UE

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2025

Chisinau

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

In temeiul art. 23 alin. (1Y) din Legea nr. 278/2007 privind controlul
tutunului (republicata in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2015, nr. 258-
261, art. 489), cu modificirile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

Prezenta hotarare transpune Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/586 a
Comisiei din 14 aprilie 2016 privind standardele tehnice pentru mecanismul de
reumplere al tigaretelor electronice [notificatd cu numarul C(2016) 2093],
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 101 din 16 aprilie 2016,
CELEX: 32016D0586.

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

2. Controlul asupra executarii prezentei hotarari se pune in sarcina
Ministerului Sanatatii.

3. Prezenta hotarare intra in vigoare la data de 24 iunie 2026.

4. Prezenta hotarare se abrogd la data aderarii Republicii Moldova la
Uniunea Europeana.

Prim-ministru DORIN RECEAN

Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii Ala Nemerenco
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Aprobate
prin Hotararea Guvernului nr. 12025

STANDARDE TEHNICE
pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice

I. DISPOZITII GENERALE

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

2. Scopul prezentelor Standarde tehnice consta in reducerea la minimum a
riscului de contact cu pielea si al ingestiei accidentale a lichidelor utilizate in
tigaretele electronice si 1n flacoanele de reumplere.

3. Cerintele prezentelor Standarde tehnice se aplica tigaretelor electronice
care pot fi reumplute si flacoanelor de reumplere plasate pe piata in Republica
Moldova.

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

5. In sensul prezentelor Standarde tehnice se utilizeaza notiunile previzute

in Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului (in continuare — Legea
nr. 278/2007).

II. CERINTE PENTRU MECANISMUL DE REUMPLERE

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

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

6.2. functioneaza prin intermediul unui sistem de cuplare care elibereaza
lichidul de reumplere in rezervorul tigaretei electronice numai atunci cand
tigareta electronica si flaconul de reumplere sunt conectate.
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7. Tigaretele electronice care pot fi reumplute si flacoanele de reumplere
trebuie sd fie insotite de instructiuni clare si detaliate privind modul de
reumplere, inclusiv reprezentari grafice, ca parte integrantd a instructiunilor de
utilizare prevazute in Legea nr. 278/2007:

7.1. instructiunile de utilizare ale tigaretelor electronice care pot fi
reumplute si ale flacoanelor de reumplere prevazute cu un mecanism de
reumplere de tipul celui mentionat la subpunctul 6.1, ce indica largimea duzei
sau largimea deschiderii rezervorului intr-un mod care sa permitd consumatorilor
sd 1dentifice compatibilitatea flacoanelor de reumplere si a tigaretelor
electronice;

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

I11. RESPONSABILITATI SI OBLIGATII

8. Producatorii, importatorii, distribuitorii si comerciantii de tigarete
electronice care pot fi reumplute si de flacoane de reumplere au urmatoarele
obligatii:

8.1. sa asigure conformitatea produselor cu cerintele tehnice prevazute
la punctele 6 si 7;

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

8.3. sa raporteze reactiile adverse in conformitate cu prevederile
Regulamentului sanitar privind plasarea pe piatd si comercializarea tutunului
nefermentat si tutunului fermentat, produselor din tutun si produselor conexe,
dispozitivelor si accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incdlzire a acestora,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1065/2016.

9. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica receptioneaza si analizeaza
rapoartele privind reactiile adverse asupra sanatatii umane ale lichidului utilizat
in tigaretele electronice si in flacoanele de reumplere.

10. Cazurile de reactii adverse si alte efecte adverse asupra sandtatii umane
asociate utilizarii tigaretelor electronice pot fi raportate de catre utilizatori,
lucratori medicali sau alti profesionisti din domeniul sdnatatii prin intermediul
instrumentelor de raportare puse la dispozitiec de Agentia Nationald pentru
Sanatate Publica.
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NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotirarii de Guvern cu privire la aprobarea Standardelor tehnice pentru
mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice

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

Proiectul hotararii de Guvern cu privire la aprobarea Standardelor tehnice pentru

-----

comun cu Agentia Nationald pentru Sandtate Publica.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

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

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

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

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

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

In anul 2024, numirul utilizatorilor de produse de vaping care contin nicotind la nivel
mondial este estimat la aproximativ 86 de milioane. Aceastd statisticd reprezintd o crestere
semnificativa fatd de anii anteriori, reflectand popularitatea in continuare a tigaretelor electronice
si a produselor conexe.! Din punct de vedere economic in anul 2023, piata globala a e-tigarilor a
fost estimata la aproximativ 27,8 miliarde de dolari si se preconizeazd cd va ajunge la 66,2
miliarde de dolari pand in 2032, cu o rata anuala de crestere de 4,5%. O proportie semnificativa
dintre utilizatori este reprezentatd de tineri, iar cresterea popularititii tigaretelor electronice
provoacd ingrijorari in randul autoritatilor de sandtate publicd, In special din cauza
reglementdrilor insuficiente referitoare la siguranta si utilizarea acestor produse.

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

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

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




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

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

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

La fel ca si piata globald, cea nationala, ofera o varietate larga de produse conexe - tigarete
electronice cu si fard nicotind (tigarete electronice de unica folosintd, tigarete electronice
reincarcabile, tigarete electronice care pot fi reumplute), care sunt comercializate de industria
tutunului drept produse cu ,,risc redus” sau o ,alternativa mai sanatoasda” pentru produsele de
tutun conventionale si promovate in mod agresiv, inclusiv copiilor si adolescentilor. In anul 2023,
notificarea acestor produse a fost solicitatd de catre 14 importatori si 2 producatori locali, iar n
anul 2024 — de catre 8 importatori. Conform datelor rapoartelor Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica privind notificarea produselor conexe, s-a stabilit ca in anul 2024 circa 1.300 de
produse au fost notificate, iar in anul 2023 au fost notificate 1367 de tigarete electronice cu si fara
nicotind de diverse modele, fiind intr-o creste cu 7% fata de anul 2022 (1268 denumiri de tigarete
electronice). In functie de modelul tigaretelor electronice, prevaleaza tigaretele electronice care
pot fi reumplute constituind 51,2% 1n 2023 si 45,7% in 2022, urmate de tigarete electronice de
unica folosinta - 35,9% in 2023 si 41,0% in 2022 si tigarete electronice reincarcabile (dispozitive
si accesorii) - 12,9% in 2023 si 13,2% 1n 2022.

Aceste date evidentiaza riscurile asociate utilizarii tigaretelor electronice si a mecanismelor
de reumplere.

In absenta unor standarde clare de sigurantd, utilizarea acestora poate genera multiple
riscuri pentru sandatate, inclusiv:

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

e Accidente si scurgeri. Mecanismele de reumplere defectuoase sau necorespunzatoare pot
duce la scurgeri de lichide toxice. Aceste scurgeri pot provoca expunerea accidentala la nicotind,
care este extrem de toxicd, 1n special pentru copii;

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

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

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

2 https://www.nationwidechildrens.org/research/areas-of-research/center-for-injury-research-and-policy/injury-topics/poison/e-
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Problemele care impun interventia privind aprobarea Standardelor tehnice pentru mecanismul
de reumplere al tigaretelor electronice in Republica Moldova este necesara din mai multe motive:

1. Protectia sanatatii publice: Lichidele de reumplere pentru tigarete electronice pot
contine substante chimice nocive care, In caz de utilizare incorectd sau manipulare
necorespunzatoare, pot duce la probleme de sanatate in special in cazul expunerii accidentale a
copiilor ceea ce poate provoca intoxicatii acute.

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

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

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

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

Principalele obiective ale interventiei sunt:

- reducerea riscului aparitiei efectelor adverse (intoxicatii accidentale cu nicotind, arsuri si
leziuni ale pielii sau mucoaselor, leziuni pulmonare, explozie accidentald a baterie) in urma
utilizarii tigaretelor electronice

- stabilirea unor standarde tehnice clare pentru mecanismele de reumplere;

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

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

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

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

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

3. Mecanisme de monitorizare si notificare — Producatorii si importatorii vor avea obligatia
de a notifica Agentia Nationala pentru Sanatate Publica cu privire la produsele introduse pe piata,
conform art. 22 din Legea nr. 278/2007, incluzdnd informatii detaliate privind mecanismul de
reumplere precum si instructiunile de utilizare, pastrare si eventualele efecte adverse.

4. Stabilirea unei perioade de tranzitie, respectiv prezenta hotarare va intra n vigoare la data
aplicdrii art. 23 alin. (1') din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului, astfel cum a fost
modificata prin Legea nr. 125/2025 pentru modificarea unor acte normative (controlul tutunului),
in vederea asigurarii, de catre producatori si importatori, a plasdrii pe piatd exclusiv a tigaretelor
electronice care pot fi reumplute si a flacoanelor de reumplere conforme cu cerintele prevazute in
prezentele Standarde tehnice.

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

Optiunile alternative, fara stabilirea unor reglementari in domeniul controlului tutunului, nu




pot fi propuse si luate in considerare, considerentul fiind neasigurarea alinierii cadrului normativ
necesar privind cerintele privind produsele conexe.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

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

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

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului hotdrarii de Guvern nu necesitd alocarea unor mijloace
financiare suplimentare din bugetul de stat.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Producatorii si importatorii de tigarete electronice si flacoane de reumplere nu vor suporta
cheltuieli suplimentare, Intrucat cerintele tehnice stabilite in proiect corespund standardelor
europene deja aplicate in cadrul proceselor de fabricatie si comercializare la nivel international.
Aceastd masurd urmdreste prevenirea si reducerea riscurilor pentru sdnatatea publica si sa asigure
conformitatea cu bunele practici europene in domeniul sigurantei produselor.

4.4. Impactul social

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

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Implementarea proiectului hotdrarii 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 implica prevederi asupra echitatii si
egalitatii de gen.

4.5. Impactul asupra mediului

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

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu este aplicabil

S. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE 1n legislatia
nationalad

Proiectul vizeaza armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE prin transpunerea
Deciziei de punere in aplicare (UE) 2016/586 a Comisiei din 14 aprilie 2016 privind standardele




tehnice pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice [notificatd cu numarul C(2016)
2093], publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 101 din 16 aprilie 2016, CELEX:
32016D0586.

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

Prezentul proiect creeazd cadrul juridic necesar pentru implementarea legislatiei UE 1n
domeniul sdnatatii publice, prevazut in AA — Art. 116, PgAA — Tit. IV, 5. Sanatatea publica, RA
— Cap. 28.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

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

Totodata, pentru a respecta prevederile legislative privind transparenta in procesul de
consultare publica, a fost plasat anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului
hotararii de Guvern si consultirile publice a acestuia, pe pagina web oficiald a Ministerului
Sanatatii, compartimentul ,,Transparentd”, ,,Proiecte supuse consultarilor publice” si pe portalul
guvernamental (www.particip.gov.md) si poate fi accesat la urmatorul link-le:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-
proiectului-hotararii-de-guvern-cu-privire-la-aprobarea-standardelor-tehnice-pentru-mecanismul-
de-reumplere-al-tigaretelor-electronice/13221

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-consultari-publice-a-
proiectului-hotararii-de-guvern-cu-privire-la-aprobarea-standardelor-tehnice-pentru-mecanismul-
de-reumplere-al-tigaretelor-electronice/13221

Conform articolului 28 din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului se interzice
autoritatilor publice centrale si locale sa participe, sa sustind sau sa accepte propuneri, proiecte
sau oferte de asistentd din partea industriei tutunului pentru elaborarea sau implementarea
politicilor publice de control al tutunului. Totodatd, proiectul de act normativ a fost publicat
pentru consultari publice pe platforma particip.gov.md. Pana in prezent, nu au fost receptionate
propuneri de modificare sau completare a proiectului.

7. Concluziile expertizelor

In scopul respectirii prevederilor art. 34 si 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative proiectul a fost supus expertizei anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie
Anticoruptie prin avizul nr. EHG25/10738 din 16.07.2025.

In scopul respectarii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
proiectul de hotarare hotarare a fost supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei prin
avizul nr. 04/1-7286 din 23.07.2025.

Proiectul a fost modificat conform propunerilor.

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

Implementarea prevederilor proiectului va fi realizatd de Agentia Nationald pentru
Sénatate Publica, prin asigurarea alinierii standardelor tehnice aplicabile mecanismelor de
reumplere ale tigaretelor electronice, in scopul prevenirii scurgerilor de lichide in timpul utilizarii,
reducerii riscurilor pentru sandtate si garantarii unei informari adecvate a consumatorilor.

Ministru Ala NEMERENCO
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SINTEZA

la proiectul
hotararii de Guvern cu privire la aprobarea Standardelor tehnice pentru
mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice

(numar unic 476/MS/2025)

Nr | Participantul la Nr. crt. Continutul obiectiei, Argumentarea

. avizare, propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
or consultare

d. publica,

expertizare
1 2 3 4 5
Avizare si consultare publica
1| Cancelaria de | Aviz nr. 14- | Urmare a examindrii proiectului hotdrarii de Guvern cu privire la aprobarea | Se accepta
Stat 69-6920 din | Standardelor tehnice pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice (numar | Proiectul a fost modificat
26.06.2025 unic 476/MS/2025), autor - Ministerul Sanatatii, comunicam ca la punctul 8, subpunctul

8.3. din proiect urmeaza a fi completat cu Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat.
Astfel, se va expune: ,,8.3. efectueaza activitati de control pe piata in vederea verificarii
conformitétii produselor, inclusiv prin prelevarea de mostre si solicitarea de expertize
tehnice, in conformitate cu prevederile art. 16 din Legea nr. 162/2023 privind
supravegherea pietei si conformitatea produselor si al Legii nr. 131/2012 privind
controlul de stat;”.

Dispozitiile Legii nr. 162/2023 privind supravegherea pietei si conformitatea produselor
reprezintd activititile desfasurate si masurile luate de autoritatile de supraveghere a
pietei pentru a se asigura ca produsele sunt conforme cerintelor stabilite in legislatia
tehnica aplicabila, astfel reprezentand o procedurd de cooperare a agentilor economici
cu autoritatile de supraveghere a pietei, in caz contrar autoritatea cu atributii de control
urmeaza sa aplice prevederile si masurile prevazute de Legea nr. 131/2012 privind
controlul de stat.

lar, conform art. 4 din legea prenotatd, controlul constituie orice forma de verificare,
revizie, audit, evaluare si/sau analiza exercitata de catre un organ de control, cu scopul
de a constata respectarea legislatiei si de a verifica unele fapte relevante pentru domeniul
de control al organului in cauza, la fata locului si/sau prin solicitare directd de la
persoana controlatd a documentatiei si a altei informatii prin posta, inclusiv prin posta
electronicd, sau prin telefon, informatie pe care aceasta, in virtutea legii, nu este obligata
sd o ofere.




| Ministerul Aviz nr.
Afacerilor DI1/3/041-6206
Externe din 17.06.2025 Lipsa de obiectii si propuneri.

| Grupul de lucru | Aviz nr. 38- | Prezentul aviz este acordat in temeiul art. 3 alin.(2), art.271, anexa nr.1 si art.32 alin.(22)
al Comisiei de | 78-6862 din |din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative, in conformitate cu prevederile
Stat pentru | 25.06.2025 Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a activitatii de
Reglementarea intreprinzator, Hotararii Guvernului nr.1429/2008 privind revizuirea §i optimizarea
Activitatii  de cadrului normativ de reglementare a activitatii de Intreprinzator si Hotararii Guvernului
intreprinzitor nr.574/2024 cu privire la aprobarea Metodologiei de analizdi a impactului de

reglementare.

Actul examinat: Proiectul Hotararii Guvernului cu privire la aprobarea Standardelor
tehnice pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice si Nota de
fundamentare (analiza impactului de reglementare) NU 476/MS/2025.

Autoritatea responsabila: Ministerul Sanatatii

Examinat in sedinta Grupului de lucru la data: 24.06.2025

Decizia Grupului de lucru in privinta proiectului de act normativ si notei de
fundamentare:

Se sustine proiectul de act normativ si Nota de fundamentare cu obiectii si
recomandari.

Evaluarea proiectului de act normativ
Concluzia: Proiectul urmeaza a fi ajustat cu principiile de reglementare a activitatii
de intreprinziitor.

Comentarii, recomandari:

Potrivit p.2.1 a Notei de fundamentare proiectul actului normativ este elaborat in temeiul
art. 23 alin. (1/1) din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului, care prevede
stabilirea de catre Guvern Standardelor tehnice pentru mecanismul de reumplere al
tigaretelor electronice. insi, analizand textul Legii nr.125 adoptate la 29 mai 2025 alin.
(11) de la art.23 prevede ca “Cerintele tehnice pentru mecanismul de reumplere al
tigaretelor electronice se aproba de Guvern.”

Punctul 7 prevede ca tigaretele electronice care pot fi reumplute si flacoanele de
reumplere sunt insotite de instructiuni adecvate pentru reumplere, inclusiv diagrame. In
acest context termenii ,,adecvate” si ,,diagrame” sunt vagi, fara specificatii privind tipul

Comentariu

Aspectul mentionat a fost discutat in
cadrul sedintei Grupului de lucru, si
s-a convenit de a mentine sintagma

»Standardelor tehnice pentru
mecanismul de reumplere al
tigaretelor  electronice” in

conformitate cu prevederile actului
legislativ. al Uniunii  Europene
aplicabil.

Se accepta
Punctul 7 a fost expus in urmatoarea
redactie:
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diagramelor (ex. pas-cu-pas, scheme tehnice, pictograme) si formatul (ex. imprimat,
digital prin QR code).

Punctul 8.2. prevede urmatoarea atributic al ANSP — “examineaza documentatia
notificatd, inclusiv informatiile referitoare la mecanismul de reumplere si instructiunile
de utilizare, n scopul verificarii respectarii cerintelor prevazute in prezentele Standarde
tehnice si se expune asupra acceptarii sau neacceptarii notificarii”. Astfel, formularea
,S€ expune asupra acceptdrii sau neacceptarii notificarii” ridica serioase semne de
intrebare in raport cu regimul juridic al notificarii, asa cum este acesta consacrat atat de
legislatia nationald (Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului), cat si de acquis-ul
comunitar (Directiva 2014/40/UE). Aceastd expresie este contradictorie cu esenta
juridicd a mecanismului de notificare, transformandu-1 intr-o procedurd de autorizare
mascata, ceea ce genereaza riscuri de confuzie pentru operatorii economici si lipsa de
previzibilitate in aplicare.

Notificarea, in acceptiunea sa juridicd, este o comunicare unilaterala din partea
operatorului economic, transmisa autorititii competente, prin care se furnizeaza
informatiile cerute de lege cu privire la produsele plasate pe piata. Aceasta nu implica —
si nici nu trebuie sa implice — o decizie de aprobare ori respingere din partea autoritatii.
In cazul de fata, notificarea privind tigaretele electronice este reglementata de art. 22 din
Legea nr. 278/2007, iar rolul Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica este unul de
receptionare, analizd informativa si, ulterior, control al conformitatii produselor prin
mijloacele prevazute in legislatia de supraveghere a pietei. Din aceste considerente, se
recomanda ferm eliminarea sintagmei ,,acceptare sau neacceptare a notificarii” si
reformularea punctului 8.2 intr-o maniera conforma conceptului de notificare, cu accent
pe receptionarea informatiilor in scop de monitorizare si verificare ulterioara. Totodata,
se recomandd completarea articolului cu prevederi clare privind termenele, formatul si
modul de comunicare a observatiilor din partea ANSP, acolo unde este cazul, pentru a
asigura o aplicare coerentd si transparenta a reglementarii.

Punctul 9.3 prevede ,,sa instituie si sd mentind un sistem propriu de colectare, analiza si
pastrare a informatiilor privind toate suspiciunile de reactii adverse asupra sandtatii
umane asociate cu produsele mentionate la punctul 3”. Obligatia de a institui ,,un sistem
propriu” necesitd concretizare ce tine de cerinte minime sau standarde tehnice privind
continutul, forma, periodicitatea si durata de pastrare a datelor. Astfel, fiecare operator

,»71. Tigaretele electronice care pot fi
reumplute si flacoanele de reumplere
trebuie sa fie insotite de instructiuni
clare si detaliate privind modul de
reumplere, inclusiv  reprezentari
grafice, ca parte integrantd a
instructiunilor de utilizare prevazute
in Legea nr. 278/2007:”

Comentariu

Proiectul a fost modificat.

Au fost excluse prevederi care se
regiseau in punctul 15?2 din
Hotararea Guvernului nr.1065/2016.
Totodatd punctul 152 va fi revizuit in
procesul de modificare a Hotararii
Guvernului nr.1065/2016.

Comentariu
Proiectul a fost modificat.
Prevederile referitoare la procesul de
raportare au fost excluse, urmand a fi
preluate in Hotérarea Guvernului nr.
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economic este lasat sa decida ce inseamna ,,sistem” — o simpla agenda de notite/jurnal,
un registru electronic, un formular intern, sau o baza de date sau SIA.

Punctul 12 prevede ca utilizatorii tigaretelor electronice, operatorii economici, lucratorii
medicali pot raporta cazurile de reactii adverse sau alte efecte asupra sandtatii umane,
utilizdnd instrumentele de raportare puse la dispozitie de Agentia Nationala pentru
Sanatate Publica. Textul ’pot raporta” ridica semne de intrebare si trebuie clarificat daca
raportarea este voluntard sau obligatorie si daca atrage

consecinte juridice.

Evaluarea notei de fundamentare (analizei impactului de reglementare)

Concluzia: Nota de fundamentare partial contine informatie pentru a stabil oportunitatea
interventiei propuse si impactul interventiei in conformitate cu cerintele Legii
nr.100/2017 cu privire la actele normative si Hotararii Guvernului nr. 574/2024 cu
privire la aprobarea Metodologiei de analiza a impactului de reglementare.

Comentarii, recomandari:

In sectiunea 2.2 autorii au efectuat o descriere clara si documentati a situatiei actuale,
punand in evidenta riscurile de sdndtate asociate tigaretelor electronice, in special
scurgerile de lichide toxice, accidentele care afecteaza copiii si popularitatea in crestere
a acestor produse in randul tinerilor. Cu toate acestea, sectiunea 2.2 mai necesita anumite
imbunitatiri conform Metodologiei AIR (HG nr.574/2024). In NF lipseste descrierea
detaliatd a partilor interesate, cu cuantificarea numarului de producétori, utilizatori sau
angajati afectati, ceea ce face ca analiza sd fie mai putin legatd de contextul local.
Absenta unui ,,scenariu de baza” care sa proiecteze evolutia problemei fara interventie —
de exemplu, cresterea incidentelor sau costurile medicale asociate — slabeste argumentul
necesitatii reglementarii. La fel, se recomanda de a include un ,,scenariu de baza” clar,
care s estimeze, de exemplu, o crestere de 10% a incidentelor in urmatorii 5 ani. Datele
nationale, chiar si sub formd de estimari bazate pe tendinte globale (ex. cazuri de
intoxicatii), sunt esentiale pentru a reflecta impactul local. De asemenea, includerea
datelor nationale specifice, cum ar fi numérul de intoxicatii raportate in Moldova, (ex.
tendinte istorice pe ultimii 5 ani) ar ridica relevanta analizei respective.

Cu toate ca sectiunea 3 identifica cateva obiective aliniate la scopul reglementarii, exista
cateva deficiente 1n raport cu Metodologia AIR. Astfel cerintele metodologice cer ca
obiectivele sd fie masurabile si expuse cuantificat, chiar daca, pentru actele cu relevanta
UE, aceasta cerintd este mai flexibild. Se definesc obiectivele in termeni generali (ex.
»reducerea riscurilor pentru sanatate”), dar nu se include indicatori specifici sau tinte
cuantificabile, cum ar fi reducerea cu un anumit procent (50% sau 100%) a incidentelor

1065/2016, aflata in prezent in proces
de modificare.

Comentariu

Proiectul a fost modificat. Punctul 12
a fost exclus. Prevederile referitoare
la procesul de raportare au fost
excluse, urmand a fi preluate in
Hotararea Guvernului nr. 1065/2016,
aflatd 1n prezent in proces de
modificare.

Se accepta
Nota de
modificata.

fundamentare a fost

Se accepta partial

Nota de fundamentare a fost ajustata.
In ceea ce priveste includerea datelor
nationale specifice, cum ar fi numarul
de intoxicatii raportate iIn Moldova,
(ex. tendinte istorice pe ultimii 5 ani)
mentiondm ca, In prezent, asemenea
date nu sunt colectate la nivel
national.

Se accepta
Nota de
modificata.

fundamentare a fost
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legate de scurgeri sau a cazurilor de intoxicatii. De exemplu, obiectivul specific de
monitorizare a reactiilor adverse prin ANSP nu precizeaza ce rezultate concrete sunt
asteptate (ex. cate cazuri raportate anual, ce nivel de conformitate). Aceasta lipsa de
cuantificare face ca obiectivele sa fie mai putin verificabile si mai greu de monitorizat.
La fel, desi obiectivele sunt legate de cauzele problemelor, unele sunt formulate in
termeni prea generali. De exemplu, ,,reducerea riscurilor prin standarde tehnice clare”
nu specifica ce tipuri de riscuri (ex. intoxicatii, afectiuni respiratorii) sau ce nivel de
reducere este vizat.

Punctul 4.3 din Nota de fundamentare are rolul de a evalua efectele reglementarii
propuse asupra operatorilor economici. Textul inclus este succint, afirménd ca
producatorii si importatorii nu vor suporta cheltuieli suplimentare datoritd alinierii
standardelor tehnice la practicile internationale si mentionand obligatia acestora de a
institui un sistem de monitorizare a reactiilor adverse. Desi sectiunea reflectd o intentie
de a minimiza impactul asupra sectorului privat analiza este limitata si nu Indeplineste
cerintele detaliate ale Metodologiei AIR care cere o analiza a impactului asupra
grupurilor specifice din sectorul privat, clasificate dupa activitate (ex. producatori vs.
importatori), marime (ex. IMM-uri vs. Intreprinderi mari) sau alte criterii relevante (ex.
cod CAEM). Textul sectiunii mentioneaza generic ,,producatorii si importatorii”, dar nu
ofera informatie despre numarul acestora, structura sectorului sau caracteristicile lor. De
exemplu, nu se precizeaza cate entitati sunt afectate, ce proportie sunt IMM-uri sau ce
tipuri de activititi economice sunt implicate. La fel se cere o evaluare explicita a
costurilor de conformare, inclusiv a celor administrative, cum ar fi efortul

necesar pentru indeplinirea obligatiilor de raportare. Sectiunea mentioneaza obligatia
operatorilor de a institui un sistem de monitorizare a reactiilor adverse, dar nu analizeaza
costurile asociate acestei cerinte. De exemplu, nu se estimeaza cate ore de lucru (om-
ore) sau ce costuri financiare ar implica colectarea, analiza si raportarea informatiilor
catre ANSP.

Sectiunea 6 este incompletd in raport cu cerintele Metodologiei AIR, care specifica ca
aceasta sectiune trebuie sd includa o descriere detaliati a modului de organizare a
consultarilor si o prezentare a pozitiilor exprimate de partile interesate. Instructiunea
cere o prezentare clara a modului 1n care au fost sau vor fi organizate consultarile publice
(ex. intalniri publice, dezbateri online, chestionare, consultari scrise). Sectiunea 6 se
limiteaza la mentionarea plasarii unui anunt pe site-ul Ministerului Sanatatii si pe
www.particip.gov.md, fara a detalia ce alte metode vor fi utilizate pentru a implica
partile interesate (ex. producdtori, importatori, consumatori, asociatii). La fel,
Metodologia cere prezentarea pozitiilor exprimate de partile interesate in etapa analizei
impactului de reglementare (AIR). Sectiunea 6 nu include nicio informatie despre
opiniile partilor interesate (ex. producdtori, consumatori, etc) si nici nu mentioneaza
dacad au fost solicitate opinii preliminare in faza de elaborare

Se accepta partial

Punctul 4.3 din nota de fundamentare
a fost modificat.

Totodata, prevederile din proiect au
fost excluse, iar punctul 9 a fost
expus in redactie noua:

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

Comentariu

Conform articolului 28 din Legea nr.
278/2007 privind controlul tutunului
se interzice autoritatilor publice
centrale si locale sd participe, sa
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a proiectului.
Pentru a alinia sectiunea 9 la cerintele Metodologiei AIR, autorii trebuie sa adauge:
indicatori cantitativi sau calitativi pentru a monitoriza succesul fiecarei actiuni, cum ar
fi rata de conformitate a produselor, numarul de incidente raportate sau masurile
corective implementate; o descriere a capacitatii institutionale a ANSP si a resurselor
disponibile sau necesare (ex. personal, infrastructura IT, formare/instruire)

sustind sau sd accepte propuneri,
proiecte sau oferte de asistenta din
partea industriei tutunului pentru
elaborarea  sau  implementarea
politicilor publice de control al
tutunului.

Se accepta
Nota de
modificata.

fundamentare a fost

Ministerul Aviz nr. 16/1- | La punctul 3 din proiectul Hotérarii de Guvern si punctul 6 din proiectul Standardelor | Se accepta
Dezvoltarii 1814 din | tehnice se impun conditii pentru tigarete electronice ,,plasate pe piata”. La punctul 3 | Proiectul a fost modificat
Economice  si | 20.06.2025 din proiectul Standardelor tehnice se impun conditii pentru tigarete electronice
Digitalizarii »plasate pe piata si puse la dispozitia consumatorilor”, iar la punctul 9.4 pentru cele

»introduse pe piata”.

Urmand prevederile actului juridic din UE (Decizia de punere in aplicare (UE)

2016/586) si practicile aplicate in statele membre UE, in vederea evitarii interpretarilor

ambigue a prevederilor din proiect, precum si din perspectiva actului ierarhic superior

— Legea nr.278/2009 privind controlul tutunului consideram oportuna uniformizarea

terminologiei in materie de plasare pe piata a tigaretelor electronice.
Centrul de | Aviz nr. DECLARATIE DE COMPATIBILITATE
Armonizare a | 31/02-126- Prezenta Declaratie de compatibilitate a fost intocmitd de Centrul de armonizare a
Legislatiei 6754 din | legislatiei in baza Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative, a HG nr. 657/2009

23.06.2025 pentru aprobarea Regulamentului privind organizarea si functionarea, structurii si

efectivului-limita ale Cancelariei de Stat si a HG nr. 1171/2018 cu privire la aprobarea
Regulamentului privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia
Uniunii Europene.

Proiectul de hotarare a Guvernului cu privire la aprobarea Standardelor tehnice pentru
mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice:

— transpune art. 20 (9) 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,
nr. CELEX: 3201410040, asa cum a fost modificata ultima data prin Directiva delegata
(UE) 2022/2100 a Comisiei din 29 iunie 2022;

— transpune Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/586 a Comisiei din 14 aprilie 2016
privind standardele tehnice pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice
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[notificata cu numarul C(2016) 2093], publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
L 101 din 16 aprilie 2016, nr. CELEX: 32016D0586.

L. Obiectul proiectului
Proiectul national prezentat pentru expertiza de compatibilitate urmareste aprobarea
Standardelor tehnice pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice in
vederea stabilirii cerintelor care asigura protectia impotriva scurgerilor de lichide in
timpul reumplerii tigaretelor electronice in conformitate cu cerintele Directivei
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 ale Deciziei de punere 1n aplicare (UE) 2016/586 a Comisiei din 14 aprilie
2016 privind standardele tehnice pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor
electronice.
Totodata, mentionam ca, proiectul vine Intru implementarea prevederilor art. 23, alin.
(11) din Legea nr. 278/2007 privind controlul tutunului, act national armonizat care
transpune partial Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 3
aprilie 2014 si Recomandarea Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind mediile fara
fum de tutun.
In baza expertizei proiectului de hotirdre a Guvernului cu privire la aprobarea
Standardelor tehnice pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice.

I1. Evaluarea din perspectiva compatibilititii cu Dreptul UE

Din punct de vedere al dreptului UE, prin prisma obiectului de reglementare, prezentul
demers normativ se circumscrie reglementarilor statuate la nivelul UE, subsumate
Capitolului 28 ,,Protectia consumatorilor si a sanatatii”.

Astfel, din perspectiva proiectului examinat, la nivelul legislatiei europene, prezinta
relevanta directd prevederile Directivei 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 ale Deciziei de punere in aplicare
(UE) 2016/586 a Comisiei din 14 aprilie 2016 privind standardele tehnice pentru
mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice.

1. Directiva 2014/40/UE stabileste norme privind fabricarea, prezentarea si vanzarea de
tigarete, tutun de rulat, tutun de pipa, trabucuri, tigari de foi, tutun care nu arde, tigarete
electronice si produse din plante pentru fumat. Aceasta urmareste sa protejeze sinatatea
umana, 1n special, cea a tinerilor, si sd Indeplineasca obligatiile Uniunii Europene in
temeiul Conventiei-cadru pentru controlul tutunului a Organizatiei Mondiale a
Sanatatii.

Transpunerea si implementarea Directivei 2014/40/UE (care a abrogat si substituit
Directiva 2001/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 5 iunie 2001
privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor
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membre in materie de fabricare, prezentare si vanzare a produselor din tutun) este
importanta 1n contextul realizarii obligatiilor Republicii Moldova ce rezulta din Anexa
XIIT la Capitolul 21 ,,Sanatate publica” din Titlul IV ,,Cooperarea economica si alte
tipuri de cooperare sectoriala” din Acordul de Asociere RM-UE, directiva abrogata
avand termen de implementare de 7 ani, respectiv, anul 2021.

a) Masuri nationale de transpunere existente ale Directivei 2014/40/UE
Evaluand gradul de realizare a angajamentelor de transpunere si implementare a
Directivei 2014/40/UE in legislatia nationala, constatam ca, actul UE prenotat reprezinta
un exercitiu de continuitate a armonizarii legislatiei nationale in domeniul controlului
tutunului, aceasta constituind anterior obiect al transpunerii prin: Legea nr. 278/2007
privind controlul tutunului, supusd modificarii prin prezentul proiect de act normativ,
Hotararea de Guvern nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind
produsele din tutun si produsele conexe,
Hotérarea de Guvern 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.
b) Analiza comparativa a transpunerii dispozitiilor Directivei 2014/40/UE
In ceea ce priveste transpunerea Directivei 2014/40/UE, mentionam cu titlu general ca,
proiectul national, reiesind din obiectul sdu specific de reglementare si scopul urmarit,
asigura transpunerea art. 20 (9) din actul UE, conform constatarilor de mai jos.
Pct. 9 din proiectul national (Capitolul III ,,Responsabilitati si obligatii”’) identifica
obligatiile producatorilor si importatorilor de tigarete electronice care pot fi reumplute
si de flacoane de reumplere, In conformitate cu cerinta stabilita la art. 20 (9) din
Directiva 2014/40/UE.

Totodata, mentionam ca, proiectul national nu reflecta obligatiile respective si pe seama
distribuitorilor de tigarete care, potrivit art. 20 (9) prima teza din Directiva 2014/40/UE
au aceleasi obligatii ca producatorii si distribuitorii de tigarete electronice si de flacoane
de reumplere, 1n spetd, obligatia de: instituire si mentinere a unui sistem de colectare a
informatiilor cu privire la toate suspiciunile de efecte adverse asupra sanatatii umane
ale produselor respective; de a lua imediat masuri corective necesare in cazul in care se
considerd sau sunt motive de a presupune ca produsele nu sunt sigure sau contravin
cerintelor tehnice legale; dar si de informare a autoritatii de supraveghere. Asadar,
obligatiile statuate in pct. 9.3 — 9.5 din proiectul national urmeaza a fi puse si pe seama
distribuitorilor de astfel de produse.

2. Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/586 stabileste standardele tehnice pentru
mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice fabricate sau importate in Uniune.
Mentionam cd, Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/586 nu a constituit anterior
obiect al transpunerii In legislatia nationald, acest proiect fiind un exercitiu primar de
transpunere a acesteia.

Se accepta.

Punctul 9 a fost expus in redactie
noua:

,»9. Producatorii, importatorii i
distribuitorii de tigarete electronice
care pot fi reumplute si de flacoane
de reumplere au urmatoarele

obligatii:”
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a) Analiza comparativa a transpunerii dispozitiilor Deciziei de punere in aplicare
(UE) 2016/586

In ceea ce priveste transpunerea Deciziei de punere in aplicare (UE) 2016/586, apreciem
ca proiectul national asigura transpunerea integrala a actului UE, dupa cum rezulta din
analiza de mai jos.
Prevederile art. 1 si 2 din Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/586 privind obiectul
de reglementare al actului UE si cerintele pentru mecanismul de reumplere sunt
transpuse corespunzator in pct. 1 (Cap. I ,,Dispozitii generale”) si pct. 6 — 7 (Cap. II
,Cerinte pentru mecanismul de reumplere”) din proiectul national.

Cu referire la prevederile proiectului national, astfel identificate supra, retinem
obligativitatea instituirii unei clauze tranzitorii de abrogare a acestora la momentul
aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana, in vederea realizarii cerintei pct. 28
din Regulamentul privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia
Uniunii Europene, aprobat prin HG nr. 1171/20218 care statueaza ca ,,Proiectele de acte
normative de transpunere a regulamentelor si deciziilor UE vor contine in mod
obligatoriu dispozitii ce vor prevedea abrogarea acestora la momentul aderarii la
Uniunea Europeana”.

c) Prevederi ale actului UE non-aplicabile

Dispozitiile art. 3 din Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/586 nu constituie obiect
al transpunerii, Intrucat stabilesc dispozitii finale ale actului UE care nu sunt supuse
transpunerii.

III. Respectarea mecanismului de armonizare

a) Obiectii privind clauza de armonizare

Reiesind din constatarile expertizei de compatibilitate referitoare la transpunerea actelor
UE mentionate supra, clauza de armonizare pentru proiectul national, urmeaza a fi
inclusa dupa preambulul si clauza de adoptare a proiectului de act normativ si expusa in
urmatoarea redactie:

,,Prezenta Hotarare:

— transpune art. 20 (9) 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, CELEX: 3201410040, asa cum a fost modificata ultima data
prin Directiva delegata (UE) 2022/2100 a Comisiei din 29 iunie 2022;

— transpune Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/586 a Comisiei din 14 aprilie

Comentariu:

Avand in vedere ca prezenta hotarare
include atat prevederi care transpun
dispozitii din Directiva 2014/40/UE,
(art. 20 (9)), cat si reglementari
referitoare la atributiile specifice ale
autoritatii nationale de reglementare
(Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica), nu este  posibild
introducerea 1n proiect a unei clauze
tranzitorii care sa prevada abrogarea
acestor dispozitii la momentul
aderarii Republicii Moldova la
Uniunea Europeana.

Odatd cu aderarea la UE va fi
revizuitd referinta directd la Decizia
de punere in aplicare (UE) 2016/586.

Se accepta

Proiectul a fost modificat.
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2016 privind standardele tehnice pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor
electronice [notificatid cu numarul C(2016) 2093], publicati in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 101 din 16 aprilie 2016, CELEX: 32016D0586.

b) Obiectii privind tabelul de concordanta

Din compartimentul 7 al Tabelului de concordanta la Decizia de punere in aplicare (UE)
2016/586 se va exclude continutul pct. 9 din proiectul national or acesta nu reprezinta
»prevedere nationald ” avand corespondent norma art. 20 (9) din Directiva 2014/40/UE.

III. Concluzii

Ca urmare a expertizei de compatibilitate realizate, proiectul national, clauza de
armonizare si tabelul de concordantd prezentat vor fi revizuite potrivit obiectiilor
formulate 1n prezenta

Declaratie de compatibilitate.

Facem mentiunea ca analiza Centrului de armonizare a legislatiei nu are in vedere
elementele de oportunitate ale solutiilor juridice incluse 1n proiectul de act normativ, ci
se refera strict la conformitatea acestora cu Dreptul UE aplicabil si obligatiile juridice
asumate in lumina Acordului de Asociere RM — UE si Cadrului de negociere cu Uniunea
Europeana

Se accepta
Tabelul de
modificat.

concordanta

a fost

Ministerul
Finantelor

Aviz nr. 15/3-
03/166 din
29.06. 2025

Lipsa de propuneri si obiectii

EXPERTIZARE

10.

Centrul
National
Ancoruptie

Aviz nr.
EHG25/10738
din 16.07.2025

Concluzia expertizei

Proiectul hotararii Guvernului Cu privire la aprobarea Standardelor tehnice pentru
mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice a fost elaborat de catre Ministerul
Séanatatii, in scopul stabilirii cerintelor care asigurd protectia impotriva scurgerilor de
lichide in timpul reumplerii tigaretelor

electronice.

In cadrul procesului de elaborare au fost respectate prevederile legale cu privire la
transparenta in procesul decizional si proiectul corespunde normelor de tehnica
legislativa.

Proiectul corespunde interesului public general, deoarece va contribui la protejarea
sanatatii publice si sporirea sigurantei consumatorilor de tigarete electronice.

Se ia act

11.

Ministerul
Justitiei

Aviz nr. 04/1-
7286 din
23.07.2025

Cu referire la proiectul hotararii Guvernului cu privire la aprobarea Standardelor
tehnice pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice (numdr unic
476/MS/2025), comunicam urmatoarele.

Sub aspectul intentiei de reglementare, proiectul de act normativ a fost elaborat in

temeiul art. 23 alin. (1!) din Legea nr. 278/2007 privind controlul

tutunului. Este de mentionat cé prin Legea nr. 125/2025 pentru modificarea unor acte

normative (controlul tutunului) au fost operate modificéri inclusiv la Legea nr.
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278/2007 privind controlul tutunului. Astfel, in conformitate cu art. I pct. 16 din
Legea nr. 125/2025, care completeaza art. 23 al Legii nr. 278/2007 cu alin. (11),
cerintele tehnice pentru mecanismul de reumplere al tigaretelor electronice se aproba
de Guvern.

Totodata, potrivit notei de fundamentare, proiectul hotararii transpune partial
prevederile Directivei 2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 3
aprilie 2014 (in continuare - Directiva 2014/40/UE), precum si Decizia de punere in
aplicare (UE) 2016/586 a Comisiei din 14 aprilie 2016 (in continuare — Decizia de
punere in aplicare (UE) 2016/586), referitoare la standardele tehnice pentru
mecanismele de reumplere, contribuind astfel la armonizarea cadrului national cu
acquis-ul Uniunii Europene in domeniu.

Analizand cuprinsul proiectului de act normativ, se constata ca Decizia de punere
in aplicare (UE) 2016/586 a fost transpusa integral prin dispozitiile capitolului I si II
din proiect.

Art. 20 alin. (9) al Directivei 2014/40/UE prevede instituirea si mentinerea
unui sistem de colectare a informatiilor cu privire la toate suspiciunile de efecte
adverse asupra sanatitii umane ale tigaretelor electronice sau flacoanelor de
reumplere, impuse producdtorilor, importatorilor si distribuitorilor produselor
respective. Raportat la proiectul Standardelor tehnice pentru mecanismul de
reumplere ale tigaretelor electronice, dispozitiile in cauza sunt prevazute de sbp. 9.3.-
9.6.

Obligatiile si atributiile Agentiei Nationale pentru Sanatatea Publica
(receptionarea si examinarea documentelor ce insoteste notificarea, controlul in
vederea verificarii conformitatii produselor, instituirea unui sistem de colectare si
analizd a informatiilor privind reactiile adverse asociate tigaretelor electronice,
prevazute la capitolul IV) nu au tangenta cu obiectul reglementarii, scopul elaborarii
proiectului hotararii si excedd domeniul determinat prin temeiul juridic ce sta la baza
elaborarii proiectului Standardelor tehnice pentru mecanismul de reumplere al
tigaretelor electronice. In acest context, se propune autorului examinarea oportunitatii
modificarii Hotararii Guvernului nr. 1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor
sanitare privind produsele din tutun, produsele conexe, dispozitivele si accesoriile de
utilizare, reincircare sau incdlzire a acestora in corespundere si in limitele Legii nr.
278/2007 si Legii nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sandtatii publice (cu
ultimele modificari operate).

Reiesind din clauza de armonizare a Hotararii Guvernului nr. 1056/2016, se constata
faptul transpunerii partiale prin respectiva hotarare a Directivei 2014/40/UE.

In conformitate cu pct. 15% al anexei nr. 3 la Hotardrea Guvernului nr. 1065/2016,
»~Producatorii, importatorii si distribuitorii de tigarete electronice si de flacoane de
reumplere a acestora instituie si mentin un sistem de colectare a informatiilor cu privire
la toate suspiciunile de efecte adverse asupra sandtitii umane ale produselor
respective. In cazul in care operatorul economic considera sau are motive s presupuni

Comentariu

Proiectul a fost modificat. Punctul 8
si subpunctele 9.4-9.7 au fost
excluse. Prevederile referitoare la
procesul de raportare au fost excluse,
urmand a fi preluate in Hotararea
Guvernului nr. 1065/2016, aflatid in
prezent in proces de modificare.

Comentariu
Proiectul a  fost  modificat.
Prevederile referitoare la procesul de
raportare au fost excluse, urménd a fi
preluate in Hotdrarea Guvernului nr.
1065/2016, aflata in prezent in proces
de modificare.
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ca tigaretele electronice sau flacoanele de reumplere a acestora aflate in posesia sa si
care sunt destinate introducerii pe piatd ori sunt introduse pe piatd nu sunt sigure sau
de buna calitate sau contravin Intr-un alt mod Legii nr. 278/2007 privind controlul
tutunului, cat si prezentului Regulament, respectiv ia imediat masurile corective
necesare pentru asigurarea conformitdtii produsului in cauza cu cadrul normativ,
rechemarea produsului sau retragerea acestuia. Intr-o astfel de situatie, operatorul
economic trebuie, de asemenea, sa informeze fara intarziere Agentia Nationala pentru
Sanatate Publica, in special despre riscurile pentru sanitatea umand si siguranta,
masurile corective Intreprinse, precum si despre rezultatele acestor masuri.”. Astfel,
intru evitarea paralelismelor normative, se considera judicios de a exclude din
proiectul hotérarii prevederile ce vizeaza instituirea si mentinerea unui sistem de
colectare a informatiilor cu privire la toate suspiciunile de efecte adverse asupra
sanatatii umane ale tigaretelor electronice sau flacoanelor de reumplere, impuse
producétorilor, importatorilor si distribuitorilor produselor respective. Totodata, se
identifica unele neconcordante a textului pct. 9.5. si 9.6. din proiectul actului normativ
cu prevederile pct. 152 al anexei nr. 3 la Hotararea Guvernului nr. 1056/2016 si art. 20
alin. (9) al Directivei 2014/40/UE, respectiv, se impune conformarea cu acestea.
Drept urmare, potrivit Directivei, ,In cazul in care unul dintre acesti operatori
economici considera sau are motive sd presupund ca tigaretele electronice sau
flacoanele de reumplere aflate in posesia sa si care sunt destinate introducerii pe piata
sau sunt introduse pe piatd nu sunt sigure sau de buna calitate sau contravin intr-
un alt mod prezentei directive, operatorul economic respectiv ia imediat masurile
corective necesare pentru asigurarea conformitatii produsului in cauza cu prezenta
directivi, rechemarea produsului sau retragerea sa, dupa caz. Intr-o astfel de situatie,
operatorului economic i se impune, de asemenea, sa informeze fara intirziere
autoritaitile de supraveghere a pietei din statele membre 1n care produsul este pus
la dispozitie sau unde se intentioneaza 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.”.

Nemijlocit asupra proiectului hotararii, se Tnainteaza unele observatii si

propuneri de imbunatétire a calitdtii proiectului de act normativ:

Sursa de publicare a actului normativ cuprinsa in clauza de adoptare se va

indica dupd urmatoarea schema: (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, anul
publicarii, numarul Monitorului, numarul articolului).

Pct. 1 se va completa cu textul ,,(se anexeaza)”.

Pct. 2 nu reprezintd o norma de dispozitie, de aceea se va exclude din proiectul
hotararii.

Pct. 4, se recomanda a avea urmatorul cuprins: ,,Prezenta hotarare intra in

vigoare la 24 iunie 2026.”

Parafa de aprobare a Standardelor tehnice pentru mecanismul de reumplere al
tigaretelor electronice se va reda conform redactiei: ,,Aprobate prin Hotararea

Se accepta
Proiectul a fost modificat.
Se accepta
Proiectul a fost modificat

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Se accepta
Proiectul a fost modificat
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Guvernului nr. /2025”.

Proiectul hotdrarii se va revizui, inclusiv, iIn vederea elimindrii neclaritatilor,
greselilor gramaticale, ortografiei si punctuatiei. Verbele utilizate in text se vor
expune la timpul prezent, forma afirmativa, pentru a se accentua caracterul imperativ
al dispozitiei respective (evitandu-se utilizarea exageratd a verbului ,.trebuie”).

Se accepta
Proiectul a fost modificat

12.

Ministerul
Dezvoltarii
Economice
Digitalizarii

Aviz nr. nr.
16/1-2115 din
18.07.2025

Proiectul prevede contrasemnarea de catre Ministrul dezvoltdrii economice si
digitalizarii. Potrivit prevederilor din Anexa nr.1 (pozitia 53) din Legea privind
supravegherea pietei si conformitatea produselor nr.162/2023 Ministerul Sanatatii
este autoritatea de reglementare pentru produse din tutun si produse conexe.

Pct. 25% din Regulamentul Guvernului aprobat prin Hotdrdrea Guvernului
nr.610/2018 prevede ,,Hotararile adoptate In cadrul sedintei Guvernului se vizeaza de
catre secretarul general al Guvernului, se semneaza de catre Prim-ministru si se
contrasemneaza de catre ministrii care au obligatia executarii acestora si/sau care sunt
responsabili de domeniile de activitate care intra, partial sau integral, in obiectul de
reglementare al actului respectiv.”

Prin urmare, consideram judicios exluderea din formula atestdrii autenticitatii a
Ministrului Dezvoltarii Economice si Digitalizarii.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

13.

Ministerul
Finantelor

Aviz nr.15/3-
06/187

Punctul 9 din Anexa la proiectul de hotarare urmeaza a fi revizuit prin prisma
stabilirii subiectilor carora li se impun responsabilitatile si obligatiile mentionate. Or,
nu in toate cazurile, producatorii, importatorii si distribuitorii specificati, pot fi si
comercianti care realizeaza direct persoanelor fizice tigarete electronice.
Astfel, existd probabilitatea ca subiectii stabiliti responsabili de raportare, nici sa nu
cunoasca despre incidentele care pot aparea ulterior, la momentul reumplerii
tigaretelor electronice de cétre o persoana fizica.
Cu referintd la sintagma ,,precum si masurile luate de operator” expusa la subpct.9.3,
mentiondm ca este scrisa Intr-o maniera generala si nu sunt clare ce masuri si de citre
care operator anume urmeaza a fi intreprinse.
Totodata, nu este clar daca prevederea de la subpct.9.4 privind transmiterea anuala a
unui raport sintetic referitor la reactiile adverse si incidentele inregistrate in anul
precedent, are caracter obligatoriu, inclusiv in situatiile n care nu au fost constatate
astfel de cazuri.
Suplimentar, textul proiectului nu precizeaza clar daca, in cazul unui incident, este
suficient ca acesta sa fie raportat de un singur subiect sau daca toti subiectii
mentionati la pct.9 au obligatia de a raporta.
In context, proiectul de hotirare invocat urmeazi a fi reexaminat prin prisma celor
expuse supra.

Se accepta

In urma modificarilor, pct. 9 a
devenit pct.8, care a fost suplimentat
cu notiunea de comerciant.

Se accepta

Proiectul a  fost  modificat.
Prevederile referitoare la procesul de
raportare au fost excluse, urméand a fi
preluate in Hotdrarea Guvernului nr.
1065/2016, aflata in prezent in proces
de modificare.
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14.

Centrul
Armonizare
Legislatiei

de
a

Aviz nr.
31/02-126-
6754
23.06.2025
(examinat
aditional 1in
urma etapei
de
expertizare)

din

Totodatd, mentionam ca, proiectul national nu reflecta obligatiile respective si pe seama
distribuitorilor de tigarete care, potrivit art. 20 (9) prima teza din Directiva 2014/40/UE
au aceleasi obligatii ca producatorii si distribuitorii de tigarete electronice si de flacoane
de reumplere, in spetd, obligatia de: instituire si mentinere a unui sistem de colectare a
informatiilor cu privire la toate suspiciunile de efecte adverse asupra sanatatii umane
ale produselor respective; de a lua imediat masuri corective necesare in cazul in care se
considerd sau sunt motive de a presupune ca produsele nu sunt sigure sau contravin
cerintelor tehnice legale; dar si de informare a autoritatii de supraveghere. Asadar,
obligatiile statuate 1n pct. 9.3 — 9.5 din proiectul national urmeaza a fi puse si pe seama
distribuitorilor de astfel de produse.

Cu referire la prevederile proiectului national, astfel identificate supra, retinem
obligativitatea instituirii unei clauze tranzitorii de abrogare a acestora la momentul
aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana, in vederea realizarii cerintei pct. 28
din Regulamentul privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia
Uniunii Europene, aprobat prin HG nr. 1171/20218 care statueaza ca ,,Proiectele de acte
normative de transpunere a regulamentelor si deciziilor UE vor contine in mod
obligatoriu dispozitii ce vor prevedea abrogarea acestora la momentul aderarii la
Uniunea Europeana”.

Se accepta
Punctul 9 a fost expus 1n redactie

noua:

29. Agentia Nationala pentru
Sanatate Publicd receptioneaza si
analizeaza rapoartele privind reactiile
adverse asupra sandtitii umane ale
lichidului utilizat 1in tigaretele
electronice si in flacoanele de
reumplere.”

Se accepta

Proiectul a fost completat cu un nou
punct cu urmatorul continut:
,,4.Prezenta hotarare se abroga la data
aderarii Republicii Moldova la
Uniunea Europeana.”
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