ingredient denumi | Denumirea | O
re chimica a
ingredientu
lui
Ingredient CAS Numarul o
CAS
(Chemical
Abstracts
Service —
Serviciul
de
catalogare
a
substantelo
r chimice)
Ingredient CAS s | Numere F
uplimentar CAS
suplimenta
re, daca
este cazul
Ingredient numar | Numarul F
FEMA FEMA Daca
(Flavour nu
and exista
Extract un
Manufactu | numar
rers CAS,
Association | trebui
- € sa se
Asociatia indice
producdtori | cel
lor de putin
arome si unul
extracte), dintre
daca este cele
cazul patru
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clasificare
si
etichetare

Clasificare Ingredie
nt CLP

Clasificare
a
ingrediente
lor in
conformita
te cu
Regulame
ntul (CE)
nr.
1272/2008

Date toxicologice a
le_ingredientelor

Disponibili
tatea
datelor
toxicologic
e privind o
substanta,
fie izolata,
fie ca parte
a unui
amestec.
in fiecare
caz, se
specifica
daca datele
toxicologic
e se refera
la
substanta
in forma
incalzita
sau
neincalzita

Ingredient aditiv_n

umar

Daca
ingredientu
1 este un
aditiv
alimentar,
,,humarul
E” al
aditivului
alimentar
stabilit In
Hotararea
Guvernului
nr.
229/2013
pentru
aprobarea
Regulamen
tului
sanitar
privind
aditivii
alimentari

O

Ingredient Tox Emi
ssion

Existenta
studiilor
care ofera
informatii
despre
chimia
si/sau
toxicitatea

F/M

Ingredient numar

FL

Numarul
FL
[European
Flavouring
number,
astfel cum
este stabilit
in
Hotararea
Guvernului
nr.1245/20
18 cu
privire la
aprobarea
regulament
elor
sanitare
privind

numer
e.
Daca
se
indica
mai
multe
numer
c,
aceste
a
trebui
esa
respec
te
urmat
oarea
ordine
a
import
antei:
FEM
A >
Aditiv
>FL
>CE

17
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emisiilor.

Ingredient Tox CM
R

Existenta
oricaror
studii
referitoare
la
carcinogen
itatea,
mutagenita
tea sau
toxicitatea
pentru
reproducer
ea
ingredient
ului.

F/M

Ingredient Tox_Car
dioPulmonar

Existenta
testelor in
vitro si in
vivo
pentru
evaluarea
efectelor
toxicologic
e ale
ingredient
ului asupra
inimii,
vaselor de
sange sau
tractului
respirator

F/M

anumite
ingrediente
alimentare
cu
proprietati
aromatizan
te destinate
utilizarii in
sipe
produsele
alimentare
si privind
aromele de
fum
utilizate
sau
destinate
utilizarii in
sau pe
produsele
alimentare_

O]

Ingredient numar
CE

Numarul
CE
(Comunitat
ea
Europeand)
(®, daca

este cazul

Ingredient Tox Add
ictive

Existenta
unei
analize a
posibilelor
proprietati
de
dependent
aale
ingredient
ului

F/M

Ingredient functie

Functia
(functiile)
ingredientu
lui

Ingredient Tox_Alte
le

Existenta
oricaror

F/M

Ingredient functie
altele

Functia
ingredientu
lui, in
cazul
optiunii
,,altele”

18
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alte date
toxicologic
e
nemention
ate mai
sus.

Ingredient Tox/Addi
ctive File

Incarcati
studiile
disponibile
indicate in
cele sase
campuri
anterioare
(Date
toxicologic
e privind
ingrediente
le, Emisii,
CMR,
Cardiopul
monar,
Adictiv,
Altele)

F/M

Ingredient retetd c
antitate

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

5. EMISII

in cazul in care au fost masurate emisii multiple, variabilele din
sectiunile urmatoare sunt solicitate pentru fiecare emisie
individuala. in cazul produselor care contin mai mult de un articol
sau mai mult de o combinatie de tigara electronica sau recipient
de reumplere, urmétoarele variabile trebuie completate pentru

fiecare dintre aceste articole sau combinatii.

Ingredient stare n
evaporizata

Indicatie
care
precizeaza
daca
ingredientu
1 in forma
nevaporizat
a prezinta o
forma
cunoscuta
de
toxicitate
sau are
proprietati
carcinogen
e’
mutagene
sau toxice
pentru
reproducer
e

C | Domeniu Descriere Rap Persoa
a ortar | na care
m e transm
P ite
# inform
atiile
conside
ra
confide
ntiale
ID- Daca F
ul CE al produsului_ produsul
de test de emisii necesita un
produs

Ingredient inregist
rare REACH

Numarul
de
inregistrare
in temeiul
Legea nr.
277/2018
privind
substantele
chimice,
daca este
cazul
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(produse)
suplimentar(
e) pentru
utilizare,
trebuie
furnizat
codul EC-ID
al
produsului
(produselor)
suplimentar(
e) utilizat(e)
pentru
efectuarea
testelor.
Daca codul
EC_ID al
produsului
(produselor)
suplimentar(
€) nu este
cunoscut de
catre
transmitent,
trebuie
furnizate cel
putin
denumirea
marcii si
denumirile
subtipului,
precum si
statul
(statele)
membru(e)
in care
produsul
este introdus
pe piata.

Ingredient clasific
are CLP posibila

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

Ingredient Clasific
are CLP

Clasificare
a
ingredientu
lui in
conformitat
ecu Legea
nr.
277/2018
privind
substantele
chimice

Combinatie_de produ
se_de emisii

Daca
produsul
contine mai
mult de un
articol sau

Ingredient date to
X

Disponibili
tatea
datelor
toxicologic
e cu privire
lao
substanta,
utilizata

20




mai mult de

.. ca parte a
o combinatie P
N unui
de tigara .
.. amestec. In
electronica
.. fiecare caz,
sau recipient . .
de specificati
daca datele
reumplere, . .
. . toxicologic
specificatia <
. . e se refera
articolului
sau a la
. substanta
combinatiei N
s in stare
utilizate N
incalzita
pentru
- sau
masurarea Nt s
. neincalzita
emisiei.
Fisier Metode Emisie Descrierea . . .
- - Ingredient emisii t | Existenta F/O
metodelor — - L
- ox unor studii
de masurare .
o care contin
utilizate .
informatii
pentru .
privind
evaluarea .
\ e chimia
emisiilor, .
. . si/sau
inclusiv T
.. toxicitatea
trimiterea la il
emisiilor
standardul
relevant ) .
aprobat, Ingredient tox C E)flsvtenga F/O
atunci cand MR oricaror
este stl'ld}l
disponibil privind
— - rcinogeni
Nume_ emisie Denumirea Cii 0ge
emisiilor citatea,
produse in mutagenici
timpul tate.a sau
testarii tox1tc:1tatea
. entru
produsului p d
— — reproducer
Emisii CAS Numarul de P
- o ea
emisii CAS . dient
) ingredientu
(Chemical 1 &
ui
Abstracts
Service) I di Exi F/O
Emisie ITUPAC Denumirea dr}gre llent_tox_car xistenta
emisiilor iopulmonar uno‘r. '
conform
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vitro $i in
vivo pentru
a evalua
efectele
toxicologic
e ale
ingredientu
lui asupra
inimii,
asupra
vaselor de
sange sau
asupra
cailor
respiratorii

Ingredient _tox dep
endenta

Existenta
unei
analize
privind
posibilele
proprietati
care
creeazd
dependenta
ale
ingredientu
lui

F/O

Ingredient tox_ alte
le

Existenta
oricaror
alte date
toxicologic
e
nementiona
te mai sus

F/O

IUPAC
(Uniunea
International
d de Chimie
Pura si
Aplicatd), in
cazul in care
nu exista un
numar CAS
Cantitate Emisie Cantitatea M.
de emisii
produse in
timpul
procesului
de utilizare a
produsului,
pe baza
metodei de
masurare
utilizate.
Unitati_de emisie Unitatea in F
care se
masoara
emisia
6. DESIGNUL DE PRODUS
C | Domeniu Descri Ra Per | Ra | Per
a por | soa | po | soa
m tar na rta | na
p ea car re car
pe e pe | e
# ntr | tra ntr | tra
u nsm | u nsm
tig | ite rec | ite
aril | info | ipi | info
e rma | ent | rma
ele | tiile | ul tiile
ctr | con | de con
oni | side | re side
ce ra um | ra
con | ple | con
fide | re fide
ntia ntia
le le
Descrierea tigarii Descrie | M. M.

Ingredient tox/dep
endentd dosar

Incarcati
studiile
disponibile
indicate in
ultimele

F/O
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electronice

rea
produs
ului
pentru
a
facilita
identifi
carea
unica a
acestui
a’!
inclusi
Vo
descrie
re a
tuturor
articole
lorsia
partilor
individ
uale
(compo
nente/li
chid
pentru
tigara
electro
nicd)

campuri
(Ingredient
_date_tox,
Emisii,
CMR,
Cardiopul
monar,
Dependent
a, Altele)

5. EMISII

Daca au fost masurate mai multe emisii, variabilele din
urmatoarele sectiuni trebuie sa fie completate pentru
fiecare emisie. In cazul produselor care contin mai
multe articole sau mai multe combinatii de tigareta
electronica sau flacon de reumplere, urmatoarele
variabile trebuie completate pentru fiecare dintre aceste
articole sau combinatii.

Volum/Capacitate L
ichid Tigara Electr
onica

Volum/
capacit
ate in
ml
(pentru
dispozi
tive,
indicati
dimens
iunea
rezervo
rului,
pentru
cartuse/
cartomi
zoare

Camp

Descriere

Rapo
rtare

Furniz
orul
de
date
consid
era
inform
atiile
confid
entiale

Emisie_test pr
odus_EC-ID

Daca produsul
necesita un
produs
(produse)
suplimentar(e)
pentru
utilizare,
trebuie sa fie
furnizat
numarul EC-
ID al
produsului
(produselor)

N
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sau
pentru
recipie
ntul de
reumpl
ere,
volumu
] real la
momen
tul
introdu
cerii pe
piatd)

Concentratie_de nic
otina in_tigara elect
ronica

Concen
tratia
de
nicotin
ain
mg/ml

Tip baterie tigara
electronica

Descrie
rea
tipului
de
baterie

Capacitate tip_bater
ie_tigara electronica

Indicar
ea
capacit
atii
bateriei
in mAh

utilizat(e)
pentru a
efectua testele.
Daca
furnizorul de
date nu
cunoaste EC-
ID-ul
produsului
(produselor)
suplimentar(e),
se furnizeaza
cel putin
denumirea
(denumirile)
marcii si
subtipului,
precum si
statul membru
(statele
membre) in
care s-a
introdus pe
piatd produsul

Tigara
electronica_Volti/W
ati_reglabili

Indicati
e daca
tigara
electro

nica
este
reglabil
ain
functie
de
tensiun
e/puter
e

Emisie_produs
_combinatie

Daca produsul
contine mai
multe articole
sau mai multe
combinatii de
tigareta
electronica sau
flacon de
reumplere, se
mentioneaza
articolul sau
combinatia
utilizatd pentru
a masura
emisia

Tensiune tigara

Tensiu

N/
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electronica

nea
nomina
laa
tigarii
electro
nice
daca nu
este
reglabil
asi
tensiun
ea
recoma
ndata
daca
este
reglabil
a.

Emisie_metode

_dosar

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

Interval inferior de
_tensiune a_tigarii
electronice

Cea
mai
mica
tensiun
e
posibil
a

Emisie denum
ire

Denumirea
emisiei
produse in
timpul testarii
produsului

Interval superior_de
_tensiune_tigard ele
ctronica

Cea
mai
mare
tensiun
e
posibil
a.

Emisie CAS

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

Putere tigara
electronica

Puterea
nomina
1a in
wati
dacd nu
este
reglabil
asi
puterea
recoma
ndata
in wati

Emisie TUPA
C

Denumirea
IUPAC a
emisiilor
(International
Union of Pure
and Applied
Chemistry —
Uniunea
Internationala
de Chimie
Pura si
Aplicatd), in
cazul In care

v~ 1A
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daca

nu exista
este
reglabil
a.
Putere_in_Wati_In_ Cea N/ Emisie_cantitat | Cantitatea
W mai A e emisiilor
pentru_Tigari Electr mica produse in
onice putere cursul utilizarii
posibil produsului, pe
a baza metodei
Putere superioard ti Cea N/ de masurare
gard_electronica mai A utilizate
mare
putere Emisie_unititi | Unitatea in
Poﬁlbll care este
a masuratd
Flux de aer reglabil | Indicati N/ emisia
pentru tigari e daca A
electronice fluxul
de aer 6. ASPECTUL PRODUSULUI
. a} .. Descriere Ra | Fur | Rap | Furni
figaril po | nizo | orta | zorul
electro rta | rul | re de
nice re | de pent | date
este pe | date | ru consi
reglabil ntr | con | flaco | deri
Fitil pentru tigara Indicati N/ u side | nul infor
electronica e dacd A tig | ra de matiil
schimbabil consum ére info | reu e )
atorul te | rma | mple | confi
poate ele | tiile | re denti
ajusta/ ctr | conf ale
modific oni | iden
a/inloc ce tiale
ui
_ ﬁtl.lul - Tigaretd | Descrierea o o
Microprocesor de | Indicati N/ electro | produsului care
tigara electronica e.daca A nici des | si permiti
figara criere identificarea
electro unici a
nica produsului,
confine inclusiv
un .
microp
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Tocesor

Compozitia bobinei
de tigara electronica

Compo
zitia
chimic
aa
cabluril
or
(bobine
i) din
atomiz
or

Doza/Fisier de
absorbtie a nicotinei
pentru tigari
electronice

Descrie
rea
metode
lor de
masura
re
utilizat
e
pentru
a
evalua
dozajul
consec
vent gi
absorbt
ia de
nicotin
é)
inclusi
%
trimiter
eala
standar
dul
relevan
t
aprobat
, atunci
cand
este
disponi
bil.
Descrie

tuturor

articolelor si a

partilor

individuale

(componente,

lichid)
Tigareta | Volumul/capacit o
_electro atea, in ml
nicd lich | (pentru
id_volu dispozitive,
m/capaci | indicati
tate dimensiunea

rezervorului,

pentru

cartuse/cartomiz

oare sau pentru

flacoane de

reumplere,

indicati volumul

efectiv la

introducerea pe

piata)
Tigaretd | Concentratia o
_electro nicotinei, In
nicd_nic | mg/ml
otind_co
ncentrati
e
Tigaretd | Descrierea Nu
_electro tipului de se
nica_tip baterie aplic
_baterie a
Tigaretd | Indicatie privind Nu
_electro capacitatea se
nica_tip bateriei, in mAh aplic
_baterie a
_capacit
ate
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rea

rezultat Tigareta Indif:a'gie daca Nu
clor _§l<jctro teqsmnea{putere se
evaluir nica Vol | a glgaretfel 2}p11c
i t/Watt_r electrqnjce este a
Fisier de productie a | Descrie eglare reglabila
tigarilor electronice prézzsu Tigareta Tens‘iunea N
lui _§lectro n.omma}é a se
final de n}cé_ten ‘glgaretel. aplic
product siune elecvtromce, a
ie, ) daca n.uvest'e
inclusi reglgblla, si
v tensiunea
product recomandata,
iade daca este
serie reglabila
Conformitatea prod | Declara . - S
uctiei_tigarilor_elect | tie ca Tigareta | Cea mai mica Nu
ronice procesu _gl?ctro tensiune care ) se
1 de n}ca_tgn poate fi obtinuta aplic
product siune_1nt a
e erval_inf
asigurd erior
confor
mitatea Tigareta Cea mai mare Nu
(inclusi _.electro tensiune care se
v, dar n.lcé_te.n poate fi obtinuta aplic
fard a siune 1nt a
se erval su
limita perior
la,
inform Tigaretd | Puterea Nu
atii _electro nominala, daca se
pri\}ind nicd_put | nu este aplic
product ere reglabila, si a
ia de puterea
serie). recomandata,
Calitatea_tigarilor e | Declara dacd este
lectronice_si _sigura | tieca reglabila
nta produc
atorul Tigareta Cea mai mica Nu
si _electro | putere care se
importa o Comore v
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torul
poarta
intreag
a
respons
abilitat
e
pentru
calitate
asi
siguran
ta
produs
ului,
atunci
cand
este
introdu
s pe
piata si
utilizat
in
conditii
normal
e sau
rezona
bil
previzi
bile.

Deschidere/Reumple
re tigara electronica

Descrie
rea
mecani
smului
de
deschid
ere si
reumpl
ere,
daca
este
cazul.

(1) Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003
privind definitia microintreprinderilor si a intreprinderilor mici si

ere inter a
val_infer
ior
Tigareta | Cea mai mare Nu
_electro | putere care se
nicd put | poate fi obtinuta aplic
ere_inter i
val_supe
rior
Tigareta | Indicatie care Nu
_electro precizeaza daca se
nica_flu fluxul de aer al aplic
x de tigaretei a
aer_ajust | electronice este
abil ajustabil
Tigareta | Indicatie care Nu
_electro | precizeaza daca se
nicd rezi | consumatorul aplic
stentd_sc | poate a
himbabil | ajusta/modifica/
a schimba fitilul
Tigaretd | Indicatie care Nu
_electro precizeaza daca se
nicad_mic | tigareta aplic
roproces | electronica a
or contine un

microprocesor
Tigareta | Compozitia Nu
_electro chimica a se
nicd rezi | rezistentei din aplic
stentd ¢ atomizor a
ompoziti
e
Tigaretd | Descrierea o
_electro metodelor de

nicd_nic

- 1

masurare

RS
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32015D2183#ntc1-L_2015309EN.01001901-E0001

mijlocii ( JO L 124, 20.5.2003. p. 36).

(%) Pentru fiecare producitor, trebuie furnizate urmitoarele
informatii: numarul de identificare, daca exista, denumirea
oficiala, adresa, tara, telefonul de serviciu si adresa de e-mail
functionald a serviciului.

(3) Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, de modificare si abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 ( JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

(*) http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf
(%) M siF din aceasta sectiune se aplicd numai pentru tipurile
de produse, acolo unde este cazul.

(%) Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii
alimentari ( JO L 354, 31.12.2008, p. 16 ).

(7) Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aromele
si anumite ingrediente alimentare cu proprietati aromatizante
destinate utilizarii in si pe alimente si de modificare a
Regulamentului (CEE) nr. 1601/91 al Consiliului, a
Regulamentelor (CE) nr. 2232/96 si (CE) nr. 110/2008 si a
Directivei 2000/13/CE ( JO L 354, 31.12.2008, p. 34).

(8) Astfel cum a fost creata prin Decizia 81/437/CEE a
Comisiei Comunitétii Europene din 11 mai 1981 de stabilire a
criteriilor in conformitate cu care informatiile referitoare la
inventarul substantelor chimice sunt furnizate Comisiei de catre
statele membre (JO L 167, 24.6.1981, p. 31).

(°) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH), de infiintare a unei Agentii Europene pentru
Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a
Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei
(JOL 396,30.12.2006, p. 1 ).

(') Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, de modificare si abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 ( JO L 353, 31.12.2008. p. 1).

zare/abs evaluarea

orbtic d | dozarii

osar constante si a
absorbtiei
nicotinei,
incluzand
trimiteri la
standardul
aprobat
relevant, daca
este disponibil.
Descrierea
rezultatelor
evaludrii

Tigareta | Descrierea

_electro | procesului de

nicd pro | productie final,

ductie d | inclusiv

osar productia in
serie

Tigaretd | Declaratie care

_electro sd ateste faptul

nica_pro | ca procesul de

ductie ¢ | productie

onformit | asigura

ate conformitatea
(include, dar nu
se limiteaza la
informatiile
privind
productia in
serie)

Tigaretd | Declaratie care

_electro sa ateste faptul

nica cali | ca producatorul

tate sigu | siimportatorul

rantd detin

responsabilitate
a deplina pentru
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2003:124:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32015D2183#ntc2-L_2015309EN.01001901-E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32015D2183#ntc3-L_2015309EN.01001901-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2008:353:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32015D2183#ntc4-L_2015309EN.01001901-E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32015D2183#ntc5-L_2015309EN.01001901-E0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32015D2183#ntc6-L_2015309EN.01001901-E0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2008:354:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32015D2183#ntc7-L_2015309EN.01001901-E0007
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2008:354:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32015D2183#ntc8-L_2015309EN.01001901-E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:1981:167:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32015D2183#ntc9-L_2015309EN.01001901-E0009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2006:396:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32015D2183#ntc10-L_2015309EN.01001901-E0010
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2008:353:TOC

siguranta
produsului,
atunci cand
acesta este
introdus pe piata
si utilizat in
conditii normale
sau previzibile
in mod
rezonabil

Tigaretd | Descrierea F (0]
_electro mecanismului
nicd des | de deschidere si
chidere/r | de reincarcare,
eincdrcar | daca este cazul
¢ _dosar

Nota:

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

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

(®) Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice.

(Y) http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf
(®) Campurile O si F din prezenta sectiune se aplicd numai
tipurilor de produse, acolo unde este cazul.

(® Hotardrea Guvernului nr. 229/2013 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari.

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

(%) Astfel cum a fost creat prin Decizia 81/437/CEE a Comisiei
Comunitatilor Europene din 11 mai 1981 de stabilire a criteriilor
in conformitate cu care statele membre furnizeazd Comisiei
datele referitoare la inventarul substantelor chimice (JO L 167

24.6.1981, p. 31).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc1-L_2015309RO.01001901-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc2-L_2015309RO.01001901-E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc3-L_2015309RO.01001901-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc4-L_2015309RO.01001901-E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc5-L_2015309RO.01001901-E0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc6-L_2015309RO.01001901-E0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc7-L_2015309RO.01001901-E0007
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32015D2183#ntc8-L_2015309RO.01001901-E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:1981:167:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=OJ:L:1981:167:TOC

TABEL DE CONCORDANTA

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

din 27.11 2015.

Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2186 a Comisiei din 25 noiembrie 2015 de stabilire a unui format pentru transmiterea si punerea la dispozitie a informatiilor privind
produsele din tutun [notificatd cu numarul C(2015) 8162] CELEX : 32015D2186, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 312/5

2. | Titlul proiectului de act normativ national

Proiectul de hotdrare pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind produsele din tutun, produsele conexe,
dispozitivele si accesoriile de utilizare, reincarcare sau incéilzire a acestora

3. | Gradul general de compatibilitate
Compatibil

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

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

5. | Data intocmirii/actualizarii

12.06.2025
Actul Uniunii Europene Proiectul actului normativ national Grad.ul' (.ie Observatiile
compatibilitate
6. 7. 8. 9.
Articolul 1 V FORMATUL PENTRU TRANSMITEREA SI Compatibil
PUNEREA LA DISPOZITIE A INFORMATIILOR PRIVIND
Obiectul PRODUSELE DIN TUTUN
Prezenta decizie stabileste un format comun pentru 19. Agentul economic este responsabil de raportarea si
raportarea si punerea la dispozitie a informatiilor privind | punerea la dispozitie a informatiilor privind ingredientele si emisiile
ingredientele si emisiile produselor din tutun si privind volumele | produselor din tutun, inclusiv privind volumele de vanzari.
de vanzari.
Articolul 2 20. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica Compatibil

Formatul pentru transmiterea datelor

(1) Statele membre se asigurd ca producatorii si
importatorii de produse din tutun transmit informatii privind
ingredientele, emisiile si volumul vanzarilor la care se face
referire la articolul 5 din Directiva 2014/40/UE, inclusiv privind
modificarile si retragerile de pe piatd, in conformitate cu formatul
prevazut n anexa.

(2) Statele membre se asigurd ca producatorii si
importatorii de produse din tutun transmit informatiile
mentionate la alineatul (1) prin intermediul unui punct de intrare

monitorizeaza ca producatorii si importatorii de produse din tutun
sa transmita informatiile privind ingredientele, emisiile si volumul
vanzarilor in conformitate cu articolul 13 din Legea nr.278/2007
privind controlul tutunului, inclusiv privind modificarile si
retragerile de pe piatd, in corespundere cu formatul prevazut in
anexa.

21. Agentia Nationala pentru Sanatate Publica
monitorizeaza cd producdtorii si importatorii de produse din tutun
transmit informatiile mentionate la punctul 20 prin intermediul unui
format electronic pentru transmiterea datelor.




electronic comun pentru transmiterea datelor.

Articolul 3

Stocarea datelor
Statele membre au dreptul sa utilizeze serviciile de stocare a
datelor oferite de catre Comisie pentru a se conforma
obligatiilor care le revin in temeiul articolului 5 alineatul (7)
din Directiva 2014/40/UE, cu conditia sa fi semnat cu Comisia
un acord privind nivelul serviciilor.

22. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica este In drept
sa utilizeze serviciile de stocare a datelor oferite de catre Comisie
pentru a se conforma obligatiilor care le revin in conformitate cu
articolul 13 alineatul (2) din Legea nr.278/2007 privind controlul
tutunului, cu conditia sd fi semnat cu Comisia un acord privind
nivelul serviciilor.

Compatibil

Articolul 4
Numarul de identificare al furnizorului de date

Inainte de a transmite informatii citre statele membre
pentru prima datd, 1n conformitate cu prezenta decizie,
producatorul sau importatorul depune o cerere pentru obtinerea
unui numar de identificare (numarul de identificare al
furnizorului de date) generat de operatorul punctului de intrare
comun. Producatorul sau importatorul prezinta, la cerere, un
document care sd cuprindd identificarea Iintreprinderii si
autentificarea activitdtilor in conformitate cu legislatia nationala
din statul in care este stabilitd Intreprinderea. Numarul de
identificare al furnizorului de date va fi utilizat pentru toate datele
transmise ulterior i pentru toata corespondenta ulterioara.

23. Inainte de a transmite informatii citre Agentia Nationala
pentru Sanatate Publicd pentru prima dati, in conformitate cu
prezentul regulament, producitorul sau importatorul depune o
cerere pentru obtinerea unui numar de identificare (numarul de
identificare al furnizorului de date) generat de operatorul punctului
de intrare in tard. Producatorul sau importatorul prezinta, la cerere,
un document care sd cuprindd identificarea intreprinderii si
autentificarea activitatilor in conformitate cu legislatia nationala din
statul in care este stabilita intreprinderea. Numarul de identificare al
furnizorului de date va fi utilizat pentru toate datele transmise
ulterior si pentru toata corespondenta ulterioara.

Compatibil

Articolul 5
Numairul de identificare al produsului

(1) Pe baza numarului de identificare al furnizorului de
date mentionat la articolul 4, producatorul sau importatorul
atribuie un numar de identificare al produsului din tutun (TP-ID)
pentru fiecare produs care trebuie raportat.

(2) Atunci cand transmit informatii privind produse cu
aceeasi compozitie si cu acelasi aspect, producdtorii si
importatorii utilizeaza, in masura posibilului, acelasi TP-ID, in
special atunci cand datele sunt transmise de diferiti membri ai
aceluiagi grup de societati. Acest lucru este valabil indiferent de
marca, de subtip sau de numarul de piete pe care au fost introduse
aceste produse.

(3) Daca nu poate sa se asigure ca acelasi TP-ID este
utilizat pentru produsele cu aceeasi compozitie si cu acelasi
aspect, producdtorul sau importatorul furnizeaza, in masura
posibilului, cel putin diferitele numere TP-ID care au fost

24. Pe baza numarului de identificare al furnizorului de date
mentionat la punctul 23, producatorul sau importatorul atribuie un
numar de identificare al produsului din tutun (TP-ID) pentru fiecare
produs care trebuie raportat.

25. Atunci cénd transmit informatii privind produse cu
aceeasi compozitie si cu acelasi aspect, producatorii si importatorii
utilizeazd, in masura posibilului, acelagi TP-ID, in special atunci
cand datele sunt transmise de diferiti membri ai aceluiasi grup de
societati. Acest lucru este valabil indiferent de marca, de subtip sau
de numarul de piete pe care au fost introduse aceste produse.

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

Compatibil




atribuite acestor produse.

Articolul 6 27. Atunci cand transmit datele, producatorii si importatorii Compatibil
marcheaza toate informatiile considerate a fi secrete comerciale sau
Date confidentiale si divulgarea datelor alte informatii confidentiale si, la cerere, isi justificd in mod
corespunzator afirmatiile.

(1) Atunci cand transmit date, producatorii si importatorii . 2 8. Atunci cand utilize.az?l informatiile transm.ise in §90pu1
marcheaza toate informatiile considerate a fi secrete comerciale aphga i }‘ cgca .nr.27.8/2007vp rivind ¢ ontroluytumn}llul, Comls1g nu
sau alte informatii confidentiale si, la cerere, isi justificd in mod considera, in principiu, urmatoarele informatii ca fiind confidentiale
corespunzator afirmatiile. sau secrete comerciale: . . .

(2) Atunci cand utilizeazd informatiile transmise in . 2 81 pe ntruA toate produsele din tutun, prezenfa si cantitatea
scopul aplicarii Directivei 2014/40/UE si a Regulamentului (CE) de aditivi, alfii decat aromele; . . .
nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului, . 28'2'. pentru tczate pro (.1lusel.e .dm u}tun’ prez f.:n‘ga 3 cantltateoa
Comisia nu considerd, in principiu, urmatoarele informatii ca al.tor 1ngred1ent§ de,cat ad}t1v11, utlllzat§ in cantital de peste 0,5 %
fiind confidentiale sau secrete comerciale: ’ din greutatea umtara‘totala a produsulul din tutun . ’

a) pentrlf toate produsele din tutun, prezenta si 28'3.' pentru tigarete si tutunul de .ruloat, prezenta si cantitatca
cantitatea de aditivi. altii decat aromele: aromelor individuale utilizate in cantitati de peste 0,1 % din
T ’ greutatea unitara totala a produsului din tutun;

b) pentru toate produsele din tutun, prezenta si cantitatea 28'4'. pentru tutunul de pipa, Frabucurl, tigarile de fo.l’
altor ingrediente decat aditivii, utilizate in cantitati de produsele din tutun care nu se fumeaza i toate cglelalte prpfiuse d}n
peste 0,5 % din greutatea unitard totald a produsulu} din tutur}, prezen‘ga 3 cantl.tatea aromelo.r individuale ut111zat§ n
futun: cantitati de peste 0,5 % din greutatea unitara totald a produsului din

tutun;

c) pentru tigarete si tutunul de rulat, prezenta si cantitatea . 28.5. studi.ile si datele prezentate in.C(.)nformitate o articolql
aromelor individuale utilizate in cantitati de f)este 0,1 % } 3 allngatul 2) dm Legea - .278/2(.)07 privind S:or}trolul tut}mulul,
din greutatea unitara total3 a produsului din tutun; in sRec1al cu privire la t0x1c1‘tate si deperfde'n‘ga. Iq cazul 1n care

studiile respective sunt asociate unor marci specifice, referirile

d) pentru tutunul de pipé, trabucuri, tigérile de foi, produsele explicit; s i{n'plicite la. marci su nt elimiqgte, iar dogumentul este
din tutun care nu se fumeaza si toate celelalte produse din pus la dispozitie in versiunea fara informatii confidentiale.
tutun, prezenta si cantitatea aromelor individuale utilizate
in cantitati de peste 0,5 % din greutatea unitara totala a
produsului din tutun;

e) studiile si datele prezentate in conformitate cu articolul 5
alineatul (3) din Directiva 2014/40/UE, in special cu
privire la toxicitate si dependentd. in cazul in care studiile
respective sunt asociate unor marci specifice, referirile
explicite si implicite la marci sunt eliminate, iar
documentul este pus la dispozitie in versiunea fara
informatii confidentiale.

Articolul 7 Prevedere UE
neaplicabila




Destinatari

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

ANEXE

1. DESCRIERILE CAMPURILOR

A

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

Campurile obligatorii in functie de filtru (F) devin
obligatorii in cazul 1n care este selectat un raspuns specific pe
baza unei variabile anterioare.

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

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

2. CARACTERISTICILE FURNIZORULUI DE
DATE

Furnizorul de date este fie producatorul, fie importatorul

responsabil pentru datele transmise.

C | Camp Descri | Rap | Furni
a ere orta | zorul
m re de
p date
# consid
era
infor
matiil
e
confid
entiale
Numar_de identificare fu | Numar 0]
rnizor_de date ul de
identifi
care al
furnizo
rului de
date
este
numaru
1

Anexa

Datele pentru transmiterea si punerea la dispozitie a
informatiilor
privind produsele din tutun

1. DESCRIERILE CAMPURILOR

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

Campurile obligatorii in functie de filtru (F) devin
obligatorii 1n cazul in care este selectat un raspuns specific pe baza
unei variabile anterioare.

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

Pentru campurile in care raspunsul trebuie sa fie selectat
dintr-o lista, vor fi furnizate tabele de referintd corespunzitoare,
actualizate si publicate pe site-ul Comisiei.

2. CARACTERISTICILE FURNIZORULUI DE
DATE

Furnizorul de date este fie producatorul, fie importatorul

responsabil pentru datele transmise.

Ca | Camp Descriere Rap | Furni
orta | zorul
re de
date
consid
era
infor
matiil
e
confid
ential
e

* T B

Numarul de | O

care furnizor de d | identificare al
nta Frvnizarmalag Aa

Numar de_identifi

Compatibil




atribuit
n
confor
mitate
cu
articolu
14

date este
numarul atribuit
in conformitate
cu articolul 4

Numele furnizorului_de
date

Numel
e
oficial
al
furnizo
rului de
date la
nivelul
statului
membr
u,
asociat
numaru
lui de
TVA

Numele furnizorul

ui_de date

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

Furnizor de date IMM

Indicati
e care
precize
aza
daca
furnizo
rul de
date
sau
societat
ea-
mama,
daca
este
cazul,
este 0
IMM
astfel
cum
este
definita

Furnizor de date I

MM

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

cu privire la
intreprinderile
mici §i mijlocii

A

Furnizor_de date
TVA

Numarul de
TVA al
furnizorului de
date
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in

Tipul furnizorului

Indicatie  care

Recom . 5 N
andarea de date precizeaza daca
2003/3 furnizorul de
61/CE date este un
a producdtor sau
CquSI un importator
ei ()
Furnizor_de_date TVA I\llllllrg:r Adresa_furnizorulu | Adresa
TVA al i de date furnizorului de
furnizo date
rului de
date Tara furnizorului_ | Tara in care isi
Tipul furnizorului de dat | Indicati de_date are
c © care sediul/domiciliu
precize 1 furnizorul de
aza date
dacd a
furnizo
rul de Numar _de telefon | Numarul de
date furnizor de date telefon
este un profesional  al
produc furnizorului de
ator sau d
ate
un
importa
tor E- Adresa de e-
Adresa_furnizorului_de d | Adresa mailul_furnizorului | mail
ate furnizo _de_date profesionala
rului de functionalda  a
date furnizorului  de
Tara_furnizorului_de dat | Tarain date
e care 1si
are . cr .
. Furnizorul de date | Bifati casuta
sediul/ - = % R
domicil _are_o_societate- daca furnizorul
iul mama de date are o
furnizo societate-mama
rul de
_ . datev Furnizorul de date | Bifati casuta
Numar_de_telefon_furniz Numar are o societate af [ daca furnizoml
or de date ul de

6
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telefon
profesi
onal al
furnizo
rului de
date

E-

mailul furnizorului_de d

ate

Adresa
de e-
mail

profesi
onala

functio

nala a

furnizo

rului de
date

Furnizorul de date are o
_societate-mama

Bifati
casuta
daca
furnizo
rul de
date are
0
societat
e_
mama

Furnizorul de date are o
_societate_afiliata

Bifati
cdsuta
daca
furnizo
rul de
date are
o
societat
e
afiliata

Furnizorul _de date dese
mneaza_un_operator

Bifati
casuta
in cazul
in care
furnizo
rul de
date a

iliata de date are o
societate afiliata

Furnizorul de date | Bifati casuta in | O
_desemneaza un o | cazul in care
perator furnizorul  de
date a desemnat
0 parte terta
pentru a
introduce date
in numele sau
(,,operator”)

2.1. Caracteristicile societatii-mama a

producatorului/importatorului

Pentru societatea-mama, trebuie sa fie furnizate
urmatoarele informatii: numarul de identificare al furnizorului de
date, daca este cazul, denumirea oficiala, adresa, tara, numarul de

telefon profesional si adresa de e-mail profesionala functionala.

2.2. Caracteristicile societatii afiliate a

producatorului/importatorului

Pentru fiecare societate afiliatd, trebuie sa fie furnizate
urmatoarele informatii: numarul de identificare al furnizorului de
date, daca este cazul, denumirea oficiala, adresa, tara, numarul de

telefon profesional si adresa de e-mail profesionala functionala.

2.3. Operatorul care raporteaza in  numele

furnizorului de date

Pentru operator, trebuie sa fie furnizate urmatoarele
informatii: numarul de identificare al furnizorului de date, dacd este

cazul, denumirea oficiald, adresa, tara, numarul de telefon

7




desemn
ato
parte
terta
pentru
a
introdu
ce date
n
numele
sau
(,,opera
tor”)

2.1. Caracteristicile societatii-mama a
producatorului/importatorului
Pentru societatea-mama, trebuie si fie furnizate urmatoarele
informatii: numdrul de identificare al furnizorului de date,
daca este cazul, denumirea oficiala, adresa, tara, numarul de
telefon profesional si adresa de e-mail profesionala
functionala.
2.2. Caracteristicile societitii afiliate a
producatorului/importatorului
Pentru fiecare societate afiliata, trebuie sa fie furnizate
urmatoarele informatii: numarul de identificare al furnizorului
de date, daca este cazul, denumirea oficiala, adresa, tara,
numarul de telefon profesional si adresa de e-mail
profesionald functionala.
2.3. Operatorul care raporteazi in numele furnizorului
de date
Pentru operator, trebuie si fie furnizate urmatoarele
informatii: numarul de identificare al furnizorului de date,
daca este cazul, denumirea oficiald, adresa, tara, numarul de
telefon profesional si adresa de e-mail profesionala
functionala.
3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA
INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL — PARTEA A

profesional si adresa de e-mail profesionala functionala.

Camp Descrie | Rapo | Furniz
re rtare | orul de
date

consid
era

inform
atiile

H T 5 e

3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA
INFORMATIILOR  PRIVIND PRODUSUL -
PARTEA A
Ca | Camp Descriere Rapo | Furniz
mp rtare | orul
# de
date
consid
era
inform
atiile
confid
entiale
Tipul_de transmi | Tipul de | O
tere transmitere in
cazul produsului
Data_inceperii_tr | Data transmiterii | AUT
ansmiterii va fi completatd | O
in mod automat
atunci cand
utilizatorul
transmite
informatii privind
produsul
Numar identifica | TP-ID este | O
re_ produs (TP- | numarul de
ID) identificare al
produsului
utilizat In sistem
folosind formatul
,,numar de
identificare
furnizor de date-
anul-numarul




confid
entiale

Tipul de transmitere

Tipul
de
transmit
ere in
cazul
produsu
lui

Data inceperii_transmit
erii

Data
transmit
erii va
fi
complet
ata in
mod
automat
atunci
cand
utilizato
rul
transmit
e
informa
tii
privind
produsu
1

AUT

(NNNNN-NN-

NNNNN), unde
,humar de
identificare
furnizor de date”
este numarul de
identificare al
furnizorului de
date (a se vedea
mai sus);
»anul” reprezinta
anul in care au
fost transmise
pentru prima
data datele
privind produsul
(2 cifre);
,,humarul
produsului” este
numarul atribuit
produsului de
catre furnizorul
de date atunci
cand transmite
datele pentru
prima data

Numar_identificare pro
dus (TP-ID)

TP-ID
este
numarul
de
identific
are al
produsu
lui
utilizat
in
sistem
folosind
formatu
|
L, numar

Exista_alt numar
_de_identificare
produs

Indicatie care
precizeazd daca
furnizorul de date

cunoaste alt
produs (alte
produse) cu

acelasi aspect si
aceeasi
compozitie care
este comercializat
(sunt
comercializate) in
UE cu un TP-ID
diferit




de
identific
are
furnizor
de date-
anul-
numarul
produsu
lui”
(NNNN
N-NN-
NNNN
N),
unde

L ,aumar
de
identifi
care
furnizo
rde
date”
este
numaru
1 de
identifi
care al
furnizo
rului de
date (a
se
vedea
mai
sus);

,,anul”
reprezi
nta
anul in
care au
fost
transmi
se

Numar de_identi
ficare produs_alt
ele

Mentionati  TP-
ID-ul produsului
(produselor) cu
acelasi aspect si
cu aceeasi
compozitie. Daca
furnizorul de date
nu cunoaste TP-
ID-ul produsului
(produselor), se

furnizeaza cel
putin denumirea
completa
(denumirile
complete) a(le)
marcii si
subtipului,

precum si statul
membru (statele
membre) in care
s-a(u) introdus pe
piata  produsul
(produsele)

Existd_produs_ac
eeasi_compozitie

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

Produs_aceeasi _c
ompozitie altele

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

10




pentru
prima
data
datele
privind
produs
ul
(2 cifre
)i

,,numar
ul
produs
ului”
este
numaru
1
atribuit
produs
ului de
catre
furnizo
rul de
date
atunci
cand
transmi
te
datele
pentru
prima
data

amestecului  de
tutun. Daca
furnizorul de date
nu cunoaste TP-
ID-ul produsului
(produselor), se
furnizeaza cel
putin denumirea
(denumirile) a(le)
marcii si
subtipului,

precum si statul
membru  (statele
membre) in care
s-a(u) introdus pe
piatd  produsul
(produsele)

Tipul produsului

Tipul produsului
din tutun in cauza

Lungimea produ
sului

Lungimea medie
a unitdtii  de
produs (in mm)

Existd alt numar de id
entificare_produs

Indicati
e care
precizea
za daca
furnizor
ul de
date
cunoast
e alt
produs
(alte

Diametrul_produ
sului

Diametrul mediu
al  unitatii  de
produs (masurat
in punctul cu
diametrul

maxim), Tn mm

Greutatea_produs
ului

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

Greutatea_produs
ului_din_tutun

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

11
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produse
)cu
acelasi
aspect
si
aceeasi
compoz
itie care
este
comerci
alizat
(sunt
comerci
alizate)
in UE
cuun
TP-ID
diferit

Identificarea_pro
ducatorului_prod
usului

In cazul in care
furnizorul de date
nu este
producitorul,
denumirea
oficiala
(denumirile
oficiale) a(le)
societatii
producatorului
(producatorilor)
produsului,
inclusiv datele de
contact (%)

Numar_de_identificare

produs_altele

Mentio
nati TP-
ID-ul
produsu
lui
(produs
elor) cu
acelasi
aspect
sicu
aceeasi
compoz
itie.
Daca
furnizor
ul de
date nu
cunoast
e TP-
ID-ul
produsu
lui
(produs
elor), se
furnizea

Filtru_produs

Existenta  unui
filtru 1n produs

Lungimea filtrul
ui_produsului

Lungimea
filtrului
produsului (in
mm)

Adresa_locului_d
e_productie

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

Dosar_tehnic_pr
odus

Document tehnic
care cuprinde o
descriere

generala a
aditivilor utilizati
si a proprietatilor
acestora

Dosar _cercetare
piatd_produs

Studii interne si
externe  privind
cercetarea de

12
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za cel
putin
denumir
ea
complet
a
(denumi
rile
complet
e) a(le)
marcii
si
subtipul
ui,
precum
si statul
membru
(statele
membre
) In care
s-a(u)
introdus
pe piata
produsu
1
(produs
ele)

preferintele
diferitor grupuri
de consumatori,
incluzand tinerii
si fumatorii
actuali,  privind
ingredientele  si
emisiile, de care
dispune
furnizorul de
date, precum si,
eventual,

rezumatele
studiilor de piata
efectuate cu

ocazia lansarii
unor noi produse.
A se actualiza 1n
cazul in care sunt
disponibile  noi
date.

Existd_produs_aceeasi_

compozitie

Indicati
e care
precizea
za daca
furnizor
ul de
date
cunoast
e un alt
produs
(alte
produse
)cu
aceeasi
proporti
ea

3. TRANSMITEREA SI
INFORMATIILOR  PRIVIND
PARTEA B

DESCRIEREA
PRODUSUL -

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

Ca
mp
#

Camp

Descriere

Rapo
rtare

Furni
zorul
de
date
consid
era
infor
matiil
e
confid
entiale

13




ingredie
ntelor
in
compoz
itia
amestec
ului de
tutun

Produs_aceeasi_compoz
itie_altele

Mentio
nati TP-
ID al
produsu
lui
(produs
elor) cu
aceeasi
proporti
ea
ingredie
ntelor
in
compoz
itia
amestec
ului de
tutun.
Daca
furnizor
ul de
date nu
cunoast
e TP-
ID-ul
produsu
lui
(produs
elor), se
furnizea
74 cel
putin
denumir
ea
(denumi

Marca_produsului

Marca sub
care este
comercializ
at produsul
in statul
membru
caruia i1
sunt
transmise
informatiile

Denumirea_subtipulu
i_marcii_produsului

,Denumire
a
subtipului”
produsului
(in cazul in
care existd),
astfel cum
este
comercializ
at in statul
membru
cdruia ii
sunt
transmise
informatiile
privind
produsul

Data_de lansare pro
dus

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

14




rile)
a(le)
marcii
si
subtipul
ui,
precum
si statul
membru
(statele
membre
) in care
s-a(u)
introdus
pe piata
produsu
1
(produs
ele)

Tipul produsului

Tipul
produsu
lui din
tutun in
cauza

Lungimea_produsului

Lungim
ea
medie a
unitatii
de
produs
(In mm)

Diametrul _produsului

Diametr
ul
mediu
al
unitatii
de
produs
(masura
tin
punctul
cu
diametr

Indicatie retragere p | Indicatie (0]
rodus care
precizeaza
ca
furnizorul
de date
intentionea
za s
retragd/a
retras
produsul de
pe piata
Data retragere produ | Data la care | F
] furnizorul
de date
intentionea
za sa
retraga/a
retras
produsul de
pe piata
Numar produs furni | Numdrul de | O
zor identificare Cel
utilizat pe | putin
plan intern | unul
de citre | dintre
furnizorul aceste
de date numer
e
Numir UPC_produs | Codul trebui
universal de | € sa
produs fie
UPC-12 al | utiliza
produsului t in
mod
Numir EAN_produs | EAN-13 conse
sau EAN-8, | cvent
(European pentru
Article toate

AT 1

tranc

15




ul
maxim)
, In mm

Greutatea_produsului

Greutat
ea unui
produs_(
%),
inclusiv
umiditat
ea, in
mg

numar
european de
articol) al
produsului

Greutatea produsului_di
n_tutun

Greutat
ea
totald a
tutunulu
i dintr-o
unitate
de
produs,
in mg

Numar GTIN produ
s

Numarul
GTIN
(Global
Trade
Identificati
on Number)
al
produsului

Identificarea producator
ului_produsului

In cazul
in care
furnizor
ul de
date nu
este
produca
torul,
denumir
ea
oficiala
(denumi
rile
oficiale)
a(le)
societati
i
produca
torului
(produc
atorilor)
produsu
lui,

Numar SKU produs

Numarul
(numerele)
SKU (Stock
Keeping
Unit -
unitate de
evidentd a
stocurilor)
al(e)
produsului

miteri
le
efectu
ate de
acelas
i
furniz
or de
date.

Piata nationald prod
us

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

Tip_ambalaj produs

Tipul de
ambalaj al
produsului

16
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inclusiv
datele
de
contact_

@]

Filtru produs

Existent
a unui
filtru in
produs

Unitati ambalare pro
dus

Numarul de
unitati  de
produse
individuale
in pachetul
unitar

Lungimea filtrului prod
usului

Lungim
ea
filtrului
produsu
lui (in
mm)

Adresa locului_de prod
uctie

Pentru
fiecare
produca
tor,
adresa
(adresel
e)
locului
(locuril
or) de
producti
e

Dosar_tehnic_produs

Docum
ent
tehnic
care
cuprind
eo
descrier
e
general
da
aditivilo
r
utilizati
sia
propriet
atilor

Greutate netd pachet | Greutatea
_produs netd a unui
pachet
unitar, in g
Volum de vanzari p | Informatii
rodus privind
volumul

anual de
vanzari al
produsului
pentru
fiecare stat
membru,
care trebuie
sa fie
raportate
anual sub
forma de
unitati  de
produs sau

kg de tutun
in vrac
Alte date de piatda p | Date de
rodus piatd
suplimentar
e de care
dispune
furnizorul
de date. A

se actualiza
in cazul in
care sunt

1 1t

17



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr3-L_2015312RO.01000901-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX:32015D2186#ntr3-L_2015312RO.01000901-E0003

acestora

— — noi date.
Dosar_cercetare piata p Studii (0]

rodus interne
si
externe
privind 4. DESCRIEREA INGREDIENTELOR: TUTUN
cercetar Pentru fiecare dintre ingredientele din tutun utilizate in
ea de produs, trebuie sd fie completate urmatoarele variabile pentru
piata si fiecare combinatie de metoda de uscare a tutunului, tip de frunza si
preferin tipul partii utilizate.
tele
diferitor
grupuri
de
consum .
atori, c0£151d
incluza era
nd infor
matiil
e
confid
entiale

Ca | Camp Descriere Rapo | Furniz
mp rtare | orul

# de
date

tinerii si
fumator
ii
actuali,
privind
ingredie
ntele si
emisiile
, de
care
dispune
furnizor Tipul partii din_t | Indicati  tipul | F
ul de utun_altele partii din tutun
date, in cazul
precum optiunii ,,altele”
$17
eventua
re2111’mat Dosar_descriere_p | Descrierea F
cle arte_tutun generala a
studiilor tipului  partii
de piatd fabricate in
efectuat refetd.
e cu Descrierea

1. - ~

Tipul partii din_t | Tipul partii din | O
utun tutun_(4)

ocazia

18
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lansarii
unor
noi
produse
.Ase
actualiz
ain
cazul in
care
sunt
disponi
bile noi
date.

informatii
detaliate
privind
compozitia
cantitativd  si
calitativa a
tutunului
produs

3. TRANSMITEREA SI DESCRIEREA

INFORMATIILOR PRIVIND PRODUSUL - PARTEA B

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

fiecare stat membru.

Furnizor parte fa
bricatd tutun

Pentru fiecare
furnizor,
denumirea
oficiala
(denumirile
oficiale)  a(le)
societatii,
inclusiv  datele
de contact (%)

Tipul frunzei de
tutun

Tipul frunzei de
tutun folosite

C | Camp Descri | Rapo | Furniz
a ere rtare orul de
m date
p consid
# era
inform
atiile
confide
ntiale
Marca_produsului Marca O
sub
care
este
comer
cializa
t
produs
ul in
statul

Tipul frunzei de
tutun_altele

Denumirea sau
descrierea

tipului  frunzei
de tutun in
cazul  optiunii
,altele” sau
»hespecificat”

Metoda uscare fr
unze_tutun

Metoda
utilizatd pentru
uscarea
frunzelor de
tutun.

19
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membr

Metoda uscare fr

Denumirea sau

v unze tutun altele | descrierea

ciruia - - .

e metodei de
11 sunt .

uscare utilizate

transm A
. in cazul
15e optiunii

inform P} »

- altele”.
atiile.
Denumirea_subtipului ,,Denu .
. e S . Cantitate _tutun Greutatea  per
marcii_produsului mirea - .
. unitate de

subtip dus. i
ului”? produs, in mg

produs
ului
ce(ilzI:ll 5. DESCRIEREA INGREDIENTELOR: ADITIVI SI

N ALTE SUBSTANTE/ELEMENTE

in care ’

exista)

, astfel Ca | Camp Descriere Raportar | Furni
cum m e zorul
este p de
comer # date

cializa consi
tin dera
statul infor

membr matiil
u e
caruia confi

ii sunt denti

transm ale
ise

inf.(?rm Categorie_ingre | Categoria O
atiile dient componentelo

privin r produsului

d (de exemplu,

produs filtre,  hartii

ul etc.)
Data_de lansare produs | Data la

care Categorie_ingre | Categoria F
furniz dient altele componentelo

orul de r produsului
date ~ !

intenti
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oneaza
sa
lansez
e/a
lansat
produs
ul pe
piata

Indicatie retragere prod
us

Indicat
ie care
preciz
eaza
ca
furniz
orul de
date
intenti
oneaza
sa
retraga
/a
retras
produs
ul de
pe
piata

Data_retragere produs

Data la
care
furniz
orul de
date
intenti
oneaza
sa
retraga
/a
retras
produs
ul de
pe
piata

Numar_ produs_furnizor

Numar
ul de

optiunii
,altele”
Ingredient denu | Denumirea (0)
mire chimica a
ingredientului
Ingredient CAS | Numarul CAS | O
(Chemical
Abstracts
Service —
Serviciul de
catalogare a
substantelor
chimice)
Ingredient CAS | Numere CAS | F
_suplimentar suplimentare,
daca este
cazul
Ingredient Num | Numaérul F
ar FEMA FEMA Dacd nu
(Flavour and | existda un
Extract numar
Manufacturer | CAS,
s trebuie sa
Association — | se indice
Asociatia cel putin
producatorilor | unul dintre
de arome si | cele patru
extracte), numere.
daca este | Dacd  se
cazul indicd mai
multe
Ingredient aditi Daca numere,
V_numar ingredientul acestea
este un aditiv | trebuie sa

1 P

AmmAntA
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identif
icare
utilizat
pe
plan
intern
de
catre
furniz
orul de
date

Numar UPC_produs

Codul
univer
sal de
produs
UPC-
12 al
produs
ului

Numar EAN produs

EAN-
13 sau
EAN-
8,
(Europ
ean
Article
Numb
er —
numar
europe
an de
articol
) al
produs
ului

Numar GTIN produs

Numar
ul
GTIN
(Globa
| Trade
Identif
ication
Numb

Cel
putin
unul
dintre

aceste
numer
e
trebui
esa
fie
utiliza
tin
mod
conse
cvent
pentru
toate
trans
miteril
e
efectu
ate de
acelas
i
furniz
or de
date.

,shumdrul E”
al  aditivului
alimentar
stabilit in
Hotararea
Guvernului
nr. 229/2013
pentru
aprobarea
Regulamentul
ui sanitar
privind
aditivii
alimentari (%)

Ingredient num
ar FL

Numarul FL,
daca este
cazul
[Hotararea
Guvernului
nr.1245/2018
cu privire la
aprobarea
regulamentelo
r sanitare
privind
aromele si
anumite
ingrediente
alimentare cu
proprietati
aromatizante
destinate
utilizarii in si
pe produsele
alimentare si
privind
aromele  de
fum utilizate
sau destinate
utilizarii  in

urmatoare
a ordine a
importante
i
FEMA>A
ditiv>FL>
CE
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er) al
produs
ului

Numér SKU produs

Numar
ul
(nume
rele)
SKU
(Stock
Keepi
ng
Unit —
unitate
de
eviden
tda
stocuri
lor)
al(e)
produs
ului

produsele
alimentare (7)

]

Ingredient num
ar CE

Numarul CE
(Comunitatea
Europeand)_(®
), daca este
cazul

Ingredient fluct
uatie cantitate

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

Piata nationala produs

Statul
membr
u
caruia
11 sunt
transm
ise
inform
atiile
de mai
jos
privin
d
produs
ul

Ingredient retet
a_cantitate

Greutatea
standard a
ingredientului
inclus 1intr-o
unitate de
produs, in mg,
conform
retetei

Tip_ambalaj produs

Tipul
de
ambal
aj al
produs
ului

Unitati ambalare produ

Numar

Ingredient retet
a_interval nivel
_minim

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

PRAS]
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ul de
unitati
de
produs
e
individ
uale in
pachet
ul
unitar

naturale ale
frunzei de
tutun,
fluctueaza
cantitatea
declarata

Greutate netd pachet p
rodus

Greuta
tea
netd a
unui
pachet
unitar,
ing

Volum de vanzari pro
dus

Inform
atii
privin
d
volum
ul
anual
de
vanzar
1al
produs
ului
pentru
fiecare
stat
membr
u, care
trebuie
sa fie
raporta
te
anual
sub
forma
de
unitati

Ingredient retet
a interval nivel
_maxim

Indicatie care
precizeaza
greutatea
maxima (mg)
a
ingredientului
dintr-o unitate
de produs
conform
retetei, daca,
pentru a se
tine seama de
variatiile
naturale  ale
frunzei de
tutun,
fluctueaza
cantitatea
declarata

Ingredient canti
tate_medie_mas
uratd

Greutatea

ingredientului
(In mg) care a
fost adaugata
efectiv per

unitate de
produs in
cursul
perioadei de
raportare

(calculata sub
forma mediei
statistice a
cantitatilor

1
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de
produs
sau kg
de
tutun
1n vrac

Alte date de piatd pro Date

de
piata
suplim
entare
de care
dispun
e
furniz
orul de
date.
A se
actuali
za in
cazul
in care
sunt
dispon
ibile
noi
date.

ingredientul
respectiv
adaugate in
fiecare lot
standardizat
produs)

Ingredient DS
masurata

Deviatie
standard
derivata
statistic a
cantitatii
medii de
ingredient
adaugate per
unitate de
produs in
fiecare lot
standardizat

Ingredient num

Numarul de

4. DESCRIEREA INGREDIENTELOR: TUTUN

Pentru fiecare dintre ingredientele din tutun utilizate in
produs, trebuie s fie completate urmatoarele variabile pentru
fiecare combinatie de metoda de uscare a tutunului, tip de

frunza si tipul partii utilizate.

HT 5 o

Camp

Descriere

Rapo
rtare

Furnizo
rul de
date
conside
ra
informa
tiile

ar_masurat masuratori
luate in
considerare

Ingredient funct | Functia

ie (functiile)
ingredientului

Ingredient funct | Functia

ie_altele ingredientului
, In cazul
optiunii
,,altele”

Ingredient prior
itate_aditiv

Indicatie care
precizeaza
daca
ingredientul
face parte din
- S
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confide
ntiale

Tipul partii_din_tut
un

Tipul
partii din
tutun_()

Tipul partii_din_tut
un_altele

Indicati
tipul partii
din tutun
in cazul
optiunii
J,altele”

stabilita in
temeiul Legea
nr. 278/2007

Dosar descriere par
te tutun

Descrierea
generald a
tipului
partii
fabricate
in reteta.
Descrierea
trebuie sa
ofere
informatii
detaliate
privind
compoziti
a
cantitativa
si
calitativa a
tutunului
produs

privind
controlul
tutunului
Ingredient prior | Copii ale
itate aditiv._dos | raportului
are (rapoartelor)

care includ un
rezumat Si o
prezentare
generala
cuprinzatoare
care
compileaza
literatura
stiintifica
disponibila
privind
respectivul
aditiv si
rezuma datele
interne
privind
efectele
aditivului

Furnizor_parte fabri
catd_tutun

Pentru
fiecare
furnizor,
denumirea
oficiala
(denumiril
e oficiale)
a(le)
societatii,
inclusiv
datele de
contact (%)

Tipul frunzei de tu

Tipul

Ingredient_stare
_nearsa

Indicatie care
precizeaza
daca
ingredientul
in forma
nearsa
prezintd orice
forma
cunoscuta de
toxicitate sau
are proprietati
carcinogene,

26



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

tun

frunzei de
tutun
folosite

Tipul frunzei de tu

tun_altele

Denumire
a sau
descrierea
tipului
frunzei de
tutun in
cazul
optiunii
altele”
sau
,nespecifi
cat”

toxice pentru
reproducere

Ingredient inreg
istrare REACH

Numarul de
inregistrare in
temeiul Legea
nr. 277/2018

privind
substantele
chimice (%),
daca este
cazul

Metoda uscare frun

ze tutun

Metoda
utilizata
pentru
uscarea
frunzelor
de tutun.

Metoda uscare frun
ze tutun_altele

Denumire
a sau
descrierea
metodei
de uscare
utilizate in
cazul
optiunii
Laltele”.

Cantitate_tutun

Greutatea
per unitate
de produs,

in mg

Ingredient clasi
ficare CLP pos
ibila

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

ALTE SUBSTANTE/ELEMENTE

5. DESCRIEREA INGREDIENTELOR: ADITIVI SI

T B A

Camp

Descrier
e

Raportar
e

Furni
zorul
de
date

Ingredient Clasi
ficare CLP

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

ders Ingredient date Disponibilitat | O
infor _tox ea da.telor
matiil toxicologice
e cu privire la o
confi substanta,
denti u.tlhzatvé
ale singurd sau ca
Categorie_ingredien | Categori parte a unui
t a amestec. In
compone ﬁecqre caz,
ntelor speglﬁcatl
produsul dac.a d.atele
ui (de tOXlCOlog}ce
exemplu se referd }a
filtre ’ substan;au in
hﬁrtii stare arsd sau
etc.) nearsa
Categotrlzﬁgllegredlen Catzgorl 'I'Ilgredient_emis Existenta “ o
- compone 11_tox unor 'Stu.dl}
ntelor care 1gdlca
produsul chimia si/sau
ui in tOX.IC.l.tatea
cazul emisiilor
optiunii . .
Laltele” Ingredient tox | Existenta F/O
Ingredient denumir | Denumir CMR oricarui
e ea stud%u prlv.m.d
chimica a carcinogenicit
ingredien atea, N
tului mutagenicitat
Ingredient CAS Numarul ea sau
- CAS toxicitatea
(Chemic pentru
al .reprod}lcere a
Abstracts ingredientului
Service —
Serviciul ] .
de Ingrjcdlent_tox_ Existenta F/O
catalogar cardiopulmonar | unor §tudii in
ea vitro sl in
substante
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lor

chimice)
Ingredient CAS su | Numere F
plimentar CAS
suplimen
tare, daca
este
cazul
Ingredient Numéar | Numarul F
FEMA FEMA
(Flavour Daci nu
and existd un
Extract numar
Manufact CAS,
urers trebuie sa
Associati se indice
on— cel putin
Asociatia unul
producat | dintre cele
orilor de patru
arome $1 numere.
extracte), Daci se
dacdeste | indici mai
cazul multe
Ingredient aditiv_n Daca numere,
umir ingredien acestea
tul este trebuie sa
un aditiv respecte
alimentar | yrmitoare
> a ordine a
»numarul | importante
E” al i
aditivului | FEMA>A
alimentar | ditiv>FL>
stabilit In CE
Anexele
IIsiIllla
Regulam
entul
(CE)
nr. 1333/
2008 al
Parlamen

evalua
efectele
toxicologice
ale
ingredientului
asupra inimii,
asupra vaselor
de singe sau
asupra cdilor
respiratorii.

Ingredient tox
dependenta

Existenta unei
analize
privind
posibilele
proprietati
care creeaza
dependenta
ale
ingredientului

F/O

Ingredient tox
altele

Existenta
oricaror alte
date
toxicologice
nementionate
mai sus

F/O

Ingredient tox/d
ependentd_dosar

Incarcati
studiile
disponibile
indicate in
ultimele sase
campuri
(Ingredient d
ate tox,
Emisii, CMR,
Cardiopulmon
ar,
Dependenta,
Altele)

F/O
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tului
European

sial
Consiliul

ui (9

6. GNMC SI ALTE EMISII

Ingredient numar F

L

Numarul
FL, daca
este
cazul
[Europea
n
Flavouri
ng
number,
astfel
cum este
stabilit in
anexa I
la
Regulam
entul
(CE)
nr. 1334/
2008 al
Parlamen
tului
European
si al
Consiliul

ui ()]

Ingredient numar

CE

Numarul
CE
(Comunit
atea
European
a) (),
daca este
cazul

Ingredient fluctuati

e _cantitate

Indicatie
care
precizeaz
a daca
existd o

Ca | Camp Descriere Rapo | Furni
mp rtare | zorul
# de
date
consid
era
infor
matiil
e
confid
ential
e
Emisie _gudron Continutul de | F
gudron in
conformitate
cu standardul
I1SO 4387,
acuratetea
masuratorilor
fiind stabilitd 1in
conformitate cu
standardul ISO 8
243
Emisie_nicotina Continutul de | F
nicotina in
conformitate
cu standardul
ISO 10315,
acuratetea
masuratorilor
fiind stabilita in
conformitate cu
standardul ISO 8
243
Emisie_ CO Continutul de | F

monoxid de

rarhan m
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fluctuatie

conformitate cu

Canteiltétii standardul  ISO
ingredién 8454, acuratetea
telor de m.ésurétorl.l(.)r
la un lot fiind stgblhté in
de conformitate cu
productie standardul  ISO
la altul 8243
Ingredliftli’i;izgeta_ca Greztate Emisie GNMC Identificarea
standard _laborator laboratorului/lab
a oratoarelor
ingredien utilizat(e) pentru
tului a masura emisiile
inclus de gudron,
intr-o nicotind si
unitate monoxid de
de carbon
produs, . .
in mg, Alte_emisii_dat Indicatie care
conform ¢ _disponibile precizeazd daca
retetei au fost masurate
Ingredient retetd in | Indicatie alte emisii (%)
terval nivel minim care
precizeaz Alte emisii met | Descrierea
i ode_dosar metodelor de
greutatea masurare
minima utilizate  pentru
(mg) a evaluarea  unei
ingredien alte emisii.
tului
dintr-o Alte_emisii_den Denumirea
unitate umire chimicd a unei
de alte emisii
produs produse in
conform timpul testarii
retetei, produsului
daca,
pentru a Alte_emisii_CA Numarul CAS
se tine S (Chemical
seama de Abstracts
variatiile o
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naturale

ale Serviciul de
frunzei catalogare a
de tutun substgngelor .
ﬂuctuea; chlmlcg)“al unei
i alte emisii
fiillt]z?;f; Alte_emisii U Denumirea F
i 3 i icati PAC IUPAC
Ingredient retetd in Indicatie Unternational
terval nivel maxim care Union - of Pure
Precgzeaz and Applied
Chemistry —
greut.a teva Uniunea
I?:IIIXgl)H;a Int§mationala:1 de.
ingredien Chu.mev Pura §1
tului Aphcata)' a unf:l
dintr-o alte emisii, in
unitate cazul 1n care
de numarul CAS nu
exista
produs
ng?gn Alte_emisii_can Cantitatea F
d!acé,’ titate respectivei  alte
pentru a emisii produse in
se tine cursul  utilizarii
seama de produsului,  pe
variatiile ba?a metodei de
naturale masurare
ale utilizate
frunzei
d:iu‘a?n, Alte_emisii_unit | Unitate in care | F
fluctueaz ati este masurata
a respectiva  alta
cantitatea emisie
declarata — -
Ingredient cantitate | Greutate 7. CAMPURI SPECIFICE TIGARETELOR (7)
_medie_masurata a
ingredien Ca | Camp Descriere Rapo | Furniz
tului (in mp rtare | orul de
mg) care # date
a fost consid
adaugata
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efectiv
per
unitate
de
produs in
cursul
perioadei
de
raportare
(calculat
asub
forma
mediei
statistice
a
cantitatil
or din
ingredien
tul
respectiv
adaugate
in fiecare
lot
standardi
zat
produs)

era
inform
atiile
confid
entiale

Aroma_caracteri
sticd_a_tigaretei

Clasificarea
tigaretei ca avand
0 aroma
caracteristica,
astfel cum se
mentioneaza  la
articolul 7
alineatul (14) din
Directiva
2014/40/UE

Tigareta filtru
ventilare

Ventilarea totald a
filtrului (0-100 %)

Ingredient DS mas
urata

Deviatie
standard
derivata
statistic a
cantitatii
medii de
ingredien
t
adaugate
per
unitate
de
produs in
fiecare
lot
standardi
zat

Tigareta filtru s
cadere_presiune
_blocat

Scaderea presiunii
cu gauri de
ventilare blocate
(mmH,0)

Tigareta_filtru_s
cadere_presiune
_deschis

Scaderea presiunii
cu gauri de
ventilare deschise
(mmH,0)

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

SI TUTUN PENTRU MESTECAT) ('}

Ca

Camp

Descriere Rapo
rtare

Furnizorul
de date
considera
informatiil
e
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Ingredient numar
masurat

Numarul
de
masurato
ri luate in
considera
re

Ingredient functie

Functia
(functiile
)
ingredien
tului

Ingredient functie
altele

Functia
ingredien
tului, In
cazul
optiunii
Haltele”

Ingredient prioritat
e aditiv

Indicatie
care
precizeaz
a daca
ingredien
tul face
parte din
lista
prioritara
stabilita
in
temeiul
articolulu
i6 din
Directiva
2014/40/
UE

Ingredient prioritat
e aditiv_dosare

Copii ale
raportulu
i
(rapoarte
lor) care
includ un
rezumat
sio
prezentar

confidenti
ale
Produse din tutun | pH-ul o
care nu se | produsului
fumeaza pH
Produse din tutun | Continutul | O
care nu se | total de
fumeaza continut | nicotinad al
_nicotina produsului
, per
unitate de
produs

9. CAMPURI SPECIFICE TUTUNULUI DE RULAT
SI TUTUNULUI DE PIPA (1)

Ca Camp Descriere | Rapo | Furnizoru
mp rtare 1 de date
# considera
informatii
le
confidenti
ale
Tutun de | Continutul | O
rulat/tutun de | total de
pipa_continut tot | nicotind al
al nicotina produsului
in  vrac,
per unitate
de produs

(1) Legea nr. 179/2016 cu privire la intreprinderile mici si mijlocii.
(®) O unitate de tutun in vrac cintireste 1 g.
(®) Pentru fiecare producitor, trebuie si fie furnizate urmdtoarele
informatii: numarul de identificare, daca este cazul, denumirea oficiala,
adresa, tara, numarul de telefon profesional si adresa de e-mail profesionala
functionala.
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e
generala
cuprinzat
oare care
compilea
za
literatura
stiintifica
disponibi
1a
privind
respectiv
ul aditiv
si rezuma
datele
interne
privind
efectele
aditivului

Ingredient_stare ne
arsa

Indicatie
care
precizeaz
a daca
ingredien
tul in
forma
nearsa
prezinta
orice
forma
cunoscut
ade
toxicitate
sau are
proprieta
ti
carcinog
ene,
mutagen
e sau
toxice
pentru
reproduc

(M) A se vedea definitia tutunului de la articolul 2. Legea nr. 278/2007
privind controlul tutunului.

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

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

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

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

(°) Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice.

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

(') Campurile O si F din prezenta sectiune se aplica numai tigaretelor.

(2) Campurile O si F din prezenta sectiune se aplici numai produselor din
tutun care nu se fumeaza.

(!3) Campurile O si F din prezenta sectiune se aplicd numai tutunului de
rulat si tutunului de pipa.
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(") Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003 privind definitia
microintreprinderilor si a intreprinderilor mici si mijlocii (JO L 124
20.5.2003. p. 36).

(3 O unitate de tutun in vrac cantireste 1 g.

(®) Pentru fiecare producitor, trebuie sa fie furnizate urmatoarele informatii:
numarul de identificare, daca este cazul, denumirea oficiala, adresa, tara,
numarul de telefon profesional si adresa de e-mail profesionald functionala.
(Y) A se vedea definitia tutunului de la articolul 2 alineatul (1) din Directiva
2014/40/UE.

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

(%) Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari (JO L 354
31.12.2008, p. 16).

() Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aromele si anumite ingrediente
alimentare cu proprietati aromatizante destinate utilizarii in si pe produsele
alimentare si de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1601/91 al
Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 2232/96 si (CE) nr. 110/2008 si a
Directivei 2000/13/CE (JO L 354, 31.12.2008, p. 34).

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

(°) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a
Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului
si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).

(') Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a
Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

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

('?) Campurile O si F din prezenta sectiune se aplici numai tigaretelor.

("%) Campurile O si F din prezenta sectiune se aplicd numai produselor din
tutun care nu se fumeaza.

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

Proiectul de hotérare a Guvernului cu privire la aprobarea proiectului de lege pentru modificarea unor acte normative (controlul tutunului) (numaér unic 1173/MS/2023).

3. | Gradul general de compatibilitate
Compatibil

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

persoana responsabild: Mihaela Popa, consultant principal, Directia politici in domeniul sanatatii publice si urgente in sdnatatea publicd, Ministerul Sanatatii

5. | Data intocmirii/actualizéarii
05.06.2025

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
sdnatate 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 catre 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

15




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 adopta 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.

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

1.2.2. in punctul 1 dupi cuvantul ,stabileste”
se completeaza cu textul ,lista prioritara a
aditivilor in continutul tigaretelor si in tutun de
rulat care fac obiectul unor obligatii de
raportare si”;

Compatibil

(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) sd 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 dependenta in oricare dintre produsele
vizate, intr-un mod semnificativ sau masurabil;

(b) determina o aroma caracteristica;

(c) faciliteaza inhalarea sau absorbtia nicotinei; sau

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
prioritara prevazuta la alin. (6) trebuie sa efectueze
studii cuprinzatoare care sa examineze, pentru
fiecare aditiv, daca 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

Compatibil
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(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 implica aditivul respectiv. De
asemenea, studiile analizeaza interactiunea aditivului
respectiv cu alte ingrediente continute de produsele
respective. Producétorii sau importatorii care folosesc
acelasi aditiv in produsele lor din tutun pot efectua un
studiu comun atunci cand utilizeaza aditivul respectiv
intr-o compozitie comparabila 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 compileazd lucrdrile stiintifice
disponibile cu privire la aditivul respectiv si rezuma
datele interne referitoare la efectele aditivului.
Producatorii sau importatorii transmit aceste rapoarte
Comisiei, precum si o 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 prioritard in
temeiul alineatului (1). De asemenea, Comisia si
statele membre in cauzd pot solicita informatii
suplimentare  din  partea  producatorilor  sau
importatorilor cu privire la aditivul respectiv. Aceste
informatii suplimentare se includ in raport.

Comisia si statele membre 1n cauzd pot solicita ca
aceste rapoarte sa 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
producétorilor si importatorilor de produse din tutun
taxe proportionale pentru evaludrile inter pares
respective.

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
proprietati 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.
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®)] Intreprinderile mici si mijlocii definite in
Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei sunt scutite
de obligatiile prevazute la prezentul articol in cazul in
care un raport privind aditivul respectiv este Intocmit
de un alt producitor 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 inlocuiascd zaharul
care se pierde 1n timpul procesului de uscare, cu
conditia ca aditivii respectivi si nu imprime
produsului o aroma caracteristicd si sa nu creasca in
mod semnificativ sau masurabil potentialul de
dependenta, toxicitatea sau proprietatile 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
piata 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 neaplicabild

(3) Comisia adopta acte de punere in aplicare prin
care stabileste reglementari uniforme privind
procedurile utilizate pentru a determina dacd 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

(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 sdu de functionare.

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

(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
imputernicitd 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 | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
produselor din tutun care contin urmatorii aditivi:
(a) vitamine sau alti aditivi care creeaza impresia ca | Articolul 11.
un produs din tutun are un efect benefic asupra | (3) Se interzice importul, producerea si plasarea pe
sdnatatii sau ca prezintd riscuri mai mici pentru | piata a produselor din tutun si a produselor conexe
sdnatate; care congin:
(b) cafeind sau taurind sau alti aditivi si compusi a) vitamine sau alti aditivi care creeaza impresia ca
stimulanti care sunt asociati cu energia si vitalitatea; un produs din tutun are un efect benefic asupra
(¢) aditivi cu proprietati colorante pentru emisii; sanatdtii sau prezintd riscuri mai mici pentru
(d) 1n cazul produselor din tutun pentru fumat, aditivi | sanatate;
care faciliteaza inhalarea sau absorbtia nicotinei; si b) cafeina, taurind sau alti aditivi i compusi
(e) aditivi care au proprietati CMR in forma nearsa. stimulanti care sint asociati cu energia si vitalitatea,
¢) aditivi cu proprietdti 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.
(7) Statele membre interzic introducerea pe piatd a | Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil

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

Articolul 11.

»(4) Se interzice importul si producerea pentru
plasarea pe piata a produselor din tutun care contin
arome in oricare dintre componentele lor, cum ar fi
filtrele, hartiile, ambalajele, capsulele, sau a caror
orice caracteristica tehnica permite modificarea
mirosului ori a gustului sau modificarea intensitatii
arderii ori mocnirii sau incélzirii produselor din
tutun respective.”
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(8)  Statele membre se asigurd 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 proprietatile
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 initiativa, prin
intermediul unui act de punere in aplicare, dacd un
produs din tutun intra 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 neaplicabild

(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 neaplicabild

(12) Produsele din tutun altele decat tigaretele,
tutunul de rulat si produsele din tutun incélzit 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
produse, in cazul in care existd o modificare
substantiald a circumstantelor, stabilita ntr-un raport
al Comisiei

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Articolul 11. Reglementarea ingredientelor

(1) Se interzice importul, producerea si plasarea pe
piata 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 sa nu imprime produsului o aroma
caracteristica si sa nu creasca in mod semnificativ
sau masurabil toxicitatea, potentialul de
dependenta  sau  proprietitile  cancerigene,

Compatibil
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mutagene sau toxice pentru reproducere ale
produsului din tutun.

In sensul primului paragraf, “produs din tutun
incalzit” inseamnd un produs nou din tutun care este
incalzit pentru a produce o emisie care contine
nicotind si 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  producatorilor  si
importatorilor de produse din tutun pentru a evalua
dacda 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 1n cantitdti care cresc in mod
semnificativ si masurabil efectul toxic, potentialul de
dependenta sau proprietatile CMR ale produsului
respectiv.

Prevedere UE neaplicabila

(14) In ceea ce priveste produsele din tutun cu o
aroma 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 neaplicabild

CAPITOLUL II Etichetare si ambalare
Articolul 8

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

Partial compatibil

2) Avertismentele de sdnatate 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.
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Articolul 15. Cerinte generale
(2) Avertismentele de sanatate trebuie sa ocupe
intreaga suprafatd rezervatd lor si nu pot fi

Compeatibil
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comentate, parafrazate sau insotite de alte texte sau
imagini.

(3) Statele membre se asigurd ca 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 sa fie integral
vizibile, inclusiv prin faptul ca 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 piatd. Pe pachetele unitare de produse din
tutun altele decéat tigarete si tutun de rulat ambalat in
pungi, avertismentele de sanatate pot fi aplicate cu
ajutorul autocolantelor, cu conditia ca acestea sa fie
nedetasabile. Avertismentele de sandtate 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.
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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 grafica. 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 si statutului proprietatii produselor in
tranzit, sau sa nu 1si 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 sanatate pe
autocolante, care ulterior vor fi lipite pe suprafata
pachetelor unitare, cu conditia ca acestea sa fie
nedetasabile.

Compatibil

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

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

»(4) Avertismentele de sanatate nu se imprima pe
timbrele de acciz, nu ascund sau intrerup in niciun
fel marcajele de pret, marcajele de urmadrire si
asigurare a trasabilitatii sau elementele de
securitate de pe pachetele unitare.”.

Compatibil

(5) Dimensiunile avertismentelor de sanatate prevazute
la articolele 9, 10, 11 si 12 se calculeaza in raport cu
suprafata in cauza atunci cand pachetul este Inchis.
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Articolul 15. Cerinte generale
(6) Dimensiunile avertismentelor de sanatate se
calculeaza in raport cu suprafata pe care se aplica
atunci cind pachetul este inchis.

Compatibil

(6) Avertismentele de sandtate 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.
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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

Compatibil
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in  interiorul  suprafetei rezervate pentru
avertismente.
(7) Atunci cand adapteaza un avertisment de sdnatate 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 Hotirirea 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 electronici de avertismente
de sanatate combinate

Articolul 9 Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
Avertismente generale si mesaje de informare in
cazul produselor din tutun pentru fumat Articolul 16. Etichetarea produselor din tutun
(1) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior de | pentru fumat
produse din tutun pentru fumat poartd unul dintre | (1) Pe fiecare pachet unitar si pe orice ambalaj
urmatoarele avertismente generale: exterior al produselor din tutun pentru fumat se
.Fumatul ucide — renunta acum” imprima avertismente de sanatate.
sau (3)Avertismentele de sanatate includ
,JFumatul ucide”. avertismentul general ,,Fumatul ucide. Renuntd
Statele membre hotardsc care dintre avertismentele | acum!” si mesajul de informare ,,Fumul de tutun
generale mentionate la primul paragraf se utilizeaza. contine peste 70 de substante ce cauzeaza cancer”.
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 poarta urméatorul mesaj | pentru fumat
de informare:
~Fumul de tutun contine peste 70 de substante care | (3)Avertismentele de sanatate includ avertismentul
cauzeazd cancer’. general ,,Fumatul ucide. Renunta acum!” si mesajul
de informare ,,Fumul de tutun contine peste 70 de
substante ce cauzeaza cancer”.
(3) Pentru pachetele de tigarete si pentru tutunul de | CAPITOLUL V Compeatibil

rulat ambalat in pachete paralelipipedice, avertismentul
general apare pe partea inferioard 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.

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
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Pentru pachetele sub forma unei cutii cu capac rabatabil
in cazul carora suprafata laterala 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 interioara a suprafetei superioare care este
vizibila atunci cand pachetul este deschis.

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

Pentru tutunul de rulat comercializat in pungi,
avertismentul general i mesajul de informare apar pe
suprafetele care asigurd vizibilitatea deplind a
avertismentelor de sanatate respective. Pentru tutunul
de rulat ambalat in pachete cilindrice, avertismentul
general apare pe suprafata exterioard a capacului, iar
mesajul de informare pe suprafata interioarda a
capacului.

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

(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 deplind a avertismentelor de
sanatate respective. Pentru tutunul de rulat ambalat
in pachete cilindrice, avertismentul general apare
pe suprafata exterioard a capacului, iar mesajul de
informare pe suprafata interioara a capacului.

b) sd 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 deplind 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 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 sa garanteze ca textul relevant ocupa cit mai mult
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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.

Compatibil
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posibil din suprafata rezervatd avertismentelor de
sdnatate respective; si

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

Articolul 16 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, s 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 oricirui ambalaj
exterior;

(5) Comisia este imputernicitd sa 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

(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 sinitate combinate in cazul
produselor din tutun pentru fumat

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

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

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

CAPITOLUL V

Articolul 16. Etichetarea produselor din tutun
pentru fumat

(4) Avertismentele de sdnatate combinate sint
compuse dintr-un avertisment textual mentionat la
alin. (5) si o imagine color corespunzatoare,
specificatd  in  biblioteca  electronica  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

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

(c) acoperda 65 % din aria externd atat a suprafetei
anterioare, cat si a celei posterioare, ale pachetului
unitar si ale oricdrui ambalaj exterior. Pachetele
cilindrice afiseazd 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
oricdrui ambalaj exterior si se pozitioneaza In aceeasi
directie ca orice altd informatie care figureazd 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 sanatate combinat, dupa cum
urmeaza:

(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
suprafata rectangulard sa fie rezervata 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 sanitate 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 marcd nu se pozitioneazd deasupra
avertismentelor de sanatate;

care va informa consumatorii despre programele
disponibile de sustinere a persoanelor care doresc
sa renunte la fumat;

b) sa acopere 65% din aria externd 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 §i 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 si ale oricarui ambalaj exterior §i 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) sd se imparta in trei seturi, a cite 14, care se
schimba prin rotatie anual, §i sa 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.
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(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, respectd
urmatoarele dimensiuni:

(i) Indltimea: cel putin 44 mm;

(i1) latimea: cel putin 52 mm.

(2) Avertismentele de sanatate combinate se grupeaza
in trei seturi in conformitate cu anexa II si fiecare set se
utilizeazd intr-un anumit an §i se alterneaza 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 corespunzatoare,
specificatd  1n  biblioteca  electronicd  de
avertismente de sdnatate, si trebuie:

f) sd se impartd in trei seturi, a cite 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 cdtre un singur agent economic.

compatibil

(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 adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionata la
articolul 25 alineatul (2)

Prevedere UE neaplicabila

Articolul 11

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

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

CAPITOLUL V
Articolul 17 Etichetarea produselor din tutun
pentru fumat, altele decit tigaretele, tutunul

Compatibil
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(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 sanatate combinate mentionate
la articolul 10. in acest caz si in plus fatdi 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 asigurd ca fiecare avertisment sub
forma de text este afisat, pe cat posibil, de un numar egal
de ori pentru fiecare marcd de astfel de produse.
Avertismentele sub formad 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.

incalzit tigarile de foi (cigarillos), tutunul de
rulat si tutunul pentru narghilea

(1) Produsele din tutun pentru fumat, altele decit
tigaretele, tutunul incalzit, tigarile 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 sanatate 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 incalzit, tigarile de foi
(cigarillos), tutunul de rulat si tutunul pentru
narghilea, se imprimd avertismentul general
,Fumatul ucide. Renuntd acum!”, insotit de
informatia prevazuta la art. 16 alin. (4) lit. a), si
unul dintre avertismentele textuale prevazute la art.
16 alin. (5).

(3) Avertismentul general se impriméa 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.

(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
laterala a pachetului unitar si a ambalajului
exterior;

avertismentele
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¢) 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.

(2) Avertismentul general mentionat la alineatul (1)
acoperd 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
si la 35 % 1n cazul statelor membre cu mai mult de doua
limbi oficiale.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

Art.17, pct.3

(3) Avertismentul general se impriméa pe suprafata
cea mai vizibila a pachetului unitar §i 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 neaplicabild

@) in cazul in care avertismentele de sanitate
mentionate la alineatul (1) urmeaza sa fie amplasate pe
o suprafatd care depaseste 150 cm2, avertismentele
acopera o suprafatd de 45 cm2. Aceasta suprafata este
maritd la 48 cm?2 in 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 sanatate 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 litimea de minimum 3 mm si de maximum 4
mm. Acest chenar apare in exteriorul suprafetei
rezervate pentru avertismentul de sanatate.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului

16'. Etichetarea produselor conexe.

(4) Avertismentul de sanatate trebuie:

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;

Compatibil
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(6) Comisia adopta acte delegate in conformitate cu
articolul 27 1n vederea retragerii posibilitatii de a acorda
exceptari pentru orice categorie anume de produse
mentionata 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

(2) Avertismentul de sanatate mentionat la alineatul (1)
este in conformitate cu cerintele de la articolul 9
alineatul (4). Textul avertismentelor de sénatate 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
oricdrui ambalaj exterior. Acest procent este marit la 32
% 1n cazul statelor membre cu doud limbi oficiale si la
35 % in cazul statelor membre cu mai mult de doua
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
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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 legatura cu continutul de nicotina, gudron
sau monoxid de carbon al produsului din tutun;

(b) sugereaza cd un anumit produs din tutun este mai
putin daunator decat altele sau cd are drept scop
reducerea efectului unor componente daunitoare 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 aseaméana cu un produs alimentar sau cosmetic;
(e) sugereaza cd 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 cd un anumit produs din tutun este mai
putin daundtor decit altele, sau ca are drept scop
reducerea efectului unor componente daunatoare
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;

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 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 pretul unuia singur” sau alte
oferte similare”.

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

»a) promoveaza un produs din
incurajeaza consumul lui prin crearea
unei impresii eronate cu privire la caracteristicile,
efectele asupra sanatatii, riscurile

tutun sau

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

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

la litera b) dupa cuvantul ,,altele” se completeaza
cu textul ,,sau cd 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 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 pret de unul” sau alte oferte similare.”

Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil
(2) Pachetul unitar si orice ambalaj exterior nu creeaza | Articolul 19, alineatul (1)
impresia unor avantaje economice prin includerea unor | f) creeazd impresia unor avantaje economice prin
bonuri imprimate, oferte de reducere, de distribuire | includerea unor bonuri
gratuita, oferte de tipul ,,doua produse la pretul unuia | imprimate, oferte de reducere, de distribuire
singur” sau alte oferte similare. gratuita, oferte de tipul ,,doud produse
la pret de unul” sau alte oferte similare.”
Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil

(3) Elementele si caracteristicile interzise in temeiul
alineatelor (1) si (2) pot include, dar nu sunt limitate la
texte, simboluri, denumiri, marci comerciale, semne
figurative sau alte semne.

Articolul 19, alin. (2)

(2) Elementele si caracteristicile interzise
mentionate la alin. (1) includ, dar nu se limiteaza la
texte, simboluri, denumiri, méirci 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 referd la forma produsului din tutun.
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Articolul 14

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.

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
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
s acopere o suprafatd echivalenta cu cea de pe un
pachet fard astfel de margini Pachetele unitare de
tutun de rulat au o forma 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.

Compatibil

(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
oard, 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
sd poatd fi reinchisa sau resigilatd dupa ce este
deschisd prima data, alta decat capacul cu clapa
superioard basculantd si capacul rabatabil al cutiei
cu capac lateral. Pentru pachetele cu capac cu clapa
superioara basculantd sau rabatabil, capacul se
fixeaza numai de partea posterioara a pachetului
unitar.

Articolul 15

Trasabilitatea

(1)  Statele membre se asigura 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 sd 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;

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

(e) descrierea produsului;

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
CAPITOLUL V.

Articolul 20. Trasabilitatea

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

Partial compatibil
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(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 cumpdratorilor, de la fabricare
pana la primul punct de vanzare cu amanuntul; si

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

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
producitor, cu mentiunea ,,Destinat comercializarii
pe teritoriul ...”, cu specificarea denumirii tarii pe
teritoriul careia urmeaza 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
indicd 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 mentionat la alin. (1) trebuie sa fie
accesibilad consumatorilor si organelor de control in

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

f) piata preconizata 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 cétre producator la
data productiei sau a primei expedieri ori la data
importului.

(3) Informatiile mentionate la alineatul (2) literele (a),
(b), (¢), (d), (e), (), (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

(4) Statele membre se asigurd 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% pet.7

(7) Autoritatea nationala se asigura ca informatiile
inregistrate In conformitate cu alin. (5), precum si
marcajele de identificare care fac ca aceste
informatii s 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.

Partial Compatibil

(5) Statele membre se asigurd ca toti operatorii
economici implicati in comertul cu produse din tutun,
de la producator 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 forma agregatd, precum

Prevedere UE neaplicabila
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cartuse, baxuri sau paleti, cu conditia ca urmarirea si
asigurarea trasabilitatii tuturor pachetelor unitare sa fie
in continuare posibile.

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

Prevedere UE neaplicabila

(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 transmita datele Inregistrate
prin mijloace electronice la o unitate de stocare de date
in temeiul alineatului (8).

Prevedere UE neaplicabila

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

Activitatile partii terte se monitorizeazd de catre un
auditor extern, care este propus si remunerat de catre
producatorul de produse din tutun si autorizat de
Comisie. Auditorul extern Inainteazd un raport anual
catre autoritatile competente si catre Comisie, evaluand
in special orice abatere In ceea ce priveste accesul.
Statele membre se asigurd cd Comisia, autorititile
competente ale statelor membre si auditorul extern au

Prevedere UE neaplicabila
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acces deplin la unititile de stocare de date. In cazuri
justificate In mod corespunzator, Comisia sau statele
membre pot acorda producdtorilor sau importatorilor
acces la datele stocate, cu conditia ca informatiile
sensibile din punct de vedere comercial sd rdmana
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 neaplicabila

(10) Statele membre se asigurd ca 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
trasabilitatii 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 asigurd 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 adopta 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
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 $i evaluarea periodicd a contractelor
respective.

Prevedere UE neaplicabila

(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

Legea 278/2007 privind controlul tutunului
Articolul 20?
Controlul lantului de aprovizionare

Compatibil
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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 sa nu poatd 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 in 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
sd indeplineasca toate functiile si standardele tehnice
prevazute la prezentul articol.

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

(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 preconizata 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 producator la
data productiei sau a primei expedieri ori la data
importului.

(6) Autoritatea nationald 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).
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(7) Autoritatea nationala se asigurd 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 in
Regulamentul tehnic pentru instituirea si operarea
unui sistem de trasabilitate pentru produsele din
tutun, aprobat de Guvern.

(8) Autoritatea nationala se asigurd 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

CAPITOLUL 111

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

Vanzari transfrontaliere la distanti de produse din
tutun

(1) Statele membre pot interzice vanzarile
transfrontaliere la distantd de produse din tutun cétre
consumatori. Statele membre coopereazd pentru a
preveni aceste vanzdari. Punctele de vénzare cu
amanuntul care desfasoara vanzari transfrontaliere la
distantd de produse din tutun nu pot aproviziona cu
astfel de produse consumatorii din statele membre in

Prevedere neaplicabila
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care aceste vanzari au fost interzise. Statele membre
care nu interzic astfel de vanzari 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 In care este stabilit punctul
de vanzare cu amanuntul si in statul membru in care
sunt situati consumatorii efectivi sau potentiali.
Punctele de vanzare cu aménuntul stabilite in afara
Uniunii trebuie sda 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 desfagoare
vanzari transfrontaliere la distanta 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
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 mdsurile 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 inregistrarii lor la autorititile nationale
competente relevante.

Prevedere neaplicabila

(3) Statele membre de destinatie a produselor din tutun
vandute prin vanzari transfrontaliere la distantd pot
solicita ca punctul de vanzare cu amanuntul furnizor sa
desemneze o persoana fizica responsabila de verificarea
— nainte ca produsele din tutun sa ajunga la consumator

Prevedere neaplicabila
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— a faptului ca acestea respectd 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.

(4) Punctele de vanzare cu amanuntul care desfdsoard
vanzari transfrontaliere la distanta folosesc un sistem de
verificare a varstei, care verificd, iIn 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 fizicd desemnata
in temeiul alineatului (3) prezintd autoritatilor
competente ale statului membru respectiv o descriere a
detaliilor si a functionarii 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
caracter personal nu se utilizeaza si nu se transfera in
alte scopuri decat achizitia efectiva. Aceastd cerintd se
aplicd si in cazul In care punctul de vanzare cu
amanuntul apartine producdtorului de produse din
tutun.

Prevedere neaplicabila
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Articolul 19

Notificarea noilor produse din tutun

(1) Statele membre solicitd producatorilor si
importatorilor de noi produse din tutun sa notifice
autoritatilor competente ale statelor membre orice astfel
de nou produs din tutun pe care intentioneaza sa 1l
introduca pe pietele nationale. Notificarea se transmite
in format electronic cu sase luni inainte de data
preconizata pentru introducerea pe piatd. Aceasta se
insoteste de o descriere detaliatda 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 cercetdri de piata
disponibile privind preferintele diverselor grupuri de
consumatori, incluzand tinerii si fumdtorii 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, reincarcare sau incilzire
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 Nationald pentru Sanatate
Publicé 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 1n format electronic cu 90 de zile Tnainte
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 noua 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 sd 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
pot sd impund producatorilor si importatorilor o taxa
proportionald pentru autorizarea respectiva.

Prevedere neaplicabila

(4) Noile produse din tutun introduse pe piata respecta
cerintele stabilite In prezenta directiva. Determinarea
dispozitiilor din prezenta directiva care sunt aplicabile

Prevedere neaplicabila
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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.

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 piatd si puse
(1) Statele membre se asigura ca tigaretele electronice I dispozitia 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 | oonercializare 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.
Legea 278/2007 privind controlul tutunului Compatibil

(2) Producatorii si importatorii de tigarete electronice si
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 inaintea 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 tigareta electronicd sau de un flacon de
reumplere, notificarea contine urmatoarele informatii:
(a) denumirea si informatiile de contact ale
producdtorului, ale unei persoane juridice sau fizice
responsabile din interiorul Uniunii si, dupa caz, ale
importatorului in Uniune;

La articolul 22:

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

sase luni inainte de plasarea pe piatd 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

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

aferente;

c) date toxicologice privind ingredientele si
emisiile produsului, inclusiv in
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(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, mentiondnd in special efectele
acestora asupra sandtatii consumatorilor in urma
inhaldrii si ludnd 1n considerare, printre altele, orice
eventual efect de dependents;

(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 asigurd 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 1n conditii care pot fi prevazute
in mod rezonabil.

in cazul in care statele membre considera ca
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.

situatiile 1n care ingredientele fac obiectul
incalzirii, 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 nicotind si
cantitatea de nicotina 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 céreia 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 ce pot fi previzute in

mod rezonabil.

(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
unica folosintd sau in cartuse de unicé folosinta,
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;

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 reglementarii in domeniul
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 depaseste 20 mg pentru 1 ml;

Compeatibil
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(c) lichidul care contin nicotind nu contine aditivii
mentionati la articolul 7 alineatul (6);

(d) se utilizeaza doar ingrediente de puritate ridicatd 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 sa prezinte
riscuri pentru sandtatea umand, fie ca sunt sau nu supuse
incalzirii;

(f) tigaretele electronice elibereaza in mod constant
dozele de nicotind in conditii de utilizare normala;

(g) tigaretele electronice si flacoanele de reumplere sunt
astfel fabricate incdt 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.

¢) 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 umand, fie ca
sunt sau nu supuse incalzirii;

g) tigaretele electronice elibereaza
constante/fixe de nicotina 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 cdtre 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 7

(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

(vi) informatiile de contact ale producatorului 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:

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;

c) 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

Compatibil
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(i)includ lista tuturor ingredientelor care alcatuiesc
produsul, in ordine descrescatoare a masei, precum si
informatii privind continutul de nicotina al produsului
si nicotina eliberatd per doza, numarul lotului si
recomandarea de a nu lasa produsul la indemana
copiilor;

(i1) fara a aduce atingere punctului (i) de la prezenta
litera, 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
sdnatate:

,<Acest produs contine nicotind. Nicotina genereaza un
grad ridicat de dependenta. Nu se recomanda utilizarea
produsului de cétre nefumatori.”

sau

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

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

(c) avertismentele de sandtate respectd cerintele de la
articolul 12 alineatul (2).

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 imprimd avertismentul de sdnatate:
»Acest produs contine nicotind. Nicotina genereaza
un grad ridicat de dependenta”.

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

(5) Statele membre se asigura ca:

(a) comunicarea comerciald In serviciile societatii
informationale, In presa 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 interzisa, 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
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,

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
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 n exteriorul si
interiorul locurilor de vinzare angro si cu

Partial compatibil
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(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 aceastd 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 comerciala audiovizuala care intra sub
incidenta Directivei 2010/13/UE a Parlamentului
European si a Consiliului este interzisa pentru tigaretele
electronice si flacoanele de reumplere.

amanuntul a produselor din tutun, a produselor
conexe, a dispozitivelor si a accesoriilor de
utilizare, reincarcare sau Iincdlzire a acestora,
publicitatea 1n 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 oricdrei 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 incdlzire a acestora,
precum si a procesului de folosire al acestor
produse, cu exceptia cazului in care o astfel de
prezentare face parte din intentia artisticd 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 incalzire 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
sponsorizare ori la actiuni filantropice in urma
carora fie numele agentului economic, marca
comerciald a produsului din tutun, a produsului
conex, a dispozitivelor si a accesoriilor de utilizare,
reincdrcare sau incdlzire a acestora si oricare alte
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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 directivd 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;

(i) 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 cercetdri de piata efectuate cu
privire la aspectele mentionate anterior, impreuna cu
traducerea in limba engleza a rezumatelor respective.
Statele membre monitorizeazd 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 i, 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 Publicd, 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 descrescitoare a greutdtii fiecarui
ingredient inclus 1n 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,
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dispozitive si accesorii de utilizare, reincarcare sau
incalzire a acestora sint obligati sd prezinte
Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica, pina la
data de 31 mai, urméatoarea informatie ce se refera
la activitatea din anul precedent:

a) cantitatile 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 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 incilzire,
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 publicdrii 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 actualizeazad 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 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:
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a) nivelurile emisiilor, specificate la art. 12 alin. (1)
si (2), pentru marecile 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 s$i adresa
laboratorului care a efectuat testarea;

¢) 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 hotirarii de Guvern cu privire la | Compatibil
importatorilor si distribuitorilor de tigarete electronice aprobz!rea Standardelor tehnlce. pentru
si de flacoane de reumplere sa instituie si sd mentind un mecamenul de reumplere al figaretelor
sistem de colectare a informatiilor cu privire la toate electronice:
suspiciunile de efecte adverse asupra sanatatii umane ST . .
9. Producatorii si importatorii de tigarete

ale produselor respective.

in cazul in care unul dintre acesti operatori economici
considerd sau are motive sd presupund ca tigaretele
electronice sau flacoanele de reumplere aflate in posesia
sa si care sunt destinate introducerii pe piatd sau sunt
introduse pe piata 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 conformitdtii produsului in
cauzi 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
calitate sau cu privire la eventualele efecte adverse ale
tigaretelor electronice si flacoanelor de reumplere.

electronice care pot fi reumplute si de flacoane
de reumplere au urmatoarele obligatii:
9.1. sa asigure conformitatea produselor cu

cerintele tehnice prevazute in punctele 6-7;

9.2. sa includa in notificarea transmisd Agentiei
Nationale pentru Sanatate Publica, prevazuta la art.
22 din Legea nr. 278/2007 privind controlul
tutunului, informatii privind mecanismul de
reumplere si instructiunile de utilizare, 1In
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
retragerea de pe piata ori rechemarea produsului de
la consumatori, in cazul in care considera sau au
motive sa presupuna ca produsele aflate In posesia
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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 cunostinta 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 competenta 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 autoritatile 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, daca 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 piata a unor tigarete
electronice specifice sau a unor flacoane de reumplere
sau a unui tip de tigarete electronice sau de flacoane de
reumplere a fost interzisa, din considerente intemeiate,

Prevederi UE neaplicabile
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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
justificata si proportionald.

(12) Comisia este imputernicitd 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
Produsele din plante pentru fumat . L e
(1) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior al Al:tlcolul 16". Etichetarea produselor conexe,
produselor din plante pentru fumat poartd urmatorul | alin.
avertisment de sinitate: (3) Pe fiecare pachet unitar §i orice ambalaj
,Fumatul acestui produs dduneazi sanatatii exterior al produselor din plante pentru fumat se
dumneavoastri”. imprimd avertismentul de sdnatate: ,,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
douad limbi oficiale si la 35 % 1n 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
alineatul (1) literele (a), (b) si (d) si nu afirma ca
produsul nu contine aditivi sau arome.

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;

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

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

e) sa acopere cel putin 30% din aria externd a
suprafetei corespunzitoare a pachetului unitar si a

oricarui ambalaj exterior.”

suprafetei pentru

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 afecteaza 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 Agentiei Nationale
pentru Sandtate Publicd, anterior plasarii pe piata a
produselor noi din tutun sau a produselor cu
compozitia modificatd, 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 descrescatoare a greutatii 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
incalzire a acestora sint obligati sd prezinte
Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica, pina la
data de 31 mai, urméatoarea informatie ce se refera
la activitatea din anul precedent:
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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 piatd;

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 gi 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 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
Nationald pentru Sanatate 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 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
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Republicii  Moldova, denumirea si 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 termenele
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 dacd nu sunt respectate obligatiile de
raportare prevazute 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

4) Autoritdtile competente ale statelor membre
coopereaza reciproc si cu Comisia pentru a asigura

Prevederi UE neaplicabile
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aplicarea corectd si respectarea corespunzatoare a
prezentei directive si 1isi transmit reciproc toate
informatiile necesare in vederea aplicérii uniforme a
prezentei directive.

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 piatd
de produse din tutun sau produse conexe care sunt
conforme cu prezenta directiva.

Prevederi UE neaplicabile

(2) Prezenta directiva 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 sanatatea publica, tindnd seama de
nivelul 1nalt 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 notifica Comisiei, impreund
cu motivele pentru mentinerea sau introducerea lor.

Prevederi UE neaplicabile

(3) Un stat membru poate, de asemenea, si 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 nalt de protectie a sanatatii
umane atins prin prezenta directiva. Astfel de dispozitii
nationale se notificd Comisiei, Impreund 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
unei decizii a Comisiei In acest termen de sase luni,
dispozitiile nationale sunt considerate aprobate.

Prevederi UE neaplicabile
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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) 1In cazul in care avizul comitetului urmeaza sa fie
obtinut prin procedura scrisa, respectiva procedura se
incheie fara rezultat atunci cand, in termenul stabilit
pentru emiterea avizului, presedintele comitetului
decide in acest sens sau o majoritate simpld de membri
ai comitetului solicita 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

Autoritatile competente

Statele membre desemneazd autorititile competente
responsabile de punerea in aplicare a obligatiilor
prevazute de prezenta directivd si de asigurarea
respectdrii acestora, in termen de trei luni de la 20 mai
2016. Statele membre informeaza fara 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
incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de
competente se prelungeste tacit cu perioade de timp

Prevederi UE neaplicabile
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identice, cu exceptia cazului In care Parlamentul
European sau Consiliul se opun prelungirii respective
cel tarziu cu trei luni inainte de incheierea 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 oricand de Parlamentul European sau de
Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegérii de
competente specificatd in decizia respectiva. Decizia
produce efecte din ziua urmatoare datei publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la o data
ulterioarda mentionatd in decizie. Decizia nu aduce
atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Prevederi UE neaplicabile

(4) De indata ce adopta un act delegat, Comisia il
notificd  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 expirarii 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
Comitetului Regiunilor un raport privind aplicarea
prezentei directive.

Prevederi UE neaplicabile
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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 directiva, luand in 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 si 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 consumarii unor astfel de
produse de catre tineri si persoanele nefumatoare si
impactul unor astfel de produse asupra eforturilor de
renuntare la fumat, precum si de mdsurile luate de
statele membre cu privire la arome;

Prevederi UE neaplicabile
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(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 asistd 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 cauzi 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

Articolul 30
Dispozitie tranzitorie

Prevederi UE neaplicabile
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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 1inainte 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 inainte de 20 mai 2016.

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 1n 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
7. Fumatul creste riscul de orbire
8. Fumatul dauneaza dintilor si gingiilor

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;

6) Fumatul blocheaza arterele;

7) Fumatul creste riscul de orbire;

Compatibil
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9. Fumatul poate ucide fatul nenascut

10. Fumul dumneavoastra dauneaza copiilor, familiei si
prietenilor dumneavoastra

11.Copiii fumatorilor sunt mai predispusi sa inceapa sa
fumeze

12. Renuntati la fumat — rdmaneti in viatd pentru cei
dragi

13. Fumatul reduce fertilitatea

14. Fumatul creste riscul de impotenta

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 Hotiarirea 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
sdndtate”.

Partial compatibil

ANEXA 11T
TABEL DE CORESPONDENTA

Prevederi UE neaplicabile
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MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 09/1818 din 12.06.2025

CERERE
privind inregistrarea de catre Cancelaria de Stat a proiectelor de acte ale Guvernului

Nr.

ert Criterii de inregistrare Nota autorului

1. Categoria si denumirea proiectului Proiectul de hotarare de Guvern cu privire la
modificarea  Hotararii  Guvernului  nr.
1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor
sanitare privind produsele din

tutun si produsele conexe

2. Autoritatea care a elaborat proiectul Ministerul Sanatatii

3. Justificarea depunerii cererii Proiectul este elaborat in temeiul 3 alin. (1), art.
11 alin. (2), art. 13 alin. (5), art.15 alin. (7) si al art.
24 alin. (2) din Legea nr. 278/2007 privind controlul
tutunului si are drept scop asigurarea unui nivel
inalt de protectie a sdnatitii publice prin
reglementarea utilizdrii  ingredientelor  si
aditivilor in produsele din tutun si produsele
conexe, prin introducerea cerintelor de
raportare  extinsd, interzicerea  anumitor
substante periculoase si alinierea cadrului
normativ  national la legislatia Uniunii
Europene.

4. Referinta la documentul de planificare Proiectul este elaborat in conformitate cu
care prevede elaborarea proiectului punctul 399 din Hotdrarea Guvernului nr.
841/2024 cu privire la aprobarea Planului
national de reglementari pentru anul 2025 si
actiunile normative numarul 56-58 din
Hotararea Guvernului nr. 306/2025 cu privire la
aprobarea Programului National de Aderare a
Republicii Moldova la Uniunea Europeana
2025-2029.

5. Lista autoritatilor si institutiilor a caror Ministerul Finantelor

avizare este necesari - Ministerul Dezvoltarii Economice si
Digitalizarii

- Ministerul Afacerilor Externe

- Centrul de Armonizare a Legislatiei

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisinau
Tel. +373 22 268 818; e-mail: secretariat@ms.gov.md

www.ms.gov.md
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6. Termenul-limita pentru depunerea | 10 zile
avizelor/expertizelor
7. Persoana responsabild de promovarea | Mariana Gincu, sef, Directia politici in
proiectului domeniul sdnatatii publice si urgente 1In
sdndtatea publica
tel.: 022 268 866,
e-mail: mariana.gincu@ms.gov.md
8. Anexe 1. Proiectul hotararii de Guvern;
2. Nota de fundamentare;
3. Tabele de concordants;
4. Tabel comparativ.
9. Data si ora depunerii cererii Conform semnaturii electronice
10. | Semnatura
Ministru
Ala NEMERENCO

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisinau
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