HOTARIRE
pentru aprobarea regulamentelor sanitare privind
produsele din tutun si produsele conexe

nr. 1065 din 19.09.2016

Monitorul Oficial nr.314/1143 din 20.09.2016

* * *

Nota: Pe tot parcursul textului hotararii si al anexelor nr.1 si nr.2, cuvintele ,, Regulamentul sanitar privind
ingredientele din produsele din tutun” se substituie cu cuvintele ,,Regulamentul sanitar privind
ingredientele din produsele din tutun si produse conexe”, conform Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, in
vigoare 15.06.2020

Prezenta hotarire 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, publicata in

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (JO) nr.L 127 din 29 aprilie 2014.
[Clauza de armonizare introdusa prin Hot.Guv. nr.49 din 30.01.2019, in vigoare 01.02.2019]

In temeiul art.3, 10, 11, 13 si 24 din Legea nr.278-XVI din 14 decembrie 2007 privind
controlul tutunului (republicata in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2015, nr.258-261,
art.489), art.6 din Legea nr.10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sanatatii
publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.67, art.183), cu modificarile si
completarile ulterioare, precum si in scopul asigurdrii unui nivel inalt de protectie a sanatatii
publice, Guvernul

HOTARASTE:

1. Se aproba:

Regulamentul sanitar privind ingredientele din produsele din tutun si produse coneXe,
conform anexei nr.1;

Regulamentul sanitar privind notificarea si raportarea informatiei despre produsele din tutun
si produsele conexe, conform anexei nr.2;

Regulamentul sanitar privind comercializarea tutunului nefermentat si tutunului fermentat,
produselor din tutun si produselor conexe, conform anexei nr.3.

2. Prezenta hotarire intrd in vigoare in termen de 1 an de la data publicarii In Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia:

1) prevederilor punctelor 3 si 4 din Regulamentul sanitar privind ingredientele din produsele
din tutun si produse conexe, cu referire la categoriile de produse cu o aroma caracteristica de
mentol, care se aplica de la 20 mai 2020;

2) restrictiei prevazute la punctul 12 subpunctul 6) din Regulamentul sanitar privind
comercializarea tutunului nefermentat si tutunului fermentat, produselor din tutun si produselor
conexe, care nu se aplicd pentru unitatile comerciale date in exploatare pina la 1 iulie 2016, pe
durata de functionare utila, dar nu mai tirziu de 1 ianuarie 2019.

3. Controlul asupra executarii prezentei hotariri se pune in sarcina Ministerului Sanatatii.
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PRIM-MINISTRU Pavel FILIP

Contrasemneaza:

Viceprim-ministru,

ministrul afacerilor externe si integririi europene Andrei Galbur
Ministrul sanatatii Ruxanda Glavan
Ministrul justitiei Vladimir Cebotari

Nr.1065. Chisiniu, 19 septembrie 2016.

Anexa nr.1
la Hotarirea Guvernului
nr.1065 din 19 septembrie 2016
Nota: Pe tot parcursul textului anexelor nr.2, 3, cuvintele ,,Centrul National de Sanatate Publica”, la orice

Jforma gramaticald, se substituie cu cuvintele ,, Agentia Nagionala pentru Sandatate Publica”, la forma
gramaticala corespunzatoare, conform_Hot.Guv. nr.49 din 30.01.2019, in vigoare 01.02.2019

REGULAMENTUL SANITAR

privind ingredientele din produsele din tutun si produsele conexe
[Denumirea completata prin Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, in vigoare 15.06.2020]

Regulamentul sanitar privind ingredientele 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 1n 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), publicata in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 127 din 29 aprilie 2014.

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 produselor conexe in Republica Moldova si importate pentru

comercializare Tn Republica Moldova.
[Pct.1 completat prin Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, in vigoare 15.06.2020]

2. Prevederile prezentului Regulament se extind asupra tuturor agentilor economici al caror
gen de activitate il constituie producerea, importul si comercializarea tutunului si produselor din
tutun, indiferent de forma juridica de organizare si tipul de proprietate.

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

4. In cazul in care produsele din tutun si produsele conexe includ ingrediente interzise prin
prezentul Regulament, precum si prin art.11 din Legea nr.278-XV1 din 14 decembrie 2007 privind

controlul tutunului, este interzisa plasarea lor pe piata Republicii Moldova.
[Pct.4 completat prin Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, in vigoare 15.06.2020]
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Anexa
la Regulamentul sanitar privind
ingredientele din produsele din tutun si produse conexe

LISTA

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

Nr. Denumirea Denumirea in limba latina
d/o

1. [Agaric acid Acidum agaracinium

2. |Birch tar oil Oleum Betulae empyreumaticum
3. |Tansy Herba Tanaceti

4. |Mexilot Melilotus officinalis

5. |Juniper tar oil Oleum Juniperi empyreumaticum
6. |Camphor Camphora

7. |Camphor ail Oleum Camphorae

8. |Camphor wood Lignum Camphorae

9. |Bitter almond oil Oleum Amygdalorum amarum

[y
o

. | Stipules of Bittersweet

Stipites Dulcamarae

11.|Areca palm Areca catechu

12. [Coumarin Coumarinum

13. | Vanilla root Liatris Odoratissima
14. |Woodruff Asperula Odorata
15. [Quillaia bark Cortex Quillaiae

16. |Quassia (bitter wood) Lignum Quassia
17.|Rue Herba Rutae

18. [ Indian Tobacco Lobelia inflata

19. [Safrole Safrolum

20. | Sassafras oil Oleum Sassafras

N
[

. | Sassafras leaves

Folia Sassafras

N
N

.| Sassafras wood

Lignum Sassafras

23. | Sassafras bark Cortex Sassafras
24. | Polypody root Rhizoma Polypodii, Rhizoma Filicis dulcis
25. |Mint of Pennyroyal Herba menthae Pulegii
26. | Tonka beans Dipteryx odorata
27.|Thujone Thujonum
Anexa nr.2
la Hotarirea Guvernului
nr.1065 din 19 septembrie 2016
REGULAMENT SANITAR

privind notificarea si raportarea informatiei despre

produsele din tutun si produsele conexe



Regulamentul sanitar privind notificarea si raportarea informatiei despre produsele din tutun
si produsele conexe (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, precum si transpune Ghidul Practic privind raportarea ingredientelor utilizate pentru
produsele din tutun, Bruxelles, 31 mai 2007.

I. DISPOZITII GENERALE

1. Prezentul Regulament stabileste reglementari sanitare privind notificarea si raportarea
informatiei despre produsele din tutun si produsele conexe, produse in Republica Moldova si
importate pentru comercializare in Republica Moldova.

2. Prevederile prezentului Regulament se extind asupra agentilor economici cu orice forma
juridica de organizare si tip de proprietate, al caror gen de activitate il constituie producerea,
importul produselor din tutun si produselor conexe.

3. Agentii economici specializati in sfera mentionata de activitate se conduc de Legea
nr.278-XVI din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului, de standardele Republicii Moldova
si ISO in domeniul controlului tutunului.

4. In sensul prezentului Regulament, se aplici 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 umpluturd mixta si cu invelis exterior de culoarea obisnuitd a unui
trabuc, din tutun reconstituit, care acopera in intregime produsul, inclusiv filtrul, cu exceptia
Vvirfului in cazul trabucurilor cu virf, daca greutatea unitara, fara a include filtrul sau mustiucul, nu
este mai mica de 2,3 g si nici mai mare de 10 g, iar circumferinta nu este 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 substantd poate determina efecte nocive asupra organismului
uman, inclusiv efecte care apar Tn timp, de obicei prin consumul sau expunerea Th 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 confin nicotind, gudron si monoxid de carbon, fara arderea amestecului de
tutun;

tigareta cu filtru — tigareta careia in procesul de producere i se atageaza la capatul sau 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;
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dispozitive si accesorii de utilizare, reincdarcare sau incalzire a produselor din tutun sau
produselor conexe —ansamblu de piese legate intre ele intr-un anumit fel, care indeplinesc o functie
determinata 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.

[Pct.4 modificat prin Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, in vigoare 15.06.2020]
[Pct.4 completat prin Hot.Guv. nr.49 din 30.01.2019, in vigoare 01.02.2019]

II. CERINTE APLICABILE PRIVIND NOTIFICAREA SI RAPORTAREA
INFORMATIEI
DESPRE PRODUSELE DIN TUTUN SI PRODUSELE CONEXE

5. Produsele din tutun si produsele conexe sint plasate pe piata Republicii Moldova, doar
dupa notificarea informatiei despre ele in conformitate cu prezentul Regulament.

6. Informatia despre emisiile din produsele din tutun si produsele conexe se prezinta pentru
a evalua atractivitatea, potentialul de dependenta si toxicitatea produselor din tutun si produselor
conexe, precum si riscurile pentru sanatate asociate consumului de astfel de produse.

7. Notificarea privind produsele din tutun si produsele conexe are loc atunci cind
producatorii si/sau importatorii de produse din tutun si/sau de produse conexe notifica Agentia
Nationala pentru Sanatate Publicd despre orice produs nou din tutun, produs din tutun cu
compozitia modificata sau produs conex nou sau cu compozitia modificata pe care intentioneaza
sa 1l plaseze pe piata.

8. Notificarea privind produsele din tutun si produsele conexe noi sau cu compozitia
modificata se transmite in format electronic (pe suport electronic) cu 90 de zile inainte de data
preconizatd pentru plasarea acestora pe piata, fiind insotita de urmatoarea informatie:

1) lista marcilor pentru notificare cu denumirea produsului/produselor si descrierea detaliata
a acestora;

2) descrierea detaliata a produsului;

3) datele toxicologice, cunoscute producdtorului sau importatorului, referitoare Ila
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;

4) in cazul tigaretelor si produselor de tutun, rezultatele testdrii nivelelor emisiilor de
nicotina, gudron si monoxid de carbon per tigareta;

5) declaratia privind provocarea deprinderii si dependentei;

6) scrisoarea de confirmare a Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica privind
coordonarea avertismentelor de sanatate si a informatiei de etichetare si plasarea lor pe pachetele
unitare §i ambalajul exterior al produselor din tutun si produselor conexe, sau prezentarea lor
concomitent spre coordonare;

7) declaratia pe propria raspundere de conformitate cu privire la ingredientele utilizate in
procesul de fabricatie a produselor din tutun si produselor conexe conform anexei nr.4 la prezentul
Regulament;

8) datele de identificare ale producatorului sau importatorului de produse din tutun si produse
conexe, ale unei persoane juridice sau fizice responsabile a importatorului in Republica Moldova,
conform anexei nr.5 la prezentul Regulament;

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

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


lex:HGHG2019013049

[Pct.8 In redactia Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, in vigoare 15.06.2020]
[Pct.8 modificat prin Hot.Guv. nr.49 din 30.01.2019, in vigoare 01.02.2019]

8. Agentia Nationala pentru Sandtate Publicd confirma receptionarea informatiilor stabilite
n punctul 8 in termen de 30 de zile calendaristice de la data primirii acestora.

[Pct.8 in redactia Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, in vigoare 15.06.2020]

[Pct.8% introdus prin Hot.Guv. nr.49 din 30.01.2019, in vigoare 01.02.2019]

9. Agentii economici care produc si/sau importd tutun, produse din tutun sunt obligati sa
prezinte in format electronic (pe suport electronic) Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica,
pana la data de 31 mai a anului curent, urmatoarea informatie ce se referd la activitatea din anul
precedent:

1) nomenclatorul marcilor comerciale si continutului in tigarete a cantitatilor substantelor
nocive de gudron, nicotind si monoxid de carbon;

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

3) lista si cantitatile tuturor ingredientelor utilizate in procesul de fabricare a produselor din
tutun, inclusiv aditivii, pentru toate marcile si tipurile de produse, precum si nivelurile emisiilor,
in forma arsa sau nearsd, in ordinea descrescatoare a masei fiecarui ingredient inclus in produsele
din tutun;

3') volumul/cantititile de producere/import in ambalaj unitar (pachete unitare, pungi cu
produsele din tutun, de tigarete electronice si flacoane de reumplere a acestora);

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

5) informatia despre activitatile de sponsorizare si filantropie, inclusiv cheltuielile pentru
aceste activitati;

6) denumirea si informatiile de contact ale producatorului sau importatorului, ale unei

persoane juridice sau fizice responsabile ale importatorului Tn Republica Moldova.
[Pct.9 modificat prin Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, in vigoare 15.06.2020]

10. Agentia Nationala pentru Sanatate Publica:

1) evalueaza corectitudinea completarii tabelelor si conformitatea ingredientelor folosite in
produsele din tutun cu lista ingredientelor/substantelor interzise a fi utilizate in fabricarea
produselor din tutun (anexa la Regulamentul sanitar privind ingredientele din produsele din tutun
si produse conexe), precum si cu prevederile art.11 din Legea nr.278-XVI din 14 decembrie 2007
privind controlul tutunului;

2) asigura ca producatorii $i importatorii de produse din tutun si produse conexe sa furnizeze
in mod complet si corect informatiile solicitate in temeiul prezentului Regulament, in termenele
stabilite Tn acesta;

3) plaseaza si actualizeaza sistematic pe pagina web oficiala propria informatie privitor la
produsele din tutun, totodata, asigurind protectia informatiei care constituie secret comercial si
evitind prezentarea informatiei care poate induce in eroare;

4) asigurd difuzarea prin intermediul paginii sale web oficiale a datelor, cu exceptia
informatiei confidentiale referitoare la retete si la formulele specifice de produs, mentionata de
producator drept secret comercial, referitoare la:

a) nivelurile emisiilor 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 si adresa laboratorului care a efectuat testarea;
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¢) informatia prevazuta in art.13 alin.(2) si (3) din Legea nr.278-XVI din 14 decembrie 2007
privind controlul tutunului;

5) aplica sanctiunile prevazute de legislatia in vigoare a Republicii Moldova in cazul
incalcarii dispozitiilor prevazute de prezentul Regulament.

11. Informatiile cu privire la ingredientele utilizate, la nivelurile emisiilor, datele
toxicologice referitoare la ingredientele utilizate, nu se considerd confidentiale si sint accesibile
publicului.

I1I. COOPERAREA SI ASIGURAREA RESPECTARII

12. Obligatia de a furniza informatiile solicitate revine producatorului, daca acesta are sediul
n Republica Moldova.

13. Dacd producdtorul are sediul in afara Republicii Moldova obligatia de a furniza
informatiile solicitate revine importatorului.

14. Obligatia de a furniza informatiile solicitate revine atit producatorului, cit si
importatorului, daca ambii au sediul in afara Republicii Moldova.

15. Se interzice plasarea pe piatd a produselor noi din tutun, a produselor din tutun cu
compozitia modificatd si a produselor conexe noi sau cu compozitia modificatd, daca nu sint
respectate obligatiile de notificare a acestora sau notificdrile prezentate nu sint conforme
prevederilor prezentului Regulament.

IV. MODALITATEA SI FORMATELE GENERALE PENTRU PREZENTAREA
INFORMATIILOR CU PRIVIRE LA INGREDIENTE SI EMISII

16. Agentii economici sint responsabili de acuratetea si plenitudinea informatiilor
prezentate.

17. Informatiile cu privire la ingredientele utilizate in procesul de fabricare a produselor din
tutun si a produselor conexe, precum si nivelurile emisiilor, previzute de prezentul Regulament
pentru prezentare catre Agentia Nationala pentru Sanatate Publica de catre producatorii si/sau
importatorii produselor din tutun si a produselor conexe includ:

1) formatul de prezentare a informatiilor cu privire la ingredientele utilizate Tn procesul de
fabricare a produselor din tutun si a produselor conexe, precum si nivelul emisiilor, conform anexei
nr.1 la prezentul Regulament;

2) formatul de prezentare a datelor toxicologice disponibile producatorului sau
importatorului referitoare la ingredientele utilizate in procesul de fabricare a produselor din tutun
si a produselor conexe, conform anexei nr.2 la prezentul Regulament;

3) formatul de prezentare a informatiilor cu privire la ingredientele utilizate Tn procesul de
fabricare a produselor din tutun si a produselor conexe, precum si nivelul emisiilor, pentru
informarea publicului larg, conform anexei nr.3 la prezentul Regulament;

4) declaratia de conformitate pe propria raspundere a producatorului sau importatorului cu
privire la ingredientele utilizate in procesul de fabricare a produselor din tutun si a produselor
conexe, conform anexei nr.4 la prezentul Regulament;

5) datele de identificare ale producatorului sau importatorului de produse din tutun si produse
conexe, conform anexei nr.5 la prezentul Regulament.

Anexanr.1
la Regulamentul sanitar privind notificarea si
raportarea informatiei despre produsele



lex:LPLP20071214278

din tutun si produsele conexe

Format de prezentare

a informatiilor cu privire la ingredientele utilizate in procesul
de fabricare a produselor din tutun si a produselor conexe,

precum si nivelul emisiilor
Tabelul 1

Informatii cu privire la produs

(Explicatia si structura datelor cu privire la produsele din tutun

in functie de marcai si tipul produsului)

Nr. Denumirea Note
d/o

1 2 3

1. |Numele Numele companiei care produce si a celei care importa, atunci cind

producétorului si
importatorului

este cazul, produsul din tutun

2. |Tara Republica Moldova — MD
3. [Anul Data depunerii informatiilor cu privire la ingrediente (zz/ll/aaaa)
4. |Tipul produsului |- Tigarete
- Trabuc
- Tutun taiat fin
- Tutun pentru pipa
- Tutun pentru narghilea
- Tutun incalzit
- Alte produse din tutun (va rugam specificati)
5. |Numele marcii Numele complet al marcii produsului din tutun, incluzind tipul, de
exemplu, Marca X Platinum sau Marca X Mentol
6. |Caracteristicile Caracteristicile marcii produsului din tutun, incluzind: stilul
marcii pachetului, marimea pachetului, dimensiunile produsului din tutun,
produs cu filtru sau fara filtru® 2
7. |Cantitatea de Se va furniza pentru tigarete, si se va masura in conformitate cu
gudron 1SO 3308 si ISO 4387%
8. | Cantitatea de Se va furniza pentru tigarete, si se va masura in conformitate cu
nicotini 3308 si ISO 10315%
9. |Cantitatea de Se va furniza pentru {igarete, si se va masura in conformitate cu
monoxid de ISO 3308 si ISO 84549
carbon
10. | Greutatea unititii |Greutatea unei unititi de produs®, exprimati in miligrame, inclusiv
de produs umiditatea specifica a produsului in pachet
11. | Greutatea Greutatea tutunului intr-o unitate de produs®, exprimati in
tutunului miligrame, inclusiv continutul de umiditate
12. | Categoria Categoria componentei sau materialului la care se adaugd

ingredientul

Prima categorie data trebuie sa fie ,,tutun” si ingredientele trebuie
sd fie mentionate pentru fiecare categorie in ordinea descrescatoare
a greutatii

Pentru tigarete, aceste categorii sint:

- tutun (ars);

- hirtie de tigareta (arsa);

- adeziv din fumul secundar (ars);




- cerneala utilizata pe hirtia de tigareta (arsd);
- material filtrant (nears);

- inveligul filtrului (nears);

- adezivul filtrului (nears);

- hirtia si cerneala capatului raimas (nearse)
Pentru trabucuri, aceste categorii sint:

- tutun (ars);

- material filtrant (nears);

- invelisul filtrului (nears);

- adezivul filtrului (ars);

- hirtia capatului ramas al trabucului (nearsd);
- adeziv (nears);

- capatul ramas al trabucului (nears)

Pentru tutunul téiat fin, tutunul pentru pipa si tutunul pentru
narghilea, aceste categorii sint:

- tutun (ars);

- alte categorii (va rugam specificati)

13.|Numele Numele ingredientului adaugat produsului din tutun
ingredientului Ingredientele trebuie enumerate pentru fiecare categorie
(mentionata in punctul 12), in ordinea descrescatoare a greutatii,
incepind cu ingredientele adaugate tutunului
14. | Cantitatea Cantitatea exacta a ingredientului utilizat la fabricarea produsului
ingredientului din tutun, exprimata ca medie, deviere standard si intervalul de
ncredere 95%, Tn miligrame per o unitate de produs®: 5 ©
15. | Functia Functia ingredientului. Functiile ingredientelor sint prezentate in
ingredientului lista explicativda A, cu codul si definitia lor. Aici trebuie indicat
codul functiei in conformitate cu lista A, iar daca un ingredient are
mai multe functii, trebuie indicate toate codurile functiilor
16. |Numarul de Este numarul de inregistrare din Serviciul de Rapoarte Chimice
nregistrare (CAS), utilizat pentru a identifica ingredientul si este numarul
preferat de a fi indicat aici. Daca nu este disponibil un numar CAS,
trebuie indicat un alt numar adecvat al ingredientului, cum ar fi
FEMA, CoE sau FL (vezi tabelul 2 pentru explicatii cu privire la
aceste numere)
17.|Date toxicologice |Va rugam indicati,,da” sau ,,nu”. Daca ,,da” vd rugdm completati

disponibile

informatiile din tabelul 2

Lista A — Explicatii pentru punctul 15

Functiile ingredientelor din tutun si ale ingredientelor nontutun in produsele din tutun
si in produsele conexe cu codul si definitia pentru punctul 15 din tabelul 1

Codul Numele Definitia functiei
functiei functiei
1. Agent de Pentru utilizare ca ingredient din tutun: cresc proprietatile
crestere a adictive ale produsului. Aceasta include cresterea dependentei de
dependentei nicotind prin purjarea amestecului, prin echilibrarea coloanei de
tutun, prin efectele sinergice ale produsilor de piroliza sau prin
schimbarea pH-ului
2. Adeziv Pentru utilizarea atit ca ingredient din tutun, cit si ca
ingrediente nontutun: substanta de baza ce contribuie direct la
adeziune prin unirea suprafetelor si rezistenta la separare




Liant

Pentru utilizare ca ingredient din tutun: mentine starea fizica
si textura produsului

Pentru utilizare ca ingredient nontutun: substanta care ofera
puterea de uscare si/sau mentine integritatea materialului

Agent purtator

Pentru utilizare ca ingrediente nontutun: substanta utilizata
pentru a dizolva, dilua sau dispersa un ingredient, pentru a-i
facilita manevrarea si aplicarea, fara a modifica functia sa
tehnologica

Colorant

Pentru utilizare ca ingredient din tutun: modifica culoarea
unei componente a produsului

Pentru utilizare ca ingredient nontutun: vopsea, pigment sau
alt agent utilizat pentru a revela si/sau afecta proprietatile optice
ale unei componente

Modificator de
ardere

Atit pentru utilizare ca ingredient din tutun, cit si ca
ingredient nontutun: influenteaza modul de ardere a produsului

Fibra

Pentru utilizare ca ingredient din tutun: substanta de pornire
si adjuvant pentru tutunul omogenizat §i reconstituit Pentru
utilizare ca ingredient nontutun: substantd de pornire si baza
pentru materiale de hirtie

Substanta de
umplere

Pentru utilizare ca ingredient din tutun: contribuie la masa
produsului, fara a contribui in mod semnificativ mirosul, gustul,
savoarea sau aroma

Pentru utilizare ca ingredient nontutun: contribuie la masa
produsului, fara a contribui in mod semnificativ mirosul, gustul,
savoarea sau aroma

Este utilizat si pentru a controla caracteristicile fizice, cum ar fi
opacitatea si stralucirea

Component al
filtrului

Pentru utilizare ca ingredient nontutun: substantd din
ansamblul filtrului, farad proprietati implicite de filtrare

10.

Material filtrant

Pentru utilizare ca ingredient nontutun: substanta cu
proprietati implicite de filtrare

11.

Aroma

Pentru utilizare ca ingredient din tutun: reveleaza un anumit
gust, savoare sau aroma unui produs din tutun

12.

Umectant

Pentru utilizare ca ingredient din tutun: previne uscarea
produsului (inclusiv apa)

13.

Plastifiant

Pentru utilizare ca ingredient nontutun: creste aderenta si

flexibilitatea cernelii si adezivilor in produs. Utilizat pentru a
intari componentele filtrului, pentru a mentine caracteristicile
fizice ale filtrului

14.

Conservant

Pentru utilizarea ca ingredient din tutun: protejeaza produsul
de deteriorarea cauzatd de microorganisme

15.

Adjuvant de
procesare

Pentru utilizare ca ingredient din tutun: acestea sint adaugate
de catre producatorii de tutun pentru a facilita procesul de
productie si fie nu sint prezente in produsul finit, fie se produc Tn
cantitati reziduale si nu au nicio functie in produsul finit

Pentru utilizare ca ingredient nontutun: orice substanta
adaugata In mod intentionat unui material in cursul productiei
pentru a facilita procesarea fie a acelui material, fie a produsului
din tutun pentru Tndeplinirea unui anumit scop tehnologic. Acest
lucru poate avea drept rezultat prezenta neintentionata, dar
inevitabila din punctul de vedere tehnic ale substantei sau
derivatelor sale in produsul finit, si nu au efect tehnologic




16. [Solvent Pentru utilizare ca ingredient din tutun: utilizat pentru a
dizolva, dilua un ingredient fara a modifica functia sa cu scopul
de a facilita manevrarea si aplicarea. Unii solventi pot contine
denaturanti
17. |Agentde Pentru utilizare ca ingredient din tutun: substanta utilizata
dimensionare |pentru modificarea proprietatilor de umezire si a tensiunii
(formare) superficiale a hirtiei
18. |Agentde Pentru utilizare ca ingredient din tutun: substanta utilizata
intensificare a |pentru a ameliora efectele fumului facindu-l mai gustos prin
fumului utilizarea fie a agentilor de indulcire, fie a agentilor chimici care
diminueazd aversiunea normala a cailor respiratorii fatd de fum
sau au o actiune farmacologica
19. |Modificator de |Pentru utilizare ca ingredient din tutun: substanta utilizata
culoare a pentru a modifica culoarea curentului principal si/sau lateral al
fumului fumului
20. |Modificator de |Pentru utilizare ca ingredient din tutun: substanta utilizata
miros al pentru a modifica mirosul curentului principal si/sau lateral al
fumului fumului
21. |Sos Pentru utilizare ca ingredient din tutun: ingredient adaugat in
timpul procesarii frunzelor pentru a imbunatati gustul de baza al
tutunului, usurinta procesarii §i capacitatea de mentinere a
umiditatii
22.  |Altele Alte functii care nu sint definite mai sus
llustrarea formatului tabelului 1
1 | 2 [ 3| 4 5 | 6 |7 [8 9] 10 |11 |12] 13 [ 14 | 16 17
Informatii cu privire la produsele din tutun Informatii cu privire la ingredientele din tutun
si produsele conexe (includeti intre paranteze numirul total
de ingrediente adaugate)
Numele Tara|Anul| Tipul [Numele|Caracte-| Pentru tigarete | Greu- |Greu-|Cate-| Numele |Cantitatea | Functia [Numirul| Datele
roducitorului produ- | marecii | risticile |Gud-|Nico-|CcO| tatea | tatea |goria|ingredi-| ingredi- |ingredi-| deinre- |toxicologic
si sului marcii | ron | tind unitagii | tutu- entului | entului | entului | gistrare | disponibile
mportatorului de | nului a despre
produs ingredi- | ingredient
entului

[Anexa nr.1 completata prin Hot.Guv. nr.49 din 30.01.2019, in vigoare 01.02.2019]

Anexa nr.2

la Regulamentul sanitar privind notificarea
si raportarea informatiei despre produsele
din tutun si produsele conexe



lex:HGHG2019013049

Format de prezentare

a datelor toxicologice disponibile producatorului sau importatorului referitoare
la ingredientele utilizate Tn procesul de fabricare a produselor

din tutun si a produselor conexe
Tabelul 2

Informatii toxicologice

(Explicatia si structura datelor toxicologice disponibile pentru

ingredientele produselor din tutun)

Nr. Denumirea
d/o

Note

Identificarea
ingredientului

Termeni si numere care se pot utiliza pentru a face referire la
ingredientul respectiv

1. [Numele
producatorului si
importatorului

Numele companiei care produce si a celei care importa, atunci
cind este cazul, produsul din tutun

2. |Tara Republica Moldova — MD

3. |Anul Data depunerii informatiilor cu privire la ingrediente
(zz/ll/aaaa)

4. |Numele Numele ingredientului adaugat produsului din tutun

ingredientului

Ingredientele trebuie enumerate pentru fiecare categorie
(mentionata in punctul 12) in ordinea descrescatoare a greutatii

5. |Numarul CAS al
ingredientului

Este numarul de inregistrare din Serviciul de Rapoarte Chimice
(CAS?) utilizat pentru a identifica ingredientul. Unde este
cazul, se poate indica mai mult de un numar CAS

6. |Numarul FEMA
pentru ingredient

Numarul de referinta al ingredientului dat de Asociatia
Producitorilor de Arome si Extracte (FEMA®), daci a fost
acordat

7. |Numarul CoE pentru

Numarul de referinta al ingredientului dat de Consiliul Europei

ingredient (CoE?), daci a fost acordat
8. |Numirul FL pentru  |Numdrul european de aroma al ingredientului (FL'?), daci a
ingredient fost acordat

9. |Numarul ca aditiv

Daca ingredientul este un aditiv alimentar, trebuie indicat
numarul sau ca aditiv alimentar

Date toxicologice
disponibile pentru
ingredient

Datele vor include informatii disponibile gratuit in literatura sau
n resursele interne. Cimpurile trebuie completate astfel:

0: daca nu sint disponibile date toxicologice

1: daca sint disponibile date toxicologice, dar nu sint noi

2: daca s-au obtinut date toxicologice noi in anul de raportare

Ingredient nears

Date toxicologice disponibile pentru ingredient in forma nearsa

10. | Statutul
ingredientului nears

Reglementarea si clasificarea standard de catre organele
internationale. De exemplu: CoE%, GRAS™ (considerat in
general ca fiind sigur), JECFA' (Comitetul de Experti in
Aditivi Alimentari)

11. | Date toxicologice
despre ingredientul
nears

Trebuie incluse orice date toxicologice disponibile pentru
ingredient, inclusiv date cu privire la caracterul mutagen,
carcinogen si alte tipuri relevante de toxicitate

Ingredient ars

Date toxicologice disponibile pentru ingredient in forma arsa

12. |Piroliza

Experimente care indicd comportamentul la piroliza si
transferul intact al ingredientului in fum




13. | Studii de transfer Studii care evalueaza proportia din ingredient care se transfera
intact in fum, si/sau care identifica orice produse de
dezintegrare

14.|Compozitia fumului |Studii cu privire la efectul adaugarii unui ingredient din tutun in
produsul testat asupra: 1) compozitiei curentului principal si 2)
toxicitatii curentului principal

15. | Studii toxicologice in | Teste toxicologice de evaluare a proprietatilor genotoxice si

vitro citotoxice ale curentului principal sau ale fractiunilor acestuia

16. [Carcinogeneza Teste in vivo pentru a stabili daca ingredientul afecteaza

dermica/ prin inhalare | proprietitile tumorigene ale produsului din tutun. Analizele ar
trebui sd se bazeze pe expunerea fie prin inhalare, fie dermala

17. | Toxicitate Teste in vitro si in vivo pentru a evalua efectele toxicologice ale

cardiovasculara ingredientului la nivelul inimii si vaselor de singe. Evaluarile
pentru toxicitatea cardiovasculara includ evaluari ale functiilor
endoteliale (vasodilatare, vasoconstrictie, eliberare de oxid
nitric), preparatele de cord Langendorff pentru a evalua debitul
cardiac si caracterul cronic, frecventa cardiaca si presiunea
sanguina in vivo

18. | Studii de inhalare Evaluari in vivo realizate pentru a analiza efectul modificarilor

(acuta si subcronica) |curentului principal diluat, datorat ingredientului, asupra
toxicitatii sistemice a produsului, cu o atentie speciald acordata
histopatologiei tractului respirator

19. [ Toxicitate la nivelul |Evaluari pentru a stabili efectul ingredientului asupra sistemului

functiei de de reproducere si potentialul sdu de a cauza malformatii la

reproducere si nastere

toxicitate de Aceste evaludri pot avea in vedere marimea resturilor,

dezvoltare diferentele 1n functie de sex, virsta (pubertatea), si caracterul
teratogen in culturile embrionare

20. |Proprietatile adictive |Analiza posibilei proprietdti adictive a ingredientului, daca
ingredientul promoveaza dependenta. Aceste evaluari pot
include studii de autoadministrare, studii de intarire a
consumului, studii de inlocuire sau de discriminare cu
medicamente, studii de sevraj. in plus, evalurile pot investiga
efectul turnover-ului si eliberarii de neurotransmitatori, legarea
de receptorii dopaminergici sau de alti receptori implicati in
adictie, si generarea de posibile componente care induc
dependenta

Alte informatii Date care nu sint descrise Tn nicio categorie
toxicologice

Pentru ingredientul Ingredientul de tutun evaluat ca parte dintr-un amestec

adaugat intr-un amestec

21.|Compozitia fumului | A se vedea explicatiile date pentru punctul 14

22. | Studii toxicologice in | A se vedea explicatiile date pentru punctul 15

Vitro

23. |Carcinogeneza A se vedea explicatiile date pentru punctul 16

dermica/ prin inhalare

24. | Toxicitate A se vedea explicatiile date pentru punctul 17

cardiovasculara

25. | Studii de inhalare A se vedea explicatiile date pentru punctul 18

acuta si subcronica

26 | Toxicitate la nivelul |A se vedea explicatiile date pentru punctul 19

functiei de




reproducere si
toxicitate de
dezvoltare

27. |Proprietati adictive | A se vedea explicatiile date pentru punctul 20

28. | Alte informatii Date care nu sint descrise 1n nicio alta categorie
toxicologice

llustrarea formatului tabelului 2 pentru date toxicologice

3 | 4 | 56| 7 [8]9] 10|11 [12]13]14]15] 16 [17 18] 19 [20] 21 [22] 23 | 24 [ 25 |
rea ingredientului din tutun Date toxicologice disponibile pentru ingrediente
din produsele conexe Ingredient Ingredient ars
nears Pentru ingredientul Tn sine Pentru ingredientul adiugat in
nul |Denu- | Nu- |Nu- [ Nu- [Nu-|Nu- [Statu-| Date |Piro-| Stu- |Com-| Stu- |Carci- | Toxi-| Stu- [ Toxi-| Pro- | Com- | Stu- |Carci-| Toxi-| Stu-
mirea| ma- |mi-| ma- [ma-|ma-| tul | toxi- | liza | dii |pozi-| dii | noge- |citate| dii |citate|prie-| pozi- | dii | noge- |citate| dii |
ingre-| rul | rul| rul | rul | rul |ingre-| colo- de | tia [toxi-| mezd | car- | de |lani-|tatile| tia [toxi-| nezd | car- | de
dien- |CAS|FE-|CoE| FL | ca | dien- | gice tran-| fu- |colo-| der- | dio- |inha-| velul [adic- |fumu-|colo-| der- | dio- |inha-
tului MA adi-| tului | des- sfer | mu- | gice [ mica/ | vas- | lare [func-| tive | lui | gice [ micd/ | vas- | lare
tiv | nears| pre lui | in | prin |cula-|(acu-| tiei in | prin | cu- |acuta
ingre- vit- [inha- | ra | ta de vitro | inha- | lara | si
dien- ro | lare si | rep- lare sub-
tul sub- | rodu- cro- ||
ne- cro- | cere nica
ars ni- si
ci) | toxi-
citate (
de
de-
zvol-
tare
Anexa nr.3

la Regulamentul sanitar privind notificarea
si raportarea informatiei despre produsele
din tutun si produsele conexe

Format de prezentare
a informatiilor cu privire la ingredientele utilizate in procesul de fabricare
a produselor din tutun si a produselor conexe, precum si nivelul emisiilor,
pentru informarea publicului larg

Tabelul 3

Lista ingredientelor din produsele din tutun cu cantititi exacte,




in functie de marca si tipul de produs

Nr. Denumirea Note
d/o
1 2 3
1. [Numele Numele companiei care produce si a celei care importa, atunci
producatorului si cind este cazul, produsul din tutun
importatorului
2. |Tara Republica Moldova — MD
3. [Anul Data depunerii informatiilor cu privire la ingrediente
(zz/ll/aaaa)
4. |Tipul produsului - Tigarete
- Trabuc
- Tutun taiat fin
- Tutun pentru pipa
- Tutun pentru narghilea
- Tutun incalzit
- Alte produse din tutun (va rugam specificati)
5. [Denumirea marcii Denumirea completd a marcii produsului din tutun, incluzind
tipul, de exemplu, Marca X Platinum sau Marca X Mentol
6. |Caracteristicile marcii | Caracteristicile marcii produsului din tutun, incluzind: stilul
pachetului, marimea pachetului, dimensiunile produsului din
tutun, produs cu filtru sau fara filtru: 2
7. |Cantitatea de gudron |Se va furniza pentru tigarete, si se va masura in conformitate cu
I1SO 3308 si ISO 43879
8. |Cantitatea de nicotina |Se va furniza pentru tigarete, si se va masura in conformitate cu
3308 si 1SO 103159
9. |Cantitatea de Se va furniza pentru {igarete, si se va masura in conformitate cu
monoxid de carbon  [ISO 3308 si ISO 84549
10. | Greutatea unititii de  |Greutatea unei unititi de produs®, exprimati in miligrame,
produs inclusiv umiditatea specifica a produsului in pachet
11. |Greutatea tutunului | Greutatea tutunului intr-o unitate de produs®, exprimata in
miligrame, inclusiv continutul de umiditate
12. | Categoria Categoria componentei sau materialului la care se adaugd

ingredientul

Prima categorie data trebuie sa fie ,,tutun” si ingredientele
trebuie sa fie mentionate pentru fiecare categorie in ordinea
descrescdtoare a greutatii

Pentru tigarete, aceste categorii sint:

- tutun (ars);

- hirtie de tigareta (arsa);

- adeziv din fumul secundar (ars);

- cerneala utilizata pe hirtia de tigareta (arsd);

- material filtrant (nears);

- invelisul filtrului (nears);

- adezivul filtrului (nears);

- hirtia si cerneala capatului ramas (nearse)

Pentru trabucuri, aceste categorii sint:

- tutun (ars);

- material filtrant (nears);

- invelisul filtrului (nears);

- adezivul filtrului (ars);

- hirtia capatului ramas al trabucului (nearsa);




- adeziv (nears);

- capatul ramas al trabucului (nears).

Pentru tutunul taiat fin, tutunul pentru pipa si tutunul pentru
narghilea, aceste categorii sint:

- tutun (ars);

- alte categorii (va rugam specificati)

13.|Denumirea Denumirea ingredientului adaugat produsului din tutun
ingredientului Ingredientele trebuie listate pentru fiecare categorie (mentionata
in punctul 12), in ordinea descrescatoare a greutatii
14. | Cantitatea Cantitatea exacta a ingredientului utilizat la fabricarea
ingredientului produsului din tutun, exprimata ca medie, deviere standard si
intervalul de incredere 95%, in miligrame per o unitate de
produs - 13
15. |Functia ingredientului | Posibilele functii ale ingredientelor sint:

- agent de crestere a dependentei (inclusiv agentul de crestere a
dependentei de nicotind);

- adeziv;

- liant;

- agent purtator;

- colorant;

- modificator de ardere;

- fibra;

- substanta de umplere;

- component al filtrului;

- material filtrant;

- aroma;

- umectant;

- plastifiant;

- conservant;

- adjuvant de procesare;

- solvent;

- agent de dimensionare;

- agent de intensificare a fumului;
- modificator de culoare al fumului;
- S0S;

- altele

llustrarea formatului tabelului 3

Datele cu privire la ingrediente nu sint menite a fi intelese ca informatii de siguranta.
Agentii economici sint responsabili de acuratetea informatiilor pe care le-au furnizat.

Nu sint date complete pentru ci unele sint considerate a fi secrete comerciale de citre agentii economici®®.

motivul utilizirii acestora, in vederea transmiterii citre autoritatile de reglementare

Ingredientele utilizate in procesul de fabricatie a produsului din tutun, precum si cantitatile si

- secret -

Informatii cu privire la produsul din tutun si produsele conexe

Informatii cu privire la
ingredientele din produsele
din tutun si a produselor conexe

Denumirea
producatorului

Tara

Anul| Tipul
produ-
sului

Denu-
mirea
marcii

Caracte- Doar pentru Greu- |Greu-|Cate-| Denu-
risticile tigarete tatea | tatea |goria| mirea

mircii |Gudron |Nicotina |CO | unititii

Canti-
tatea

Functia
ingredi-
entului




si de | tutu- ingredi- | ingredi-
importatorului produs | nului entului | entului
Note:

D Indicati, de asemenea, caracteristicile pachetelor de alte dimensiuni ce contin exact aceleasi produse. Informatiile transmise
cu privire la toate aceste produse vor fi aceleasi.

2 Unele pachete/cutii de trabucuri contin mai mult de un produs (mai multe tipuri de trabucuri). Acest lucru trebuie notat in
punctul respectiv, informatiile cu privire la fiecare tip de produs trebuie depuse separat.

% Adiugati numele si adresa laboratorului in care s-au realizat testele.

4 O unitate de produs este un trabuc, o tigaretd, 750 mg de tutun tiiat fin si 1 g de tutun pentru pipd, tutun de prizat, tutun
pentru narghilea, de mestecat sau de prizat, sau produs conex.

® Industria tutunului va informa cu privire la orice modificare in compozitie, va specifica perioada cind a fost introdusi
modificarea si motivul schimbarii.

8 Se recomandd minimum 6 — 8 masurdri pentru a obtine o valoare medie.

) Chemical Abstracts Service.

® Flavour and Extract Manufacturers Association.

9 Council of Europe.

19 European Flavouring.

1) Generally Regarded As Seif.

12) Joint Committee on Food Additives.

19 In prezent pragurile de raportare sint propuse astfel: pentru tigarete si tutun tiiat marunt, se pot grupa aromele individuale
utilizate in cantitati sub 0,1% din greutatea totala a unitatii de produs din tutun. Pentru tutunul pentru pipa, trabucuri si produsele,
pragul este stabilit provizoriu la 0,5%.

[Anexa nr.3 completata prin Hot.Guv. nr.49 din 30.01.2019, in vigoare 01.02.2019]

Anexa nr.4

la Regulamentul sanitar

privind notificarea si raportarea
informatiei despre produsele din
tutun si produsele conexe

DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE DE CONFORMITATE
cu privire la ingredientele utilizate in procesul de fabricatie
a produselor din tutun si a produselor conexe

Subsemnatul/Subsemnata,

(numele si prenumele declarantului)

avind cartea de identitate/ buletinul de identitate seria nr.

eliberata/eliberat de la data de
cu functia de
la

(producatorul sau importatorul produsului din tutun)

in conformitate cu prevederile art.13 alin.(4) din Legea nr.278 din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului,
declar pe propria raspundere ca:



lex:HGHG2019013049
lex:LPLP20071214278

1) listele cuprinse Tn dosarul produsului din tutun/produsului conex sint completate in mod real si complet, Tn
baza tuturor informatiilor disponibile la momentul depunerii dosarului;

2) produsul din tutun/produsul conex este conform cu informatiile cuprinse in dosar;

3) am luat cunostinta de faptul ca declararea de date nereale, incomplete sau gresite atrage retragerea licentei,
conform prevederilor art.33 alin.(1) lit.c) din Legea nr.278 din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului.

Declaratia de mai sus este valabila pentru urmatoarele produse din tutun/produse conexe (se va mentiona
numele produselor din tutun/produselor conexe pentru care se depun dosarele, in functie de tipul si marca).

Data declaratiei Semnatura declarantului

Anexa nr.5
la Regulamentul sanitar privind notificarea
si raportarea informatiei despre produsele

din tutun si produsele conexe

DATELE DE IDENTIFICARE
ale producatorului sau importatorului de produse
din tutun si produse conexe

1. Coordonatele producatorului:

- numele persoanei juridice care produce produsul din tutun si/sau produsul conex;

- adresa, tara, codul postal,

- telefon;

- fax;

- e-mail.
2. Coordonatele detinatorului licentei pentru importul, fabricarea si comercializarea tutunului, a produselor din tutun
si/sau a produselor conexe:

- numele persoanei juridice care detine licenta pentru importul, fabricarea si comercializarea tutunului, a
produselor din tutun si/sau a produselor conexe;

- calitatea persoanei care detine licenta pentru importul, fabricarea si comercializarea tutunului, a produselor din
tutun si/sau a produselor conexe: importator, producator;

- adresa, tara, codul postal,

- telefon.

Data Semnatura

Anexa nr.3

la Hotarirea Guvernului
nr.1065 din 19 septembrie 2016

REGULAMENT SANITAR


lex:LPLP20071214278

privind comercializarea tutunului nefermentat si tutunului
fermentat, produselor din tutun si produselor conexe

Prezentul Regulament sanitar privind comercializarea tutunului nefermentat, tutunului
fermentat, produselor din tutun si produselor conexe (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), publicata in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 127 din 29 aprilie 2014.

I. DISPOZITII GENERALE

1. Prezentul Regulament stabileste reglementari sanitare privind plasarea pe piata si
comercializarea tutunului nefermentat si tutunului fermentat, produselor din tutun si anumitor
produse care sint similare produselor din tutun, asa-numitele produse conexe, si anume tigaretelor
electronice si flacoanelor de reumplere pentru ele si produsele din plante pentru fumat, produse n
Republica Moldova si importate pentru comercializare in Republica Moldova, pentru a facilita
buna functionare a pietei interne a produselor din tutun si a produselor conexe, vizind un nivel
inalt de protectie a sanatatii, Tn special pentru tineri, si pentru a se indeplini obligatiile catre
Uniunea Europeana si a Conventiei-cadru pentru controlul tutunului a OMS.

2. Prevederile prezentului Regulament se extind asupra agentilor economici cu orice forma
juridicd de organizare si tip de proprietate, al caror gen de activitate il constituie producerea,
importul si comercializarea tutunului, produselor din tutun si produselor conexe.

3. Agentii economici specializati in sfera mentionatd de activitate se conduc de Legea
nr.278-XVI1 din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului, de standardele Republicii Moldova
si ISO 1n domeniul controlului tutunului.

4. Plasarea pe piata a produselor din tutun si a produselor conexe se va efectua in baza actelor
permisive sanitare prevazute de legislatia In vigoare a Republicii Moldova.

5. Pentru obtinerea actelor permisive sanitare indicate la punctul 4 al prezentului
Regulament, importatorii §i producdtorii vor prezenta la autoritatile competente documentele
prevazute de legislatia in vigoare a Republicii Moldova.

6. Este interzisd plasarea pe piatd a produselor din tutun si a produselor conexe in lipsa
actelor permisive sanitare.

7. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica si centrele de sanatate publica teritoriale vor
asigura evidenta punctelor de vinzare cu amanuntul care comercializeaza produse din tutun si
produse conexe.

8. Punctele de vinzare angro si cu amanuntul a produselor din tutun si a produselor conexe
se supun autorizarii sanitare de functionare in conformitate cu prevederile art.10 alin.(1) pct.11 din
Legea nr.10-XVI din din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice si
prevederilor anexei nr.2 la Regulamentul Serviciului de Supraveghere de Stat a Sénatatii Publice,
aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.384 din 12 mai 2010.

II. CERINTE APLICABILE PRIVIND COMERCIALIZAREA DE TUTUN
NEFERMENTAT,
TUTUN FERMENTAT, PRODUSELOR DIN TUTUN $I PRODUSELOR CONEXE
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9. In cazul comercializarii si transportului de tutun nefermentat si tutun fermentat trebuie
indeplinite urmatoarele cerinte:

1) Agentii economici care doresc sa comercializeze tutun nefermentat sau tutun fermentat
provenit din operatiuni proprii de import, din achizitii sau din productia internd proprie pot
desfasura aceasta activitate numai in baza autorizarii sanitare. Procedura de autorizare se
efectueaza 1n conformitate cu prevederile Legii nr.10-XVI din 3 februarie 2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice si Legii nr.278-XVI1 din 14 decembrie 2007 privind
controlul tutunului.

2) Tutunul nefermentat sau fermentat pe teritoriul Republicii Moldova, adus din import sau
din productia interna proprie trebuie sa fie insotitd de un document in care va fi Inscris numarul
autorizatiei agentului economic.

3) Prezentarea informatiei cu ce substante a fost prelucrat si tratat tutunul nefermentat si
tutunul fermentat (pesticide, substante chimice etc.).

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.

11. Producitorii §i importatorii produselor noi din tutun §i produselor conexe noi sau
produselor mentionate cu compozitia modificatd le pot plasa pentru comercializare pe piata
Republicii Moldova numai dupa notificarea lor la Agentia Nationald pentru Sanatate Publica, n
conformitate cu prevederile Regulamentului sanitar privind notificarea si raportarea informatiei
despre produsele din tutun si produsele conexe (anexa nr.2 la prezenta hotarire de Guvern).

12. Pentru a preveni accesul minorilor la produsele din tutun si la produsele conexe:

1) Se interzice comercializarea produselor din tutun si a produselor conexe:

a) persoanelor si de catre persoanele cu virsta de pina la 18 ani;

b) prin reteaua de comert ambulant (cu exceptia chioscurilor, gheretelor si pavilioanelor), la
tarabe sau tejghele improvizate, prin automate comerciale;

¢) prin Internet, cu exceptia produselor din tutun care nu arde, altele decit tutunul pentru uz
oral, tutunul pentru mestecat sau tutunul pentru uz nazal

d) fara documente justificative, eliberate de producétori sau importatori, care sd demonstreze
provenienta i sa asigure trasabilitatea produselor din tutun si a produselor conexe;

¢) in alt ambalaj decit cel original al producatorului sau cu ambalajul deteriorat;

f) in pachete unitare care confin mai putin de 20 de tigarete, din pachete unitare deschise sau
la bucata;

g) in pachete de stil ,,ruj de buze” sau in pachete care fac asociere cu produsele alimentare
sau cosmetice ori cu jucarii.

2) Se interzice comercializarea produselor alimentare, a jucariilor si a altor produse care fac
asociere(sint prezentate sub forma de pachete unitare sau sub forma care imitd produsele din tutun)
cu produsele din tutun.

3) Unitatile ce comercializeazd cu amanuntul produse din tutun si produse conexe sint
obligate sa afiseze la un loc vizibil informatia privind interzicerea vinzarii produselor din tutun si
a produselor conexe persoanelor cu virsta de pina la 18 ani si informatia privind cuantumul amenzii
aplicate pentru nerespectarea acestei interdictii.

4) Pentru a se asigura cad persoana care cumpdara produse din tutun si produse conexe a atins
virsta de 18 ani, vinzatorii sint obligati sa solicite de la cumparator prezentarea actului de identitate
sau a unui alt act oficial cu fotografia persoanei, care sa ateste virsta acesteia. In cazul in care
cumparatorul refuza sa prezinte actul de identitate, vinzatorul nu are dreptul sa-i vinda produse din
tutun §i produse conexe.
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5) Se interzice expunerea la vedere a produselor din tutun, inclusiv a tigaretelor cu filtru,
tigaretelor fara filtru, tigarilor de foi (cigarillos), a produselor conexe si dispozitivelor, precum si
a accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora, in care publicul larg are posibilitatea
vizualizdrii acestor marfuri si produse. Lista produselor din tutun, a produselor conexe si a
accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incdlzire a acestora in spafii disponibile pentru
comercializare, cu indicarea preturilor acestora, imprimata pe hartie alba cu caractere negre, se
prezinta de catre vanzator la solicitarea cumparatorilor adulti, a caror varsta a fost verificatd de
catre vanzator in baza actelor oficiale de identificare a varstei. Lista nu va contine imagini sau
evidentierea vreunui produs prin culoare, fonturi, subliniere, elemente decorative sau alte
instrumente tehnice. Se interzice afisarea inscriptiei sau indicatorului care informeaza ori
sugereaza publicului larg despre comercializarea produselor din tutun, inclusiv a tutunului incalzit,
tigaretelor cu filtru, tigaretelor fara filtru, tigarilor de foi (cigarillos), a produselor conexe,
dispozitivelor si a accesoriilor de utilizare, reincarcare sau incalzire a acestora. Prevederile
prezentului subpunct se aplica de la 15 august 2020.

6) Unitatile cu suprafata comerciald mai micd de 20 m? ce comercializeaza produse din tutun
si produse conexe trebuie sd fie amplasate la o distantd de cel putin 200 m de la institutiile de
invatamint si institutiile medico-sanitare. Calcularea distantei de 200 metri urmeaza a fi efectuata
in linie dreapta de la unitatea comerciala pina la cel mai apropiat punct exterior al terenului aferent
institutiilor de invatamint si institutiile medico-sanitare. Calcularea distantei este efectuata de catre
autoritatile administratiei publice locale.

7) Producatorii, importatorii §i agentii economici care comercializeaza produse din tutun si
produse conexe, inclusiv tigarete electronice si flacoane de reumplere a acestora, asigura lipsa de
acces la ele a minorilor pentru a preveni fumatul acestora si interventia necorespunzatoare asupra
lor, precum si manipularea lor necorespunzatoare, in scopul evitarii riscului major al continutului
lor pentru sanatatea copiilor.

8) Se interzice utilizarea marcilor comerciale si/sau a elementelor de brand ale produselor
din tutun si produselor conexe, in scopul promovarii, directe sau indirecte, a produselor din tutun
si/sau produselor conexe, oferirea promotionald sau oferirea pentru testare ori in calitate de cadou

a produselor din tutun si/sau produselor conexe.
[Pct.12 modificat prin Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, n vigoare 15.08.2020]
[Pct.12 modificat prin Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, in vigoare 15.06.2020]
[Pct.12 modificat prin Hot.Guv. nr.49 din 30.01.2019, Tn vigoare 01.02.2019]

13. Dat fiind ca nicotina este o substanta toxica si avind in vedere riscurile potentiale pentru
sanatate sau sigurantd, inclusiv pentru persoanele carora produsul nu le este destinat, lichidul care
contine nicotind din tigaretele electronice sau flacoanele de reumplere ar trebui introdus pe piata
numai n tigarete electronice sau in flacoane de reumplere care indeplinesc anumite cerinte de
siguranta si calitate. Este important sa se asigure faptul ca tigaretele electronice nu se sparg si nu
prezinta scurgeri In timpul utilizarii si al reumplerii.

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 nicotina per figareta;

c) 10 mg de monoxid de carbon per tigaretd, 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 in oricare dintre componentele lor, cum ar fi filtrele, hartiile, ambalajele, capsulele, sau a
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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 decat tigaretele si tutunul de rulat, sunt exceptate de la interdictiile
mentionate la prezentul subpunct.

3) a produselor din tutun care contin aditivi, mentionati in alin.(3) art.11 din Legea nr.278-
XV1din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului;

4) a produselor din tutun si produselor conexe pe ale caror pachete unitare si orice ambalaje
exterioare nu sint imprimate avertismentele de sanatate si informatia de etichetare/trasabilitate in
conformitate cu prevederile Legii nr.278-XVI1 din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului;

5) a produselor conexe (inclusiv tigarete electronice, flacoane de reumplere pentru tigarete
electronice si produse din plante pentru fumat), care nu fac obiectul reglementarii in domeniul
farmaceutic si al medicamentului, daca acestea nu corespund reglementarilor prevazute in art.23
din Legea nr.278-XV1 din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului (republicata in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2015, nr.258-261, art.489);

6) a produselor din tutun pe ale caror pachete unitare lipseste marcarea privind trasabilitatea
conform prevederilor art.20 din Legea nr.278-XVI din 14 decembrie 2007 privind controlul
tutunului;

7) a produselor din tutun care nu sint conforme prevederilor art.19 din Legea nr.278-XVI
din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului;

8) a produselor din tutun si produselor conexe, inclusiv a celor noi sau cu compozitia
modificatd, dacd nu sunt respectate obligatiile de coordonare a avertismentelor de sandtate si
informatiei de etichetare/trasabilitate, de notificare a acestora sau daca notificarile prezentate nu

sunt conforme prevederilor prezentului Regulament.
[Pct.14 modificat prin Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, in vigoare 15.06.2020]
[Pct.14 modificat prin Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, n vigoare 20.05.2020]
[Pct.14 modificat prin Hot.Guv. nr.49 din 30.01.2019, Tn vigoare 01.02.2019]

15. Emisiile de gudron, nicotina si monoxid de carbon ale tigaretelor se masoara pe baza
standardului ISO 4387 pentru gudron, a standardului ISO 10315 pentru nicotina si a standardului
ISO 8454 pentru monoxid de carbon. Exactitatea masuratorilor referitoare la gudron, nicotina si
monoxid de carbon se stabileste in conformitate cu standardul ISO 8243. Determinarea nivelurilor
emisiilor de gudron, nicotina si monoxid de carbon in corespundere cu actele normative in vigoare
se realizeazd in laboratoarele nationale de incercari, acreditate conform legislatiei, in alte
laboratoare, inclusiv din afara tarii, acreditate la nivel national sau regional/international.

15, Se interzice orice forma, directd sau indirectd, de publicitate in favoarea produselor din
tutun, a produselor conexe, inclusiv publicitatea la radio si televiziune, in presa scrisa, 1n serviciile
cinematografice si video, prin media electronicd, telefonie mobila si fixa, ceea ce include, dar nu
se reduce la publicitatea exterioara si cea din interiorul spatiilor publice inchise si semiinchise, in
special publicitatea in exteriorul si interiorul locurilor de vanzare angro si cu amanuntul a
produselor din tutun si a produselor conexe, publicitatea in localurile in care se presteaza servicii,
publicitatea in sau pe mijloacele de transport si prin intermediul trimiterilor postale, precum si
publicitatea pe accesoriile pentru fumat, in conformitate cu prevederile art.21 din Legea

nr.278/2007 privind controlul tutunului.
[Pct.15% in redactia Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, in vigoare 15.06.2020]
[Pct.15% introdus prin Hot.Guv. nr.49 din 30.01.2019, n vigoare 01.02.2019]
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152, Producitorii, importatorii si distribuitorii de figarete 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 sanatatii umane ale produselor respective. In cazul in care
operatorul economic considera sau are motive sa presupuna 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 bund calitate sau contravin intr-un alt mod Leqgii
nr.278/2007 privind controlul tutunului, cat si prezentului Regulament, respectiv ia imediat
masurile corective necesare pentru asigurarea conformitdtii produsului in cauzd cu cadrul
normativ, rechemarea produsului sau retragerea acestuia. Intr-o astfel de situatie, operatorul
economic trebuie, de asemenea, sa informeze fara intarziere Agentia Nationald pentru Sénatate
Publica, in special despre riscurile pentru sdndtatea umana si sigurantd, masurile corective

intreprinse, precum si despre rezultatele acestor masuri.
[Pct.152 in redactia Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, in vigoare 15.06.2020]
[Pct.15% introdus prin Hot.Guv. nr.49 din 30.01.2019, n vigoare 01.02.2019]

153, Agentia Nationald pentru Sandtate Publicd, in cazul in care nu sunt demonstrate stiintific
studiile prezentate, solicita de la agentii economici informatii cu privire la aspectele legate de
sigurantd si de calitate sau cu privire la eventualele efecte adverse ale produselor din tutun si

produselor conexe, inclusiv ale tigaretelor electronice si flacoanelor de reumplere a acestora.
[Pct.15% in redactia Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, in vigoare 15.06.2020]
[Pct.15% introdus prin Hot.Guv. nr.49 din 30.01.2019, n vigoare 01.02.2019]

16. Pentru produsele din tutun si produsele conexe plasate pe piatd pina la data intrdrii n
vigoare a prezentului Regulament, termenul pentru comercializarea acestora va fi extins inca un
an de la data intrarii In vigoare a prezentului Regulament.

17. Producatorii si importatorii produselor din tutun pentru fumat si produselor conexe,
inclusiv ale tigaretelor electronice si flacoanelor de reumplere a acestora, plasate pe piatd sint
responsabili pentru asigurarea corespunderii lor cu prevederile legislatiei in vigoare si poarta

raspundere juridica corespunzatoare pentru incdlcarea acestora.
[Pct.17 completat prin Hot.Guv. nr.283 din 13.05.2020, in vigoare 15.06.2020]

Anexa

la Regulamentul sanitar privind
comercializarea tutunului

nefermentat si tutunului fermentat,
produselor din tutun si produselor conexe

LISTA
actelor oficiale care permit identificarea/ stabilirea virstei
cumparatorului de produse din tutun si produse conexe

1. Buletinul de identitate al cetateanului Republicii Moldova;
2. Pasaportul cetateanului Republicii Moldova;

3. Buletinul de identitate al cetateanului altui stat;

4. Pagaportul cetateanului altui stat;
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5. Buletinul de identitate pentru apatrizi, buletinul de identitate provizoriu al cetateanului
Republicii Moldova;

6. Buletinul de identitate pentru refugiati;

7. Buletinul de identitate pentru beneficiari de protectie umanitara;

8. Permisul de sedere permanenta;

9. Permisul de sedere provizorie pentru cetdtenii straini,

10. Permisul de sedere pentru apatrizi;

11. Documentele de caldtorie pentru refugiati / apatrizi / protectie umanitara.



