Nota informativa
la proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la modificarea unor Hotariri ale
Guvernului

1. Denumirea autorului proiectului:

Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului Hotaririi Guvernului:

Proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la modificarea unor Hotariri a
Guvernului (Hotaririi Guvernului nr. 1065 din 19 septembrie 2016 pentru aprobarea
regulamentelor sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe, Hotaririi
Guvernului nr. 613 din 01 august 2017 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind avertismentele de sandtate si etichetarea produselor din tutun, a tutunului
destinat rularii in tigarete si a produselor conexe), este un act normativ elaborat in
domeniul controlului tutunului, pentru asigurarea unui nivel 1nalt de protectie a
sanatatii, avand in vedere efectele deosebit de daunatoare ale tutunului si produselor
conexe asupra sanatatii umane.

Prin acest proiect se urmareste realizarea prevederilor Legii nr. 278-XVI din 14
decembrie 2007 privind controlul tutunului (republicata in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2015, nr. 258-261, art. nr. 489), Legii nr. 97 nr. din 26 iulie
2019 pentru modificarea unor acte legislative (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2019, nr. 256-259, art.350), art. 6, 16 si 18, 22, 23 si 23" din Legea nr.10-
XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art.183) si in contextul
implementarii angajamentelor legate de ratificarea etapizata a Conventiei-cadru
privind Controlul Tutunului (CCCT) a Organizatiei Mondiale a Sanatatii, la care
Republica Moldova este Parte, precum si armonizdrii legislatiei nationale din
domeniu cu cea a Uniunii Europene.

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

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

Proiectul este dictat de necesitatea protectiei sanatatii populatiei de consecintele
negative a fumatului, care in prezent a obtinut proportii mari si constituie o
problema alarmantd pentru intreaga comunitate mondiald. Combaterea fumatului
este o prioritate globald si numeroase tari au Intreprins masuri respective in acest
Sens.

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

Situatia din Republica Moldova ingrijoreazd prin faptul ca se plaseaza printre
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tarile cu cea mai mare prevalentd a fumatorilor. Prevalenta inalta a fumatului la
barbati — 43,5% conform Studiului STEPS 2013 este principala cauza a deceselor
premature la barbati si a cresterii numarului de ani de viata ci dezabilitati.

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

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

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

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

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

Proiectul Hotararii Guvernului este elaborat in contextul executarii angajamentelor
asumate prin Acordul de Asociere dintre Republica Moldova si Uniunea Europeana
(ANEXA XIIl la Capitolul 21 (Sanatate publicd) din Titlul VI ,,Cooperarea
economica si alte tipuri de cooperare sectoriala™) si transpune art. 3 (1); art. 4 (2)
teza 1; art. 7 (7); art. 9 (4), lit. (a) s1 (b); art. 10 (1) lit. b; art. 11 (2); art. 11 (5), teza
2, siart. 12 (1) din Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului
din 3 aprilie 2014 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre in ceea ce priveste fabricarea, prezentarea si
vanzarea produselor din tutun si a produselor conexe si de abrogare a Directivei
2001/37/CE (Text cu relevanta pentru SEE), publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 127 din 29 aprilie 2014, asa cum a fost modificatd ultima oard prin
Directiva  delegata  2014/109/UE a Comisiei din 10 octombrie 2014.
Pentru proiectul Hotaririi Guvernului a fost elaborat un tabel de concordanta in care
a fost analizat gradul de transpunere a prevederilor actului Uniunii Europene
mentionat. .

4. Principalele prevederi si elemente noi ale Hotaririi Guvernului:

Prin prezentul proiect de Hotdrire a Guvernului se prevede aprobarea
modificarilor si completarilor in Hotararea Guvernului nr. 1065/2016, care contine:

Regulamentul sanitar privind ingredientele din produsele din tutun,

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

Regulamentul sanitar privind comercializarea tutunului nefermentat si tutunului
fermentat, produselor din tutun si produselor conexe, pentru realizarea prevederilor
Legii nr.278-XVI din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului, cu
modificarile ulterioare, Legii nr. 97 nr. din 26 iulie 2019 pentru modificarea unor
acte legislative, Legii nr.10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat
a sanatatii publice Tn domeniul controlului tutunului, cu modificarile ulterioare.

Regulamentul sanitar privind ingredientele din produsele din tutun (anexa nr. 1 la
HG 1065/2016) a fost complimentat cu prevederi inclusiv pentru produsele conexe,
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ceia ce va interzice utilizarea unor ingrediente/substante periculoase la fabricarea
produselor conexe si la plasarea acestora pe piatd din Republica Moldova.

Regulamentul sanitar privind notificarea i raportarea informatiei despre
produsele din tutun si produsele conexe (anexa nr. 2 la HG 1065/2016) a inclus
modificarea ,, tutun incalzit”, ,, tigareta cu filtru”, , tigareta fara filtru”, ,, tigara de
foi (cigarillos)” si a definit suplimentar notiunea ,,dispozitive §i accesorii de
utilizare, reincarcare sau incalzire a produselor din tutun sau produselor conexe”.

A fost suplimentata lista informatiilor necesare pentru notificarea produsului nou
din tutun sau a produsului conex nainte de plasarea pe piata a acestuia. La fel, a fost
inclusa obligativitatea ANSP de a confirma receptionarea informatiilor prezentate de
catre agentii economici pentru notificare.

Au fost modificare reglementdrile privind prezentarea de catre agentii economici
care produc sau importd produse din tutun sau produse conexe a informatiilor ce se
referd la activitatea din anul precedent.

In Regulamentul sanitar privind comercializarea tutunului nefermentat si
tutunului fermentat, produselor din tutun si produselor conexe (anexa nr.3 la HG
1065/2016) au fost operate modificari de transpunere a prevederilor Legii 97/2019 si
anume:

- extinderea interdictiilor privind comercializarea unor produse din tutun si a
produselor conexe;

- extinderea interdictiilor de expunere vizibild a produselor din tutun, inclusiv a
tigaretelor cu filtru, tigaretelor fara filtru, tigarelor de foi (cigarillos), a
produselor conexe si dispozitivelor si a accesoriilor de utilizare, reincarcare
sau Incalzire a acestora;

- reglementari privind atribuirea responsabilitatii pentru calcularea distantei de
amplasare de catre autoritatile publice locale (primarie sau pretura);

- asigurarea de cdtre producdtori, importatori si agentii economici a lipsel
accesului minorilor la produse din tutun, si produse conexe, inclusiv tigarete
electronice si flacoanele de reumplere a acestora;

- interzicerea utilizarii marcilor comerciale sau/si a elementelor de brand ale
produselor din tutun si ale produselor conexe in scopul promovarii, directe sau
indirecte a acestora;

- reglementdri suplimentare pentru Laboratoarele responsabile de determinarea
emisiilor de substante nocive;

- modificarea prevederilor pct. 15 - 15° privind interdictiile a oricaror forme de
publicitate in favoarea produselor din tutun si produselor conexe, furnizarea
catre consumatori a informatiilor referitoare la substantele toxice, mentinerea
sistemului de colectare a informatiilor cu privire la suspiciunile de efecte
adverse asupra sandtatii umane;

Modificari principale in Hotararea Guvernului nr. 613/2017:

In contextul racordarii documentului la actele ierarhic superioare au fost
excluse pe tot parcursul textului ,,cuvintele ,,pentru fumat”. Suplimentar a fost
inclus un compartiment nou . VI'. Etichetarea produselor din tutun care nu arde”,
care reglementeazd regulile pentru aplicarea avertismentul de sdnatate, precum si
face precizari la unele activitati ale ANSP in domeniul supravegherii aplicarii
avertismentelor.

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

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

5. Fundamentarea economico-financiara:

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

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

6.Modul de incorporare:

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

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului:

Nota informativa, AIR-ul si proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la
modificarea unor Hotarari ale Guvernului au fost plasate pe pagina WEB a
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale pentru consultdri publice, si remis
spre avizare ministerelor de resort.

8. Constatarile expertizei anticoruptie:

Proiectul hotararii Guvernului supus expertizei anticoruptie a fost elaborat de catre
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale si are drept scop modificarea si
completarea Hotararii Guvernului nr.1065/2016 pentru aprobarea regulamentelor
sanitare privind produsele din tutun si produsele conexe si Hotararii Guvernului
nr.613/2017 pentru aprobarea Regulamentului sanitar pentru realizarea prevederilor
Legii nr.278-XVI din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului, cu
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modificarile ulterioare, Legii nr. 97 nr. din 26 iulie 2019 pentru modificarea unor
acte legislative, Legii nr.10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat
a sanatatii publice in domeniul controlului tutunului, cu modificarile ulterioare, si
pentru transpunerea prevederilor Directivei 2014/40/UE a Parlamentului European
st a Consiliului din 3 aprilie 2014 si a Deciziei de punere in aplicare (UE) 2016/787
a Comisiei din 18 mai 2016 de stabilire a unei liste prioritare a aditivilor continuti in
tigarete si tutunul destinat rularii in tigarete, care fac obiectul obligatiilor sporite de
raportare.
In urma expertizei efectuate s-a constatat ci prevederile proiectului depisesc
limitele de reglementare a Legii nr.278/2007 privind controlul tutunului; Legii
nr.10/2009 privind supravegherea de stat a sdnatatii publice si Legii nr.160/2011
privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator. Aceste carente
legislative, vor periclita realizarea coerenta si uniforma a cadrului normativ in
domeniul controlului tutunului,

in contextul obiectiilor si propunerilor parvenite, documentul a fost modificat si
redactat in varianta finala.

in cadrul procesului de elaborare au fost asigurate rigorile de transparenti
decizionala

Textul proiectului si nota informativa au fost publicate pe pagina web oficiald a
Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale: www.msmps.gov.md, la data de
16.12.2019, fiind respectat termenul de 10 zile lucratoare pentru ca partile interesate
sd poatd prezenta sau expedia recomandari asupra proiectului.

Astfel, avand in vedere ca proiectul a fost plasat pe pagina oficiala web indicata

supra, precum si apreciind termenele pentru consultari publice, se constata
respectarea rigorilor de transparenta decizionala.

9. Constatarile expertizei de compatibilitate:

Proiectul national si-a atins finalitatea propusa, asigurand implementarea selectiva
a dispozitiilor Directivei 2014/40/UE. Totodata, urmeaza a fi inlaturate deficientele
referitoare la instrumentele de armonizare formulate la pct. III al Declaratiei de
compatibilitate.

10. Constatarile expertizei juridice:

Propunerile de modificare, completare parvenite de la Ministerul Justitiei au fost
luate 1n in consideratie, fiind incluse modificarile respective in proiectul Hotararii.

11. Constatarile altor expertize:

In contextul implementirii angajamentelor legate de ratificarea Conventiei-cadru
privind Controlul Tutunului a Organizatiei Mondiale a Sandtatii, precum si in
conformitate cu cap. IV Asigurarea eficientei politicilor publice de control al
tutunului, a legii 278/2007 privind controlul tutunului, se constata ca politicele in
domeniul controlului tutunului nu trebuie supuse consultarilor cu industria tutunului.
Cu toate acestea, in scopul asigurdrii transparentei maxime in procesul de elaborare
a documentului, acesta a fost consultat in cadrul sedintei grupului de lucru AIR, iar
propunerile parvenite au fost partial luate in consideratie.

Ministru  semndturd electronicd  Viorica DUMBRAVEANU




