EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1

Titlul proiectului de act normativ

»LEGE

privind stabilirea conditiilor pentru fabricarea, prezentarea si vanzarea produselor
din tutun si a produselor conexe si de modificare a Legii nr. 349/2002 pentru
prevenirea si combaterea efectelor consumului produselor din tutun”

Sectiunea a 2-a

Motivul emiterii proiectului de act normativ

1. Descrierea situatiei actuale

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 §i vanzarea
produselor din tutun si a produselor conexe si
de abrogare a directivei 2001/37/CE, publicata
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 II 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 modificdrile si
completdrile ulterioare.

Fabricarea, prezentarea §i vanzarea
produselor conexe produselor din tutun
(tigareta electronicad si produsele din plante




pentru fumat) nu sunt reglementate prin legi
speciale.

incepand cu data de 20 mai 2016, toate
produsele din tutun s$i produsele conexe
comercializate in Uniunea Europeanad, deci si
in Roménia, trebuie sd 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 transpund
prevederile directivei mentionate in legislatia
nationala.

Avand in vedere complexitatea masurilor
si 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 nor.
776/2015. Acest Comitet a redactat si aprobat
prezentul proiect de lege.

2. Schimbiri preconizate

Schimbdrile 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 1n aplicare Conventia-
cadru pentru controlul tutunului a Organizatiei
Mondiale a Sanatatii (CCCT) din mai 2003, ale
cérei dispozitii sunt obligatorii pentru Uniune
si statele sale membre. Scopul acestor
schimbdri este de a facilita buna functionare a
pietei interne a produselor din tutun si a
produselor conexe, vizdnd un nivel inalt de
protectie a sandtatii, In special pentru tineri.

In acest sens, in principal, se au in
vedere actualizdri ale unor prevederi deja
existente 1n legislatie (controlul emisiilor,
raportarea s1  controlul  ingredientelor,
inscriptionarea, prezentarea produselor din
tutun), introducerea unor domenii noi de
reglementare (privind trasabilitatea,
clementele de securitate si comertul
transfrontalier la distantd cu produse din tutun
si produse conexe) si reglementarea unor
produse noi (produsele conexe: tigareta




electronica si produsele din plante pentru
fumat).

Ministerul ~ Sandtatii 1si asuma
implementarea acelor prevederi care intrd in
sfera sa de competentd 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 piatd sau fabricate in
Roménia, iar in viitor se vor avea in vedere si
celelalte produse din tutun. Maisurarea
emisiilor se va face in laboratoare agreate si
monitorizate de minister, dar independente de
industria tutunului, cu utilizarea ca referintd a
standardele ISO relevante. Astfel, va fi
necesard infiintarea unui laborator pentru
testarea acestor emisii coordonat de Ministerul
Séanatatii.

2. Raportarea de catre producdtori si
importatori cu privire la ingredientele utilizate
in procesul de fabricatie, la emisiile produselor
din tutun si la date privind volumul vanzarilor
de produse din tutun in Romania, per tip st
marcd. Noul format de raportare urmeaza a fi
elaborat si aprobat prin acte de implementare
de catre Comisia FEuropeana. Ministerul
Sanatatii  va percepe producétorilor 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
Roménia au obligatii de raportare extinsd
pentru anumifi aditivi continuti in tigarete i in
tutunul pentru rulat (’ lista prioritard a
aditivilor”), 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 producétori si importatori, poate fi
realizatd de un organism stiintific independent
inter pares, la solicitarea Ministerului
Sanatatii, care poate percepe tarife
proportionale  pentru aceastd evaluare.
Ministerul Sanatatii aplicd mdsurile legale
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necesare pentru asigurareca confidenfialitdfii
acelor informatii care sunt indicate a fi secrete
comerciale de cétre producatorii $i importatorii
de tigarete si tutun de rulat introduse pe piata
din Romania, si publica 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 tigérilor si
tutunului de rulat ce au o aroma caracteristica
(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,
mentol sau vanilie, §i care este perceptibil
Tnainte sau in timpul consumarii produsului din
tutun), sau care au arome in filtre, hartie,
ambalaj, capsule sau in orice caracteristica
tehnicd care permite modificarea mirosului sau
a gustului produselor din tutun respective sau
modificarea intensitatii arderii. Filtrele,
hartiile si capsulele din tigarete nu contin tutun
sau nicotind. Se interzice punerea pe piata si a
tuturor produselor din tutun care confin aditivi
“speciali” (precum vitamine, cofeind, taurind,
aditivi care creeazd impresia cd un produs din
tutun are un efect benefic asupra sénatitii sau
cd prezinta riscuri mai mici pentru sdndtate,
sau care sunt asociati cu energia §i vitalitatea,
care coloreaza fumul, care faciliteaza inhalarea
sau absorbtia nicotinei, care au proprietati
carcinogenice, mutagene sau asupra functiei de
reproducere - CMR), sau aditivi In cantitati
care amplificd efectele toxice, potentialul de
dependenta sau proprietifile CMR. Ministerul
Sanatati percepe producatorilor si
importatorilor de produse din tutun tarife
proportionale pentru a evalua dacd un produs
din tutun prezintd o aroma caracteristicd, dacd
au fost utilizati aditivi interzisi sau arome
interzise, precum st daca un produs din tutun
contine aditivi in cantitdfi care cresc in mod
semnificativ §i madsurabil 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 laterald), un mesaj de informare
(“Fumul de tutun contine peste 70 de substante
care cauzeazd cancer’, pe 50% din fata
laterald), avertismente de sdndtate combinate
formate din text, poza si nr. de telefon de la
care se pot obtine informatii despre metodele
de renuntare la fumat (pe ambele fete, In partea
superioard, pe 65% din suprafatd, iar
avertismentul poate fi mutat sub timbrul fiscal
astfel incat marca sa ramana sub avertisment).
Exista 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.

Prin exceptie de la prevederile de mai sus,
tigarile (trabucurile) si tigarile de foi care sunt
introduse pe piata din Roménia in pachete
unitare ce contin o singurd unitate de produs
vor purta pe fiecare pachet unitar si orice
ambalaj exterior avertismentul general si unul
dintre avertismentele sub forma de text.

Aceastd excepfie se propune deoarece
aceste produse erau exceptate de la
inscriptionarea cu avertismente combinate si In
Legea 349/ 2002 din cauza dimensiunilor
foarte mici ale pachetelor individuale care fac
fotografiile ilizibile. Articolul 11 din Directiva
40/2014/EU permite Statelor Membre si
adopte exceptii privind inscriptionarea
produselor din tutun pentru fumat, altele decét
tigaretele, tutunul pentru rulat si tutunul pentru
narghilea, dar Romania nu poate excepta toate
aceste produse deoarece singurele care nu sunt
actual  inscriptionate cu  avertismente
combinate (text si imagine) sunt ’trabucurile
vandute la bucatd”. Astfel, daca s-ar aplica
exceptiille de la art. 11 din directiva pentru
toate produsele din tutun pentru fumat, altele
decat tigaretele, tutunul pentru rulat si tutunul
pentru narghilea, ar insemna ca aceste produse
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vor fi fiind inscriptionate cu avertismente cu
impact mai redus (doar avertismente text) deci
s-ar obtine o diminuare a informarii
consumatorilor acestor produse.

Avand in vedere faptul ca printre aceste
produse se numara si cigarillos, produse cu
arome preferate de copii si adolescenti (cirese,
ciocolatd, vanilie, etc) si care vor fi singurele
produse aromate disponibile pe piatd (cu
exceptia tigarilor mentolate) deoarece ele sunt
exceptate de la interdictiile prevazute in art. 7,
probabilitatea ca ele sa fie preferate ca produse
de debut pentru fumat este mare. Aceastd
afirmatie este sustinutd de rezultatele
Eurobarometrului publicat si realizat de
Comisia Europeand in 2015 care aratd ca
pentru fumatorii romani cu varsta intre 15 — 24
ani un factor important in alegerea marcii
produsului din tutun este gustul (pentru 96%
dintre ei) iar gustul specific de aromat (mentol,
fructat, dulce) este important pentru 35%
dintre tinerii fumitori. In plus, produsele din
tutun mentionate de fumatorii romani ca fiind
produsele de debut, altele decat tigareta, sunt
cigarillos, tigarile rulate, narghileaua si pipa.
Eliminarea avertismentelor combinate si a
mesajului de informare (ca urmare a aplicarii
exceptiilor prevazute la art. 11 din directiva) ar
conduce nu numai la o scddere a avertizarii
consumatorului privind efectele consumului
respectivului produs (reducere a impactului
vizual al etichetei si a informatiei oferite) dar
si la o diferentd in informarea consumatorului
comparativ cu fumdtorul de tigarete. Astfel,
desi ar fi vorba de produse cu acelasi continut
(tutun), cu acelasi mod de utilizare (fumat) si
cu efecte din aceeasi categorie, avertizarile
privind riscurile consumului ar fi diferite, ceea
ce afecteazd atat dreptul consumatorului la o
informare corectd cat si regulile concurentei
loiale. Tigarile de foi (categorie care include s1
trabucurile, produse care nu sunt definite
distinct de legislatia fiscald) ambalate si
vandute la bucatd au fost exceptate in Legea
349/ 2002 de la obligatia de a fi inscriptionate
cu imagini, motiv pentru care mentinerea
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acestei exceptii nu ar conduce la o diminuare a
informarii consumatorilor si nici la o
concurentd neloiald. Tutunului pentru pipa nu
1 se pot aplica exceptérile prevazute la art. 11
din directivd deoarece, pe de o parte, acest
produs este deja inscriptionat cu avertismente
combinate iar eliminarea acestora ar insemna o
reducere a informdrii consumatorilor, iar pe de
alta parte, punctul (9) din preambulul
directivei recomandd aplicarea obligatiilor
cele mai stricte atunci cand “obligatii diferite
se aplica pentru categorii diferite de produse,
iar produsele relevante intrd in mai multe
dintre categoriile respective (de exemplu, tutun
de pipa, tutun de rulat)”.

Pentru produsele din tutun care nu ard,
etichetarea va cuprinde un avertisment (" Acest
produs din tutun dduneaza sanatafii si creeazd
dependentd”) pe ambele fete si care va ocupa
30% din suprafata.

Etichetele tuturor produselor din tutun
nu coniin referiri la caracteristici false (creaza
impresii eronate cu privire la proprietatile
produsului, efectele asupra s@nétatii, riscurile
sau emisiile produsului, cd un anumit produs
din tutun este mai pufin ddunator decéat altele
sau cda are drept scop reducerea efectului unor
componente daunatoare ale fumului sau ca are
proprietdti  vitalizante, energizante, de
vindecare, de intinerire, naturale, organice sau
care se referd la gust, miros, aromatizanti sau
alti aditivi sau la absenta acestora, sau care se
aseamdnd 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 ftigdri are cel putin 20 de tigéri, o forma
paralelipipedicdi $i un capac cu clapa
superioard basculantd ori capac rabatabil
lateral. Pachetul unitar de tutun de rulat are o
forma paralelipipedica sau cilindrica sau forma
unei pungi $i confine 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 piatd, produsele noi
trebuie testate suplimentar, fiind necesar si se
prezinte studii suplimentare referitoare la:
toxicitate, potentialul de dependentd si
atractivitatea noului produs din tutun, in
special In ceea ce priveste ingredientele si
emisiile sale; preferintele diverselor grupuri de
consumatori, incluzand tinerii si fumdtorii
curenti; analiza raportului riscuri/beneficii
pentru produs; efectele asteptate privind
renunfarea la consumul de tutun, incidenta
consumului de tutun $i a perceptiilor anticipate
ale consumatorului. Producétorul determina
cerinfele aplicabile, In functie de incadrarea
acestor produse in produse din tutun care nu
ard sau pentru fumat.

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

Notificarea tuturor tigaretelor
electronice §i a flacoanelor de reumplere
trebuie facutd cu minim 6 luni si cuprinde: lista
tuturor ingredientelor care alcatuiesc produsul
si a emisiilor rezultate; date toxicologice, doza
si cantitatea de nicotind; descrierea procesului
de productie, a componentelor. Se introduc
limite in ceea ce priveste continutul: lichidele
care contin nicotind sunt introduse pe piatd
doar 1n flacoane de reumplere dedicate, cu un
volum maxim de 10 ml, in tigarete electronice
de unica folosintd sau in cartuse de unicd
folosintd; volumul maxim al cartugelor si al
rezervoarelor nu depaseste 2 ml; lichidul care
contine nicotind are maxim 20 mg/ml nicotina;
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
sdnatatea umand, fie cd sunt sau nu supuse
incalzirii; elibereazd in mod constant dozele
de nicotind in conditii de utilizare normala; se
previne interventia necorespunzitoare asupra
acestor produse s manipularea
necorespunzitoare de cdtre copii, sunt




protejate impotriva casabilitafil, precum §i a
scurgerilor de lichide si sunt prevazute cu un
mecanism care asigurd reumplerea féra
scurgere de lichide.

Etichetarea trebuie sda cuprindd: un
avertisment (,,Acest produs contine nicotind.
Nicotina genereazd un grad ridicat de
dependentd.”, pe 30% din suprafafd); toate
ingredientele; farda referin la proprietati
speciale.

Sunt  interzise  publicitatea  si
sponsorizarea, in aceleasi conditii ca si pentru
produsele din tutun. in plus fati de oferirea
unui cadru legislativ asemdnator pentru
comercializarea unor produse asemdnatoare,
aplicarea unor restrictii semnificative privind
publicitatea si sponsorizarea este necesard
deoarece, conform Eurobarometrului 2015, un
procent important (40%) din cetétenii romani
care au incercat tigdrile electronice afirma ca
au facut acest lucru deoarece considerd ca
tigdrile electronice sunt “atrdgatoare, cool, la
moda”, concepte transmise prin reclame.
Publicitatea pentru tigari electronice a fost
remarcatd de 30% dintre cetdtenii roméni, in
special la TV (38%) si la locul de véanzare
(30%) dar se inregistreaza si distributie
gratuitd de produse.

Raportarile anuale trebuie sa cuprinda:
volumul vénzérilor, informatii cu privire la
preferintele  diverselor categorii de
consumatori, la modul de vanzare a
produselor; rezumate ale oricdror cercetén de
piatd efectuate, impreund 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
producitori astfel incét, dacd un stat membru
constatd cd produsele prezintd un risc grav
pentru sdndtatea umand, poate lua masurl
provizorii de restrictionare.

Prevederile referitoare la véanzdrile
transfrontaliere la distanta de produse din tutun
se aplicd si tigaretelor electronice si de
flacoanelor de reumplere.




Ministerul Sanatatii percepe
producatorilor si importatorilor de tigarete
electronice si de flacoane de reumplere tarife
proportionale pentru primirea, stocarea,
prelucrarea si analizarea informatiilor.

Ministerul Sanatatii adoptd 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 misuri legate de
inscripfionare (un avertisment de sdndtate:
~Fumatul acestui produs dduneazd sanatatii
dumneavoastrd” care ocupa 30% din suprafata;
fara elementele false mentionate la produsele
din tutun) si la notificare (este necesard
depunerea unei liste cu toate ingredientele si
cantitatile corespunzitoare, cu cel putin 6 luni
inaintea introducerii pe piata).

Ministerul Sandtitii adoptd 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.

Ministerul Finantelor Publice, prin
Agentia Nationald de Administrare Fiscala, isi
asumd implementarea acelor prevederi care
intrd in sfera sa de competenta si care presupun
schimbari la mai multe niveluri:

1. Trasabilitatea. Are ca scop inregistrarea
produselor din tutun astfel circulatia lor in
intreaga Uniune si fie Inregistrata si urmarita,
asigurandu-se si conformitatea lor cu directive.
Pachetele unitare de produse din tutun
introduse pe piafd sunt marcate cu un
identificator unic care permite stabilirea
urmdtoarelor elemente: data si locul de
fabricare; fabrica; utilajul utilizat la fabricarea
produselor din tutun; schimbul de lucru sau ora
fabricari; descrierea produsului; piata de
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destinatie pentru vanzare cu amanuntul; ruta de
transport preconizatd; dacd este cazul,
importatorul in Uniunea FEuropeand; ruta
efectivd de transport de la fabricare pana la
primul punct de vanzare cu aminuntul,
inclusiv toate depozitele utilizate, precum si
data transportului, destinatia, punctul de
plecare i destinatarul; identitatea tuturor
cumpdrdtorilor, de la fabricare pana la primul
punct de vanzare cu amanuntul; si factura,
numdrul de ordine $i 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 tinind o evidentd
completd $i exactd a tuturor tranzactiilor
relevante. Echipamentele necesare pentru
inregistrarea produselor din tutun sunt puse la
dispozitie de producidtorii de produse din
tutun. Toate datele relevante sunt gadzduite
intr-o unitate de stocare de date situata fizic pe
teritoriul Uniunii Europene, independenta, iar
caracteristicile acesteia si ale contractului de
stocare de date se aproba de cétre Comisia
Europeana si se transpun prin ordin al
Presedintelui  Agentiei ~ Nationale  de
Administrare Fiscala.

2. Elementul de securitate. Produsele din tutun
care sunt introduse pe piata poartd un element
de securitate inviolabil, compus din elemente
vizibile si invizibile, si care se tipdreste sau se
fixeaza astfel incat s nu poata fi indepartat, sd
nu poatd fi sters si sa nu fie n niciun fel ascuns
sau fintrerupt, inclusiv prin intermediul
timbrelor fiscale. Standardele tehnice pentru
elementul de securitate sunt adoptate prin acte
de punere in aplicare de catre Comisia
Europeana $1 se aprobda prin ordin al
ministrului finantelor publice.

3. Vinzirile transfrontaliere la distantd de
produse din tutun si tigdri electronice cétre
consumatorii din Roméania sunt interzise, dar
sunt permise vénzdrile transfrontaliere la
distan{a catre consumatorii situafi in statele
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membre care nu interzic astfel de vanzari.
Pentru a putea realiza aceste operatiuni
comerciale, punctele de vanzare cu amanuntul
din Roménia trebuie sd se Inregistreze la
Agentia Nationald de Administrare Fiscalad si
la autoritatile competente din statele membre
in care sunt situati consumatorii efectivi sau
potentiali. La momentul inregistrarii, aceste
puncte de vanzare trebuie sd indeplineascd mai
multe conditii: sd transmitd autoritdtilor
competente mai multe informatii (numele sau
denumirea societdtii, adresa permanentd 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); sd desemneze o persoand fizica
responsabila cu verificarea faptului ca
produsele din tutun vandute prin vanzari
transfrontaliere la distanta respecta dispozitiile
nationale adoptate in temeiul Directivei
2014/40/UE; sa foloseascd un sistem de
verificare a varstei care verifica, in momentul
vanzarii, indeplinirea de cétre consumatorul
care efectueaza achizifia a cerinfei privind
varsta minimd prevdzutd in dreptul intern al
statului membru de destinatie; si nu comunice
datele cu caracter personal producatorului de
produse din tutun sau societéatilor care fac parte
din acelasi grup de societdti sau oricéror alte
parti terte.

Precizam cd  directiva  ofera
posibilitatea, dar nu obligd, ca statele membre
sd interzicd vanzdrile transfrontaliere la
distantdi de produse din tutun cétre
consumatorii din propriul stat. Motivul pentru
care s-a optat pentru interzicerea vanzarilor
transfrontaliere la distanta de produse din tutun
si tigdri electronice catre consumatorii din
Romania este scaderea accesului minorilor la
aceste produse, aceastd mdasurd contribuind
substantial la Tmbunétatirea stérii de sdnatate a
copiilor, viitorii adulti. Accesul facil la internet
al copiilor si posibilitatea efectudrii platilor
folosind mijloace electronice care eludeaza
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controlul varstei cumparatorului, fac sd creasca
probabilitatea ca un minor sd poatd cumpara
prin internet produse din tutun si tigéri
electronice din tari in care pretul este scazut
sau in care sunt permise tigari cu arome ori cu
alte caracteristici  tehnice care cresc
atractivitatea produsului (fum ori tigéri
colorate, capsule aromate, etichete cu imagini
atrdgitoare pentru copii, etc). Mai mult,
minorii pot avea acces la produse din tutun
care nu sunt etichetate cu avertismente in
limba roméana sav/ si care nu sunt conforme cu
restul masurilor prevazute in lege, ceea ce
creste riscul de a initia fumatul. Desi
verificarea varstei cumpdradtorului este o
obligatie pe care vanzatorul si-o asuma, totusi
ea este o masurd dificil de pus In practica,
existind numeroase metode prin care
cumpdratorii minori o eludeazd. Aceastd
masura este sustinutd de populatie, 57% dintre
respondentii romani ai Eurobarometrului 2015
afirmand cd sunt de acord cu interzicerea
vanzdrilor de produse din tutun prin internet, in
crestere cu 3% fatd de anul 2002. Aceasta sursa
de achizitie a produselor din tutun este putin
folositd de cetdtenii romani (1% conform
studiului "Fumatul in Roméania 2016 al IRES
st 0% in Eurobarometrul 2012), motiv pentru
care interzicerea acestui tip de comert nu
afecteazd piata actuala dar are caracter
preventiv (de prevenire a accesului minorilor
la produse din tutun).

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

Ministerul  Sénatatii  poate adopta
reglementari suplimentare, aplicabile tuturor
produselor din tutun sau produselor conexe
care se Introduc pe piata din Roménia,
referitoare la standardizarea ambalajelor
produselor din tutun sau la interzicerea unei
anumite categorii de produse din tutun sau
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produse conexe, din motive legate de situatia
specificd din Roméinia, cu conditia ca
interzicerea sad fie justificatd de necesitatea
protectiei s@ndtatii publice, tindnd seama de
nivelul nalt de protectie a sanitdtii umane
atins prin prezenta lege.

Prin proiectul de act normativ, se crecaza
cadrul legal care sa permita autorizarea
tigaretelor electronice si flacoanele de
reumplere ca medicamente, numai in conditiile
in care tigaretele electronice si flacoanele de
reumplere vor indeplini cerintele din Titlul
XVIII al Legii 95/2006 de autorizare ca
medicamente, respectiv:

-se vor incadra in definitia medicamentului
de la art. 699: "1 a) orice substantd sau
combinatie de substante prezentatd ca avand
proprietdti pentru tratarea sau prevenirea
bolilor la om";

-ingredientul lor activ va demonstra actiune
farmacologica, incadrandu-se in definitia
substantei active de la art. 699: "3. substanta
activd - orice substantd sau amestec de
substanfe  utilizate la fabricatia unui
medicament si care, prin folosirea in procesul
de fabricatie, devine un ingredient activ al
produsului respectiv, destinat sd exercite o
actiune farmacologicd, imunologicd sau
metabolicd In vederea restabilirii, corectarii
sau modificarii functiilor fiziologice sau
destinat stabilirii unui diagnostic medical";

-documentatia depusa in sustinerea
cererii va fi conforma art. 706 alin. (4);

-studiile clinice efectuate (incluse in dosarul
de autorizare) vor sustine eficacitatea
terapeutica si siguranta in administrare;

Acest fapt va asigura existenta pe piata din
Romania a unor tigarete electronice care
indeplinesc cele mai inalte standarde de
calitate, eficacitate si siguranta in administrare,
contribuind in acest mod la rezolvarea unei
probleme importante de sanatate publica.

Nu in ultimul rand, amintim faptul ca
exista autorizate ca medicamente plasturi
transdermici, respectiv gume medicamentoase
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cu nicotina pentru tratamentul dependentei de
fumat.

Intrarea in vigoare a legii este prevazutd

pentru data de 20 mai 2016 dar este permisa
introducerea pe piatd 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 libera
circulatie si etichetate in conformitate cu
Legea nr. 349/2002 pentru prevenirea §i
combaterea efectelor consumului produselor
din tutun, cu modificérile §i completarile
ulterioare, Inainte de 20 mai 2016; 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 liberad
circulatie inainte de 20 mai 2016.
Interzicerea punerii pe piatd a produselor din
tutun cu o aroma caracteristica al caror volum
al véanzérilor la nivelul 1ntregii Uniuni
reprezintd 3 % sau mai mult intr-o anumita
categorie de produse, se aplicd de la 20 mai
2020.

Péna la data de 20 mai 2019, se aplica
exceptari temporare de la obligatia privind
pozitia avertismentului de sdnatate combinat,
in legaturd cu pozitia timbrului fiscal.
Masurile privind trasabilitatea se aplicd
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.

Masurile privind elementul de securitate
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.

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

3. Alte informatii

Nu este cazul

15



Impactul socio — economic al proiectului de act normativ

Sectiunea a 3-a

1. Impactul macroeconomic

Este de asteptat o scddere a
consumului produselor din tutun pe termen
mediu - estimata la 2% in urmaétorii 5 ani. Pe
termen scurt, scaderea consumului se poate
datora scoaterii de pe piatd, incepand cu 20 mai
2016, a tigaretelor cu aroma caracteristica si a
celor cu arome in componentele lor (de ex.
capsule mentolate in filtru). Cota de piatd
exactd ori veniturile de pe urma acestor
produse nu sunt cunoscute insd este cunoscut
profilul consumatorilor: 2,7% dintre fumatori
afirmd ca fumeaza tigari cu arome (inclusiv
tigdri mentolate care nu sunt eliminate din
2016 ci din 2020) iar 0,7% tigari slim si
aromate (care nu vor fi interzise din 2016) —
studiul GATS 2015. Majoritatea sunt persoane
tinere si care fumeaza ocazional. Prin urmare,
scaderea veniturilor din accizele percepute
acestor produse nu va fi semnificativa, cu atat
mai mult cu cit o parte dintre consumatorii
acestor produse le vor Inlocui cu alte produse
din tutun legale si este putin credibil ca le vor
inlocui cu produse din contrabanda.

Faptul ca produsele din tutun
etichetate conform Legii 349/ 2002 si fabricate
pand in 19 mai 2016 pot fi comercializate pana
in 20 mai 2017, desi nu mai pot fi fabricate
dupa 20 mai 2016, asigurd conditiile pentru ca
pe piata sa fie disponibile produse din tutun
chiar si dupd ce fabricarea vechilor produse
inceteazd. Faptul cd noul Cod Fiscal permite
achizitia in avans de timbre fiscale asigurd
conditiile pentru crearea unor stocuri pentru
cel putin 6 luni, timp suficient pentru ca noile
produse sa poata ajunge pe piata.

Schimbarea etichetarii produselor din
tutun in anul 2008-2009 nu a determinat
scdderea veniturilor bugetare din accizele
aplicate produselor din tutun, in mare parte
deoarece cresterea costurilor de productie s-a
regasit in pretul de vinzare.
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Masurile prevdzute in proiectul de lege
care se adreseazd combaterii contrabandei si
contrafacerii vor avea impact pozitiv asupra
bugetului, dar incepand cu anul 2018.

Raportul Comisiei Europene privind
impactul masurilor prevazute in Directiva
40/2014/UE mentioneaza: “este important de
observat ca, din perspectivd macroeconomica,
reducerea veniturilor din taxele aplicate
produselor din tutun nu este un cost ci o
chestiune de alocare la nivelul societétii (stat/
companii). Trebuie luat in considerare faptul
ca o reducere a incasdrilor este un efect al
”scenariului cel mai rdu” care insd este putin
probabil. De asemenea, o reducere a
consumului nu conduce obligatoriu la
reducerea incasdrilor din accize deoarece
nivelul accizelor poate fi crescut”.

Aceastd afirmatie a fost facutd in
contextul in care persoanele care opresc
fumatul ca urmare a masurilor prevazute in
noua lege vor folosi banii economisiti pe alte
produse si servicii care aduc, de asemenea,
venituri la bugetul consolidat al statului.
Astfel, bugetul total nu scade, ci eventual poate
scade ponderea veniturilor din accizele pe
tutun, in situatia in care nu este modificat
nivelul accizelor.

1. Impactul asupra mediului
concurential si  domeniului
ajutoarelor de stat

S-a obtinut avizul Consiliului Concurentei.

2. Impactul asupra mediului de
afaceri

Este posibil ca  interzicerea
comercializarii produselor din tutun cu arome
caracteristice si a celor cu capsule ce contin
arome incepand cu data de 20 mai 2016 si
determine initial o scaddere a consumului.
Avand in vedere faptul cd fumatorii sunt
dependenti de nicotind, consumatorii
produselor interzise se vor reorienta pentru alte
marci disponibile pe piatd, astfel Incat
veniturile totale provenite din vanzarea
produselor din tutun nu se vor modifica
semnificativ. Conform datelor ANAF privind
marcile produselor din tutun confiscate,
tigarile cu arome nu fac obiectul contrabandei
intr-o masurd semnificativd, deci varianta in
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care fumatorul de tigiri aromate (de obicei
tineri, femei sau/ si consumatori ocazionali) va
apela la produse de contrabandd este putin
credibild. Este, 1insd, posibil ca, prin
redistribuirea mdrcilor consumate, firmele
pentru care tigdrile aromate reprezentau un
procent semnificativ din portofoliu sa
inregistreze unele pierderi, in cazul in care
fumatorii schimbd cu produse ale unei alte
companii. Faptul cd directiva a intrat in
vigoare in mai 2014, producitorii de tigari
aromate au avut timp pentru a-si adapta
politica comerciald astfel incit sd minimizeze
pierderile.

Fumitorii ocazionali sau cei cu
dependentd micd de nicotind au sanse mari sa
opreasca consumul produselor aromate, ceea
ce nu are insd consecinte financiare
semnificative datoritd valorii reduse a acestui
consum (7% fumatori ocazionali, 37% dintre
fumatorii roméni fumeaza pand in 10 tigari/ zi
— date IRES 2016).

Faptul ca prevederile legii se aplica
doar produselor comercializate in Romaénia si
UE, exporturile produselor fabricate 1in
Romaénia nu vor fi afectate. Avand in vedere
faptul ca peste 60% din productia interna de
produse din tutun se exportd, conform
afirmatiilor reprezentantilor industriei, este de
asteptat sd fie mic impactul opririi fabricdrii
unor produse consumate de mai putin de 3%
din fumdtorii romani (conform GATS 2015,
2,7% dintre fumatori afirma ca fumeaza tigari
aromate, inclusiv mentolate, iar 0,7% afirma
cd fumeaza tigdri slim si aromate, inclusiv
mentolate) in conditiille in care unii dintre
acesti consumatori se vor reorienta pentru alte
produse. Conform GATS 2015, prevalenta
fumatului este de 26,2% din totalul populatiei
cu varsta peste 18 ani, rezidenta pe teritoriul
Romaniei.

Raportarea unicd a ingredientelor la
nivelul Comisiei Europene va diminua povara
administrativd a companiilor producétoare si
va reduce concomitent costurile de productie.
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Modificarile ambalajelor determinate
de noua inscriptionare si de interzicerea
pachetelor de tigarete mai mici de 44/52 mm
sunt cunoscute din mai 2014 iar detaliile
exacte ale inscriptiondrii — din luna octombrie
2015. Prin urmare, companiile producétoare au
avut timp pentru a-si adapta politicile
comerciale noilor cerinte. Avand in vedere
experienta Romaniei in domeniul modificarii
modului de etichetare a pachetelor de tigarete,
este de asteptat ca toate costurile suplimentare
determinate de etichetare sd fie preluate in
costul produsului, ceea ce va determina $i
cresterea veniturilor din accize.

Pe termen mediu, aplicarea
masurilor de combatere a contrabandei si a
contrafacerii va determina cresterea veniturilor
companiilor producatoare.

Aplicarea exceptiei previazutd 1n
articolul 11 al directivei doar pentru tigérile de
foi comercializate la bucatd va mentine
regimul de inscriptionare al acestor produse,
astfel incat nu vor fi afectate semnificativ
costurile de productie.

Este de asteptat ca introducerea
reglementarilor privind continutul, etichetarea
si raportarea tigdrilor electronice sa determine
o scddere a marcilor existente pe piatd. Aceste
masuri sunt insd imperios necesare pentru
protejarea sanatdtii populatiei §i  pentru
informarea corecta a potentialilor consumatori,
ceea ce justifica masurile adoptate.

Introducerea masurilor legate de
trasabilitatea si elementul de securitate al
produselor din tutun va contribui, pe termen
mediu si lung, la scidderea contrabandei si a
contrafacerii, cu efecte pozitive atat pe plan
bugetar cit si al sdndtétii publice si social.

2! Impactul  asupra  sarcinilor
administrative

Proiectul de act normativ nu se refera la
acest subiect

2% Impactul asupra intreprinderilor
mici si mijlocii

Proiectul de act normativ nu se referd la
acest subiect

3. Impactul social

Acest proiect de lege are un impact
social major asupra intregii populatii a
Romaniei datoritd masurilor care vizeaza atit
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fumatorii curenti cét si nefumatorii, atat adultii
cat si minorii. in Raportul Comisiei Europene
privind impactul noii directive a produselor din
tutun ce insoteste textul initial al propunerii de
directivd, se estimeazd cd aplicarea masurilor
prevazute in noua directivd va conduce, la
nivel european, la o reducere medie cu 2% a
consumului produselor din tutun intr-un
interval de pand la 5 ani. Asteptirile nu
vizeazd, Insd, numai reducerea numarului de
fumatori ci §i schimbarea perceptiei sociale a
fumatului, In  special a  perceptiei
adolescentilor si tinerilor cd fumatul este un
comportament dezirabil, ’la moda, cool”.

Inscriptionarea tuturor pachetelor
produselor din tutun care se fumeazd cu
avertismente combinate ce contin imagini, pe
o suprafatd mai mare (65% in loc de 40%) si
pe ambele fete ale pachetului, in partea
superioard a acestuia, va conduce la cresterea
constientizarii de catre consumatori a efectelor
fumatului dar si la sustinerea motivelor pentru
care nefumatorii nu incep sd fumeze, prin
faptul ca efectele nocive sunt mai puternic
prezentate. in Romania, etichetarea in 2008 a
produselor din tutun cu imagini a determinat
26% dintre fumatori sd se gandeasca la
renuntarea la fumat, procent mentinut si in
2016, dovada ci efectul persista. In Romania,
rolul de informare pe care il are ambalajul este
cu atadt mai important in mediul rural si In
mediile defavorizate cu cit campaniile de
informare, inclusiv in scoli, sunt mai putin
frecvente. Datorita faptului ca imaginile vor fi
pe ambele parti ale pachetului de tutun, nu va
mai putea fi evitat contactul vizual cu aceste
imagini iar imaginile nu vor mai putea fi
ascunse in rafturile de prezentare din locurile
de vanzare a produselor din tutun.

Astfel va scade impactul reclamelor
prezente in aceste locuri, fapt important pentru
nefumdtori, in special pentru minori. De
asemenea, copiii din familiile in care sunt
fumédtori vor fi expusi permanent unei
informatii  puternic  negative  asociate
fumatului, consecintele urmand a se observa in
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perioada adolescentei. Scaderea atractivitatii
vizuale a pachetului se va obtine $i ca urmare
a interzicerii ambalajelor mici, discrete.

SCENIHR (Scientific Committee on
Emerging and Newly Identified Health Risks)
a concluzionat in raportul sdu din 2010 ci
“utilizarea aromelor fructate sau de dulciuri/
bomboane pare sd favorizeze initierea
fumatului in randul tinerilor iar anumiti aditivi
reduc gustul aspru al tutunului”.

Avand in vedere rolul important pe
care 1l are gustul produsului din tutun pentru
tinerii romani in alegerea marcii de tigari, este
de asteptat ca, dupd eliminarea de pe piatd a
produselor cu arome caracteristice $i a celor cu
capsule ce contin arome, numadrul celor care
continud sd fumeze dupd primele incercéri sa
scada.

Inscriptionarea pe toate pachetele
produselor din tutun a numaérului de telefon la
care se pot afla informatii despre renuntarea la
fumat va creste numarul fumaétorilor corect
informati despre metodele sigure si eficiente
de abandonare a fumatului, ceea ce va creste
procentul ex-fumatorilor.

Introducerea in pachet a informatiilor
despre continutul si efectele secundare ale
tigarilor electronice precum si eliminarea
publicitafii pentru aceste produse vor conduce
la imbunététirea cunostintelor consumatorilor
despre produs st la constientizarea pericolelor
la care se supun, ceea ce va contribui la
scaderea utilizarii acestor produse.

Introducerea masurilor stricte de
trasabilitate a produselor si introducerea
elementului de securitate vor contribui la
combaterea contrabandei si contrafacerii de
produse din tutun. Astfel, beneficiile vor fi nu
numai asupra bugetului ci si din punctul de
vedere al s@natatii publice, pachetele de tutun
fara inscriptiondri in limba romana sau care nu
sunt conforme cu reglementarile prezentei legi,
fiind mai putin accesibile fumatorului.

4. Impactul asupra mediului

Scaderea consumului de tutun se
asociazd cu efecte pozitive asupra mediului ca
urmare a scaderii cantitdtii de deseuri
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provenite din fabricarea si utilizarea tigérilor,
ceea ce determind si scidderea contaminarii
dar si datoritd scaderii defrisarilor,
lemnul fiind util atat fabricarii hartiei cat si
tratarii/uscarii tutunului.

solului,

5. Alte informatii

Nu este cazul

Secfiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt,
pentru anul curent, cdt §i pe termen lung (pe 5 ani)

- mii lei -
Indicatori Anul | Urmatorii 4 Media pe 5 ani
curent ani
1 2 34|56 7

1. Modificari ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din care:

Cresterea veniturilor
bugetare ca urmare a

a) buget de stat, din acesta: cresterii  nivelului
(1) impozit pe profit accizelor, previzutd
(ii) impozit pe venit in Codul Fiscal,

b) bugete locale: compenseaza
(i) impozit pe profit scaderea veniturilor

c) bugetul asigurarilor sociale de datoratd scaderii

stat: consumului si a
(1) contributii de asigurari prevalentei

fumatului.

2. Modificari ale -cheltuielilor Se previzioneaza o

bugetare, plus/minus, din care: crestere a

a) buget de stat, din acesta: cheltuielilor

(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii
b) bugete locale:

(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri s1 servicii
c) bugetul asigurdrilor sociale de
stat:

(1) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii
d) bugetul Fondului National Unic
de Asigurdri Sociale de Sanatate:
e) bugetul Ministerului Sanatatii -
venituri proprii

necesare infiintarii
laboratorului pentru
monitorizarea
emisiilor produselor
din tutun.

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

a) buget de stat

b) bugete locale

Estimam ca impactul
financiar asupra
bugetului de stat va
fi pozitiv datoritd
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cresterii. ~ nivelului
accizelor.

Estimam ca impactul
financiar asupra
veniturilor
Ministerului
Sanatati va fi
negativ datorita

scaderii consumului
de tutun, veniturile
din contributia
pentru sanatate
aplicatd produselor
din tutun depinzind
de cantitatea de

produse din tutun
vandute.
4. Propuneri pentru acoperirea Modificarea
cresterii cheltuielilor bugetare nivelului contributiei
pentru sanatate

aplicatd produselor
din tutun astfel Incat
sd creascd anual cu o
anumita valoare.

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

Nu este cazul

6. Calcule
fundamentarea
veniturilor
bugetare

detaliate privind
modificarilor

si/sau cheltuielilor

Nu este cazul

7. Alte informatii

Nu este cazul

Secfiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislafiei in vigoare

1. Masuri

a)

b)

normative  necesare
pentru aplicarea prevederilor
proiectului de act normativ:
acte normative in vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca
urmare a intrdrii in vigoare a
actului normativ;

acte normative ce urmeazad a fi
elaborate in vederea
implementérii noilor dispozitii.

Va fi modificata legea nr. 349/2002

pentru prevenirea si combaterea efectelor
consumului
modificarile si completdrile ulterioare.

produselor din tutuncu
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Se vor adopta:

a) ordine ale ministrului sandtatii cu
publicare si intrare in vigoare la 20 mai
2016, pentru: stabilirea criteriilor utilizate
pentru  agrearea laboratoarelor din
Romaénia pentru testarea produselor din
tutun si mijloacele de monitorizare a
acestora; stabilirea formatului pentru
transmiterea §i punerea la dispozitie a
informatiilor privind produsele din tutun
si procedura respectivd; lista aditivilor
clasificati sau propusi pentru clasificare ca
avand proprietdti CMR;) normele pentru
utilizarea avertismentelor de sanatate
combinate In trei seturi; normele pentru
aplicarea prevederilor art. 11; formatul
comun pentru notificarea continutului
tigarilor electronice.

b) ordine ale ministrului sdnatatii cu
publicare si intrare in vigoare dupa 20 mai
2016, pentru: cuantumul §i procedura de
percepere a tarifelor pentru verificarea
masurdtorilor de nicoting, gudron,
monoxid de carbon; cuantumul si
procedura de percepere a tarifelor pentru
primirea, stocarea, prelucrarea i
analizarea informatiilor despre
ingredientele produselor din tutun;
cuantumul §i procedura de percepere a
tarifelor pentru evaludrile inter pares;
cuantumul si procedura de percepere a
tarifelor pentru a evalua daca un produs
din tutun prezintd o aroma caracteristica,
daca au fost utilizati aditivi interzisi sau
arome interzise, precum i dac@ un produs
din tutun contine aditivi in cantitd{i care
cresc in mod semnificativ si masurabil
efectul toxic, potentialul de dependentd
sau proprietdtile CMR ale produsului
respectiv;  cuantumul i procedura de
percepere a tarifelor pentru primirea,
stocarea, prelucrarea $i  analizarea
informatiilor transmise in baza art. 20.

c) ordine ale ministrului sanatatii cu
publicare si intrare in vigoare dupd 20 mai
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2016, pentru aprobarea actelor delegate
ale  Comisiei  Europene  privind:
diminuarea nivelurilor maxime ale
emisiilor tigaretelor; standardele
referitoare la nivelurile maxime ale
emisiilor pentru emisiile tigaretelor, altele
decit emisiille de nicotind, gudron,
monoxid de carbon, si pentru emisiile
produselor din tutun altele decét
tigaretele;  metodele de masurare a
emistilor de gudron, nicotind si monoxid
de carbon adaptate in baza evolutiilor
stiintifice si tehnice sau a standardelor
convenite la  nivel international,;
standardele asupra cérora convin partile la
Conventia-Cadru  pentru  Controlul
Tutunului sau Organizatia Mondiald a
Sanatatii referitoare la metodele de
madsurare; includerea unui produs din
tutun sub incidenta art. 7; nivelurile
maxime ale continutului pentru aditivii
sau pentru combinatia de aditivi care
determind o aromd caracteristicd;
nivelurile maxime pentru aditivii care
amplifica efectul toxic sau potentialul de
dependentd al unui produs din tutun;
tetragerea exceptarii prevdzute la art. 7;
modificarea textului mesajului de
informare prevazut la art. 9; adaptarea
avertismentelor sub forma de text cuprinse
in lista din anexa I precum si stabilirea si
adaptarea galeriei de imagini din anexa II;
retragerea posibilitdtii de a acorda
exceptdri pentru orice categorie de
produse din tutun pentru fumat;
modificarea textului avertismentului de
sandtate mentionat la art. 12; interdictia
introducerii pe piatd a unor tigarete
electronice specifice sau a unor flacoane
de reumplere sau a unui tip de tigarete
electronice sau de flacoane de reumplere;
adaptarea textului avertismentului de
sdnatate prevazut in art. 20.

d) ordine ale Presedintelui Agentiei
Nationale de Administrare Fiscala pentru:
procedura de aplicare a art. 15; definirea
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elementelor cheie ale contractelor de
stocare de date mengionate in art. 15.

¢) ordin comun al ministrului economiei,
comertului §1 relatillor cu mediul de
afaceri si Presedintelui Agentiei Nationale
de Administrare Fiscald prin care se
stabilesc standardele tehnice pentru
instituirea $i functionarea sistemelor de
urmdrire §i asigurare a trasabilitdtii si
standardele tehnice care asigurd ca
sistemele utilizate pentru identificatorul
unic si functiile conexe sunt pe deplin
compatibile intre ele pe intreg teritoriul
Uniunii Europene.

f) ordin al ministrului finantelor publice
pentru standardele tehnice pentru
elementul de securitate.

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

Nu este cazul

2. Conformitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitara in

Proiectul de lege este conform cu
Directiva 2014/40/UE a Parlamentului
European §1 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 §i  vanzarea
produselor din tutun si a produselor
conexe 1 de abrogare a directivei
2001/37/CE, publicata 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 II 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.

cazul proiectelor ce transpun
prevederi comunitare
3. Maisuri normative necesare

aplicarii directe a actelor normative
comunitare

DA

4. Hotirari ale Curtii de Justitie a
Uniunii Europene

Nu este cazul
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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

Secfiunea a 6-a
Consultdrile efectuate in vederea elabordrii proiectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de
consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de
cercetare si alte organisme implicate

Au fost parcurse etapele legale ale
procedurit de transparentd decizionala.

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

Nu este cazul

3. Consultirile organizate cu
autorititile administratiei publice
locale, in situatia in care proiectul de
act normativ are ca obiect activitati
ale acestor autorititi, in conditiile
Hotirarii Guvernului nr. 521/2005
privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale
autorititilor administratiei publice
locale la elaborarea proiectelor de
acte normative

Nu este cazul

4. Consultarile desfasurate in cadrul
consiliilor  interministeriale, 1in
conformitate cu prevederile Hotiirarii
Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor
interministeriale permanente

DA

5. Informatii privind avizarea de
catre:

a) Consiliul Legislativ

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

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Proiectul de act normativ a fost avizat de
Consiliul Legislativ conform avizului nr.
151/2016.

Avizul Consiliului Concurentei
nr.1835/2016

6. Alte informatii

Nu este cazul
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Secfiunea a 7-a
Activitdfi de informare publicd privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

1. Informarea societitii civile cu
privire la necesitatea elaboririi
proiectului de act normativ

La elaborarea proiectului de lege au fost
respectate dispozitille Legii nr. 52/2003
privind transparenta decizionald 1in
administratia publica.

2. Informarea societitii civile cu
privire la eventualul impact asupra
mediului in urma implementirii
proiectului de act normativ, precum si
efectele asupra sanititii si securititii
cetitenilor sau diversititii biologice

Proiectul de lege a fost afisat pe site-ul
Ministerului Sanatatii in data de 29
decembrie 2015.

3. Alte informatii

Nu este cazul

Sectiunea a 8-a
Msuri de implementare

1. Maisurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de citre
autorititile administratiei publice
centrale si/sau locale - infiintarea
unor noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

Nu este cazul

2. Alte informatii

Nu este cazul
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Fata de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege aldturat, pe care il
supunem Parlamentului spre adoptare, cu procedura de urgenta prevazutd de art. 76
alin. (3) din Constitutia Romaniei, republicata.

PRIM - MINISTRU

U

DACIAN JULIEN CIOLOS

29



