Nota informativa
la proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la modificarea unor Hotariri ale
Guvernului (Hotaririi Guvernului nr. 1065 din 19 septembrie 2016 pentru aprobarea
regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe, Hotaririi
Guvernului nr. 613 din 01 august 2017 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind avertismentele de sanatate si etichetarea produselor din tutun, a tutunului
destinat rularii in tigarete si a produselor conexe)

1. Denumirea autorului proiectului:

Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului Hotaririi Guvernului:

Proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la modificarea unor Hotariri a Guvernului
(Hotaririi Guvernului nr. 1065 din 19 septembrie 2016 pentru aprobarea
regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe, Hotaririi
Guvernului nr. 613 din 01 august 2017 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind avertismentele de sanatate si etichetarea produselor din tutun, a tutunului
destinat rularii in tigarete si a produselor conexe), este un act normativ elaborat in
domeniul controlului tutunului, pentru asigurarea unui nivel inalt de protectie a
sanatatii avand in vedere efectele deosebit de daunatoare ale tutunului si produselor
conexe asupra sandtdtii umane.

Prin acest proiect se urmareste realizarea prevederilor Legii nr.278-XVI din 14
decembrie 2007 privind controlul tutunului (republicata in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2015, nr. 258-261, art. nr. 489), Legii nr. 97 nr. din 26 iulie
2019 pentru modificarea unor acte legislative (Monitorul Of|C|aI al Republicii
Moldova, 2019, nr. 256-259, art.350), art. 6, 16 si 18, 22, 23 si 23" din Legea nr.10-
XVI din 3 februarie 2009 prlvmd supravegherea de stat a sanatatii publice (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art.183) si transpunerea Deciziei de
punere in aplicare 2016/787 a Comisiei Europene (UE) din 18 mai 2016 de stabilire
a unei liste prioritare consolidate a aditivilor in continutul tigaretelor si in tutunul
destinat ruldrii in tigarete care fac obiectul unor obligatii de raportare.”conform
prevederilor Acordului de Asociere Republica Moldova Uniunea Europeand in
perioada 2014-2016, la compartimentul ,,Sanatatea publica”, Legii nr. 10-XVI din 3
februarie 2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2009, nr.67, art.183) si in contextul implementarii
angajamentelor legate de ratificarea Conventiei-cadru privind Controlul Tutunului
(CCCT) a Organizatiei Mondiale a Sanatatii, la care Republica Moldova este Parte,
precum si armonizarii legislatiei nationale din domeniu cu cea a Uniunii Europene, si
este dictat de necesitatea protectiei sanatatii populatiei de consecintele negative a
fumatului, care in prezent a obtinut proportii pandemice si constituie o problema
alarmantd pentru intreaga comunitate mondiald. Combaterea fumatului este o
prioritate globala si numeroase tari au intreprins masuri respective in acest sens.

Utilizarea produselor ce contin tutun (fumatul si expunerea la fumul de tutun), si
produselor conexe (tigarete electronice si produse din plante) sint unele dintre cauzele
principale evitabile de deces in lume si reprezintd o problema majora a societatii cu o
incidenta globald de crestere in populatie a bolilor non-transmisibile, pentru care
fumatul este un factor de risc predominant si este una dintre primele cauze de deces
care poate fi prevenita.

Situatia din Republica Moldova ingrijoreaza prin faptul ca se plaseaza printre {341l
cu cea mai mare prevalenta a fumatorilor. Prevalenta Rizadtasiandimmatutaeda béiba l'i

43,5% conform Studiului STEPS 2013 este principala Galizaitecaselar. prematuriiia
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barbati si a cresterii numarului de ani de viata ci dezabilitati.

In consecinta, se estimeaza, ca din cele 37200 decese inregistrate Tn a.2018, peste
5200 (cca. 14%) au fost din cauza bolilor cauzate de consumul tutunului, inclusiv
peste 60% persoane sunt de varsta activa, mortalitatea in randul barbatilor fiind de 2
ori mai mare decat a femeilor.

Existd si o incidentd globala de crestere in populatie a bolilor netransmisibile
pentru care fumatul este un factor de risc predominant. In ultimii 10 ani incidenta
cancerului a crescut de 1,4 ori, sporeste prevalenta pacientilor cu boli
cardiovasculare, boala pulmonard obstructiva cronicd, diabet, boli ale aparatului
digestiv, in special a cirozelor si cancerului hepatic etc., In provocarea carora fumatul
este un factor predominant.

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

Acestea consecinte au un rol crucial in diminuarea numarului populatiei, ceea ce
reprezintd una din principalele provocari a sanatatii publice si a securitatii
demografice a tarii.

Ratificarea de catre Parlamentul Republicii Moldova prin Legea nr. 124 din 11 mai
2017 a Conventiei Cadru a Organizatiei Mondiale a Sanatatii privind Controlul
Tutunului (in continuare FCTC-OMS) recomandd implementarea deplind si
neconditionatd a FCTC-OMS in Republica Moldova.

Astfel, principiile de baza al FCTC-OMS stabilesc necesitatea a unui angajament
politic puternic pentru a dezvolta si a sustine la nivel national, regional si
international masuri globale multisectoriale si raspunsuri coordonate pentru a adopta
masuri pentru stabilirea si implementarea unor programe eficiente de control al
tutunului, cu scopul de a reduce constant si considerabil prevalenta utilizarii tutunului
si a expunerii la fumul de tutun, masuri si raspunsuri multisectoriale pentru reducerea
consumului tuturor produselor ce contin tutun, inclusiv care sunt esentiale pentru
prevenirea, in conformitate cu principiile de sanatate publica, a frecventei bolilor,
invaliditatii premature si mortalitatii datorate consumului de tutun si expunerii la
fumul de tutun si de la produsele conexe.

Cele mentionate impun necesitatea aplicarii prevederilor legislatiei nationale si
Conventiei-cadru privind Controlul Tutunului a Organizatiei Mondiale a Sanatatii si
transpunerii Directivei 2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 3
aprilie 2014, pentru reducerea consumului de tutun si produselor conexe prin
implementarea masurilor ce se impun prin Regulamentele sanitare, care vor contribui
la ameliorarea situatiei in Republica Moldova in domeniul controlului tutunului si
cheltuielilor anuale pentru sandtate legate de acest viciu, prevazute de Acordul de
Asociere RM-UE, Anexa XIII la Capitolul 21 (Sanatate publicd) din Titlul IV
,,Cooperarea economica si alte tipuri de cooperare sectoriala”.

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop
armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Proiectul este compatibil si asigurd transpunerea Deciziei de punere in aplicare
(UE) 2016/787 a Comisiei din 18 mai 2016 de stabilire a unei liste prioritare a
aditivilor in continutul tigaretelor si in tutunul destinat ruldrii in tigarete care fac
obiectul unor obligatii de raportare [notificatd cu numarul C (2016) 2923] (Text cu
relevana pentru SEE). Gradul de compatibilitate a actului UE cu proiectul national
este reflectat in tabelul de concordanta.

4. Principalele prevederi si elemente noi ale Hotaririi Guvernului:

Prin prezentul proiect de Hotarire a Guvernului se prevede aprobarea modificarilor
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si completarilor in Hotarirea mentionatd, in  Regulamentul sanitar privind
ingredientele din produsele din tutun, Regulamentul sanitar privind notificarea si
raportarea informatiei despre produsele din tutun si produsele conexe, si
Regulamentul sanitar privind comercializarea tutunului nefermentat si tutunului
fermentat, produselor din tutun si produselor conexe, pentru realizarea prevederilor
Legii nr.278-XVI din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului, cu modificarile
ulterioare, Legii nr. 97 nr. din 26 iulie 2019 pentru modificarea unor acte legislative,
Legii nr.10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice
in domeniul controlului tutunului, cu modificarile ulterioare, si pentru transpueerea
prevederilor Directivei 2014/40/ue a Parlamentului European si a Consiliului din 3
aprilie 2014 si a Deciziei de punere in aplicare (UE) 2016/787 a Comisiet din 18 mai
2016 de stabilire a unei liste prioritare a aditivilor continuti in tigarete si tutunul
destinat rularii in tigarete, care fac obiectul obligatiilor sporite de raportare.

Aceasta pune sub semnul intrebarii transpunerea Directivei 2014/40/ue, si a
FCTC-OMS, asumata prin semnarea si ratificarea Acordului de asociere Republica
Moldova — Uniunea Europeana la capitolul ,,Sanatatea Publica”, reglementarca
produselor din tutun si produselor conexe noi, aplicarea unor prevederi a legislatiei
nationale in domeniul controlului tutunului incepdnd cu anul 2020, inclusiv
continutul maxim a nivelului de emisii a substantelor toxice in fumul produselor din
tutun si in produsele conexe, prezentarea lor in locurile de comercializare,
interzicerea importului si comercializarii produselor din tutun cu continut de aroma
de mentol, de comercializare privind trasabilitatea produselor din tutun si conexe,
privind reglementarea laboratoarelor pentru masurarea emisiilor din produsele din
tutun si reglementarea concretd a promovarii si publicitatii produselor din tutun si
paroduselor conexe, etc.

Implementarea Regulamentelor sanitare mentionate cu modificarile si completarile
propuse urmeaza, intr-o masura, sa contribuie la Tmbunatdfirea starii de sanatate a
populatiei prin prevenirea accesului minorilor la produsele din tutun si la produsele
conexe, informarea populatiei despre consetintele grave pentru sdnatate si viatd,
crearea unui mecanism eficient de supraveghere si control a consumului de tutun si a
consecintelor acestuia pentru sdnatate cu stabilirea unui sistem de monitorizare si
supraveghere in domeniul controlului tutunului, reducerea consumului de tutun, si
reducerea costurilor medicale si socio-economice ale populatiei Republicii Moldova,
cauzate de bolile si afectiunile legate de tutun.

In Regulamentul sanitar privind ingredientele din produsele din tutun
reglementarile privind ingredientele din produsele din tutun si produsele conexe au
fost extinse si pentru tutunul destinat ruldrii in tigarete si produsele conexe pentru a
diminua actiunea nociva a produselor mentionate.

Regulamentul sanitar privind ingredientele din produsele din tutun si tutunul
destinat ruldrii in tigarete a fost completat cu anexa nr.2, care prezinta Lista prioritard
a aditivilor continuti in tigarete si tutunul destinat ruldrii in tigarete care fac obiectul
obligatiilor sporite de raportare, care este stabilitd prin Deciziei de punere 1n aplicare
(UE) 2016/787 a Comisiei din 18 mai 2016 de stabilire a unei liste prioritare a
aditivilor continuti in tigarete si tutunul destinat ruldrii in tigarete, care fac obiectul
obligatiilor sporite de raportare in vederea transpunerii si implementarii Directivei
2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 aprilie 2014, si care
prevede, de asemenea, o obligatie de raportare pentru aditivii enumerati in respectiva
listd prioritara de catre producatori si importatori din produsele din tutun si pentru
tutunul destinat rularii in tigarete.

Aprobarea si  implementarea modificarilor si  completdrilor operate in
Regulamentul dat va asigura supravegherea si va preveni folosirea ingredientelor/

3




substantelor nepermise a fi utilizate in fabricarea produselor din tutun si produselor
conexe si obligatiilor de raportare pentru ingredientele care pot prezenta un grad
sporit de toxicitate, sau mari potentialul de dependentd si proprietdtile cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere (denumite ,,proprietati CMR”) ale tigaretelor
si ale tutunului destinat rularii in tigarete, si va facilita agentilor economici
conformarea cerintelor la nivel de uniunea Europeana a exporturilor si importurilor
pentru a produselor din tutun si a produselor conexe.

In Regulamentul sanitar privind notificarea si raportarea informatiei despre
produsele sunt prevazute reglementdri privind notificarea si raportarea pentru
produsele din tutun si produsele conexe importate pe piatda in Republica Moldova
incepind cu anul 2020 (din tutun care nu arde si produse conexe) sint reglementari
privind raportarea despre dispozitivele si a accesoriilor de utilizare, reincarcare sau
incalzire a acestora”.

In Regulamentul sanitar privind comercializarea produselor din tutun si produselor
conexe se propun modificdri si completari privind interzicerea amplasdrii si/sau
difuzédrii oricarei forme de promovare si publicitate, directe sau indirecte, cu
descrierea lor, in favoarea produselor din tutun si produselor conexe in locurile de
comercializare, unele concretizari la termenii de aplicare a prevederilor legislatiei n
domeniul dat, privind produsele conexe, de monitorizare si supraveghere in domeniul
controlului tutunului si produselor conexe si anume tigaretelor electronice si
flacoanelor de reumplere pentru ele si produsele din plante pentru fumat, produse in
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, vizand un nivel inalt de protectie a sanatatii, in special pentru tineri, si pentru
a se indeplini obligatiile catre Uniunca Europeand si a Conventiei-cadru pentru
controlul tutunului a OMS, despre dispozitivele si a accesoriilor de utilizare,
reincarcare sau incalzire a acestora si prevazute de Legea nr. 97 nr. din 26 1ulie 2019
pentru modificarea unor acte legislative.

In Regulamentul sanitar pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
avertismentele de sanatate si etichetarea produselor din tutun, a tutunului destinat
rularii in tigarete si a produselor conexe au fost extinse si pentru tutunul destinat
ruldrii 1n tigarete, produselor din tutun care nu arde, care se consuma prin incalzire
electrica (Electrically Heated Tobacco Product - EHTR), si produsele conexe
(tigarete electronice si produsele din plante) pentru a diminua actiunea nociva a
produselor mentionate si prevazute de Legea nr. 97 nr. din 26 iulie 2019 pentru
modificarea unor acte legislative.

Modificérile si completarile propuse pentru operare in Hotarirea Guvernului nr.
1065 din 19 septembrie 2016 si Hotarirea Guvernului nr. 613 din 01 august 2017
urmeaza sd contribuie la imbunatatirea starii de sandtate a populatiei prin eliminarea
folosirii pentru producerea produselor din tutun si produselor conexe a ingredientelor
interzise si eliminarea emisiilor din ele, va permite prevenirea accesului minorilor la
produsele din tutun si la produsele conexe, crearea unui mecanism eficient de
supraveghere si control a consumului de tutun si a consecintelor acestuia pentru
sanatate cu stabilirea unui sistem de monitorizare si supraveghere in domeniul
controlului tutunului, reducerea consumului de tutun, si reducerea costurilor medicale
s1 socio-economice ale populatiei Republicii Moldova, cauzate de bolile si afectiunile
legate de tutun, si ca rezultat, reducerea mortatitatii premature a populatiei legate de
consumul tutunului si produselor conexe (tigarete electronice si produsele din plante).

5. Fundamentarea economico-financiara:

Cheltuielile de implementare sunt prevazute si directionate pentru masuri de
monitorizare a consumului de tutun si a politicilor de prevenire, perfectarea legislatiei
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si capacitatilor de control al tutunului pentru implementarea obligatiilor CCCT,
educatie, comunicare, formarea si sensibilizarea publicului si Protejarea populatiei
impotriva fumului de tutun, oferirea asistentei pentru renuntarea la consumul de tutun
si tratamentul dependentei de tutun, reducerea tuturor formelor de comert ilicit cu
produse din tutun. , educatie, comunicare, formarea si sensibilizarea publicului si
Protejarea populatiet impotriva fumului de tutun si produse conexe, oferirea
asistentei pentru renuntarea la consumul de tutun si tratamentul dependentei de tutun.

Astfel, costurile de aplicare masurilor de implementare a modificarilor si
completdrilor propuse combaterea fumatului si renuntarea la fumat vor contribui la
diminuarea costurilor de 1-1,5% anual din costurile pentru tratamentul anual a
maladiilor asociate cu fumatul.

Totodata vor creste cheltuielile de implementare cu 0,5-1%, care sunt prevazute si
directionate pentru masuri de monitorizare a consumului de tutun si a politicilor de
prevenire, perfectarca legislatiei si capacitatilor de control al tutunului necesitatea
aplicarii prevederilor legislatiei nationale si Conventiei-cadru privind Controlul
Tutunului a Organizatiei Mondiale a Sanatatii si transpunerii Directivei 2014/40/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 3 aprilie 2014, pentru reducerea
consumului de tutun si produselor conexe prin implementarea masurilor ce se impun
prin Regulamentele sanitare, care vor contribui la ameliorarea situatiei in Republica
Moldova in domeniul controlului tutunului si cheltuielilor anuale pentru sanatate
legate de acest viciu, precum si armonizarii legislatiei nationale din domeniu cu cea a
Uniunii Europene.

Situatia ar putea sa se inrautateasca cu cresterea ponderii persoanelor care inifiaza
fumatul, mai ales din copii si tineri, si a fumatorilor, inclusiv a femeilor si fetelor sa
se mareascd. Urmare acestei situatii ponderea populatiei afectate de fumat daca se va
reduce va fi neesentiala, dar ar putea si sa creascd, cu consecintele respective
nefavorabile pentru sanatatea publica, sociale si economice.

6.Modul de incorporare:

Regulamentele sanitare privind ingredientele din produsele din tutun si produsele
conexe, comercializarea produselor din tutun si produselor conexe, si privind
avertismentele de sanatate si etichetarea produselor din tutun, a tutunului destinat
ruldrii in tigarete si a produselor sunt acte normative finite si nu necesita adoptarea
acte normative noi in scopul implementarii prevederilor in cauza.

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului:

Nota informativa, AIR-ul si proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la
modificarea unor Hotariri ale Guvernului vor fi expediate pentru examinare
ministerelor de resort si plasate pe site-ul WEB a Ministerul Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale pentru consultdri publice.

8. Constatarile expertizei anticoruptie:

Nota informativa, AIR-ul si proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la
modificarea unor Hotariri ale Guvernului vor fi expediate pentru examinare si aviz
Centrului National Anticoruptie.

9. Constatarile expertizei de compatibilitate:

Nota informativa, AIR-ul, proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la modificarea
unor Hotériri ale Guvernului si Tabelul de Concordanta a fost tremis Centrului de
Armonizare a Legislatiei a Ministerului Justitiei pentru expertiza de compatibilitate
prevederilor Hotaririi Guvernului Deciziei de punere in aplicare 2016/787 a Comisiei
Europene (UE) din 18 mai 2016 de stabilire a unei liste prioritare consolidate a
aditivilor in continutul tigaretelor si in tutunul destinat ruldrii in tigarete care fac
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obiectul unor obligatii de raportare, in contextul transpunerii Directivei 2014/40/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 3 aprilie 2014.

10. Constatarile expertizei juridice:

Dupa obtinerea avizelor cu obiectii si propuneri la proiectul Hotaririi Guvernului
cu privire la modificarea unor Hotariri ale Guvernului de la ministerele de resort,
Centrul de Armonizare a Legislatiei, Centrul National Anticoruptie si in cadrul
consultarilor publice documentul defenitivat va fi prtezentat Ministerului Justitiei
pentru expertiza privind compatibilitatea proiectului de act normativ cu prevederile
Constitutiei, cu actele normative in vigoare, privind respectarea naturii juridice a
propunerilor de reglementare, privind asigurarea concordantei proiectului cu
jurisprudenta Curtii Constitutionale si cu prevederile tratatelor internationale la care
Republica Moldova este parte.

11. Constatarile altor expertize:

In cazul proiectelor de acte normative ce se refera la reglementarea activitatii
de intreprinzitor, se prezinta si concluziile grupului de lucru al Comisiei de stat
pentru reglementarea activitatii de intreprinzator privind expertiza efectuata.

In contextul celor mentionate, Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
remite spre examinare si aprobare proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la
modificarea unor Hotériri a Guvernului.

Ministru Viorica DUMBRAVEANU
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