EXPUNERE DE MOTIVE

SECTIUNEA 1
TITLUL PROIECTULU! DE ACT NORMATIV

Lege privind stabilirea conditiilor pentru fabricarea, prezentarea si
vanzarea produselor din tutun si a produselor conexe

SECTIUNEA A 2-A
MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

Prezenta lege transpune 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 $i a produselor conexe si de
abrogare a Directivei 2001/37/CE, publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L, nr. 127
din 29 aprilie 2014 si Directiva delegatd nr.
2014/109/UE a Comisiei din 10 octombrie 2014 de
modificare a anexei Il la Directiva 2014/40/UE a
Parlamentului European si a Consiliului  privind
stabilirea galeriei de avertismente ilustrate care
trebuie utilizate pe produsele din tutun, publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L, nr. 360
din 17 decembrie 2014.

In prezent, fabricarea, prezentarea si vanzarea
produselor din tutun sunt reglementate de legea nr.
349/2002 pentru prevenirea si combaterea efectelor
consumului produselor din tutun cu modificarile si
completarile ulterioare.

Fabricarea, prezentarea si vanzarea produselor
conexe produselor din tutun (tigareta electronica si
produsele din plante pentru fumat) nu sunt
reglementate prin legi speciale.

Incepand cu data de 20 mai 20186, toate produsele din
tutun si produsele conexe comercializate in Uniunea
Europeand, deci si in Romania, trebuie sa respecte
prevederile Directivei 2014/40/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 3 aprilie 2014,

Este necesard elaborarea si aprobarea unui proiect
de lege care sa transpuni prevederile directivei
mentionate in iegislatia national&.

Avand in vedere complexitatea mésurilor s
multitudinea institutiilor care ar putea fi implicate in
implementarea si controlul prevederilor legii, a fost
constituit un  Comitet interministerial  pentru
coordonarea  politicilor si  actiunilor  aferente
produselor din tutun si produselor conexe prin
Hotararea nr. 776/2015. Acest Comitet a redactat si
aprobat prezentul proiect de lege.

1. Descrierea situatiei actuale




2. Schimbari preconizate

Schimbarile preconizate se referd la introducerea
unor noi reglementari ale produsele din tutun si
produselor conexe care reflectd progresele stiintifice,
evolutiile pietei si obligatia de a pune in aplicare
Conventia-cadru pentru  controlul tutunului a
Organizatiei Mondiale a Sanatatii (CCCT) din mai
2003, ale carei dispoziti sunt obligatorii pentru
Uniune si statele sale membre. Scopul acestor
schimbari este de a facilita buna functionare a pietei
interne a produselor din tutun si a produselor conexe,
vizdnd un nivel Tnalt de protectie a sanatatii, in
special pentru tineri.

In acest sens, in principal, se au in vedere actualizari
ale unor prevederi deja existente in legislatie
(controlul  emisiilor, raportarea si  controlul
ingredientelor, inscriptionarea, prezentarea
produselor din tutun), introducerea unor domenii noi
de reglementare (privind trasabilitatea, elementele de
securitate si comertul transfrontalier la distantd cu
produse din tutun si  produse conexe) si
reglementarea unor produse noi (produsele conexe:
tigareta electronicad si produsele din plante pentru
fumat).

prevederi care intra in sfera sa de competenta si care
presupun schimbari la mai multe niveluri;

1. Monitorizarea nivelurilor maxime ale emisiilor
(gudron, nicotind, monoxid de carbon si alte emisii ce
urmeaza a fi stabilite) tigaretelor introduse pe piata
sau fabricate Tn Romania, iar in viitor se vor avea in
vedere si celelalte produse din tutun. Masurarea
emisiilor se va face in laboratoare agreate si
monitorizate de minister, dar independente de
industria tutunului, cu utilizarea ca referintd a
standardelor I1ISO relevante. Astfel, va fi necesard
infiintarea unui laborator pentru testarea acestor
emisii coordonat de Ministerul Sanatatii.

2. Raportarea de cétre producatori si importatori cu
privire la ingredientele utilizate Tn procesul de
fabricatie, la emisiile produselor din tutun si la date
privind volumul vénzarilor de produse din tutun in
Romania, per tip si marca. Noul format de raportare
urmeaza a fi elaborat si aprobat prin acte de
implementare de catre Comisia Europeana. Ministerul
Sanatatii va percepe producatorilor si importatorilor
de produse din tutun tarife proportionale pentru
primirea, stocarea, prelucrarea §i  analizarea
informatiilor transmise. In plus, producatorii si
importatorii de produse din tutun introduse pe piata
din Roméania au obligalii de raportare extinsa pentru
anumiti aditivi continuti in tigarete si in tutunul pentru




rulat (" lista prioritarad a aditivitor”), aditivi ce urmeaza
a fi stabiliti de Comisia Europeand prin act de
implementare sau/ si de Ministerul Sanatatii.
Evaluarea informatiilor despre acesti aditivi prioritari,
oferite de producatori si importatori, poate fi realizata
de un organism stiintific independent inter pares, la
solicitarea Ministerului Sanatatii, care poate percepe
tarife  proportionale pentru aceastd evaluare.
Ministerul Sanatatii aplicA masurile legale necesare
pentru asigurarea confidentialitati acelor informatii
care sunt indicate a fi secrete comerciale de cétre
producatorii i importatorii de tigarete si tutun de rulat
intfroduse pe piata din Romania, si publici pe site-ul
propriu de internet informatiile indicate a fi publice.

3. Reglementarea ingredientelor ce pot fi utilizate in
produsele din tutun. In acest sens, se interzice
punerea pe piatd a tigarilor si tutunului de rulat ce au
0 aroma caracteristicad (adica au un miros sau un gust
diferit de cel al tutunului, care este perceptibil in mod
clar, care este determinat de un aditiv sau de o
combinatie de aditivi, incluzand neexhaustiv fructe,
condimente, ierburi, alcool, dulciuri, mento! sau
vanilie, si care este perceptibil inainte sau in timpul
consumarii produsului din tutun), sau care au arome
in filtre, hartie, ambalaj, capsule sau in orice
caracteristicd tehnica care permite modificarea
mirosului sau a gustului produselor din tutun
respective sau modificarea intensitatii arderii. Filtrele,
hartile si capsulele din tigarete nu contin tutun sau
nicotind. Se interzice punerea pe piatd si a tuturor
produselor din tutun care contin aditivi “speciali”
(precum vitamine, cofeind, taurind, aditivi care
creeaza impresia ca un produs din tutun are un efect
benefic asupra sanatati sau ¢a prezintd riscuri mai
mici pentru sanatate, sau care sunt asociati cu
energia §i vitalitatea, care coloreazd fumul, care
faciliteaz& inhalarea sau absorbtia nicotinei, care au
proprietati cancerigene, mutagene sau asupra functiei
de reproducere - CMR), sau aditivi in cantitati care
amplifica efectele toxice, potentialul de dependenta
sau proprietatile CMR. Ministerul Sanatatii percepe
producatorilor si importatorilor de produse din tutun
tarife proportionale pentru a evalua daca un produs
din tutun prezintd o aroma caracteristica, daca au fost
utilizati aditivi interzisi sau arome interzise, precum si
dacéd un produs din tutun contine aditivi in cantitati
care cresc in mod semnificativ si masurabil efectul
toxic, potentialul de dependentd sau proprietatile
CMR ale produsului respectiv.

4. Etichetarea produselor din tutun se modifica
substantial. Astfel, etichetarea produselor din tutun




pentru fumat va trebui sd cuprindd un avertisment
general ("Fumatul ucide”, pe 50% din fata laterala), un
mesaj de informare (“Fumul de tutun contine peste 70
de substante care cauzeaza cancer”, pe 50% din fata
laterald), avertismente de sé@natate combinate formate
din text, poza si numar de telefon de la care se pot
obtine informatii despre metodele de renuntare la
fumat (pe ambele fete, in partea superiocara, pe 65%
din suprafatd, iar avertismentul poate fi mutat sub
timbrul fiscal astfel incat marca sa ramani sub
avertisment). Existd dimensiuni minime pentru
avertismentele combinate: 44 mm x 52 mm.
Avertismentele trebuie schimbate anual si rotate pe
pachete. Chenarul exterior negru va avea
dimensiunea de 1 mm si va fi inclus in suprafata
avertismentului.

Pentru produsele din tutun care nu ard, etichetarea va
cuprinde un avertisment ("Acest produs din tutun
dauneaza sanatati si creeazd dependentd”) pe
ambele fete si care va ocupa 30% din suprafata.
Etichetele tuturor produselor din tutun nu contin
referiri la caracteristici false (creazé impresii eronate
cu privire la proprietatile produsului, efectele asupra
sanatatii, riscurile sau emisiile produsului, c& un
anumit produs din tutun este mai putin daunéator decat
altele sau ca are drept scop reducerea efectului unor
componente daunatoare ale fumului sau cad are
proprietati vitalizante, energizante, de vindecare, de
intinerire, naturale, organice sau care se referd la
gust, miros, aromatizanti sau alfi aditivi sau la absenta
acestora, sau care se aseamand cu un produs
alimentar sau cosmetic), biodegradabilitate, avantaje
de mediu sau care creeazad impresia unor avantaje
economice.

5. Prezentarea produselor din tutun. Un pachet de
tigari are cel putin 20 de figari, o forma
paralelipipedicd si un capac cu clapd superioara
basculanta ori capac rabatabil lateral. Pachetul unitar
de tutun de rulat are o forma paralelipipedicd sau
cilindrica sau forma unei pungi si contine cel putin 30
g de tutun.

6. Comercializarea produselor din tutun de uz oral
este interzisa.

7. Notificarea produselor noi din tutun. Pentru a putea
fi introduse pe piata, produsele noi trebuie testate
suplimentar, fiind necesar s& se prezinte studii
suplimentare referitoare la: toxicitate, potentialul de
dependenta si atractivitatea noului produs din tutun,
in special in ceea ce priveste ingredientele si emisiile
sale; preferintele diverselor grupuri de consumatori,
incluzand tinerii i fumatorii curenti; analiza raportului
riscuri/beneficii pentru produs; efectele asteptate




privind renuntarea la consumul de tutun, incidenta
consumului de tutun si a perceptiilor anticipate ale
consumatorului. Producdtorul determina cerintele
aplicabile, Tn functie de incadrarea acestor produsein
produse din tutun care nu ard sau pentru fumat.

8. Reglementarea tigaretelor electronice si a
flacoanelor de reumplere. Se refera la toate aspectele
de reglementare a produselor din tutun,

Notificarea tuturor tigaretelor electronice si a
flacoanelor de reumplere trebuie facutd cu minim 6
luni si cuprinde: lista tuturor ingredientelor care
alcdtuiesc produsul si a emisiilor rezultate; date
toxicologice, doza si cantitatea de nicotina; descrierea
procesului de productie, a componentelor. Se introduc
limite TIn ceea ce priveste continutul: lichidele care
contin nicotind sunt introduse pe piatd doar in
flacoane de reumplere dedicate, cu un volum maxim
de 10 ml, in tigarete electronice de unica folosinta sau
in cartuge de unicd folosintd; volumul maxim al
cartuselor si al rezervoarelor nu depaseste 2 mi;
lichidul care contine nicotind are maxim 20 mg/ml
nicotind; lichidul care contine nicotind nu are aditivii
“speciali” mentionati la produsele din tutun; se
utilizeaza doar ingrediente de puritate ridicata; nu se
folosesc ingrediente cu riscuri pentru sanatatea
umana, fie ca sunt sau nu supuse incélzirii;
elibereaza in mod constant dozele de nicotind in
conditii de utilizare normal&; se previne interventia
necorespunzatoare asupra acestor produse si
manipularea necorespunzatoare de catre copii, sunt
protejate impotriva casabilitadti, precum si a
scurgerilor de lichide si sunt prevdzute cu un
mecanism care asigurd reumplerea fard scurgere de
lichide.

Etichetarea trebuie sd cuprinda: un avertisment
(.Acest produs contine nicotind. Nicotina genereaza
un grad ridicat de dependentd.”, pe 30% din
suprafatd); toate ingredientele; fard referiri la
proprietati speciale.

Sunt interzise publicitatea si sponsorizarea, in
aceleasi conditii ca si pentru produsele din tutun.
Raportarile anuale trebuie sa cuprindd: volumul
vanzarilor, informatii cu privire la preferintele
diverselor categorii de consumatori, la modul de
vanzare a produselor; rezumate ale oricaror cercetari
de piatd efectuate, impreuna cu traducerea in limba
engleza a rezumatelor respective.

Este obligatorie introducerea unui sistem de colectare
a informatiilor cu privire la toate suspiciunile de efecte
adverse, de catre producatori asffel incat, daca un
stat membru constatd cd produsele prezintd un risc
grav_pentru sanatatea umanad, poate lua masuri




provizorii de restrictionare.

Prevederile referitoare la vanzarile transfrontaliere la
distantd de produse din tutun se aplica si tigaretelor
electronice si de flacoanelor de reumplere.

Ministerul Sanatati percepe producatorilor i
importatorilor de tigarete electronice $i de flacoane de
reumplere tarife proportionale pentru primirea,
stocarea, prelucrarea $i analizarea informatjilor.
Ministerul Sanatati adopta masuri pentru protejarea
informatiilor considerate secrete comerciale sau
informatii confidentiale, si publicd informatiile care nu
sunt indicate a fi secrete comerciale si sunt indicate a
fi informatii publice, pe site-ul propriu de internet.

9. Reglementarea produselor din plante pentru fumat.
Se referd la masuri legate de inscriptionare (un
avertisment de sanatate: ,Fumatul acestui produs
dauneaza sanatatii dumneavoastrd” care ocupa 30%
din suprafata; fard elementele false mentionate la
produsele din tutun) si la notificare (este necesara
depunerea unei liste cu toate ingredientele si
cantititile corespunzétoare, cu cel putin 6 luni
inaintea introducerii pe piata).

Ministerul Sanatati adopta masuri pentru protejarea
informatiilor considerate secrete comerciale sau
informatii confidentiale si publica informatiile care nu
sunt indicate a fi secrete comerciale si sunt indicate a
fi informatii publice, pe site-ul propriu de internet.
Ministerul Finantelor Publice, prin Agentia Nationala
de Administrare Fiscald, 1si asuma implementarea
acelor prevederi care intrd in sfera sa de competenta
si care presupun schimbéri la mai multe niveluri:

1. Trasabilitatea. Are ca scop inregistrarea produselor
din tutun astfel circulatia lor in Tntreaga Uniune
Europeana sa fie inregistrata si urmarita, asigurandu-
se siconformitatea lor cu directiva. Pachetele unitare
de produse din tutun introduse pe piata sunt marcate
cu un identificator unic care permite stabilirea
urméatoarelor elemente: data si locul de fabricare;
fabrica; utilajul utilizat la fabricarea produselor din
tutun; schimbul de lucru sau ora fabricarii; descrierea
produsului; piata de destinatie pentru vanzare cu
amanuntul; ruta de transport preconizata; dacé este
cazul, importatorul in Uniunea Europeand; ruta
efectivd de transport de la fabricare pana la primul
punct de vanzare cu amanuntul, inclusiv toate
depozitele utilizate, precum si data transportului,
destinatia, punctul de plecare si destinatarul;
identitatea tuturor cumparatorilor, de la fabricare pana
la primul punct de vanzare cu amanuntul s$i factura,
numarul de ordine gi evidentele platilor pentru toti
cumparatorii de la fabricare pana la primul punct de




vanzare cu amanuntul. Toate aceste informatii sunt
accesibile prin mijloace electronice, toate persoanele
fizice si juridice implicate in lantul de aprovizionare al
produselor din tutun tinand o evidentd completa si
exacta a tuturor tranzactiilor relevante. Echipamentele
necesare pentru inregistrarea produselor din tutun
sunt puse la dispozitie de producatorii de produse din
tutun. Toate datele relevante sunt gazduite intr-o
unitate de stocare de date situatd fizic pe teritoriul
Uniunii Europene, independenta, iar caracteristicile
acesteia si ale contractului de stocare de date se
aproba de catre Comisia Europeand si se transpun
prin ordin al Presedintelui Agentiei Nationale de
Administrare Fiscala.

2. Elementul de securitate. Produsele din tutun care
sunt introduse pe piatd poartd un element de
securitate inviolabil, compus din elemente vizibile si
invizibile, si care se tipareste sau se fixeazad astfel
incat sa nu poata fi indepartat, s nu poata fi sters si
sa nu fie in niciun fel ascuns sau intrerupt, inclusiv
prin intermediul timbrelor fiscale. Standardele tehnice
peniru elementul de securitate sunt adoptate prin acte
de punere Tn aplicare de catre Comisia Europeana si
se aproba prin ordin al ministrului finantelor publice.

3. Vanzarile transfrontaliere la distanta de produse din
tutun catre consumatorii din Romania sunt interzise,
dar sunt permise vanzarile transfrontaliere la distanta
catre consumatorii situati in statele membre care nu
interzic astfel de vanzari. Pentru a putea realiza
aceste operatiuni comerciale, punctele de vanzare cu
amanuntul din Roménia trebuie sa se inregistreze la
Agentia Nationala de Administrare Fiscala si la
autoritatile competente din statele membre in care
sunt situati consumatorii efectivi sau potentiali. La
momentul inregistrarii, aceste puncte de vanzare
trebuie sa indeplineascd mai multe conditii: sa
transmita autoritatilor competente mai multe informatii
(numele sau denumirea societatii, adresa permanenta
a locului de activitate de unde vor fi furnizate
produsele din tutun, data inceperii activitatii de oferire
a produselor din tutun, adresa site-ului utilizat in
scopul respectiv si toate informatiile relevante
necesare pentru a identifica site-ul respectiv); sa
desemneze o persoand fizicA responsabild cu
verificarea faptului ca produsele din tutun vandute
prin vanzari transfrontaliere la distantd respecta
dispozitile nationale adoptate in temeiul Directivei
2014/40/UE; sa foloseasca un sistem de verificare a
varstei care verificd, In momentul vanzarii,
indeplinirea de catre consumatorul care efectueaza
achizitia a cerintei privind varsta minima prevazuta in
dreptul intern al statului membru de destinatie; s nu




comunice datele cu caracter personal producatorului
de produse din tutun sau societalilor care fac parte
din acelagi grup de societdti sau oricaror alte parti
terte.

A fost introdusa suplimentar fatd de textul directivei
prevederea conform careia firmele care asigurd
transportul transfrontalier al bunurilor adoptd méasuri
in vederea prevenirii transportului de produse din
tutun cétre consumatorii din Romania.

Precizam ca directiva oferd posibilitatea, dar nu
obliga, ca statele membre sd interzicd vanzarile
transfrontaliere la distantd de produse din tutun cétre
consumatorii din propriul stat. Motivul pentru care s-a
optat pentru interzicerea vanzarilor transfrontaliere la
distantd de produse din tutun catre consumatorii din
Romania este scaderea accesului minorilor [a
produse din tutun, aceastd masura contribuind
substantial la imbunatatirea starii de sanatate a
copiitor, viitorii adulti. Accesul facil la internet a!
copiilor si posibilitatea efectuarii platilor folosind
mijloace electronice care eludeaza controlul varstei
cumparatorului, fac sa creasca probabilitatea ca un
minor $a poatad cumpéra prin internet produse din
tutun din tari in care pretul este scdzut sau in care
sunt permise tigari cu arome ori cu alte caracteristici
tehnice care cresc atractivitatea produsului (fum ori
tigari colorate, capsule aromate, etichete cu imagini
atragatoare pentru copii, etc). Din acelasi motiv, al
prevenirii accesului minorilor la produse din tutun
ieftine si atrégatoare, disponibile pe internet, s-a
introdus si  masura suplimentara prin care
transportatorul are obligatia de a lua masuri pentru a
se asigura c& nu transportd transfrontalier produse
din tutun.

Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor
se fac de catre persoanele imputernicite in acest sens
de catre Ministerul Sanatatii, Autoritatea Nationald
pentru Protectia Consumatorilor si Agentia Nationala
de Administrare Fiscald, in functie de competentele
stabilite prin lege.

Ministerul Sénatati poate adopta reglementari
suplimentare, aplicabile tuturor produselor din tutun
sau produselor conexe care se introduc pe piata din
Romania, referitoare la standardizarea ambalajelor
produselor din tutun sau la interzicerea unei anumite
categorii de produse din tutun sau produse conexe,
din motive legate de situatia specificd din Romania,
cu conditia ca interzicerea sa fie justificatd de
necesitatea protectiei sanatatii publice, tinAnd seama
de nivelul Tnalt de protectie a sanatatii umane atins
prin prezenta lege.




Intrarea in vigoare a legii este prevazutd pentru data
de 20 mai 2016 dar este permisa introducerea pe
piath a mai multor produse care nu sunt in
conformitate cu prezenta lege, pana la data de 20 mai
2017. Este vorba despre: produsele din tutun
fabricate sau puse in liberd circulatie si etichetate n
conformitate cu Legea nr. 349/2002 pentru prevenirea
si combaterea efectelor consumului produselor din
tutun, cu modificarile si completérile ulterioare, inainte
de 20 mai 2016; tigaretele electronice sau flacoanele
de reumplere fabricate sau puse in libera circulatie
inainte de 20 nciembrie 2016; produsele din plante
pentru fumat, fabricate sau puse in liberd circulatie
inainte de 20 mai 2016.

Interzicerea punerii pe piata a produselor din tutun cu
0 aroma caracteristica al caror volum al vanzarilor la
nivelul intregii Uniuni reprezintd 3 % sau mai mult intr-
0 anumita categorie de produse, se aplica de la 20
mai 2020.

Pana la data de 20 mai 2019, se aplicd exceptari
temporare de la obligatia privind pozitia
avertismentului de sanatate combinat, in legaturd cu
pozitia timbrului fiscal.

Mésurile privind trasabilitatea se aplicd tigaretelor §i
tutunului de rulat de la 20 mai 2019, iar produselor din
tutun, altele decét tigaretele si tutunul de rulat de la
20 mai 2024.

Masurile privind elementul de securitate se aplicd
tigaretelor si tutunului de rulat de la 20 mai 2019, iar
produselor din tutun altele decét tigaretele si tutunul
de rulat de fa 20 mai 2024.

Se abroga articolele din Legea 349/ 2002 care fac
referire la domeniile reglementate de actualul proiect
de lege.

3. Alte informatii (**)

Nu este cazul

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

1.1. Impactul asupra mediului
concurential $i domeniului
ajutoarelor de stat

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de
afaceri

Nu este cazul

3. Impactul social

Acest priect de lege are un impact social major
asupra intregii populatii a Roméaniei.




4. Impactul asupra mediului (***)

Nu este cazul

5. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A 4-A

IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT, ATAT PE
TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT $I PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

- mii lei -
Indicatori Anul | Urmatorii 4 ani | Media pe 5 ani
curent
1 2 3|4|5|6 7
1. Modificari ale veniturilor bugetare, Cresterea veniturilor
plus/minus, din care: bugetare ca urmare a
a) buget de stat, din acesta: cregterii _nivelului
. ) . accizelor, prevazuta in
(i} impozit pe profit Codul Fiscal,

(i) impozit pe venit

compenseazd scaderea

- veniturilor datorata
b) bugete locale: scaderii prevalentei
(i} impozit pe profit fumatului.
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i} contributii de asigurari
2. Modificari ale cheltuielilor bugetare, Se nprevizioneazi o

plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
¢) bugetul asigurdrilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri si servicii
d) bugetul Fondului National Unic de
Asigurari Sociale de Sanatate:

e) bugetul Ministerului Sanatatii -
venituri proprii

crestere a cheltuielilor

necesare infiintarii
laboratorului pentru
monitorizarea  emisiilor

produselor din tutun.

3. Impact financiar, plus/minus, din
care:

a) buget de stat

Estimam c¢& impactul
financiar asupra
bugetului de stat va fi
pozitiv datoritd cresterii




b) bugete locale

nivelului accizelor.

Estimdam c¢& impactul
financiar asupra
bugetului Ministerului

Sanatati va fi negativ
datorita scaderii
consumului de tutun.

4. Propuneri pentru acoperirea
cresterii cheltuielilor bugetare

Modificarea "axei pe
viciu” astfel incat sa
creascd anual cu o
anumiti valoare.

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

Nu este cazul

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea modificarilor veniturilor
si/sau cheltuielilor bugetare

Nu este cazul

7. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A 5-A

EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI iN VIGOARE

1. Masuri normative necesare pentru
aplicarea prevederilor proiectului
de act normativ:

a) acte normative in vigoare ce vor
fi modificate sau abrogate, ca
urmare a intrarii in vigoare a
actului normativ;

b) acte normative ce urmeaza a fi
elaborate n vederea
implementarii noilor dispozitii.

Nu este cazul

Nu este cazul

1.1 Compatibilitatea proiectului de act
normativ cu legislatia in domeniul
achizitiilor publice

Nu este cazul

2. Conformitatea proiectului de act

normativ cu legislatia comunitard in | DA
cazul proiectelor ce transpun prevederi
comunitare

3. Masuri normative necesare aplicarii DA

directe a actelor normative comunitare

4. Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii
Europene

Nu este cazul




5. Alte acte normative si/sau documente
internationale  din  care  decurg
angajamente

Conventia-cadru pentru controlul tutunului a
Organizatiei Mondiale a Sanatatii (CCCT)

6. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A 6-A

CONSULTARILE EFECTUATE iN VEDEREA ELABORARII PROIECTULUI DE ACT

NORMATIV

1. Informatii privind procesul de
consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de

cercetare si alte organisme implicate

Urmeazad a fi parcurse etapele legale ale
procedurii de transparenta decizionala.

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor
cu care a avut loc consultarea, precum
$i a modului in care activitatea acestor
organizatii este legatd de obiectul
proiectului de act normativ

Nu este cazul

3. Consultarile organizate cu autoritatile
administratiei publice locale, in situatia
in care proiectul de act normativ are ca
obiect activitati ale acestor autoritati, Tn
conditile  Hotérari Guvernului  nr.
521/2005 privind procedura de
consultare a structurilor asociative ale
autoritatilor administratiei publice locale
la elaborarea proiectelor de acte
normative

Nu este cazul

4. Consultarile desfagurate in cadrul
consiliilor interministeriale, in
conformitate cu prevederile Hotararii
Guvernului  nr.  750/2005  privind
constituirea consiliilor interministeriale
permanente

DA

5. Informatii privind avizarea de cétre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
c¢) Consiliul Economic $i Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Se supune avizului Consiliului Legislativ.

DA
DA

6. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A7-A




ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA $! IMPLEMENTAREA
PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informarea societatii civile cu privire | pa
la necesitatea elaborérii proiectului de
act normativ

2. Informarea societatii civile cu privire
la eventualul impact asupra mediului n
urma implementarii proiectului de act
normativ, precum si efectele asupra
sanatatii si securitatii cetatenilor sau
diversitafii biologice

Nu este cazul

3. Alte informatii Nu este cazul

SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de cétre
autoritatile administratiei publice
centrale gi/sau locale - infiintarea unor | Ny este cazul
noi  organisme  sau  extinderea
competentelor instituiilor existente

2. Alte informatii Nu este cazul




in acest sens, a fost intocmit proiectul de Lege privind stabilirea conditiilor pentru
fabricarea, prezentarea si vanzarea produselor din tutun si a produselor conexepe care 1l
supunem spre aprobare.

MINISTRUL SAN
PATRICIU-ANDREI AC

AVIZAM FAVORABIL,

MINISTRUL COMUNICATIILOR SI PENTRU MINISTRUL AGRICULTURII SI
SOCIETATEA INFOFIMATIONALA DEZVOLTARN RURALE
MARIUS RAUL BOSTAN ACHIM IRIMESCU
MINISTRUL AFACERILOR INTERNE MINISTRUL AFACERILOR EXTERNE
PETRE TOBA LAZAR COMANESCU
MINISTRUL FINANTELOR PUBLICE MINISTRUL JUSTITIE!
ANCA DANA DRAGU RALUCA ALEXANDRA PRUNA
VICEPRIM-MINISTRU PRESEDINTELE AGENTIEI
MINISTRUL ECONOMIEI, COMERTULUI Sl NATIONALE DE ADMINISTRARE
RELATIILOR CU MEDIUL DE AFACERI FISCALA
COSTIN BORC GELU STEFAN DIACONU
PRESEDINTELE AUTORITATII NATIONALE PRESEDINTELE CONSILIULUI
PENTRU PROTECTIA CONSUMATORILOR CONCURENTEI

MARCEL BOGDAN PANDELICA BOGDAN MARIUS CHIRITOIU



Lege privind stabilirea conditiilor pentru fabricarea, prezentarea gi vanzarea
produselor din tutun gi a produselor conexe

CAPITOLUL |
Dispozitii Generale
Art. 1
Obiectul

(1) Prezenta lege stabileste masurile aplicabile pentru:

a) fabricarea, prezentarea $i vanzarea produselor din tutun si a produselor conexe prin
reglementarea utilizaérii ingredientelor, emisiilor produselor din tutun si obligatiilor de
raportare aferente, nivelurilor maxime aferente emisiilor de gudron, nicotind si
monoxid de carbon pentru tigarete,

b) etichetarea si ambalarea, inclusiv avertismentele de sénatate care trebuie sa
figureze pe pachetele unitare ale produselor din tutun si pe orice ambalaj exterior,
trasabilitatatea si elementele de securitate care se aplica produselor din tutun,

c) interdictia introducerii pe piata a tutunului pentru uz oral,

d) vanzarile transfrontaliere la distan{d de produse din tutun,

e) notificarea produselor noi din tutun,

f) introducerea pe piata si etichetarea anumitor produse care sunt similare produselor
din tutun, si anume tigaretele electronice si flacoanele de reumplere si produsele din
plante pentru fumat.

(2) Scopul prezentei legi este asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii
cetatenilor, n special in randul celor tineri, fatd de efectele ddunatoare ale consumului
de tutun si de produse conexe, in conditiile asigurérii liberei circulatii a produselor din
tutun si a produselor conexe, §i a respectérii prevederilor Conventiei-Cadru a
Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru controlul tutunului.

Art. 2
Definitii
(1) In sensul prezentei legi, termenii si expresiile de mai jos semnificd dupa cum

urmeaza:

1. tutun - frunze §i alte parti naturale, prelucrate sau neprelucrate, ale plantelor de
tutun, inclusiv tutun expandat si reconstituit;

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

3. tutun de rulat - tutun care poate fi utilizat pentru confectionarea tigaretelor de catre
consumatori sau la punctele de v&nzare cu amanuntul;

4, produse din tutun - produse care pot fi consumate gi care constau, chiar si pariial, in
tutun, indiferent daca este sau nu modificat genetic;

5. produs din tutun care nu arde - un produs din tutun care nu implicd un proces de
combustie, inclusiv tutunul pentru mestecat, tutunul pentru uz nazal si tutunul pentru
uz oral;



6. tutun pentru mestecat - un produs din tutun care nu arde, destinat exclusiv pentru a
fi mestecat;

7. tutun pentru uz nazal - un produs din tutun care nu arde si care poate fi consumat
pe cale nazala;

8. tutun pentru uz oral - toate produsele din tutun pentru uz oral, cu exceptia celor
destinate a fi inhalate sau mestecate, realizate in intregime sau partial din tutun, sub
form& de pulbere sau particule sau n orice combinatie a formelor respective, in
special cele prezentate ca saculete portionate sau saculete poroase;,

9. produse din tutun pentru fumat - produse din tutun altele decat produsele din tutun
care nu ard;

10. tigareta - un rulou de tutun invelit in hartie care poate fi consumat prin intermediul
unui proces de combustie i care este definit la art. 354 alin. (2) din Legea nr.
227/2015 privind Codul fiscal;

11.trabuc - un rulou din tutun care poate fi consumat prin intermediul unui proces de
combustie si care este definit la art. 354 alin. (3) din Legea nr. 227/2015 privind
Codul fiscal,

12.{igara de foi - inseamna un trabuc de dimensiuni mici i este definita la art. 354 alin.
(3) din Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal;

13. tutun pentru narghilea - un produs din tutun care poate fi consumat prin intermediul
unei narghilele. In sensul prezentei legi, tutunul pentru narghilea se considera a fi un
produs din tutun pentru fumat. Daca un produs din tutun poate fi utilizat atat pentru
narghilea, cat si pentru rulat, se considera ca este tutun pentru rulat;

14.nou produs din tutun - un produs din tutun care este introdus pe piata Uniunii
Europene dupa data de 19 mai 2014 si care nu se incadreaza in niciuna dintre
urmatoarele categorii: figarete, tutun de rulat, tutun de pipa, tutun pentru narghilea,
trabuc, figari de foi, tutun de mestecat, tutun pentru uz nazal sau tutun pentru uz
oral;

15. produs din plante pentru fumat - un produs pe baza de plante, ierburi sau fructe care
nu contine tutun $i care poate fi consumat prin intermediul unui proces de
combustie;

16. tigaretd electronica - un produs care poate fi folosit pentru consumul de vapori care
contin nicotind prin intermediul unui mustiuc sau orice componentd a acestui
produs, inclusiv un cartus, un rezervor $i dispozitivul fard cartus sau rezervor.
Tigaretele electronice pot fi de unica folosinta sau pot fi reumplute prin intermediul
unui flacon de reumplere sau rezervor sau pot fi reincarcate cu cartuge de unica
folosinta;

17.flacon de reumplere - un recipient cu un lichid care contine nicotind si care poate fi
folosit pentru reumplerea unei tigarete electronice;

18. ingredient - tutun, un aditiv, precum si orice substanta sau element prezent intr-un
produs din tutun sau produs conex finit, inclusiv hartia, filirul, cerneala, capsulele si
adezivii;

19. nicotina - alcaloizi nicotinici;
20. gudron - condensatul anhidru brut de fum, care nu contine nicotina;

21. emisii - substante care sunt eliberate atunci cand un produs din tutun sau un produs
conex este utilizat potrivit destinatiei sale, cum ar fi substantele care se gasesc in
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fum sau substantele eliberate Tn timpul procesuiui de utilizare a produselor din tutun
care nu ard;

22. nivel maxim sau nivel maxim al emisiilor - continutul sau emisiile maxime, inclusiv
zero, pentru o substanta dintr-un produs din tutun masurate in miligrame;

23. aditiv - o substanta, alta decat tutunul, care este adaugata unui produs din tutun,
unui pachet unitar sau oricarui ambalaj exterior al acestuia;

24. aroma - un aditiv care confera miros sifsau gust;

25. aroma caracteristicd - un miros sau un gust diferit de cel al tutunului care este
perceptibil Tn mod clar, care este determinat de un aditiv sau de 0 combinatie de
aditivi, incluzand neexhaustiv fructe, condimente, ierburi, alcool, dulciuri, mentol sau
vanilie, si care este perceptibil Tnainte sau in timpul consumarii produsului din tutun;

26. potential de dependentd - potentialul farmacologic al unei substante de a cauza
dependentd, o stare care afecteazd capacitatea unei persoane de a-gi controla
comportamentul, de regula printr-un mecanism de recompensa sau de ugurare a
simptomelor sevrajului sau ambele,

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

28. modificare substantiala a circumstantelor - o crestere a volumuiui vanzérilor pe
categorii de produse de cel putin 10% in cel putin cinci state membre, pe baza
datelor de vanzari transmise in conformitate cu art. 5 alin. (1) lit. i}, sau o crestere a
nivelului prevalentei utilizarii in grupul de consumatori cu varsta mai mica de 25 de
ani cu cel putin cinci puncte procentuale in cel putin cinci state membre pentru
respectiva categorie de produse pe baza raportului special Eurobarometru 385 din
mai 2012 sau pe baza unor studii de prevalentd echivalente; in orice caz, se
considera ca nu a avut loc o modificare substantiald a circumstantelor daca volumul
de vanzari al categoriei de produse la nivelul vanzérii cu amanuntul nu depaseste
2,5% din volumul total al vanzérilor de produse din tutun de la nivelul Uniunii
Europene;

29. ambalaj exterior - orice forma de ambalaj utilizata pentru introducerea pe piata a
produselor din tutun si a produselor conexe si care include un pachet unitar sau o
grupare de pachete unitare; folile transparente nu sunt considerate ambalaj
exterior;

30. pachet unitar - cel mai mic ambalaj individual al unui produs din tutun sau produs
conex care este introdus pe piata;

31.pungd - un pachet unitar de tuiun de rulat, fie sub forma unui buzunar
dreptunghiular cu o clapa care acopera deschizatura, fie sub forma unei pungi care
se mentine in pozitie verticala;

32. avertisment de sénétate - un avertisment privind efectele adverse asupra sanatatii
umane ale produsului sau alte consecinte nedorite ale consumului acestuia, inclusiv
avertismente sub formad de text, avertismentele de sanatate combinate,
avertismentele generale si mesajele de informare, in conformitate cu prezenta
directiva;

33. avertisment de sanatate combinat - un avertisment de sanatate care combind un
avertisment sub formé de text si o fotografie sau ilustratie corespunzatoare, n
conformitate cu prezenta lege;



34,

35.

a)

b)

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

45.

vanzari transfrontaliere la distantd - vanzari la distantd catre consumatori atunci
cand, Tn momentul in care consumatorul comanda produsul de la un punct de
vanzare cu amanuntul, consumatorul se afld intr-un alt stat membru decéat statul
membru sau tara tertd In care este stabilit punctul de vanzare cu amanuntul
respectiv;

punctul de vanzare cu amanuntul prevazut la pct. 34 este considerat ca fiind stabilit
intr-un stat membru:

in cazul unei persoane fizice - dacd aceasta are sediul activitdtilor economice n
statul membru respectiv;

in alte cazuri - dacd punctul de vanzare cu amanuntul are sediul social,
administratia centrald sau sediul activitafilor economice, inclusiv o sucursalg,
agentie sau orice alté unitate economica, in statul membru respectiv;

consumator - o persoana fizicA care actioneazéa in alte scopuri decat comerciale,
economice, mestesugaresti sau profesionale;

sistem de verificare a varstei - un sistem informatic care confirma inechivoc varsta
consumatorului in mod electronic, in conformitate cu cerintele legislatiei nationale;

producator - orice persoana fizica sau juridica care fabricd un produs sau are un
produs conceput sau fabricat §i comercializeaza produsul respectiv sub numele sau
marca sa;

import de produse din tutun sau de produse conexe - intrarea pe teritoriul Uniunii
Europene a unor astfel de produse, cu exceptia produselor care sunt supuse unei
proceduri sau unui regim vamal suspensiv la intrarea in Uniunea Europeana,
precum si scoaterea lor de sub incidenta unei proceduri sau a unui regim vamal
suspensiv;

importator de produse din tutun sau de produse conexe - proprietarul sau persoana
care are dreptul de a dispune cu privire la produsele din tutun sau la produsele
conexe care au fost aduse pe teritoriul Uniunii Europene;

introducere pe piafd - punerea produselor, indiferent de locul lor de fabricare, la
dispozitia consumatorilor din Romania sau din celelalte state membre ale Uniunii
Europene,cu sau fard platd, inclusiv prin vanzare la distantd. In cazul vanzarilor
transfrontaliere la distanta, produsul este considerat ca fiind introdus pe piata in
statul membru in care este situat consumatorul;

punct de vanzare cu amanuntul - orice punct de vanzare prin care produsele din
tutun sunt introduse pe piata inclusiv de catre o persoana fizica;

publicitate pentru tigareta electronicd si/sau flacon de reumplere - orice forma de
comunicare comerciald care are ca scop sau ca efect direct ori indirect promovarea
tigarilor electronice si/sau a flacoanelor de reumplere;

.Ssponsorizare pentru promovarea tigaretei electronice si/sau flacoanelor de

reumplere - orice forma@ de contributie publicd sau privatd la evenimente sau
activitati, ori in favoarea unei persoane, daca aceasta contributie fie are scopul, fie
are efectul direct ori indirect de a promova tigarile electronice sifsau flacoanele de
reumplere;

servicii ale societadtii informationale - orice servicii de acest tip, astfel cum sunt
definite la art. 4, pct. 2 din Hotdrarea Guvernului nr. 1016/2004 privind mésurile
pentru organizarea si realizarea schimbului de informatii in domeniul standardelor gi
reglementarilor tehnice, precum si al regulilor referitoare la serviciile societatii
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informationale intre Romania i statele membre ale Uniunii Europene, precum si
Comisia Europeana, cu modificarile si completarile ulterioare;

46. profesionigti in domeniul comertului cu tigari electronice si/sau flacoane de
reumplere - orice persoana fizica sau juridica ce desfagoarad o activitate in domeniul
productiei ori comercializarii {igarilor electronice si/sau a flacoanelor de reumplere
sau al consultantei profesionale care priveste tigarile electronice si/sau flacoanele
de reumplere;

47.proprietati CMR - proprietédtile cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere ale aditivilor din produsele din tutun, inclusiv in forma arsa;

48.stat membru - statele membre ale Uniunii Europene si ale Spatiului Economic
European.

(2) Regimul fiscal din punct de vedere al accizelor pentru produsele din tutun este
reglementat de Codul fiscal.

CAPITOLUL I
Ingrediente si emisii
Art. 3

Nivelurile maxime ale emisiilor de gudron, nicotina, monoxid de carbon si alte
substante

1) Nivelurile maxime ale emisiilor tigaretelor introduse pe piatd sau fabricate Tn
Romania nu sunt mai mari de:

a) 10 mg de gudron per tigareta;
b} 1 mg de nicotina per tigareta;
¢) 10 mg de monoxid de carbon per tigareta.

(2) Diminuarea nivelurilor maxime ale emisiilor tigaretelor mentionate la alin. (1),
adoptata prin acte delegate ale Comisiei Europene, este aprobatd prin ordin al
ministrului sanatatii.

(3) Ministerul Sanatatii notifica Comisiei Europene orice nivel maxim al emisiilor pe care
Tl stabileste pentru emisiile tigaretelor, altele decat emisiile prevazute la alin. (1), si
pentru emisiile altor produse din tutun decéat tigaretele.

(4) Standardele referitoare la nivelurile maxime ale emisiilor pentru emisiile tigaretelor,
altele decat emisiile mentionate la alin. (1), si pentru emisiile produselor din tutun altele
decat tigaretele, adoptate prin acte delegate ale Comisiei Europene, sunt aprobate prin
ordin al ministrului sanatatii.

Art. 4
Metode de masurare

(1) Emisiile de gudron, nicotind si monoxid de carbon ale tigaretelor se masoara pe
baza standardului 1ISO 4387 pentru gudron, a standardului 1ISO 10315 pentru nicotind si
a standardului ISO 8454 pentru monoxid de carbon.

(2) Exactitatea masuratorilor referitoare la gudron, nicotind si monoxid de carbon se
stabileste in conformitate cu standardul 1SO 8243.



(3) Masurétorile prevazute la alin. (1) si {2) se verificd de catre laboratoarele din
Romania agreate si monitorizate de Ministerul Sanatatii, sau de cétre laboratoare din
alte state membre, agreate $i monitorizate de autoritdtile competente ale statelor
respective, incluse in lista de laboratoare autorizate in statele membre, publicatd de
Comisia Europeana.

(4) Laboratoarele prevazute la alin. (3) nu sunt detinute si nici controlate in mod direct
sau indirect de catre producatorii sau importatorii de produse din tutun.

ooooo

lista laboratoarelor din Romania agreate si monitorizate si o transmite Comisiet
Europene, insolitd de criteriile utilizate pentru agreere si de mijloacele de monitorizare
aplicate.

(6) Criteriile utilizate pentru agrearea laboratoarelor din Romania si mijloacele de
monitorizare a acestora prevazute la alin. (3) se elaboreaza si se aproba prin ordin al
ministrului sanatatii in termen de 90 de zile de la data publicarii prezentei legi.

(7) Metodele de masurare a emisiilor de gudron, nicotind si monoxid de carbon
adaptate in baza evolutiilor stiintifice si tehnice sau a standardelor convenite la nivel
international, si adoptate prin acte delegate ale Comisiei Europene, sunt aprobate prin
ordin al ministrului sénatatii, in termen de 90 de zile de la publicarea lor in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

(8) Ministerul Sanatatii notifica Comisiei Europene orice metoda de masurare pe care o
utilizeazd pentru emisiile tigaretelor, altele decét emisiile mentionate la alin. (7), si
pentru emisiile produselor din tutun altele decat tigaretele.

(9) Standardele asupra cérora convin partile la Conventia-Cadru pentru Controlul
Tutunului sau Organizatia Mondiald a Sanatatii referitoare la metodele de masurare,
adoptate prin acte delegate ale Comisiei Europene, sunt aprobate prin ordin al
ministrului sénatatiiin termen de 90 de zile de la publicarea lor in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

(10) Ministerul Sanatatii percepe producatorilor si importatorilor de produse din tutun
tarife proportionale pentru verificarea masuratorilor mentionate la alin. (1) si (2).

(11) Cuantumul si procedura de percepere a tarifelor prevazute la alin. (10) se aproba
prin ordin al ministrului sanatatii in termen de 90 de zile de la data publicarii prezentei
legi.

Art. 5
Raportarea cu privire la ingrediente si emisii

(1) Producatorii i importatorii de produse din tutun intocmesc, pentru fiecare denumire
de marca $i pentru fiecare tip, un dosar al produsului care contine urmatoarele;

a) lista tuturor ingredientelor, precum si a cantitdtilor corespunzatoare utilizate la
fabricarea produselor din tutun, in ordine descrescatoare a masei fiecarui ingredient
inclus in produsele din tutun;

b) statutul ingredientelor inscrise in lista mentionata la lit. a), inclusiv daca acestea au
fost sau nu Tinregistrate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului, precum si clasificarea lor in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului.

c) declaratie care descrie motivele pentru care aceste ingrediente au fost incluse in
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respectivele produse din tutun,

d) date toxicologice relevante cu privire la ingredientele inscrise in lista mentionata la
lit. &}, in forma arsa sau nearsé, dupa caz, mentionandu-se in special efectele lor
asupra sanatatii consumatorilor si tinand cont, printre altele, de orice efect de
dependenta;

e) un document tehnic care cuprinde descrierea generald a fiecarui aditiv utilizat si a
efectelor acestora, in cazul tigaretelor si tutunului de rulat;

f) nivelurile emisiilor mentionate la art. 3 alin. (1) si, dupa caz, la art. 3 alin (4);

g) informatii cu privire la alte emisii decéat cele mentionate la lit. f) si nivelurile acestora,
acolo unde sunt disponibile;

h) metodele de masurare a emisiilor utilizate, altele decat cele pentru masurarea
emisiilor de gudron, nicotina si monoxid de carbon din tigarete si cele pentru emisiile
produselor din tutun altele decat tigaretele;

i) volumul anual al vanzarilor in Romania per marca si tip, aferente anului anterior
celui de raportare, raportate in numar de tigarete sau de kilograme, incepand cu 1
ianuarie 2015;

j} studiile interne si externe de care dispun producatorii §i importatorii produselor din
tutun cu privire la cercetarea pietei si preferintele diverselor grupuri de consumatori,
incluzand tinerii §i fumatorii curenti, referitoare la ingrediente $i emisii;

k) rezumatele oricaror studii de piata pe care producatorii $i importatorii produselor din
tutun le realizeaza atunci cand lanseaza produse noi.

(2) Ministerul Sanatatii poate solicita producatorilor sau importatorilor sa efectueze, in
termen de cel mult 18 luni, studii pentru evaluarea efectelor ingredientelor asupra
sanatatii, luand in considerare, printre altele, potentialul de dependenta si toxicitatea
lor.

(3) Informatiile prevazute la alin. (1) se furnizeaza Ministerului Sanatatii in format
electronic:

piata din Uniunea Europeanala data intraril in vigoare a prezentei legi;

b) inainte de introducerea pe pidta a unui produs nou sau madificat din tutun;

c) ori de cate ori compozitia sau alte informatii despre un produs din tutun sunt
modificate astfel incat afecteaza informatiile furnizate in temeiul prezentului articol.

a) pana la data de 20 noiembr} 2016, pentru produsele care sunt deja introduse pe

(4)Ministerul  Sanatatii aplica masurile legale necesare pentru asigurarea
confidentialitatii acelor informatii care:

a) sunt indicate a fi secrete comerciale de catre producatorii $i importatorii de produse
din tutun, la momentul transmiterii dosarelor produselor prevazute la alin. (1) si a
studiilor prevazute la alin. (2);

b) sunt considerate a fi informatii confidentiale, conform prevederilor legale;

(5) Urmatoarele informatii nu pot fi considerate a fi secrete comerciale :

a) pentru toate produsele din tutun: prezenta si cantitatile de aditivi, altii decat aromele;

b) pentru toate produsele din tutun: prezenta si cantitétile de' ingrediente, altele decat
aditivii, ce sunt folosite in cantitati mai mari de 0,5% din greutatea totala a unitatii de
produs din tutun;

c) pentru tigari si tutun pentru rulat: prezenta si cantitatea unei arome ce este folosita
in cantitati mai mari de 0,1% din greutatea totala a unitatii de produs din tutun;

d) pentru tutunul de pipa, trabuc, cigarillos, produsele din tutun care nu ard si pentru
toate celelalte produse din tutun: prezenta si cantitatea unei arome ce este folosita
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in cantitati mai mari de 0,5% din greutatea totala a unitatii de produs din tutun;

e) studiile si informatiile transmise conform alin. (1) lit. d), e}, h) si alin. (2), in special
cele referitoare la toxicitate si adictivitate. Daca aceste informatii se referd la
anumite maérci, referirile explicite si implicite la marca vor fi indepartate din versiunea
ce este pusé la dispozitia publicului conform alin. (5).

(6) Informatiile prevazute la alin. (1) si la alin. (2) care nu sunt indicate a fi secrete
comerciale si sunt indicate a fi informatii publicede catre producétorii i importatorii de
produse din tutun la momentul transmiterii dosarelor produselor,sunt puse la dispozitia
publicului de catre Ministerul Sanataii, pe site-ul propriu de internet.

(7) Institutiile publice care defin date privind volumul vanzarilor de produse din tutun in
Romania le furnizeaza anual Ministerului Sanatatii, Tn primul trimestru al anului curent
pentru anul anterior, incepand cu 1 ianuarie 2016, raportarea facadndu-se in numar de
tigarete sau de kilograme.

(8) Ministerul Sanatatii stocheaza in format electronic toate informatiile prevazute la
alin. (1), (2) si (7), si le pune la dispozitia Comisiei Europene si a celorlalte autoritati
competente din statele membre, in scopul aplicarii prezentei legi, in format electronic.

(9) Procedura pentru aplicarea prevederilor alin. (1) - (8) se adopta prin ordin al
ministrului sanatatii publice, n termen de 90 de zile de la publicarea prezentei legi, in
conformitate cu prevederile actelor de punere in aplicare ale Comisiei Europene prin
care se stabileste formatul pentru transmiterea $i publicarea informatiilor prevazute la
alin. (1).

(10) Ministerul Sanatatii percepe producatorilor si importatorilor de produse din tutun
tarife proportionale pentru primirea, stocarea, prelucrarea si analizarea informatiilor
transmise Tn temeiul prezentului articol.

(11) Cuantumul si procedura de percepere a tarifelor prevazute la alin. (10) se aproba
prin ordin al ministrului sanatatii in termen de 90 de zile de la data publicarii prezentei
legi.

Art. 6
Lista prioritard a aditivilor gi obligatiile de raportare extinsa

(1) In plus fata de obligatiile de raportare prevazute la art. 5, producatorii §i importatorii
de produse din tutun introduse pe piata din Roménia au obligatii de raportare extinsa
pentru anumiti aditivi continuti in tigarete si tutun pentru rulat si inclusi pe lista prioritara
a aditivilor.

(2) Lista prioritara a aditivilor contine acei aditivi:

a) pentru care exista indicatii initiale, cercetari sau regiementari in alte jurisdictii, care
sugereaza ca acestia au una dintre proprietatile stabilite la alin. (4) lit. a) - d) de la
prezentul articol; si

b) care fac parte dintre aditivii cei mai utilizati in mod obignuit, din punctul de vedere al
masei sau al numarului, potrivit ingredientelor raportate in temeiul art. 5 alin. 1 lit. a),
c)-i).

(3) Lista prioritard a aditivilor precum si formatul pentru transmiterea si publicarea

informatiilor ce trebuie raportate conform prevederilor prezentului articol, sunt aprobate

uuuuu
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(4) Producatorii si importatorii de tigarete si tutun de rulat introduse pe piatd si care
contin un aditiv inclus pe lista prioritard a aditivilor prevazuta la alin. (2) efectueaza
studii cuprinzétoare care sa examineze pentru fiecare aditiv dacé acesta:

a) contribuie la toxicitatea sau la potentialul de dependenta al produselor vizate si daca
acest lucru are drept efect cresterea nivelului de toxicitate sau a potentialului de
dependentd in oricare dintre produsele vizate, intr-un mod semnificativ sau
masurabil;

b) determind o aroma caracteristica;

¢) faciliteaza inhalarea sau absorbtia nicotinei; sau

d) duce la formarea de substante care au proprietati CMR, in ce cantita{i si daca acest
lucru are drept efect intensificarea proprietatilor CMR ale oricaruia dintre produsele
vizate, intr-un mod semnificativ sau masurabil.

(5) Studiile prevazute la alin. (4) {in seama de utilizarea planificatd a produselor in
cauza si analizeaza n special emisiile care rezulid in urma procesului de combustie
care implica aditivul respectiv. De asemenea, studiile analizeazé interactiunea aditivului
respectiv cu alte ingrediente continute de produsele respective.

(6) Producétorii sau importatorii care folosesc acelagi aditiv in produsele lor din tutun
pot efectua un studiu comun atunci cand utilizeaza aditivul respectiv intr-o compozitie
comparabila a produsului.

(7) Producétorii sau importatorii intocmesc un raport privind rezultatele studiilor
prevazute la alin. (4) care contine un rezumat si o prezentare de ansamblu care
compileaza lucrarile stiintifice disponibile cu privire la aditivul respectiv $i rezuma datele
interne referitoare la efectele aditivului.

(8) Producatorii si importatorii de {igarete si tutun de rulat introduse pe piata si care
contin un aditiv inclus pe lista prioritard a aditivilor prevazuta la alin. (2) transmit, pe
cale electronica, raportul prevazut la alin. (7) redactat in format electronic, catre
Comisia Europeana, iar o copie este transmisa Ministerului Sanata{ii si autoritatilor
competente din acele state membre in care este introdus pe piata un produs din tutun
care contine aditivul respectiv, in termen de cel mult 18 luni de la data la care aditivul
respectiv este inclus Tn lista prioritara.

(9) In situatia in care Comisia Europeand, Ministerul Sanatatii si autoritatile competente
prevazute la alin. (8) solicitd informatii suplimentare cu privire la aditivul respectiv,
producétorii sau importatorii includ aceste informatii in raportul prevazut la alin. (7) in
termen de cel mult 6 luni de la solicitare.

(10) Ministerul Sanatatii poate solicita ca raportul prevazut la alin. (7) sa fie evaluat inter
pares de un organism stiintific independent, Tn special In ceea ce priveste
exhaustivitatea continutului, metodologia si concluziile lui, pentru ca informatiile primite
sa fie utilizate in procesul decizional in conformitate cu art. 7.

(11) Ministerul Sanatatii percepe producatorilor si importatorilor de produse din tutun
tarife proportionale pentru evaluarile inter pares mentionate la alin. (10).

(12) Cuantumul si procedura de percepere a tarifelor prevazute la alin. (11) se aproba
prin ordin al ministrului sénatatii in termen de 90 de zile de la data publicérii prezentei
legi.

(13) Ministerul Sanatati aplica masurile legale necesare pentru asigurarea
confidentialitatii acelor informatii care:

a) sunt indicate a fi secrete comerciale de céatre producatorii $i importatorii de figarete
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si tutun de rulat introduse pe piata si care contin un aditiv inclus pe lista prioritara a
aditivilor prevazuta la alin. (2), la momentul transmiterii raportului prevazut la alin.
7

b) sunt considerate a fi informatii confidentiale, conform prevederilor legale;

c) nu fac parte din categoriile de informatii mentionate la art. 5, alin. (5).

(14) Informatiile continute in raportul prevazut la alin. (7) care nu sunt indicate a fi
secrete comerciale si sunt indicate a fi informatii publice sunt puse la dispozitia
publicului de catre Ministerul Sanatatii, pe site-ul propriu de internet.

(15) Ministerul Sanatatii stocheaza in format electronic toate informatiile continute in
raportul prevazut la alin. {7) si pune aceste informatii la dispozitia Comisiei Europene si
a celorlalte autoritdti competente din statele membre, in scopul aplicérii prezentei legi,
in format electronic.

(16) intreprinderile mici si mijlocii, definite conform Legii nr. 364/2004 privind stimularea
infiintarii si dezvoltarii intreprinderilor mici si mijlocii, cu modificarile si completérile
ulterioare, sunt scutite de obligatiile prevazute la alin. (1) - (9) in cazul in care un raport
privind aditivul respectiv este Tntocmit de un alt producator sau importator.

Art. 7
Reglementarea ingredientelor

(1) Introducerea pe piatda a produselor din tutun cu o aroma caracteristica este
interzisa.

(2) Utilizarea aditivilor care sunt esentiali pentru fabricarea produselor din tutun, de
exemplu a zaharului menit sa Tnlocuiasca zaharul care se pierde in timpul procesului de
uscare, este permisa doar daca aditivii respectivi nu imprima produsului o aroma
caracteristica si nu cresc in mod semnificativ sau masurabil potentialul de dependent&,
toxicitatea sau proprietatile CMR ale produsului din tutun.

(3) In cazul in care Comisia Europeand stabileste, prin intermediul unor acte de punere
in aplicare,ca un produs din tutun intrd sau nu sub incidenta alin. (1) si (2), Ministerul
Sanatatii adopta respectivul act prin ordin al ministrului sanatatii in termen de 90 de zile
de la publicarea in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. Ministerul Sanatatii notifica
Comisiei Europene masurile luate in temeiul alin. (1) si (2).

(4) Procedurile utilizate la nivel national pentru a determina daca un produs din tutun
intrd sau nu sub incidenta alin. (1) si (2):

a) sunt aprobate prin ordin al ministrului sanatatii in conformitate cu prevederile actelor
de punere in aplicare ale Comisiei Europene care stabilesc reglementari uniforme
privind procedurile utilizate pentru a determina dacd un produs din tutun are o
aroma caracteristica;

b) includ si posibilitatea consultarii, Tnainte de a adopta masuri in temeiul alin. (1), a
Comitetului consultativ independent infiintat la nivelul Uniunii Europene in baza art.
7(4) al directivei nr. 2014/40/EU a Parlamentului European i 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.

(5) Lista produselor din tutun care intra sub incidenta alin. (1) si (2):
a) este realizatd de catre Ministerul Sanatatii in conditiile respectarii prevederilor alin.
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(3) sau {(4);
b) este aprobata prin ordin al ministrului sanataii.

(6) Ministerul Sanatatii notifica Comisiei Europene masurile luate in temeiul alin. (1) si

(2).

(7) Nivelurile maxime ale continutului pentru aditivii sau pentru combinatia de aditivi
care determind o aroma caracteristici, adoptate prin acte delegate de catre Comisia
Europeand, se aproba prin ordin al ministrului sanatatii in termen de 30 de zile de la
publicarea in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(8) Este interzisa introducerea pe piatd a produselor din tutun care contin urmatorii

aditivi:

a) vitamine sau alti aditivi care creeaza impresia cd un produs din tutun are un efect
benefic asupra sanatatii sau ca prezinta riscuri mai mici pentru sanatate;

b) cafeind sau taurina sau alti aditivi si compusi stimulanti care sunt asociati cu energia
si vitalitatea;

¢) aditivi cu proprietati colorante pentru emisii;

d) n cazul produselor din tutun pentru fumat, aditivi care faciliteaza inhalarea sau
absorbtia nicotineij; si

e) aditivi care au proprietati CMR n forma nearsa.

(9) Lista aditivilor mentionati la alin. (8} lit. @) clasificati sau propusi pentru clasificare ca
avand proprietati CMR, se aproba prin ordin al ministrului sanatatii si se actualizeaza in
functie de lista prioritara de aditivi mentionata la art. 6 alin. (3) al prezentei legi.

(10)Este interzisa introducerea pe piata a produselor din tutun care contin:

a) arome in oricare dintre componentele lor, cum ar fi filtrele, hartile, ambalajele,
capsulele sau orice caracteristicd tehnica care permite modificarea mirosului sau a
gustului produselor din tutun respective, sau modificarea intensitatii arderii;

b) tutun sau nicotina in filtre, hartii sau capsule.

(11) Dispozitile si conditile prevazute in Regulamentul {CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a
Agentiei Europene de Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului $i a Regulamentului (CE) nr.
1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei se aplica produselor
din tutun Tn mod corespunzator.

(12) Introducerea pe piatd a produselor din tutun care contin aditivi in cantitati care
amplificd efectele toxice, potentialul de dependentd sau proprietdtile CMR ale unui
produs din tutun la momentul consumului in mod semnificativ sau masurabil este
interzisa.

(18) in cazul in care Comisia Europeana stabileste, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, dacd un produs din tutun intrd sau nu sub incidenta alin. (12),
Ministerul Sanatatii adopta respectivul act prin ordin al ministrului sanatatii in termen de
30 de zile de la publicarea in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(14) Lista produselor din tutun care intra sub incidenta alin. {12):

a) este realizata si actualizata de catre Ministerul Sanatatii pe baza dovezilor stiintifice
sau a prevederilor alin. {(13), dupa caz;
b) este aprobata prin ordin al ministrului sanatatii;
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c) este notificatd Comisiei Europene de catre Ministerul Sanatatii.

(15) Nivelurile maxime pentru aditivii care amplificd efectul toxic sau potentialul de
dependentd al unui produs din tutun, adoptate de Comisia Europeand prin acte
delegate, se aproba prin ordin al ministrului s&natatii in termen de 30 de zile de la
publicarea Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(16) Produsele din tutun altele decét tigaretele si tutunul de rulat sunt exceptate de la
interdictiile prevazute la alin. (1) si (10).

(17) Retragerea exceptarii prevazute la alin. (16) pentru o anumitd categorie de
produse adoptatd de Comisia Europeana prin acte delegate, se aproba prin ordin al
ministrului sanatatii in termen de 30 de zile de la publicarea in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

(18) Ministerul Sanatatii percepe producatorilor si importatorilor de produse din tutun
tarife proportionale pentru a evalua daca un produs din tutun prezintd o aroma
caracteristica, daca au fost utilizati aditivi interzigi sau arome interzise, precum si daca
un produs din tutun contine aditivi in cantitati care cresc in mod semnificativ gi
masurabil efectul toxic, potentialul de dependenta sau proprietatile CMR ale produsului
respectiv.

(19) Cuantumul si procedura de percepere a tarifelor prevazute la alin. (18) se aproba
prin ordin al ministrului sa@natatii in termen de 90 de zile de la data publicarii prezentei
legi.

(20) in ceea ce priveste produsele din tutun cu o aromé caracteristicd al caror volum al
vanzarilor la nivelul intregii Uniuni reprezintd 3 % sau mai mult intr-o anumita categorie
de produse, dispozitiile prezentului articol se aplica de la 20 mai 2020.

(21) Prezentu! articol nu se aplica tutunului pentru uz oral.
CAPITOLUL 11l
Etichetare si ambalare
Art. 8
Prevederi generale pentru avertismente

(1) Fiecare pachet unitar de produse din tutun introdus pe piatd in Roméania §i orice
ambalaj exterior poartd avertismentele de sénatate reglementate in prezentul capitol
inscriptionate in limba romana.

(2) Avertismentele de sanatate acoperad intreaga suprafatéd de pe pachetul unitar sau
ambalajul exterior care este rezervata lor si nu fac, sub nicio forma, obiectul unor
comentarii, parafrazari sau trimiteri.

{(3) Cand produsele din tutun sunt introduse pe piata, avertismentele de sénatate de pe
un pachet unitar $i de pe orice ambalaj exterior sunt tipédrite astfel incat sa nu poata fi
indepartate, sa nu poata fi sterse si sa fie integral vizibile, inclusiv prin faptul c& nu sunt
ascunse sau intrerupte partial sau total de timbre pentru marcarea produselor din tutun
prelucrat prevazute de Codul fiscal, marcaje de pret, elemente de securitate, Infagurari,
invelitori, cutii sau alte elemente.

(4) Pe pachetele unitare de produse din tutun altele decat tigarete si tutun de rulat
ambalat Tn pungi, avertismentele de sanatate pot fi aplicate cu ajutorul autocolantelor,
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cu condifia ca acestea sa fie nedetasabile.

(5) Avertismentele de sanatate raman intacte la deschiderea pachetului unitar, in afara
cazului pachetelor cu capac cu clapéd superioara basculantd, pentru care avertismentele
de sanatate pot fi rupte la deschiderea pachetului, dar numai intr-un mod care sa
asigure integritatea graficd si vizibilitatea textului, a fotografiilor si a informatiilor
referitoare la renuntarea la consumul de tutun.

(6) Avertismentele de sénatate nu ascund sau nu intrerup in niciun fel timbrele fiscale,
marcajele de pref, marcajele de urmarire si asigurare a trasabilitatii sau elementele de
securitate de pe pachetele unitare.

(7) Dimensiunile avertismentelor de sénatate prevazute la art. 9, 10, 11 si 12 se
calculeaza in raport cu suprafata in cauza atunci cand pachetul este inchis.

(8) Avertismentele de sanatate se Tncadreaza cu un chenar negru cu latimea de 1 mm
care este inclus in interiorul suprafetei rezervate pentru avertismente, cu exceptia
avertismentelor de sanatate mentionate la art. 11.

(9) Imaginile de pe pachetele unitare si de pe orice ambalaj exterior al produselor din
tutun care sunt comercializate in Romania sunt in conformitate cu dispozitiile
prezentului capitol.

Art. 9

Avertismentul general §i mesajul de informare
in cazul produselor din tutun pentru fumat

(1) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior de produse din tutun pentru fumat
poartd urmatorul avertisment general care acopera 50 % din suprafata pe care este
tiparit: ,Fumatul ucide”.

(2) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior de produse din tutun pentru fumat
poartd urmatorul mesaj de informare care acopera 50 % din suprafata pe care este
tiparit: ,Fumul de tutun contine peste 70 de substante care cauzeaza cancer”.

(3) Pentru pachetele de tigarete si pentru tutunul de rulat ambalat in pachete
paralelipipedice:

a) avertismentul general apare pe partea inferioara a uneia dintre suprafetele laterale
ale pachetelor unitare, iar mesajul de informare apare pe partea inferioarda a
celeilalte suprafete laterale.

b) avertismentul general si mesajul de informare au o latime minima de 20 mm.

(4) Pentru pachetele de tigarete si pentru tutunul de rulat ambalat care au forma unei
cutii cu capac rabatabil in cazul carora suprafata laterald este despértitd in doud in
momentul deschiderii pachetului:

a) avertismentul general si mesajul de informare apar in intregime pe partea cea mai
mare dintre cele doua suprafete despartite;

b} avertismentul general apare de asemenea pe partea interioarda a suprafetei
superioare care este vizibild atunci cand pachetul este deschis;

c) suprafetele laterale ale acestui tip de pachet au o indltime de cel putin 16 mm.

(5) Pentru tutunul de rulat comercializat in pungi, avertismentul general si mesajul de
informare apar pe suprafetele care asigura vizibilitatea deplind a avertismentelor de
sanatate respective.
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(6) Pentru tutunul de rulat ambalat in pachete cilindrice, avertismentul general apare pe
suprafata exterioard a capacului, iar mesajul de informare pe suprafata interioard a
capacului.

(7) Avertismentul general si mesajul de informare prevazute la alin. (1) si (2) se tipdresc
cu respectarea urmatoarelor caracteristici tehnice:

a) se utilizeaza caractere Helvetica aldine negre, pe fond alb;

b) marimea caracterelor folosite va fi stabilitd astfel incat textul sd ocupe cat mai mult
posibil din suprafata rezervata avertismentelor de sanéatate respective;

c) n cazul in care textul nu poate fi inscris pe un singur rand, atunci spatiul dintre
randuri este cu cel putin 2 pt mai mare decét marimea caracterului folosit in
avertisment;

d) se centreaza in suprafaia rezervata acestora, iar pe pachetele paralelipipedice si pe
orice ambalaj exterior se dispun in paralel cu marginea laterald a pachetului unitar
sau a ambalajului exterior.

(8) Modificarea textului mesajului de informare prevazut la alin. (2) se adoptd in
conformitate cu prevederile actelor delegate ale Comisiei Europene, prin ordin al
ministrului sénatatii, in termen de 30 de zile de la publicarea in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

(9) Pozitionarea exacta a avertismentului general i a mesajului de informare prevazute
la alin. (1) si (2) pe tutunul de rulat comercializat in pungi sau plicuri, se stabileste in
conformitate cu prevederile actelor de punere in aplicare ale Comisiei Europene, prin
ordin al ministrului s&natatii, in termen de 30 zile de la data publicérii prezentei legi.

Art. 10

Avertismentele de sdnitate combinate
in cazul produselor din tutun pentru fumat

(1) Fiecare pachet unitar i orice ambalaj exterior de produse din tutun pentru fumat
poarta avertismente de sanatate combinate.

(2) Avertismentele de sdnatate combinate respecta urmatoarele caracteristici:

a) cuprind unul dintre avertismentele sub forma de text mentionate in anexa | si ¢
fotografie color corespunzatoare specificata in galeria de imagini din anexa |i;

b) includ informatii privind renuntarea la fumat cum ar fi numéar de telefon, adresa de e-
mail sau site de internet menite sa informeze consumatorii cu privire la programele
disponibile pentru a ajuta persoanele care doresc sa renunte la fumat;

¢) acopera 65% din aria externa atat a suprafetei anterioare, cat gi a celei posterioare,
ale pachetului unitar $i ale oricarui ambalaj exterior. Pachetele cilindrice afiseaza
doua avertismente de sénétate combinate, amplasate la distanta egald unul fata de
celalalt, fiecare acoperind 65% din jumatatea suprafetei curbe care ii revine;

d) sunt compuse din acelasi avertisment sub forma de text i aceeasi fotografie color
corespunzatoare pe ambele fete ale pachetului unitar si pe orice ambalaj exterior;

e) apar la marginea superioara a unui pachet unitar si a oricarui ambalaj exterior si se
pozitioneaza in aceeagi directie ca orice altd informatie care figureaza pe suprafata
ambalajului;

f) in cazul pachetelor unitare de tigarete, respecta urmatoarele dimensiuni:

(i) Tnaltimea: cel putin 44 mm;
(i) 1atimea: cel putin 52 mm.



(3) Avertismentele de sanatate combinate sunt grupate in trei seturi, in conformitate cu
anexa lll, iar utilizarea lor se face cu respectarea urmatoarelor reguli:

a) fiecare set se foloseste intr-o pericada de 12 luni consecutive, Tncepand cu data de
20 mai 2016;

b) fiecare avertisment de sanatate combinat din setul disponibil pentru a fi utilizat intr-
un anumit an, este afigat, pe cat posibil, de un numar egal de ori pentru fiecare
marca de produse din tutun.

(4) Pana la data de 20 mai 2019, se aplicad exceptari temporare de la obligatia privind
pozitia avertismentului de sanatate combinat, dupa cum urmeaza:

a) Tn cazul pachetelor unitare din carton care au timbrul fiscal dispus la marginea
superioara, avertismentul de sanatate combinat care apare pe suprafata posterioara
poate fi pozitionat imediat sub timbrul fiscal;

b) n cazul in care un pachet unitar este confectionat din material moale, o suprafata
rectangulara poate fi rezervata pentru timbrul fiscal, a carei inaltime nu depaseste
13 mm intre marginea superioara a pachetului si partea supericard a
avertismentului de sanatate combinat.

(5) Denumirile sau insemnele de marca nu se pozitioneaza deasupra avertismentelor
de sanatate.

(6) Normele privind specificatiile tehnice pentru dispozitia, aspectul, proportiile si forma
avertismentelor de sanatate combinate, findnd seama de diferitele forme ale
pachetelor, adoptate prin acte de punere in aplicare ale Comisiei Europene, se aproba
prin ordin al ministrului s&natatii, cu avizul ministrului finantelor publice, in termen de
30 de zile de la publicarea prezentei legi.

(7) Informatiile privind renuntarea la fumat incluse in avertismentele de sanatate
combinate conform alin. (2) lit. b) sunt stabilite prin ordin al ministrului sanatatii in
termen de 30 de zile de la adoptarea prezentei legi.

(8) Normele pentru aplicarea prevederilor alin. (3) se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii in termen de 30 de zile de la publicarea prezentei legi.

(9) Adaptarea avertismentelor sub forma de text cuprinse in lista din anexa | precum si
stabilirea si adaptarea galeriei de imagini din anexa ll, mentionate la alin. (2) lit. a),
adoptata prin acte delegate de catre Comisia Europeand, se aproba prin ordin al
ministrului sdnatatii in termen de 90 zile de la publicarea lor Tn Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Art. 11
Etichetarea produselor din tutun care nu ard

(1) Fiecare pachet unitar si orice ambalaj exterior al produselor din tutun care nu arde
poartd urmatorul avertisment de sanatate: ,Acest produs din tutun dauneaza sanatatii si
creeaza dependenta”.

(2) Avertismentul de sanatate prevazut la alin. (1) este in conformitate cu cerintele de la
art. 9 alin. (7).

(3) Textul avertismentelor de sanatate este paralel cu textul principal de pe suprafata
rezervata pentru avertismentele respective.

(4) Avertismentul apare pe cele mai mari doua suprafete ale pachetului unitar $i ale
oricarui ambalaj exterior i acopera 30% din suprafetele pachetului unitar $i ale oricarui
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ambalaj exterior.

(5) Modificarea textului averismentului de sanatate mentionat la alin. (1)} adoptaté prin
acte delegate de Comisia Europeana, se aproba prin ordin al ministrului sdnatatiiin
termen de 90 zile de la publicarea lor in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Art. 12
Prezentarea produsului din tutun

(1) Etichetarea unui pachet unitar si a oricarui ambalaj exterior si a produsului din tutun
insusi nu include nicio caracteristica $i niciun element care:

a) promoveaza un produs din tutun sau Tncurajeaza consumul lui prin crearea unei
impresii eronate cu privire la caracteristicile, efectele asupra saénatatii, riscurile sau
emisiile acestuia; etichetele nu includ nicio informatie in legdturd cu continutul de
nicoting, gudron sau monoxid de carbon al produsului din tutun;

b) sugereaza ca un anumit produs din tutun este mai putin daunator decat altele sau
ca are drept scop reducerea efectului unor componente daunatoare ale fumului sau
ca are proprietati vitalizante, energizante, de vindecare, de intinerire, naturale,
organice sau ca are alte efecte benefice asupra sanatatii sau stilului de viata;

c) se refera la gust, miros, aromatizanti sau alti aditivi sau la absenta acestora;

d) se aseamana cu un produs alimentar sau cosmetic;

e) sugereaza cd un anumit produs din tutun are o biodegradabilitate mai buna sau alte
avantaje de mediu.

(2) Pachetul unitar si orice ambalaj exterior nu creeazd impresia unor avantaje
economice prin includerea unor bonuri imprimate, oferte de reducere, de distribuire
gratuita, oferte de tipul ,douéa produse la pretul unuia singur” sau alte oferte similare.

(3) Elementele si caracteristicile interzise Tn temeiul alin. (1) si (2) pot include, dar nu
sunt limitate la texte, simboluri, denumiri, mérci comerciale, semne figurative sau alte
semne.

Art. 13
Aspectul si continutul pachetelor unitare de tutun
(1) Pachetul unitar de tigarete are o forma paralelipipedica si include cel putin 20 de

tigarete.

(2) Pachetul unitar de tutun de rulat are o forma paralelipipedicd sau cilindricad sau
forma unei pungi si contine cel putin 30 g de tutun.

(3) Un pachet unitar de tigarete poate fi din carton sau din material moale $i nu are o
deschizéatura care sé poata fi reinchisa sau resigilatd dupa ce este deschisa prima oara,
alta decat capacul cu clapa superioara basculanta $i capacul rabatabil al cutiei cu
capac lateral. Pentru pachetele cu capac cu clapa superioara basculanta sau rabatabil,
capacul se fixeaza numai de partea posterioara a pachetului unitar,

Art. 14
Trasabilitatea

(1) Pachetele unitare de produse din tutun introduse pe piatd sunt marcate cu un
identificator unic. Pentru a asigura integritatea identificatorului unic, acesta se tipareste
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sau se fixeaza astfel incéat sa nu poata fi indepartat, sa nu poata fi sters si sa nu fie in
niciun fel ascuns sau intrerupt, inclusiv prin intermediul timbrelor pentru marcarea
produselor din tutun prelucrat prevazute de Codul fiscal si al marcajelor de pret sau
prin deschiderea pachetului unitar.

(2) In cazul produselor din tutun fabricate in afara Uniunii Europene, obligatiile
prevazute la prezentul articol se aplicd doar celor destinate sau introduse pe piata din
Romania.

(3) Identificatorul unic permite stabilirea urmatoarelor elemente:

a) data si locul de fabricare;

b) fabrica;

¢) utilajul utilizat la fabricarea produselor din tutun;

d) schimbul de lucru sau ora fabricarii;

e) descrierea produsului;

f) piata de destinatie pentru vanzare cu amanuntul;

g) ruta de transport preconizata;

h) daca este cazul, importatorul in Uniunea European3;

i) ruta efectiva de transport de la fabricare pana la primul punct de vanzare cu
amanuntul, inclusiv toate depozitele utilizate, precum si data transportului,
destinatia, punctul de plecare si destinatarul;

j) identitatea tuturor cumpératorilor, de la fabricare pana la primul punct de vanzare cu
amanuntul; si

k) factura, numarul de ordine si evidentele platilor pentru toti cumpérétorii de la
fabricare pana la primul punct de vanzare cu amanuntul.

(4) Informatiile prevazute la alin. {(3) lit. a) - g) si, dupa caz, h) fac parte din
identificatorul unic.

(5) Informatiile prevazute la alin. (3} lit. i) - k) sunt accesibile prin mijloace electronice
prin intermediul unui link catre identificatorul unic.

(6) Procedura de aplicare a lit. a) va fi stabilitd prin Ordin al Presedintelui Agentiei
Nationale de Administrare Fiscala in termen de 6 luni de la identificarea, de catre
Comisia Europeand, a solutiei pentru punerea inaplicare a prevederilor privind
trasabilitatea produselor din tutun $i elementele de securitate.

(7) Toti operatorii economici implicati in comerfu! cu produse din tutun, de la producétor
pana la ultimul operator economic inainte de primul punct de vanzare cu amanuntul,
inregistreaza intrarea tuturor pachetelor unitare aflate in posesia lor, precum si toate
migcérile intermediare si iesirea finald a pachetelor unitare din posesia lor. Aceasta
obligatie poate fi indeplinitd prin marcarea si inregistrarea ambalajelor sub forma
agregatd, precum cartuse, baxuri sau paleii, cu condiia ca urmarirea si asigurarea
trasabilitatii tuturor pachetelor unitare sa fie in continuare posibile.

(8) Toate persoanele fizice $i juridice implicate in lantul de aprovizionare al produselor
din tutun tin o evidenta completa si exacté a tuturor tranzactiilor relevante.

(9) Producéatorii de produse din tutun oferé tuturor operatorilor economici implicati in
comertul cu produse din tutun de la producator pana la ultimul operator economic
inainte de primul punct de vanzare cu amanuntul, inclusiv importatori, depozite si
intreprinderi de transport, echipamentele necesare pentru Tnregistrarea produselor din
tutun achizifionate, vandute, depozitate, transportate sau altfel manipulate.
Echipamentele respective sunt capabile sa citeasca si sa transmitd datele inregistrate
prin mijloace electronice la o unitate de stocare de date in temeiul alin. (2).



{10) Producéatorii si importatorii de produse din tutun incheie contracte de stocare de
date cu parti terte independente cu scopul de a gazdui unitatea de stocare de date
pentru toate datele relevante.

(11) Unitatea de stocare de date mentionata la alin. (9) este situata fizic pe teritoriul
Uniunii Europene. Caracterul adecvat al partii terte, in special independenta sa si
capacitatile sale tehnice, precum $i contractul de stocare de date, se aproba de catre
Comisia Europeana.

Activitatile partii terte se monitorizeaza de catre un auditor extern, care este propus Si
remunerat de cétre producdtorul de produse din tutun i autorizat de Comisia
Europeana. Auditorul extern inainteaza un raport anual catre Agentia Nationald de
Administrare Fiscald si Comisia Europeana, evaluénd in special orice abatere in ceea
ce priveste accesul.

Comisia Europeand, Agentia Nationald de Administrare Fiscald si auditorul extern au
acces deplin la unitdtile de stocare de date. In cazuri justificate iIn mod corespunzator,
Comisia Europeand sau Agentia Nationald de Administrare Fiscald pot acorda
producatorilor sau importatorilor acces la datele stocate, cu conditia ca informatiile
sensibile din punct de vedere comercial sd rdméana protejatein mod corespunzator, in
conformitate cu dreptul Uniunii Europene si cel national.

(12) Datele inregistrate nu pot fi modificate sau sterse de catre niciun operator
economic implicat in comertul cu produse din tutun.

(13) Datele cu caracter personal sunt prelucrate in conformitate cu prevederile Legii nr.
677/2011 pentru protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter
personal i libera circulatie a acestor date si actele normative subsecvente.

(14) Prin ordine comune ale ministrului finantelor publice si ministrului economiei,
comertului si relatilor cu mediul de afaceri se aprobd actele de punere in aplicare
adoptate de Comisia Europeana, prin care se stabilesc:

a) standardele tehnice pentru instituirea $i functionarea sistemelor de urmarire si
asigurare a trasabilitatii in conformitate cu prezentul articol, inclusiv marcarea cu un
identificator unic, inregistrarea, transmiterea, prelucrarea si stocarea datelor i
accesul la datele stocate;

b) standardele tehnice care asigura ca sistemele utilizate pentru identificatorul unic si
functile conexe sunt pe deplin compatibile intre ele pe intreg teritoriul Uniunii
Europene.

(15) Definirea elementelor cheie ale contractelor de stocare de date mentionate la alin.
(9), precum durata, posibilitatea de reinnoire, cunostintele de specialitate necesare sau
confidentialitatea, inclusiv monitorizarea si evaluarea periodicd a contractelor
respective, adoptata prin acte delegate de Comisia Europeand,este aprobata prin ordin
al Presedintelui Agentiei Nationale de Administrare Fiscala.

(16) Alin. (1) - (11) se aplica tigaretelor si tutunului de rulat de la 20 mai 2019, iar
produselor din tutun, altele decat tigaretele si tutunul de rulat de la 20 mai 2024.
Art. 15

Elementul de securitate

(1) Pe langa identificatorul unic prevazut la art. 13, toate pachetele unitare de produse
din tutun care sunt introduse pe piatd poarta un element de securitate inviolabil,
compus din elemente vizibile si invizibile.
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(2) Elementul de securitate se tipareste sau se fixeazad astfel incat s& nu poata fi
indepartat, sa nu poata fi sters si s nu fie in niciun fel ascuns sau intrerupt, inclusiv
prin intermediul timbrelor pentru marcarea produselor din tutun prelucrat prevazute de
Codul fiscal si al marcajelor de pret sau al altor elemente impuse prin legislatie.

(3) Utilizarea timbrelor pentru marcarea produselor din tutun prelucrat prevazute de
Codul fiscal in scopuri fiscale este permisa pentru elementul de securitate, cu conditia
ca timbrele fiscale s& indeplineasca toate functile $i standardele tehnice prevazute
prezentul articol.

{4) Standardele tehnice pentru elementul de securitate, posibila lor rotatie si adaptarea
la evolutiile stiintifice, tehnice si ale pietei, adoptate prin acte de punere in aplicare de
catre Comisia Europeana, se aproba prin ordin al ministrului finantelor publice.

(5) Prevederile alin. (1) se aplica figaretelor si tutunului de rulat de la 20 mai 2019, iar
produselor din tutun altele decat tigaretele si tutunul de rulat de la 20 mai 2024.

CAPITOLUL IV

Tutunul pentru uz oral, vdnzari transfrontaliere la distanta de produse
dirjtutun si noi produse din tutun

Art. 16
Tutunul pentru uz oral

Introducerea pe piata a tutunului pentru uz oral este interzisa, fara a aduce atingere art.
151 din Actul de aderare a Austriei, Finlandei si Suediei.

Art. 17

Vénzari transfrontaliere la distanta de produse din tutun

(1) Vanzarile transfrontaliere la distanta de produse din tutun catre consumatorii din
Romdénia sunt interzise.

(2) Agentia Nationala de Administrare Fiscald coopereaza cu autorititile competente
din statele membre si cu statele terte pentru a preveni vanzarile transfrontaliere la
distantad de produse din tutun.

(3) Punctele de vanzare cu amanuntul din Roméania care desfagsoara véanzari
transfrontaliere la distanta de produse din tutun nu pot aproviziona cu astfel de
produseconsumatorii din statele membre in care aceste vanzari au fost interzise.

(4) Punctele de vanzare cu amanuntul din Romania care intentioneaza sa desfagoare
vanzari transfrontaliere la distanta catre consumatorii situati in statele membre care nu
interzic astfel de vanzari se inregistreaza la Agentia Nationala de Administrare Fiscala
si la autoritatile competente din statele membre in care sunt situati consumatorii efectivi
sau potentiali.

(5) La momentul inregistrarii prevazut la alin. (4), punctele de vanzare cu amanuntul
transmit autoritatilor competente cel putin urmatoarele informatii:

a) numele sau denumirea societdtii si adresa permanenta a locului de activitate de
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unde vor fi furnizate produsele din tutun;

b) data inceperii activitdti de oferire a produselor din tutun spre a fi vandute
transfrontalier la distantd consumatorilor prin intermediul serviciilor societatii
informationale;

c) adresa site-ului sau a site-urilor internet utilizate in scopul respectiv si toate
informatiile relevante necesare pentru a identifica site-ul sau site-urile internet
respective.

(6) Agentia Nationald de Administrare Fiscald pune la dispozitia consumatorilor lista

tuturor punctelor de vanzare cu amanuntul inregistrate in Roménia pentru a desfasura

vanzari transfrontaliere la distantd de produse din tutun cétre statele membre care nu
interzic astfel de vanzari, cu respectarea dispozitiilor si masurilor asiguratorii prevazute
in legislatia nationala armonizata cu Directiva 95/46/CE privind protectia persoanelor

fizice Tn ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a

acestor date.

(7) Punctele de vanzare cu amanuntul din Roménia pot incepe introducerea pe piata
statelor membre a produselor din tutun, prin vanzari transfrontaliere la distanta, in
momentul in care au primit confirmarea inregistrarii lor la autoritdtile nationale
competente din respectivele state membre.

(8) Punctul de vanzare cu aménuntul furnizor din Romania desemneaza o persoana
fizicd responsabila cu verificarea faptului ¢ produsele din tutun vandute prin vanzari
transfrontaliere la distantd respectd dispozitile nationale din statul membru de
destinatie, adoptate in temeiul Directivei 2014/40/UE inainte ca acestea sa ajunga la
consumator.

(9) Alin. (8) este aplicabil in situatia in care o astfel de verificare este necesara pentru a
se asigura conformitatea si aplicarea corespunzitoare a prevederilor Directivei
2014/40/UE, iar mésura este solicitatd de statul membru de destinatie.

(10) Punctele de vénzare cu amanuntul din Romania care desfdsoard vanzari
transfrontaliere la distantd folosesc un sistem de verificare a varstei care verificd, in
momentul vanzérii, indeplinirea de cétre consumatorul care efectueaza achizitia a
cerintei privind varsta minima prevazutda in dreptul intern al statului membru de
destinatie.

(11) Punctul de vanzare cu amanuntul din Romania sau persoana fizicad desemnata in
temeiul alin. (8) prezintd autoritatilor competente ale statului membru de destinatie o
descriere a detaliilor si a functionarii sistemului de verificare a varstei.

(12) Punctele de vanzare cu amanuntul din Romania prelucreaza datele cu caracter
personal ale consumatorului, in conformitate cu legislatia nationald armonizatd cu
Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 octombrie 1995
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter
personal si libera circulatie a acestor date.

(13) Datele cu caracter personal mentionate la alin. (12) nu se comunicd
producétorului de produse din tutun sau societatilor care fac parte din acelasi grup de
societéti sau oricaror alte parti terte, si nu se utilizeaza si nu se transfera in alte scopuri
decét achizitia efectiva.

(14) Cerintele de la alin. (13} se aplicad si Tn cazul in care punctul de vanzare cu
amanuntul apartine producatorului de produse din tutun.

(15) Firmele care asigurad transportul transfrontalier al bunurilor adopta masuri in
vederea prevenirii transportului de produse din tutun cétre consumatorii din Romania.
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Art. 18
Notificarea noilor produse din tutun

(1) Producétorii si importatorii de noi produse din tutun notificd Ministerului Sanatati
orice nou produs din tutun pe care intentioneaza sa il introduca pe piata din Romania.

(2) Notificarea prevazuta la alin. (1) se transmite in format electronic cu cel putin sase
luni Tnainte de data preconizata pentru introducerea pe piata.

(3) Notificarea prevazuta la alin. (1) contine urmétoarele tipuri de informatii:

a) descriere detaliatd a noului produs din tutun;

b) instructiuni privind utilizarea noului produs din tutun;

c¢) informatii privind ingredientele si emisiile in conformitate cu art. 5;

d) studiile stiintifice disponibile privind toxicitatea, potentialul de dependentd si
atractivitatea noului produs din tutun, in special in ceea ce priveste ingredientele si
emisiile sale;

e) studiile, rezumatele acestora si cercetérile de piatd disponibile privind preferintele
diverselor grupuri de consumatori, incluzand tinerii si fumatorii curenti;

f) alte informatii relevante si disponibile, inclusiv o analiza a raportului riscuri/beneficii
pentru produs, a efectelor asteptate privind renuntarea la consumul de tutun, a
efectelor asteptate privind incidenta consumului de tutun si a perceptiilor anticipate
ale consumatorului.

(4) Producatorii si importatorii de noi produse din tutun transmit Ministerului Sanatatii
orice informatie noud sau actualizatéd privind studiile, cercetarile si alte informatii
mentionate la alin. (3} lit. d) - f).

(5) Ministerul Sanatatii poate solicita producatorilor sau importatorilor de noi produse
din tutun efectuarea de teste suplimentare sau transmiterea de informatii suplimentare.

(6) Ministerul Sanatatii transmite Comisiei Europene toate informatiile primite in temeiul
prezentului articol.

(7) Introducerea pe piatéd a unor noi produse din tutun care nu respectad cerintele
stabilite in prezenta lege este interzisa.

(8) Determinarea cerintelor din prezenta lege care sunt aplicabile in cazul noilor
produse din tutun se face in functie de incadrarea acestor produse de catre producétor
la definitia produsului din tutun care nu arde sau la definitia produsului din tutun pentru
fumat.

CAPITOLUL V
Tigarete electronice gi produsele din plante pentru fumat
Art. 19
Tigaretele electronice

(1) Introducerea pe piata a tigaretelor electronice si a flacoanelor de reumplere care nu
respecta prevederile prezentei legi si dispozitiile legale in vigoare este interzisa.

(2) Prevederile alin. (1) nu se aplica tigaretelor electronice si flacoanelor de reumplere
care fac obiectul unei obligatii de autorizare in temeiul Legii nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, titlul XVIll - Medicamentul sau a Hotararii Guvernului nr. 54/2009
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privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale.

(3) Producatorii si importatorii de tigarete electronice §i de flacoane de reumplere
notificd Ministerul Sanatatii cu privire la orice astfel de produs pe care intentioneaza sa
il introduca pe piata.

(4) Notificarea prevazuta la alin. (3) se transmite in format electronic:

a) cu sase luni inaintea datei vizate pentru introducerea pe piata;

b) in termen de sase luni de la datade 20 mai 2016, in cazul tigaretelor electronice si al
flacoanelor de reumplere deja introduse pe piata la acea data;

c) ori de cate ori are loc o modificare substantiald a produsului.

(5) in functie de categoria de produse, respectiv dacid este vorba de o tigareta
electronicd sau de un flacon de reumplere, notificarea prevazutd la alin. (3) contine
urmatoarele informatii:

a) denumirea si informatiile de contact ale producatorului, ale unei persoane juridice
sau fizice responsabile din interiorul Uniunii Europene si, dupd caz, ale
importatorului in Uniunea Europeans;

b) lista tuturor ingredientelor care alcatuiesc produsul si a emisiilor rezultate in urma
utilizérii acestuia, pe denumiri de marci si pe tipuri, cu includerea cantitatilor
aferente;

c) date toxicologice privind ingredientele si emisiile produsului, inclusiv in situatiile in
care ingredientele fac obiectul Tncalzirii, mentionand in special efectele acestora
asupra sanatatii consumatorilor in urma inhalérii si luand in considerare, printre
altele, orice eventual efect de dependenta;

d) informatii cu privire la doza de nicotind si la cantitatea de nicotind absorbitd in
momentul consumului in conditii de utilizare normald sau in conditii care pot fi
prevazute in mod rezonabil;

e) descriere a componentelor produsului, inclusiv, dacé este cazul, a mecanismului de
deschidere i de reumplere a tigaretei electronice sau a flacoanelor de reumplere;

f) descriere a procesului de productie, inclusiv daca acesta presupune o productie de
serie, si 0 declaratie ca procesul de productie asigura conformitatea cu cerintele
prevazute la prezentul articol;

g) declaratie ca producatorul si importatorul detin responsabilitatea deplind pentru
calitatea si siguranta produsului, atunci cand este introdus pe piatd si utilizat in
conditii normale sau in conditii care pot fi prevazute in mod rezonabil.

(6) Tn situatia in care Ministerul Sanatatii considera ca informatiile transmise confarm
alin. (5) sunt incomplete, acesta solicitd producatorilor si importatorilor de tigarete
electronice si de flacoane de reumplere completarea informatiilor Tn cauza intr-un
interval de timp stabilit prin ordinul ministrului sédnatatii prevazut la alin. {26).

(7) Producatorii si importatorii de tigarete electronice si de flacoane de reumplere
indica, la momentul transmiterii dosarelor produselor prevédzute la alin. (5) si (6),
informatiile pe care le considera a fi secrete comerciale.

(8) Ministerul Sanatatii aplicd masurile legale necesare pentru asigurarea
confidentialitatii informatillor indicate de producatorii $i importatorii de tigarete
electronice si de flacoane de reumplere a fi secrete comerciale ori informatii
confidentiale.

(9) Ministerul Sanatatii percepe producatorilor si importatorilor de tigarete electronice si
de flacoane de reumplere tarife proportionale pentru primirea, stocarea, prelucrarea si
analizarea informatiilor care fi sunt transmise in baza prezentului articol.

(2]
(3]



(10) Cuantumul $i procedura de percepere a tarifelor prevazute la alin. (9) se aproba
prin ordin al ministrului s&n&tatii in termen de 90 de zile de 1a data publicarii prezentei
legi.

(11) Tigaretele electronice si flacoanele de reumplere trebuie sa respecte urmatoarele
cerinte la introducerea pe piata:

a)

)
o)

h)
i)
)

K)

)

lichidele care contin nicotina sunt introduse pe piatd numai in flacoane de reumplere

dedicate, cu un volum maxim de 10 ml, in tigarete electronice de unica folosinta sau

in cartuge de unica folosinta,iar volumul maxim al cartuselor si al rezervoarelor nu

depaseste 2 mi;

nivelul de nicotina continut in lichidul care contine nicotind nu depaseste valoarea

de 20 mg/ml;

lichidul care contine nicotind nu contine aditivii mentionati la art. 7 alin. (8);

la fabricarea lichidelor care contin nicotina se utilizeaza doar ingrediente de puritate

ridicata. Alte substante in afara ingredientelor mentionate la alin. (5} lit. b) nu sunt

prezente decat la nivel de urme, dacd prezenta unor astfel de urme nu poate fi
evitata tehnic In cadrul procesului de fabricatie;

cu exceptia nicotinei, in lichidele care contin nicotina nu se folosesc ingrediente care

sa prezinte riscuri pentru sanatatea umana, fie cad sunt sau nu supuse incalzirii;

tigaretele electronice elibereazéd in mod constant dozele de nicotind in conditii de
utilizare normala;

sunt astfel fabricate incdt sd se prevind interventia necorespunzitoare asupra

acestor produse si manipularea necorespunzatoare de cétre copii;

sunt protejate Tmpotriva casabilitatii si a scurgerilor de lichide;

sunt prevazute cu un mecanism care asigura reumplerea fara scurgere de lichide;

pachetele unitare de tigarete electronice si de flacoane de reumplere includ un pliant

ce contine urmatoarele informatii:

(i) instructiunile de utilizare i pastrare, care precizeaza ca utilizarea produsului nu
este recomandata tinerilor si nefumatorilor,

(i) contraindicatiile,

(iiyavertismentele pentru grupurile de risc specifice,

(iv) eventualele efecte adverse,

(v) potentialui de dependenta si toxicitate, si

(viinformatii de contact ale producatorului sau ale importatorului si ale unei
persoane de contact, fizice sau juridice, din interiorul Uniunii Europene.

pachetele unitare si orice ambalaj exterior al tigaretelor electronice si al flacoanelor

de reumplere:

(i) includ lista tuturor ingredientelor care alcatuiesc produsul, Tn ordine
descrescatoare a masei, precum si informatii privind continutul de nicotina al
produsului $i nicotina eliberatad per doza, numarul lotului si recomandarea de a
nu lasa produsul la indemana copiilor;

(i} fara a aduce atingere lit. i) de la prezenta literd, nu includ elemente sau
caracteristici la care se face referire la art. 12, cu exceptia alin. (1) lit. a) si ¢} in
ceea ce priveste informatiile privind continutul de nicotina si aromele;

(iii) afigeaza urmatorul avertisment de sanatate: Acest produs contine nicotina.
Nicotina genereaza un grad ridicat de dependenta.”

avertismentele de sanatate respecta ceriniele prevazutela art. 11 alin. (2) - (4).

(12) Se interzice publicitatea pentru tigaretele electronice si flacoanele de reumplere:

a) in servicile societalii informationale, in presa sau in alte publicatii tiparite, cu

exceptia publicatiilor $i materialelor destinate exclusiv profesionistilor din domeniul

23



comertului cu ftigarete electronice si flacoane de reumplere si cu exceptia
publicatiilor $i a materialelor care sunt imprimate si publicate in tari terte, in cazul in
care respectivele publicatii sau materiale nu sunt destinate in mod principal pietei
Uniunii;

b) pe canalele radio;

c) publicitatea care intrd sub incidenta Legii audiovizualului nr. 504/2002, cu
modificarile si completérile ulterioare;

d) in sélile de spectacol, cinematografe sau alte tipuri de séli de proiectie a materialelor
vizuale destinate publicului;

e) pe panouri publicitare, pe copertine sau orice alte structuri de afigaj, indiferent de
locul amplasarii acestora ori de taxele datorate.

(13) Se interzice sponsorizarea pentru promovarea tigaretei electronice si/sau
flacoanelor de reumplere a:

a) programelor de radiodifuziune si de televiziune publice sau private;

b) oricaror evenimente sau activitati,inclusiv a celor care implica sau au loc in ce! putin
doud state membre, dintre care unul este Romania, ori care au efecte
transfrontaliere intr-un alt mod.

(14) Prevederile art. 17 se aplicd vanzarilor transfrontaliere la distantd de tigarete
electronice si de flacoane de reumplere.

(15) Producatorii §i importatorii de tigarete electronice si de flacoane de reumplere
transmit Ministerului Sanatatii anual, pané la data de 20 noiembrie a anului in curs,
urmatoarele informatii referitoare la anul precedent, in format electronic:

a) date cuprinzatoare cu privire la volumul vanzarilor, pe denumiri de marci si pe tipuri
de produse;

b) informatii cu privire la preferintele diverselor categorii de consumatori, inclusiv ale
tinerilor, ale persoanelor nefumatoare si ale principalelor categorii de utilizatori
curenti;

c¢) informatii privind modul de vanzare a produselor; si

d) rezumate ale oricdror cercetari de piatd efectuate cu privire la aspectele mentionate
anterior, impreuna cu traducerea in limba engleza a rezumatelor respective.

(16) Ministerul Sanatati monitorizeaz& evolutia pietei figaretelor electronice si a
flacoanelor de reumplere, inclusiv orice dovada privind utilizarea ca ,poartda de acces”
in randul tinerilor si al persoanelor nefumatoare, dependenta de nicotind si legatura cu
consumul de tutun traditional.

(17) Informatiile prevazute la alin (3) - (6) care nu sunt indicate a fi secrete comerciale
si sunt indicate a fi informatii publice, sunt puse la dispozitia publicului de catre
Ministerul Sanatatii, pe site-ul propriu de internet.

(18) Ministerul Sanéatati pune la dispozitia Comisiei Europene si a autoritatilor
competente din celelalte state membre, la cerere, toate informatiile primite in temeiul
prezentului articol, mentionand secretele comerciale si informatiile confidentiale
necesar a fi tratate Tn mod confidential.

(19) Producatorii, importatorii gi distribuitorii de tigarete electronice si de flacoane de
reumplere instituie si mentin un sistem de colectare a informatiilor cu privire la toate
suspiciunile de efecte adverse asupra sanatatii umane ale produselor respective.

(20) in cazul in care unul dintre operatorii @conomici prevézuti la alin. (19) considers
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sau are motive sa presupuna ca tigaretele electronice sau flacoanele de reumplere
aflate In posesia sa si care sunt destinate introducerii pe piatd sau sunt introduse pe
piatd nu sunt sigure sau de buna calitate sau contravin intr-un alt mod prezentei legi,
respectivul operator economic ia imediat masurile corective necesare pentru asigurarea
conformitatii produsului in cauza cu prevederile prezentei legi, rechemarea produsului
sau retragerea sa, dupa caz. In acest caz, operatorii economici informeazé fara
intarziere Ministerul S&natatii si Autoritatea Nationald pentru Protectia Consumatorului,
in special cu privire la riscurile la adresa sanatati umane si a sigurantei, si la toate
masurile corective intreprinse, precum si cu privire la rezultatele respectivelor masuri
corective.

(21) Ministerul Sanatatii si Autoritatea Nationald pentru Protectia Consumatoruluipot sé
solicite operatorilor economici informatii suplimentare, de exemplu cu privire la aspecte
legate de sigurantd si de calitate sau cu privire la eventualele efecte adverse ale
tigaretelor electronice si flacoanelor de reumplere, intr-un interval de timp stabilit prin
ordinul ministrului sanatatii prevazut la alin. (26).

(22) In cazul tigaretelor electronice si al flacoanelor de reumplere care satisfac cerintele
prezentului articol, dacaMinisterul Sanatatii stabileste sau are motive intemeiate sa
creada c¢a tigarete electronice specifice sau flacoane de reumplere sau un tip de
tigarete electronice sau de flacoane de reumplere ar putea prezenta un risc grav pentru
sanatatea umana, acesta poate lua masuri provizorii corespunzatoare. Respectivele
masuri sunt notificate fara intarziere Comisiei Europene si autoritatilor competente din
celelalte state membre, fiind insotite de toate datele justificative.

(23) Pe baza masurilor notificate conform alin. (19), Comisia European3 stabilestedaca
masura provizorie luata este justificatd si informeaza Ministerul Sanatétii cu privire la
concluzia sa pentru a-i permite sa adopte masuri ulterioare corespunzatoare.

(24) Adoptarea interdictiei de introducere pe piata a unor tigarete electronice specifice
sau a unor flacoane de reumplere sau a unui tip de tigarete electronice sau de flacoane
de reumplere prin acte delegate ale Comisiei Europene se aproba prin ordin al
ministrului sanatatii.

(25) Adaptarea textului avertismentului de sanatate prevazut la alin. (11) lit. k),

subpunctul (i), adoptatd prin acte delegate ale Comisiei Europene, se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii.

(26) Formatul comun pentru notificarea prevazuta la alin. (5) si alin. (6) stabilit prin acte
de punere in aplicare de catre Comisia Europeana, inclusiv intervalul de timp in care
pot i transmise informatiile prevazute la alin. (6) si (21), se adoptd prin ordin al
ministrului sanatatii, in termen de 90 de zile de la publicarea in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene dar nu inainte de intrarea in vigoare a prezentei legi.

(27) Standardele tehnice pentru mecanismul de reumplere prevazut la alin. (11} lit. g),
h) si i), stabilite prin acte de punere in aplicare de cétre Comisia Europeand, se aproba
prin ordin comun al ministrului sanatatii si al ministrului economiei, comertului i
mediului de afaceriin termen de 90 de zile de la publicarea in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Art. 20
Produsele din plante pentru fumat

(1) Fiecare pachet unitar gi orice ambalaj exterior al produselor din plante pentru fumat
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poartd urmatorul avertisment de sanatate:,Fumatul acestui produs dauneaza sanatatii
dumneavoastra”.

(2) Avertismentul de sanatate se tipareste pe suprafaia exterioara antericarda si
posterioara a pachetului unitar $i pe orice ambalaj exterior.

(3) Avertismentul de sanatate este in conformitate cu cerintele prevazute la art. @ alin.
(7). Avertismentul acoperd 30% din aria suprafetei corespunzatoare a pachetului unitar
si a oricarui ambalaj exterior.

(4) Pachetele unitare si orice ambalaj exterior al produselor din plante pentru fumat nu
includ niciunul dintre elementele sau caracteristicile de la art. 12 alin. (1) lit. a), b) si d)
si nu mentioneaza ca produsul nu contine aditivi sau arome.

(5) Producatorii si importatorii de produse din plante pentru fumat transmit Ministerului
Sanatatii lista cuprinzand toate ingredientele, precum si cantitatile corespunzatoare,
utilizate la fabricarea unor astfe! de produse, pentru fiecare denumire de marca si
pentru fiecare tip.

(6) in cazul in care compozitia unui produs este modificatd astfel incat afecteaza
informatiile furnizate Tn temeiul prezentului articol, producatorii $i importatorii
informeaza in consecinta Ministerul Sanatatii.

(7) Informatiile prevazute la alin. (5) si (6) se transmit cu cel putin 6 luni inaintea
introducerii pe piata a unui produs din plante pentru fumat nou sau modificat.

(8) Producatorii si importatorii de produse din plante pentru fumat precizeaza, la
momentul transmiterii informatiilor prevazute la lit. (5} si (8) , informatiile pe care le
considera ca fiind secret comercial.

(9) Informatiile transmise in conformitate cu alin. (5) si (6) care nu sunt indicate a fi
secrete comerciale si sunt indicate a fi informatii publice, sunt puse la dispozitia
publicului de Ministerul Sanatatii, pe site-ul propriu de internet.

CAPITOLUL VI
Raspunderi si sancfiuni
Art. 21
Raspunderi

(1) Obligatia de a furniza informatiile solicitate la art. 4 alin. (1}, (2), (7) si {8), art. 5 alin.
{5) si (6), art. 14 alin. (3), art. 16 alin. (4), art. 17 alin. (1) - (3), art. 18 alin. (2), (4) - (6),
(11) si (16) si art. 19 alin. (5) - (6) revine in principal producatorului, daca acesta are
sediul in Uniunea Europeana, sau in principal importatorului, dacé producétorul are
sediul in afara Uniunii Europene si importatorul are sediul in Uniunea Europeana.

(2) Obligatia de a furniza informatiile prevazute la alin. (1) revine atat producatorului, cat
si importatorului, dacd ambii au sediul in afara Uniunii Europene.

(3) Produsele din tutun si produsele conexe care nu sunt conforme cu prezenta lege,
inclusiv cu actele normative secundare adoptate in temeiul prezentei legi nu sunt
introduse pe piata din Romania.

(4) Produsele din tutun si produsele conexe care nu sunt conforme cu prezenta lege i
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pentru care nu sunt respectate obligatiile de raportare prevazute la art. 4 alin. (1), (2),
(7) si (8), art. 5 alin. (5) si (6), art. 16 alin. (4), art. 17 alin. (1) - (3), art. 18 alin.(2), (4} -
(6) si (11) si art. 19 alin. {5) - (6) nu sunt introduse pe piata din Romania.

Art. 22
Sanctiuni

(1) Nerespectarea de cétre producétorii sau importatorii de produse din tutun i produse
conexea urmatoarelor prevederi constituie contraventii si se sanctioneaza dupa cum
urmeaza:

a) nerespectarea prevederilor art. 3 alin. (1), art. 4 alin. (1) - (3), art. 5 alin. (1) si (3},
art. 6 alin. (1), (4}, (7) si (8), art. 7 alin. (1), (8), (10) si (12), art. 8 alin. (1), {2), {3), (5)
- (9), art.9 alin. (1) - (7), art. 10 alin. (1) — (3) si (5), art. 11 alin. (1) - (4), art. 12 alin.
(1) si (2), art. 13, art. 14 alin. (1), (3), (6), (7) - (9) si (11), art. 15 alin. (1) si (2), art.
16, art. 17 alin. (3), (4), (5), (7), (8) si (10), ari. 18 alin. (1) - (4), art. 19 alin. (3) - (5),
(11), (12), (13), (14), (15), (20), art. 20 alin. (1) - (7) se sanctioneazd cu amenda
contraventionala de la 100.000 lei la 150.000 lei;

b) nerespectarea solicitarilor Ministerului Sanatatii prevazute la art. 5 alin. (2), art. 6
alin. (9) si (10), art. 18 alin. (5), art. 19 alin. {6), (19) si (21) se sanctioneaza cu
amenda contraventionala de la 50.000 lei la 100.000 lei.

(2) Nerespectarea de cétre producétorii sau importatorii de produse din tutun si produse
conexe a prevederilor art. 3 alin. (1), art. 4 alin. (1) - (3), art. 5 alin. (1) si (3), art. 6 alin.
(1), (4), (7) si (8), art. 8alin. (1), (2), (3), (5) - (9), art.9 alin. (1) - (7), art. 10 alin. (1) - (3)
si (5), art. 11 alin. (1) - (4), art. 12 alin. {1) si (2), art. 13, art. 14 alin. (1), (3) si (6), art.
15 alin. (1) si {(2), se sanctioneazd cu masura complementarda de suspendare a
activitatii de productie si comercializare a produselor neconforme, pana la remedierea
situatiei care a dus la suspendarea activitatii.

(3) Nerespectarea de catre producatorii sau importatorii de produse din tutun si produse
conexea prevederilor art. 7 alin. (1), (8), (10) si (12), art. 16, se sanclioneaza cu masura
complementara de suspendaredefinitiva de la comercializare a produselor neconforme.

(4) Nerespectarea de catre producatorii sau importatorii de produse din tutun si produse
conexea prevederilor art. 18 alin. (1) - (4), art. 19 alin. (3) - (5), (11), (15), (20), art. 20
alin. (1} - (7) se sanctioneaza cu masura complementara a suspendarii activitatii de
comercializare a produselor neconforme, pana la remedierea situatiei care a dus la
suspendarea activitatii.

(5) Nerespectarea de cdtre punctele de vanzare cu amanuntul din Romania care
intentioneaza sa desfagoare vanzari iransfrontaliere la distantd de produse din tutun si
produse conexe, a prevederilor art. 17 alin. (3), (4), (5), (7) si (10), art. 19 alin. (14) se
sanctioneaza cu suspendarea temporara a activitédtii, pana la remedierea situatiei care
a dus la suspendarea activitatii.

(6) Faptele prevazute la alin. (1) - (5} constituie contraventii,dacd nu au fost savarsite in
astfel de conditii incat sa fie considerate, potrivit legii penale, infractiuni.

(7) Aplicarea sanctiunilor prevazute de prezenta lege nu inlaturd raspunderea
disciplinara a taptuitorilor.

(8) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se fac de céatre persoanele
imputernicite Tn acest sens de catre:



a) Ministerul Sanatatii, pentru nerespectarea prevederilor art. 3 alin. (1), art. 4 alin. (1) -
(3), art. 5 alin. (1) - (3), art. 6 alin. (1), (4), (7), (8), (9) si (10), art. 7 alin. (1), (8), (10)
si (12), art. 18 alin. {1) - (5), art. 19 alin. (3) - (6), (11) lit. a) - f), {15), (20), (21), art.
20 alin. (5) - (7)

b) Autoritatea Nationalda pentru Protectia Consumatorilor, pentru nerespectarea
prevederilor art. 8 alin. (1), (2), {3), (5) — (9), art.9 alin. (1) - (7), art. 10 alin. (1) - (3)
si (5), art. 11 alin. (1) - (4), art. 12 alin. (1} si (2), art. 13, art. 16, art. 19 alin. {11) lit.
g) - 1), (12), (13), (20}, (21), art. 20 alin. (1) - (4),

c) Agentia Nationald de Administrare Fiscald, pentru nerespectarea prevederilor art. 14
alin. (1), (3), (6), (7) - (9) si (11), art. 15 alin. (1} si (2), art. 17 alin. (3), (4), (5), (7},
(8) si (10), art. 19 alin. (14)

(9) Prevederile referitoare la stabilirea i sanctionarea contraventiilor din prezenta lege
se completeazé cu dispozitiile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic
al contraventiilor, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 180/2002, cu
modificarile si completérile ultericare.

(10) Ministerul Sanatatii, Autoritatea Nationald pentru Protectia Consumatorilor si
Agentia Nationald pentru Administrare Fiscald coopereazé reciproc cu autoritatile
competente din celelalte state membre si cu Comisia Europeana pentru a asigura
aplicarea corectd si respectarea corespunzatoare a prezentei legi §i isi transmit
reciproc, in acest sens, toate informatiile necesare.

CAPITOLUL VII
Dispozitii finale si tranzitorii
Art. 24
Libera circulatie

(1) Cu exceptia prevederilor alin. (2) - (4), introducerea pe piatéd a produselor din tutun
sau produselor conexe care sunt conforme cu prezenta lege nu poate fi interzisa sau
restrictionata.

(2) La initiativa Ministerului Sanatati se pot adopta reglementdri suplimentare,
aplicabile tuturor produselor din tutun sau produselor conexe care se introduc pe piata
din Romania, referitoare la standardizarea ambalajelor produselor din tutun, acolo unde
acest lucru se justifica din motive legate de sanatatea publica, tindndseama de nivelul
inalt de protectie a sanatatiiumane atins prin prezenta lege. Aceste reglementari trebuie
sa fie proportionale si nu pot constitui mijloace de discriminare arbitrard sau o
restrictionare mascata a comertului dintre statele membre.

(3) Reglementérile prevazute la alin. (2), avizate de Autoritatea Nationald pentru
Protectia Consumatorilor se notificd Comisiei Europene anterior adoptarii, prin
Ministerul Economiei, Comertului si Relatilor cu Mediul de Afaceri,impreund cu
motivele pentru introducerea lor.

(4) Ministerul Sanatatii poate, de asemenea, sa interzicd o anumitd categorie de
produse din tutun sau produse conexe in Roménia din motive legate de situatia
specifica din Romania, cu conditia ca interzicerea sa fie justificatd de necesitatea
protectiei sénatatii publice, tindndseama de nivelul inalt de protectie a sanatatii umane
atins prin prezenta lege.

(5) Masurile de interzicere prevéazute fa alin. (4), avizate de Autoritatea Nationala pentru

28



Protectia Consumatorilor, se notifica Comisiei Europene de catre Ministerul Sanataii,
impreuna cu motivele pentru introducerea lor.

(6) In functie de decizia Comisiei Europene, Ministerul Sanatatii aplicd masurile
corespunzatoare, prin ordin al ministrului sanatatii.

(7) In absenta unei decizii a Comisiei Europene in termen de 6 luni de la primirea
notificarii de catre Comisia Europeand, masurile de interzicere prevazute ia alin. (4)
sunt considerate aprobate.

Art. 25

(1) Ministerul Sanatatii comunicd Comisiei Europene, pana la data de 20 august 2016,
autoritdtile competente responsabile de punerea in aplicare a prevederilor prezentei
legi si de asigurarea respectarii acestora.

(2) Ministerul Sanatatii si Agentia Nationald de Administrare Fiscala transmit Comisiei
Europene toate informatiile disponibile pentru pregétirea raportului prevazut la art. 28(1)
din directiva 2014/40/UE.

Art. 26
Intrarea in vigoare

(1) Prezenta lege intrd in vigoare la data de 20 mai 2016, fara a se aduce atingere art.
7 alin. (20), art. 10 alin. (4}, art. 14 alin. (15) si art. 15 alin. (5).

(2) Pana la data de 20 mai 2017, este permisa introducerea pe piatd a urmatoarelor
produse care nu sunt in conformitate cu prezenta lege:

a) produsele din tutun fabricate sau puse in liberd circulatie si etichetate in
conformitate cu Legea nr. 349/2002 pentru prevenirea $i combaterea efectelor
consumului produselor din tutun, cu modificarile i completarile ulterioare, inainte de
20 mai 2016;

b) tigaretele electronice sau flacoanele de reumplere fabricate sau puse in libera
circulatie inainte de 20 noiembrie 2016;

¢) produsele din plante pentru fumat, fabricate sau puse in libera circulatie nainte de
20 mai 2016.

(3} La data intrarii in vigoare a prezentei legi, se abroga:

a) art. 2 lit. a) - ), kM, 1), 0) - @), art. 3 alin. (8) - (10), art. 341, art. 342, art. 3/3, art.
3M, art. 6, art. 7, art. 7™M, art. 10 lit. ¢) si d), art. 11, art. 1442, art. 15 din Legea nr.
349/2002 pentru prevenirea si combaterea efectelor consumului produselor din
tutun, cu modificdrile si completarile ultericare, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 435 din 21 iunie 2002;

b) Ordinul ministrului sanatatii nr. 764/2004 pentru aprobarea Normelor privind
utilizarea fotografiilor color sau a altor ilustratii in cadrul avertismentelor de sanatate
pe pachetele de tutun, cu modificarile §i completarile ulterioare, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 599 din 2 iulie 2002;

¢) Ordinul ministrului sanatati nr. 618/2007 privind aprobarea avertismentelor
combinate pe pachetele de tutun, selectate in mod exclusiv din Biblioteca
electronicd de documente - sursd a Comisiei Europene, cu modificérile ulterioare,
publicat Monitorul Cficial al Roméniei, Partea |, nr. 291 din 3 mai 2007;

d) Ordinul ministrului s&natati nr. 1349/2008 privind stabilirea Normelor pentru
aplicarea prevederilor art. 34 alin. (1) - (4) din Legea nr. 349/2002 pentru prevenirea
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si combaterea efectelor consumului produselor din tutun, publicat Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 601 din 12 august 2004;

e) Ordinul ministrului sanatatii si ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltérii rurale nr.
763/455/2004 pentru aprobarea listei substantelor permise a fi utilizate in fabricarea
produselor din tutun, cu modificarile $i completarile ulterioare, publicat Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 704 din 4 august 2004.

Prezenta lege transpune Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 3 aprilie 2014 privind apropierea actelor cu putere de lege $i a actelor
administrative ale statelor membre in ceea ce priveste fabricarea, prezentarea si
vanzarea produselor din tutun $i a produselor conexe si de abrogare a directivei
2001/37/CE, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L, nr. 127 din 29
aprilie 2014 gi Directiva delegata nr. 2014/109/UE a Comisiei din 10 octombrie 2014 de
modificare a anexei Il la Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului
privind slabilirea galeriei de avertismente ilustrate care trebuie utilizate pe produsele
din tutun, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L, nr. 360 din 17
decembrie 2014.

PRIM-MINISTRU
DACIAN JULIEN CIOLOS
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